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DEVICE DESCRIPTION
The Enteer™ Re-entry Catheter facilitates the placement, support, 
steering and controllingof a guidewi re into discrete regions of the 
peripheral vasculature through the central guidewi re lumen or 
through one of two side-ports (identified by radiopaque markers). 
The side-ports communicate with the central guidewire lumen and 
facilitate guidewire steering (at an angle to the central lumen) by 
allowing the guidewire to exit the Enteer Catheter. The Enteer 
Catheter contains a small balloon and two radiopaque markerbands 
on the distal end ofa flexible shaft. The radiopaque markers are used 
for fluoroscopic orientation and to identify guidewire exit ports in the 
balloon.The distal portion of the catheter has a hydrophilic coating. 
The Enteer Catheter is compatible with 2  0.066" (1.68 mm) ID support 
catheters and maybe used with guidewires s 0.018" (0.46 mm). All 
components of the Enteer Catheter are provided sterile and non- 
pyrogenic. For dimensional information refer to label.

INDICATIONS
The Enteer Catheter is indicated for directing, steering, controlling 
and supporting a guidewire in order to access discrete regions of the 
peripheral vasculature.

CONTRAINDICATIONS
The Enteer Catheter is not indicated for use in the cerebral 
vasculature.

WARNINGS
• Only physicians thoroughly trained in interventional procedures 
should use the Enteer Catheter.

• The Enteer Catheter is supplied STERILE for single use only. Do not 
reprocess or re-sterilize. Reprocessing or re-sterilizing may increase 
the risk of patient infection and risk of compromised device 
performance.

• Do not use the Enteer Catheter if package isopen and sterile 
barrier is broken.

• To reduce the potential for vessel damage, the inflated balloon 
should only be used in vessels that have a diameter (as measured 
proximal and distal to the inflation site) equal to or greater than 
the maximum balloon width.

• Balloon pressure should not exceed the rated burst pressure. Use 
of a pressure monitoring device is recommended to prevent over 
pressurization.

• Use only the recommended balloon inflation medium.

• Do not advance or retract the Enteer Catheter unless the balloon is 
fully deflated under vacuum.

• Pay special attention when directing a guidewire out a side port. 
Never push, withdraw or torque components that meet resistance. 
Device kinking/breaking or vessel damage may occur. Fluoroscopy 
should always be used to aid device manipulation.

PRECAUTIONS
• The Enteer Catheter should be stored in a cool and dry place.

• Use prior to the "Use By"date.

• Before insertion of the catheter, administer appropriate 
anticoagulant and vasodilator therapy.

• The Enteer Catheter should be handled with care. Prior to use 
and during the procedure, inspectthe packaging and catheter 
for bends, kinks, or other damage. Discontinue use if the catheter 
becomes damaged.

• Do not expose to organic solvents.

• Always use wire support for advancement, manipulations, and 
withdrawal of the Enteer Catheter.

• The Enteer Catheter should only be manipulated under 
fluoroscopic observation.

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

POTENTIAL ADVERESE EFFECTS
Potential adverse effects include, but are not limited to, the following;
• Hemorrhage or hematoma

•Vessel trauma that may require further intervention or 
surgical repair

• Artery spasm

• Embolism

• Stroke

• Neurological deficit

• Drug reactions, allergic reaction to contrast media

• Infection

SUPPLIES
The following supplies are not provided and need to be available and 
prepped prior to use of the Enteer Catheter:
• Introducer sheath

• Support catheter (guide catheter or guiding sheath)

• Angiographic imaging supplies (i.e. radiopaque contrast manifold, 
tubing, etc.)

• Sterile heparanized saline

• Guidewire
• Other supplies as needed to complete the procedure

PRODUCT PREPARATION

8.

Inspect the device package prior to opening. Co not use if 
package is opened or damaged.
Remove the Enteer Catheter from the sterile packaging.
Remove the balloon protector and stylet.
Flush the guidewire lumen with saline.
Ensure all device surfaces are exposed to sterile heparanized 
saline.
Prepare a 1:1 mixture of contrast medium and sterile saline. 
Aspirate 3 to 4 cc (ml) of contrast mixture into a 20 cc (ml) or 
larger syringe and purge air from the syringe barrel.
Attach the syringe to a female luer lock on a 3-way stopcock 
and fill the stopcock lumens with contrast medium mixture.

9. Attach the 3-way stopcock and syringe to the Enteer Catheter 
inflation port.

10. Hold the syringe with the nozzle pointing downward and 
aspirate for 5 seconds.

n. Close the Enteer Catheter inflation port with the 3-way
stopcock, remove the syringe, and evacuate air from the barrel.

12. Reconnect the syringe to the 3-way stopcock and purge the 
3-way stopcock.

13. Open the stopcock, aspirate until bubbles no longer appear, 
release the plunger, and disconnect the syringe from the 3-way 
stopcock.

14. Prepare a balloon inflation device according to the 
manufacturer's instructions.

DIRECTIONSFORUSE
Access the vascular system and place the appropriate size 
introducer sheath per manufacturer's instructions.
Engage the vessel to be treated with an appropriate guiding 
catheter per manufacturer's instructions. Connect a hemostatic 
Y-adapterto the support catheter hub.
Assure the Enteer Catheter has been prepped per instructions. 
Remove an appropriate guidewire from its package and inspect 
for dam'age.
Advance the guidewire to the target location using fluoroscopic 
guidance.
Back-load the Enteer Catheter onto the proximal portion of the 
guidewire.
Loosen the knob on the hemostatic Y-adapter.
Track the Enteer Catheter over the wire and into the proximal 
support catheter lumen.
Tighten the hemostatic Y-adapter to create a seal around the 
Enteer Catheter. Do not over-tighten.
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10. Advance the Enteer Catheter over the guidewire using
fluoroscopic guidance. Position the Enteer Catheter ports (using 
the radiopaque markers) at the target location ^

bend at
the distal 1.5 mm segment).

12 . Connect the balloon inflation device to the 3-way stopcock and 
purge the stopcock with contrast medium mixture.

13. Inflate the balloon to 3-4 atm (304-405 kPa)
14. Adjust the fluoroscopic view until the balloon is shown at its 

minimum width.

’ rotaHnn̂tK̂'r" through the desired port by slowly
otating the shaped guidewire Immediately proximal of the ^

16 Mses7oro guidewire begins to exit the port.
1 6 . Assess proper guidewire position and direction
17. the guidewire position or direction is incorrect, target the other 

side port by steering the shaped guidewire through the desired 
port by slowly rotating the shaped guidewire immediately

to“ port
I9  the port as needed,

thl г 7 r procedure, deflate the balloon, withdraw
JandaT' Discard according to hospital
standards and national legal requirements.

WARRANTY DISCLAIMER
manufactured under carefully

controlled conditions, ev3 Inc. has no control over the conditiLs 
under which this product is used. ev3 Inc. therefore disclaims all

product
ortnS'fmi warranty of merchantability
L.nn  ̂ e P̂̂ 'P̂̂ e. ev3 Inc. shall not be liable to any
person or entity for any medical expenses or any direct incidental̂  
or consequential damages caused by any use, defect, failure or 
malfunction of the product, whether a claim for such damages is 
based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has anv

arfnnt in, ^ exclusions and limitations set out above

mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this

Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in
JStvrf Ж by a court of competent jurisdiction, the
valdity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall

Tni e f ' Tu obligations shall be construed
and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the 
particular part or term held to be invalid.

DEFINITION OF SYMBOLS

m l  Manufacturer IsteruIeoI Sterilized using 
'--------—̂ 1 ethylene oxide

|R E F |  Catalogue Number LOT Batch Code

1----1----1 Authorised representative
1 к  1 К» 1 in theEuronearr 

community Rx O nly prescription 
'  use onlv

Keep D7 Keep away from 
■S' ^ sunlight

^  Use By
( ^ )  Do not reuse

(K m  Do not use if package 
\Ц у  is damaged Г  iS i  Consult instructions 

L - 4 i J  for use

R B P  Rated Burst Pressure [ N 0 m | Nominal Pressure

Telephone PAX[ Facsimile

Package Quantity
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le catheterЙ re-entr6e Enteer™ facilite la mise en place, le 
support, I'orientation et le controle d'un guide dans les regions 
distinctes du systeme vasculaire p4ripherique soit a travers la 
umiere centrale du guide, soit a travers I'un des deux orifices 
ateraux (identifies par des marqueurs radio-opaques). Les orifices 
lateraux communiquent avec la lumiere centrale du guide et 
facilitent I’orientation du guide (angulaire par rapport a la lumiere 
centrale) en permettant au guide de sortir du catheter Enteer 
Le catheter Enteer contient un petit ballonnet et deux bandes 
de marqueurs radio-opaques sitûs a I'extremite distale d'une 
tige souple. Les marqueurs radio-opaques sont utilisёs pour le 
guidage fluoroscopique et pour identifier les orifices de sortie du 
guide sur le ballonnet. La partie distaie du catheter presente un 
rev̂tement hydrophile. Le catheter Enteer est compatible avec 
des catheters d'appoint ayant un 01 г 1,68 mm (0,066") et peuvent 
etre utilises avec des guides ayant un Dl s 0,46 mm (0 018")
Tous les composants du cath6ter Enteer fournis sont «ёriles et 
apyrogenes. Pour des informations concernant les dimensions 
consulter l’ёtiquette.

INDICATIONS
Le cathёter Enteer est indique pour diriger, orienter, concroler et 
supporter un guide dans le but d'accёder aux rёgions distinctes 
du systeme vasculaire peripherique.

CONTRE-INDICATIONS
Le catheter Enteer n'est pas indique pour une utilisation dans le 
systeme vasculaire сёгёЬга!.

AVERTISSEMENTS
• Seuls des mёdecins dCiment formes aux procёdures 
interventionnelles doivent utiliser le catheter Enteer.

• Le cathёter Enteer est fourni 5ТЁР(ЕЕ et est destinё a un 
usage unique, Ne pas retraiter ni restёflliser. Le retraltement 
ou la restёrilisation peuvent accroitre le risque de reaction 
infectieuse chez le patient et le risque Ь’а1гёгаГ1оп du 
fonctionnement du disposltif.

• Ne pas utiliser le catheter Enteer si I'emballage est ouvert et le 
sceau stёrileest Ьг15ё.

• Afin de гёЬи1ге_1е risque de lesion vasculaire, le ballonnet 
gonfle ne doit etre utilise qu'a I’interieur des vaisseaux dont le 
diametre (тезигё aux extrёmitёs proximale et distale du site 
de deploiement) est egal ou superieur a la largeur maximale 
du ballonnet.

• La pression du ballonnet ne doit pas depasser la pression 
d ёclatement nominale. L’utilisation d'un appareil de 
monitorage de la pression est recommande pour prevenir 
toute surpressurisation.

• N’utiliserque le dispositif de gonflement du ballonnet 
recommande.

• Ne pas avancer ou retirer le catheter Enteer a moins que le 
ballonnet ne soit completement degonfle sous vide.

• Faire preuve de prudence au moment de diriger un guide 
hors d un orifice lateral. Ne jamais pousser, retirerou tordre 
les composants qui offrent une rёsistance. La torsion/rupture 
du dispositif ou une lёsion vasculaire peuvent se produire La
luoroscopie doit toujours etre utilisee pour aider a manipuler 
le dispositif.

PRЁCAUTIONS
• Le cathёter Enteer doit etre conservё dans un lieu frais et sec.
•A utiliseravant la date de pёremption.

• Admmistrer un traitement anticoagulant et vasodilatateur 
approprie avant I'insertion du catheter.

• Le catheter Enteer doit etre тап(ри!ё avec soin. Avant toute 
utilisation et pendant la ргосёЬиге, Inspecter I'emballage et le 
catheter a la recherche de courbures, torsions ou de tout autre 
dommage. Cesser d'utiliser le cathё̂er s'll est епЬоттадё

• Ne pas I exposer a des solvants organiques.

•Toujours utiliser le support d'un fil pour la progression, les 
manipulations et le retrait du cathёteг Enteer.

• Le cathёter Enteer ne doit etre тап1ри1ё que sous guidage 
fluoroscopique.

e f f e t s in d Esirablespotentiels
Les effets indesirables potentials incluent, sans toutefois s'y 
limiter, les rnanifestations sulvantes:
• Нётоггад(е ou hematome

• Traumatisme vasculaire pouvant necessiter une intervention 
икёг̂еиге ou une reparation chirurgicale
• Spasmearteriel 

•Embolie

• Accident vasculaire cerebral

• Dёficit neurologique

• Reactions mёdicamenteuses, reaction allergique au produit 
decontraste

• Infection

materiel

Le matёriel suivant n’est pas fourni. II doit etre mis a disposition et 
prepare avant I'utilisation du catheter Enteer: 
•Gained'introduction

• Catheter d appoint (cathёter-guideougэinede guidage)
• Equipements d'imagerie angiographique (par ex. produit de 
contraste radio-opaque, collecteur, tubulure, etc.)

• Solution saline Ьёрэг1пёе stёrile
• Guide

• Matёriel supplementaire selon les besoins de la procёdure

pr ep ara tion  du pr oduit

1. Inspecter I'emballage du dispositif avant de I'ouvrir. Ne pas 
utiliser si I’emballage est ouvert ou endommage.
Retirer le catheter Enteer de sonemballage stёrile 
Retirer le protecteur du ballonnet et le stylet.
Rincer la lumiere du guide avec une solution saline 
Verifier que toutes les surfaces du dispositif sont exposees a la 
solution saline Ьёрагтёе sterile.
Preparer un melange a 1 ; 1 de produit de contraste et de 
solution saline sterile.

7. Aspirer 3 a 4 cc (ml) du тё1апде de produit de contraste dans 
une seringue de 20 cc (ml) ou dans une seringue plus grande 
et purger I’air du barillet de la seringue.

8. Fixer la seringue h un raccord luer lock femelle sur un robinet 
a 3 voies et remplir les lumieres du robinet avec le melange de 
produit decontraste.

9. Fixer le robinet a 3 voies et une seringue a I'orifice de 
gonflement du catheter Enteer.

10. Tenir la seringue avec la buse гоигпёе vers le bas et aspirer 
pendant 5 secondes.

11. Fermer I’orifice de gonflement du catheter Enteer avec le 
robinet h 3 voies, bter la seringue et ёуасиег I’air du barillet

2. Reconnecter la seringue au robinet a 3 voies et purger celui-ci
13. Ouvrirlerobinet,aspirerjusqu'̂ ladisparitiondesbulles,

relScher le piston et deconnecter la seringue du robinet h 
3 voies.

14. Preparer un dispositif de gonflement du ballonnet
солАогтётет aux instructions du fabricant. 

m o d e  D’EMPLOI
1. АссёЬег au systeme vasculaire et placer la gaine 

d introduction de la taille арргорг1ёе, сопЬгтётепг aux 
instructions du fabricant.
Introduire un catheter-guide арргорг1ё dans le vaisseau 
a traiter conformement aux instructions du fabricant. 
Brancher un adaptateur hemostatique en Y a I'embase de 
cathёter d'appoint.



3. Verifier que le catheter Enteer a ete prepare selon les 
instructions.

4- Retirer un guide арргорг1ё de son embailage et I'inspecter 
pour voir s’il est endommage,

5. Faire progresser fe guide vers I'emplacement cible sous 
guidage fluoroscopjque.

6. Introduire le catheter Enteer par Гагг/ёге dans la partie
proximaledu guide.

7. pesserrer le bouton sur I'adaptateur ĥmostatique en Y.
8. Localise!- le catheter Enteer au-dessus du fil et dans la lumiere 

proximale du catheter d'appoint.
9. Serrer I'adaptateur hemostatique en Y pour creer unezone 

etanche autour du сзгНёГег Enteer. Ne pas serrer trop fort
10. Faire progresser le cathёter Enteer au-dessus du guide 

sous guidage fluoroscopique. Positionner les orifices du 
catheter Enteer (a I'aide des marqueurs radio-opaques) a 
I emplacement cible.

11. Remplacer le guide par un guide ргёЬгтё (courbure de -4 5 ° 
au segment distal de 1,5 mm).

1 2 . Raccorder le dispositif de gonflement du ballonnet au robinet 
a 3 voies et purger le robinet avec le melange de produit 
decontraste.

13. Gonfler le ballonnet a une pression de 3 a 4 atm (304-405 kPa)
14. Ajuster I'affichage fluoroscopique jusqu'a ce que le ballonnet 

apparaisse dans sa largeur minimale.
15. Diriger le guide prёformё a travers I’orifice souhalte en le 

tournant lentement jusqu’S un point immediatement proximal 
du marqueur, et jusqu’ii ce que le guide ргёЬгтё commence
a sortir de I orifice.

16. Evaluer la position et I'orientation correctes du guide
17. S\ la position ou I'orientation du guide est incorrecte, cibler 

le second orifice lateral en dirigeant le guide preforme a 
travers I'onfice souhaitё; pour ce faire. tourner lentement le 
guide ргеЬгтё jusqu'a un point immёdiatemeлt proximal du 
marqueur, et jusqu'S ce que te guide ргёЬгтё commence b 
sortir de I'orifice.

18. Faire progresser le guide preforme a travers I'orifice selon 
les besoins.

19. Autermede la procedure, degonflerle ballonnet retirer
le catheter Enteer et le guide. Eliminer le dispositif 
conformement aux normes de I'hopital et aux dispositions 
legislatives nationales,

dEnidegarantie

Bien que notre produit ait ё!ё fabriquё dans des conditions 
soigneusement contrdlees, ev3 Inc. n'est pas responsable des 
conditions d utilisation du produit. ev3 Inc. decline par consёquent 
route responsabllitё, explicite ou implicite, concernant le produit 
notamment route garantie implicite be диаИгё marchande 
ou d adaptation a un usage particulier, ev3 Inc, ne saurait 
etre responsable aupres de quiconque, personne morale ou 
physique, des frais тёЬ1саих ou eventuels prejudices directs ou 
indirects causёs par I'utilisation, le ЬёГаиг, la dёfaillance ou le 
dysfonctionnement du produit, que la гёс1атаЬоп concernant de 
tels prejudices soit basee sur la garantie, le contrat, le prёjudice 
subi ou autre. Aucune personne n'a аигогИё pour obliger ev3 Inc 
a une quelconque responsэЫlitё ou garantie relative au produit.' 
Les exclusions et limites exposees ci-dessus ne sont pas destinёes 
ё contrevenir aux dispositions obligatoires de la loi en vigueur 
et ne doivent pas etre interpretees comme telles. Si une partie 
ou une clause du prёsent ОёШ de garantie etait jugee И1ёда1е 
inapplicable ou contraire a une loi en vigueur par un tribunal d'une 
jundict.on сотрёгепге, la validite des autres parties ou clauses du 
present Deni de garantie n'en serait pas affectee et tous les droits 
et obligations devraient ёгге interprёtёs et appliquёs comme si 
le present Deni de garantie ne contenait pas la partie ou la clause 
jugee nonvalide.

DЁF]NITION DES SYMBOLES

ml Fabricant IsTEHILeIeoI ,̂'ег|||5ё a 
i--------1—i 1 oxyde d'etnyl6re

|REF| Reference catalogue LOT Code lot

Г— 1 —П Wandataire адгёё 
I EC 1 ЧЕР1 dans la communal lie 

europeenne

Destine a lino
Rv OnK, utilisation sur 
Rx Only crescriptinn

Conserver a I'abri 
J de ГПит1Ь|Гё Conserver a I’abri de 

•T"' la lumiere du soleil

^ Utiliser avant le Ne pas reutiliser
Ne pas utiliser si 
1 embailage est 
endommane

Г" Vl Corisulter le 
LJ-5J mode d'emploi

RRp Pression d'edatement 
nominaip NOW Pression nominate

Тё1ёрПопе FAX Fax

Vxi? Quantile dans
__1 I'emballage |
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GERATEBESCHREIBUNG
Oer Enteer’" Wiedereinfijhrungskathetererleichtert die
Positionierung, Stutzung, Steuerung und Kontrolleeines 
Fuhfungsdrahts beim EinfCihren in einzelne Regionen des 
peripheren GefaRsystems durch daszentrale Fuhrungsdrahtlumen 
Oder durch einen der beiden seitlichen Anschlusse (mit 
Kennzeichnung dutch rdntgenundurchlassige Markierungen). Die 
seitlichen Anschlusse sind mit demzentralen Fuhrungsdrahtlumen 
verbunden und erleichtern die Steuerung des Fiihrungsdrahts 
(schrag zum zentralen Lumen), da der Fiihrungsdraht aus 
dem Enteer-Katheter herausragen darf. Der Enteer-Katheter 
enthalt einen kleinen Ballon und zwei rdntgenundurchlassige 
Markierungsstreifen am distalen Ende eines flexiblen Schafts. Die
rdntgenundurchlassIgenMarkierungendienenzurfluoroskopischen
Ausrichtung und zur Identifizierung von Anschlilissen im Ballon, an 
denen der Fuhrungsdraht herausgefuhrt werden kann, Der distale 
Teil des Katheters hat elne hydrophile Beschichtung. Der Enteer- 
Katheter 1st mit Support-Kathetern mit einem ID von > 1,68 mm 
(0,066") kompatibel und kann mit Fuhrungsdrahten von s 0,46 mm 
(0,018") verwendet werden, Alle Bestandteile des Enteer-Katheters 
werden steril und nicht pyrogen geliefert. Informationen zu den 
Abmessungen entnehmen Sie bitte dem Etikett.

VERWENOUNGSZWECK
Der Enteer-Katheter 1st zur Fuhrung, Steuerung, Kontrolle und 
Stutzung eines Fuhrungsdrahtes bestimmt, um Zugang zu 
einzelnen Regionen des peripheren GefaBsystems zu schaffen.

KONTRAINDIKATIONEN
Der Enteer-Katheter ist nicht fur die Verwendung im zerebralen 
GefaBsystem bestimmt.

WARNHiNWEISE
• Der Enteer-Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, 
die in interventionsverfahren eingehend geschult sind.

• Der Enteer-Katheter wird STERIL fur eine einmalige Verwendung 
geliefert. Er darf nicht wieder aufbereitet oder erneut sterilisiert 
werden. Aufbereitung oder erneute Sterilisation konnen
das Infektionsrisiko fur den Patienten und das Risiko fur e/ne 
eingeschrankte Geratefunktion erhdhen.

•Den Enteer-Katheter nicht verwenden, wenn die Packung 
gedffnet und die sterile Versiegelung beschadigt ist.

• Um die Gefahr einer GefaBverletzung zu reduzieren, darf der 
aufgedehnte Ballon nur in GefaBen mit einem Durchmesser 
verwendet werden, der der maximalen Ballonweite entspricht 
Oder diese ubersteigt (wobei die Messung des Durchmessers 
proximal und distal zur Aufdehnposition erfoigt).

• Der Ballondruck darf den geschatzten Berstdruck nicht 
Libersteigen, Es wird empfohlen, ein Druckiiberwachungsgerat 
zu verwenden, um ubermaBigen Druckzu vermeiden.

• Nur das empfohlene Mittel zum Aufdehnen des Ballons 
verwenden,

• Den Enteer-Katheter nicht vorschieben oder zuriickziehen, 
bis der Ballon ganz unter Vakuum entleert Ist.

• Besonders vorsichtig vorgehen, wenn ein Fiihrungsdraht 
aus einem seitlichen Anschluss herausgeieitet wird. 
Komponenten, dieaufWiderstand stoBen, niemals 
weiterschieben, zuriickziehen oderdrehen. Das Gerat konnte 
abknicken/reiBen oder es konnte zu einer GefaBverletzung 
kommen. Das Bewegen derVorrIchtung sollte stets unter 
Rdntgenbiidkontrolle erfolgen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
• Den Enteer-Katheter an einem kiihlen und trockenen Ort 
aufbewahren.

• Vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

• Vor Einfiihrung des Katheters eine entsprechende 
Antikoagulans- und Vasodilatator-Behandlung verabreichen.

• Den Enteer-Katheter vorsichtig handhaben. Die Verpackung 
und den Katheter vor Gebrauch und wahrend des Eingriffs 
auf Verbiegung, Knicke oder sonstige Beschadigungen 
untersuchen. Den Katheter nicht weiterverwenden, wenn dieser 
beschadigt wird.

•Nicht mitorganischenLosungsmitteIn in Kontaktbringen.
• Beim Vorschieben, Bewegen und Zuruckziehen des Enteer- 
Katheters stets einen Fuhrungsdraht verwenden.

• Den Enteer-Katheter nur unter Rontgenkontrolle bewegen.

MbGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Zu den moglichen Nebenwirkungen gehoren u.a.:
• Blutungen oder Flamatom

•GefaBtrauma, das moglicherweise einen weiteren Eingriffoder 
eine chirurgische W/ederherstellung erfordert 
•Arterienkrampf 

•Embolie

• Schlaganfall

• Neurologische Ausfallerscheinungen

• Reaktionen auf Arzneimittel, allergische Reaktion 
aufKontrastmittel

•Infektion

BENbTIGTE MATERIALIEN
Folgende Materialien sind nicht im Liefe'-umfang enthaiten und 
mussen vor Gebrauch des Enteer-Katheteis zur Verfugung stehen 
und vorbereitet worden sein:
• Einfiihrschleuse

• Support-Katheter (Fiihrungskatheter oder Fiihrungsschleuse)

• Materialien fiir die angiographische Bildgebung (d. h. 
rontgenundurchlassiges Kontrastmittel, Saugrohr, Schlauche usw.)

• Sterile heparinisierte Kochsalzlosung

• Fuhrungsdraht

• Sonstige zur Durchfuhrung des Eingriffs benotigte Materialien 

PRODUKTVORBEREITUNG
1- Die Verpackung des Produkts vor dem Offnen inspizieren, Bei 

geoffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.
2. Den Enteer-Katheter aus der sterilen Verpackung 

herausnehmen.
3- Den Ballonschutz und Mandrin herausnehmen.
4. Das Fuhrungsdrahtlumen mit Kochsalzlosung spiilen.
5. Darauf achten, dass alle Oberflachen des Produkts mit steriler 

heparlnlsierter Kochsalzlosung in Kontakt kommen.
6. Eine 1;l-Mischungaus Kontrastmittel und steriler 

Kochsalzlosung herstelien.
7. 3 bis 4 ml Kontrastmittelmischung in eine 20-ml- oder groBere 

Spritze aspirieren und die Luft aus dem Spritzenzylinder 
entfernen.

8. Die Spritze iiber eine Luer-Lock-Buchse an einen 3-Wege- 
Absperrhahn anschlieBen und die Lumen am Absperrhahn mit 
Kontrastmittelmischung fallen.

9. Den 3-Wege-Absperrhahn und die Spritze an den 
Aufdehnungsanschluss des Enteer-Katheters anschlieBen.

10. Die Spritze mit dem Ansatz nach unten gerichtet halten und 
S Sekunden lang aspirieren.

n. Den Aufdehnungsanschluss am Enteer-Katheter mit dem 
3-Wege-Absperrhahn schlieBen, die Spritze herausziehen 
und die Luft aus dem Zylinder entfernen.

1 2 . Die Spritze wieder an den 3-Wege-Absperrhahn anschlieBen 
und den 3-Wege-Absperrhahn entluften.

13. Den Absperrhahn offnen, solange aspirieren, bis keine Blasen 
mehr erscheinen, den Kolben Ibsen und die Spritze vom 
3-Wege-Absperrhahn abzieh.en.

14. Entsprechend den Anweisungen des Herstellers eine 
Bailonaufdehnvorrichtung vorbereiten.



BENUTZUNGSHINWEISE
1. Einen 2ugang zum GefafSsystem schaffen und entsprechend 

den Anweisungen des Herstellers eine Einfuhrschleuse 
geeigneterGrdliepositionieren,

2. Das zu behandelnde GefaR entsprechend den Anweisungen 
des Herstellers mit einem geeigneten Fuhrungskatheter 
verbinden. An den Ansatzdes Support-Katheters einen 
hamostatischen Y-Adapter anschlieBen.

3. Uberprijfen, ob der Enteer-Katheter anweisungsgemaR 
vorbereitetwurde.

4. Einen geeigneten Filhrungsdraht aus der Packung 
herausnehmen und auf Beschadigungen untersuchen.

5. Unter Rdntgenkontrolle den Filhrungsdraht bis zur 
Zielposition vorschieben.

6- Den Enteer-Katheter auf den proximalen Tell des 
Fuhrungsdrahts schieben.

7. Den Knaufam hamostatischen Y-Adapter lockern.
8. Den Enteer-Katheter iiber den Draht in das proximale Support- 

Katheterlumen einfiihren.
9. Den hamostatischen Y-Adapter so befestigen, dass urn den 

Enteer-Katheter herum eine Versiegelung entsteht. Nicht zu 
fest Ziehen.

10. Den Enteer-Katheter unter Rontgenkontrolle iiber dem
Fuhrungsdrahtvoranschieben.DieAnschlussedes
Enteer-Katheters (mithilfe der rontgenundurchlassigen 
Markierungen) am Zielort positionieren,

1 1 - Den Filhrungsdraht gegen einen geformten Filhrungsdraht 
(am distalen 1,5-mm-Segment etwa 45" gebogen) austauschen.

12. Die Ballonaufdehnvorrichtungan den 3-Wege- 
Absperrhahn anschlieBen und den Absperrhahn mit 
Kontrastmittelmischung befilllen.

13. Den Ballon auf 3-4 atm (304-405 kPa) aufdehnen.
14. Das Rontgenbild so anpassen, dass der Ballon in seiner 

minimalen Weite zu sehen ist.
15. Den geformten Fuhrungsdraht durch den gewunschten 

Anschluss filhren, indem der Filhrungsdraht unmittelbar
pi o:-ima1 zum Markierungsstreifen langsam gedreht wird, bis 
der geformte Filhrungsdraht aus dem Anschluss heraustritt,

16. Uberprijfen, ob die Position und Richtung des Fuhrungsdrahts 
korrektsind.
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17. Sollte die Position oder Richtung des Fuhrungsdrahts 
falsch sein, den Filhrungsdraht in Richtung desanderen 
Anschlusses filhren, indem der geformte Filhrungsdraht 
durch den gewunschten Anschluss geleitet wird, indem dieser 
unmittelbar proximal zum Markierungsstreifen langsam 
gedreht wird, bis der geformte Filhrungsdraht aus dem 
Anschluss heraustritt.
Den geformten Fuhrungsdraht bei Bedarf durch den Anschluss 
welter vorschieben.

19. Nach Beendigung des Eingriffs den Ballon entleeren und 
den Enteer-Katheter und den Filhrungsdraht herausziehen. 
Entsprechend den Krankenhausnormen und den nationalen 
gesetzlichen Bestimmungen entsorgen.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS
Obwohl dieses Produkt unter streng uberwachten Bedingungen 
hergesteJlt wurde, hat ev3 Inc. keine Kontrolle iiber die Umstande, 
unter,denen es verwendet wird. ev3 Inc. schlieBt daher jegliche 
Haftung, sowohl stillschweigend als auch ausdriicklich, in Bezug 
auf das Produkt aus, ebenso - jedoch nicht ausschlieBlich - 
jegliche stillschweigende Haftung fur Gebrauchstauglichkeit 
Oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. ev3 Inc. ist kelner 
natilrlichen Oder juristischen Person gegeniiber haftbar, weder 
fiir medizinische Kosten noch fiir unmittelbare, mittelbare oder 
Folgeschaden, die durch den Gebrauch, durch Stdrungen oder 
durch Fehifunktionen des Produkts entstehen, unabhangig davon, 
ob sich der Anspruch auf Schadenersatz auf eine Gewahrleistung, 
einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine andere 
Anspruchsgrundlage stiitzt. Keine Person hat die Befugnis, 
ev3 Inc. auf irgendeine Erklarung oder Gewahrleistung in Bezug 
auf dieses Produkt zu verpflichten. Die oben aufgefiihrten 
Haftungsausschitisse und -beschrankungen sind nicht als 
Verletzung geltenden Rechts zu verstehen und sollten auch nicht 
dahingehend ausgelegt warden. Sollte ein Teil oder eine Ktausel 
dieses Haftungsausschlusses von einem Gericht fiir unwirksam, 
nicht einklagbar Oder als im Widerspruchzugeltendem Recht 
stehend erklart werden, wird dadurch die Giiltigkeit der iibrigen 
Bedingungen nicht beriihrt und alle Rechte und Verpflichtungen 
werden so ausgelegt und votlstreckt, als sei der fiir ungiiltig 
erklarte Teil oder die fur ungultig erklarte Klausel nicht in diesem 
Haftungsausschiuss enthalten.

DEFINITION DER SYMBOLE
^  Hersleller IsTERLeIeoI Ethylenoxid 

1____J__1 sterilisiert

Kataiognummer LOT Chargennummer

1—1— 1 Vertragsnandler in 
1 ec j гак [ der Europaiscfien 

Gemeinschaft
Ry nnlv/ verscnreiDungs- Kx only

Trocken lagern
Nicht direkter 
Sonnenstrahlung 

■ aussetzeh

^  Zu vetwerden bis Nicht wiederverwehden

Bei beschidigter 
Verpackung nicht 
verwenden

Gebrauchsanweisung 
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RBP Geschatzter Berstdruck NOM Nomihaler Druck
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BESCHRIJVINGVAN НЕТ HULPMIDDEL
De Enteer™ 're-entry' katheter dient als steun bij het plaatsen, 
ondersteunen, sturen en controleren van een voerdraad in 
onderscheiden delen van het perifere vaatstelsel via het middelste 
voerdraadlumen of via een van de tweezijpoorten (herkenbaar 
aan radiopake markeringen). De zijpoorten zijn verbonden met 
het middelste voerdraadlumen en vergemakkelijken het sturen 
van de voerdraad fonder een hoek ten opzichte van het middelste 
lumen) omdat de voerdraad 2 0  uit de Enteer-katheter kan komen. 
De Enteer-katheter heeft een kleine ballon en twee radiopake 
markeerringen op het distale uiteinde van een flexibele schacht. 
De radiopake markeringen worden gebruikt voor visualisatie 
onder doorlichting en geven de piaats aan waar de voerdraad 
uit de poorten in de ballon komt. Het distale gedeelte van de 
katheter heeft een hydrofiele deklaag. De Enteer-katheter kan 
worden gebruikt met een ondersteuningskatheter met een 
binnendiameter van a 1,68 mm (0,066") en met voetdraden van 
< 0,46 mm (0,018"). Alle onderdelen van de Enteer-katheter zijn bij 
levering steriel en pyrogeenvrlj. Voor afmetingsgegevens wordt 
u verwezen naar het label.

INDICATIES
De Enteer-katheter is bestemd voor het richten, sturen, beheersen 
en ondersteunen van een voerdraad om toegang te verkrijgen tot 
onderscheiden delen van het perifere vaatstelsei.

CONTRA-INDICATIE5
De Enteer-katheter is niet bestemd voor gebruik in het 
cerebrale vaatstelsel.

WAARSCHUWINGEN
• De Enteer-katheter mag alleen worden gebruikt door 
arisen meteengedegen opieiding in het verrichten van 
interventionele ingrepen,

• De Enteer-katheter wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend 
bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opwerken of 
hersteriliseren. Opwerking en hersterilisatie kunnen het risico 
van infectie bij de patient en de kans op problemen met het 
functioneren van het hulpmiddel vergroten.

•Gebruikde Enteer-katheter niet alsde verpakking geopend en 
de steriele Ьагп'ёге verbroken is.

• Om het risico op vaatletsel te verkleinen, mag degevulde ballon 
alleen worden gebruikt in vaten met een (proximaal en distaal 
van de vullocatie gemeten) diameter die gelijk aan of groter dan 
de maximale breedte van de ballon is.

• De ballondruk mag de nominale berstdruk niet overschrijden. 
Om overdrukte voorkomen, wordt gebruik van een 
drukbewakingsinstrument aanbevolen,

•Gebruikuitsluitend het aanbevolen medium voor het vullen 
van de ballon.

• De Enteer-katheter mag alleen worden opgevoerd en 
teruggetrokken als de ballon geheel onder vacuijm is geleegd.

• Wees extra voorzichtig als u een voerdraad door een 
zijpoort stuurt. Duw en trek niet aan onderdelen die 
weerstand ondetvinden, en verdraaize niet. Daardoorzou 
het hulpmiddel kunnen knikken/brekenof kan vaatletsel 
ontstaan. Het manipuleren van hulpmiddelen moet altijd 
onder doorlichting plaatsvinden.

VOORZORGSMAATREGELEN
• De Enteer-katheter moet op een koele en droge piaats 
worden bewaard.

•Gebruiken voor de "ulterstegebrulksdatum".

• Behandel de patient met de vereiste anticoagulantia en 
vaatverwijders voordat u de katheter inbrengt.

• De Enteer-katheter moet voorzichtig worden gehanteerd, 
Inspecteer de verpakking en de katheter voor gebruiken 
tijdens de ingreep op eventuele verbuiging, knikken of andere 
vormen van beschadiging. Staak het gebruik als de katheter 
beschadigd raakt.

• Niet blootstellen aan organische opiosmiddelen.

• De Enteer-katheter moet altijd met steun van een draad 
opgevoerd, gemanipuleerd en teruggetrokken worden.

• De Enteer-katheter mag alleen onder doorlichting worden 
gemanipuleerd.

MOGELIJKEONGEWENSTEGEVOLGEN
Mogelijke ongewenste gevolgen omvatten, maar zijn niet beperkt 
tot de volgende;
• hemorragie of hematoom

■ vaattrauma (mogelijk nadere interventie of operatief 
herstel vereisend)

• arteriespasme

• embolie

• beroerte

•neurologisch deficit

• readies op geneesmiddelen, allergische reactie op 
contrastmiddel

• infectie

BE>iODIGDHrDEN
De volgende benodigdheden worden niet meegeieverd maar 
moeten beschikbaar en gereedgemaakt zijn voordat de Enteer- 
katheter wordt gebruikt:
•inbrenghuls

• ondersteuningskatheter (geleidekatheter of geleidehuls)

• benodigdheden voor beeldvorming bij angiografie (radiopaak 
contrastmiddel, verdeelstuk, slangen enz.)

•steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing
• voerdraad

• overige benodigdheden voor het voltooien van de ingreep

GEREEDMAKEN VAN НЕТ PRODUCT
1. inspecteer de verpakking van het hulpmiddel voordat

и deze opent. Niet gebruiken als de verpakking geopend 
of beschadigd is.

2. Haal de Enteer-katheter uit de steriele verpakking.
3. Verwijder de ballonbeschermer en het stilet.
4. Spoel het voerdraadlumen met fysiologische zoutoplossing.
5. Zorg dat alle hulpmiddeloppervlakken worden blootgesteld 

aan steriele gehepariniseerde zoutoplossing.
6. Meng contrastmiddel en steriele fysiologische zoutoplossing 

in een verhouding van 1 op 1.
7. Zuig 3 tot 4 ml contrastmengsel op in een spuit van ten minste 

2 0  ml en druk alle iucht uil de spuit.
Sluit de spuit aan op de vrouwelijke luerlock van een 
driewegkraan en vul de lumina van de kraan met het 
contrastmengsel.
Bevestig de driewegkraan en de spuit op de vulpoort van de 
Enteer-katheter.

10. Houdde spuit met deepening omiaag en aspireer 5 seconden.
1 1 . Sluit de vulpoort van de Enteer-katheter met de 

driewegkraan, haal de spuit los en druk alle Iucht uit de spuit.
12. Sluit de spuit weer aan op de driewegkraan en spoel 

de driewegkraan.
13. Open de kraan, aspireer totdat и geen luchtbellen meer ziet, 

laat de zuiger los, en haal de spuit los van de driewegkraan.
14. Maak een hulpmiddel voor het vullen van ballons gereed 

volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

8

9.



2.

7.

9.

AANWIJZINGEN VOORGEBRUIK
1. Maakeen incisieen plaatseen inbrenghuls van dejuiste maat 

in het vaatstelsel volgens de aanwijzingen van de fabrikant, 
Plaats een daartoe geschikte geleidekatheter in het te 
behandelen vat volgens de aanwijzingen van de fabrikant. 
Siuit een Y-adapter voor hemostase aan op het aanzetstuk 
van de ondersteuningskatheter.
Zorg dat de Enteer-katheter is gereedgemaakt voigens 
de aanwijzingen.
Haai een geschikte voerdraad uit de verpakking en inspecteer 
deze op eventuele beschadigingen.
Voer de voerdraad onder dooriichting tot in de doeiiocatie op. 
Schuif de achterkant van de Enteer-katheter op het proximaie 
gedeeite van de voerdraad.
Draai de knop op de Y-adapter voor hemostase ios.
Voer de Enteer-katheter over de voerdraad op tot in het 
proximaie iumen van de ondersteuningskatheter.
Draai de Y-adapter voor hemostase aan om een afdichting 
rondomde Enteer-katheter teverkrijgen. Draai niet te 
strakaan.

10. Voer de Enteer-katheter onder dooriichting op over de 
voerdraad. Piaats de poorten van de Enteer-katheter (onder 
raadpleging van de radiopake markeringen) op de te 
behandeien iocatie.

n. Vervang de voerdraad door een vormgegeven voerdraad 
(bocht van ~45‘ in het distale segment van 1,5 mm).

12. Siuit het huipmiddel voor het vulien van de balion aan op de 
driewegkraan en spoei de afsiuiter met het contrastmengsei.

13. Vui de baiion tot 3-4 atm (304-405 kPa).
14. Pas het dooriichtingsbeeld aan totdat de baiion zo smai 

mogelijkwordt weergegeven.
15. Stuurde vormgegeven voerdraad doorde gewenstepoort 

door de vormgegeven voerdraad direct proximaal van de 
markeerring iangzaam te draaien totdat de vormgegeven 
voerdraad uit de poort begint te komen.

16. Bepaai of de voerdraad goed geplaatst en gericht is.
17. Ais de voerdraadpositieof-richting onjuist is, probeer dar, 

de andere zijpoort: stuur de vormgegeven voerdraad door 
de gewenste poort door de vormgegeven voerdraad direct 
proximaai van de markeerring Iangzaam te draaien totdat de 
vormgegeven voerdraad uit de poort begint te komen.

18. Voer de vormgegeven voerdraad voorzover vereist opdoor 
de poort.

19. Leeg de baiion en trekde Enteer-katheter ende voerdraad 
terug nadat de ingreep is voitooid. Werp ze weg met 
inachtneming van het protocoi van de ziekenhuis en de 
nationaie wetteiijke voorschriften.

UiTSLUITINGVANGARANTiE
Dit product is onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden 
gefabriceerd, maar ev3 inc. heeft geen invloed op de 
omstandigheden waaronder dit product wordt gebruikt. Daarom 
wijst ev3 Inc. alie expiiciete en Impiiciete garantieaanspraken met 
betrekking tot het product af, met inbegrip van maar niet beperkt 
tot, elke impiiciete garantie met betrekking tot verhandelbaarheid 
of geschiktheid voor een bepaalddoei.ev3 Inc. aanvaardt ten 
opzichte van generiei persoonof entiteit aansprakeiijkheid voor 
enigeriei kosten voor medische behandeiing, of voor directe of 
incidenteleschade of gevolgschade tengevoige van het gebruik 
van, defecten van, storing of disfunctioneren van het product, 
ongeacht of aanspraken met betrekking tot dergeiijke schades 
zijn gebaseerd op garantie, contract, onrechtmatige daad of 
anderszins. Niemand is bevoegd namens ev3 inc. verbintenissen 
aan te gaan met betrekking tot enigeriei verkiaring of garantie 
aangaande dit product. De hierboven uiteengezette uitsiuitingen 
en beperkingen zijn niet bedoeid en moeten niet geinterpreteerd 
worden ais een inbreuk op dwingende bepaiingen van de van 
toepassing zijnde wet. indieneen onderdeelof lid van deze 
afwijzing van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank 
iilegaal, onuitvoerbaar of strijdig mettoepasseiijke wetgeving 
wordt bevonden, zal dit geenafbreukdoen aandegeidigheid van 
de overige gedeeiten van deze afwijzing van garantie, en zuiien 
alie rechten en verplichtingen worden geinterpreteerd en ten 
uitvoerwordengebrachtalsof deze afwijzing van garantie het (de) 
ais nietig beschouwde onderdeel of lid niet bevat.

VERKLARING VAN SYMBOLEN
Gesteniiseerd met 
elhylaenoxiOe

Catalogusnummer LOT

Gevolmacntigd 
vertegenwoordiger in de 
Eufopese Gemeenschap

Rx Only
Uitsluitend op 
voorschrift te gebruiken

Niet blootstelien 
J aan vocht ■Ж Niet blootstelien 

aan zonlictil

Uiterste gebruiksdatum Niet hergebruiken

Niet gebnjiken ais de 
verpakking is beschadigd

Zie de
gebruiksaanwijzing

RBP Nominaie berstdruk NOM Nominaie druk

FAX

Aantal per verpakking
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ESZKOZLElRAS

Az Enteer"" visszatero kateter segiti a vezetodrotnak a periferias 
errendszer egyes helyeire torteno behelyezeset, tamogatasat, 
iranyilasat es vezeteset a centralis vezetodrot lumenen vagy a ket 
oldalon talalhato port egyiken keresztiil (az azonositast sugarfogo 
markerek segitik). Az oldalon talalhato portok kapcsolatban allnak 
a vezetodrot centralis lumenevel es megkonnyitik a vezetodrot 
ir̂nyftasat (szoget zarnak be a centralis lumennel) ugy, hogy 
lehetove teszik a vezetodrot kilepeset az Enteer kateterbol.
Az Enteer kateter egy kis ballont es ket sugarfogo savot tartalmaz 
a hajlithatd szar diszt̂Hs vёgёn. A sugarfogd markerek a 
rontgenatvilagitas soran a tajolas meghat̂rozasahoz es a ballonon 
levo, vezetodrot szamara kialakitott kimeneti port azonositasahoz 
hasznalatosak- A kateter disztalis resze bidrofil bevonattal 
rendelkezik. Az Enteer kateter 1,68 mm-nel (0,066 hiivelykn̂l) 
nagyobb ID t̂masz kateterekkel kompatibilis es 0,46 mm 
(0,018 hiivelyknel) kisebb vezetodrdtokkal hasznalhato. Az Enteer 
kateter minden alkotoresze sterilen ё5 pirogenmentesen ketOI 
forgalomba. A meretekre vonatkozo informaciokat a с(ткёп talalja.

JAVALLATOK
Az Enteer kateter a vezetodrot ve2 etёsёre, tranyftasara es 
t̂mogatasara hasznalhato, hogy az е1ёг)е a periferias ёrrendszer 
meghat̂rozott teriileteit.

ELLENJAVALLATOK
Az Enteer kateter nem alkalmas agyi errendszerben vald hasznalatra.

figyelmeztetEsek

•Az Enteer katёtert kizarolag azintervencios eijarasokban jartas ё$ 
alaposan kepzett orvosok haszn̂lhatjak.

• Az Enteer katetert STERILEN szallftjak ё5 kizarolag egyszeri 
hasznalatra кё52ик. Ne dolgozza fel es ne sterilizaija ujra!
Az ujrafeldoigoẑs vagy sterilizalas fokozhatja a beteg 
megfertdz6dёsёnek kockazatat es ronthatja az eszkoz 
teljesicmёnyёt.

• Ne hasznaija az Enteer kat4tert, ha a csomagolas nyitott 4s 
a sterilgat el van torve.

• Az ёг5ёгй1ё$ kockazat̂nak cs6kkentёse erdekeben csak akkor 
hasznaija a felfOJt ballont az erben, ha annak atmeroje (a felfujasi 
helytol proximalisan es disztalisan merve) megegyezik a ballon 
maximalis szёlessёgёvel, vagy nagyobb annal.

• A ballon nyomasa nem haladhatja meg a nёvleges felhasadasi 
nyomast. Nyomasfigyelo eszkoz hasznalata ajanlott, mert ezzel 
elkeriilheto a tulnyomas alkalmazasa.

• A ballon felfujaŝhoz kizarolag az ajanlott anyagokat hasznaija.

• Az Enteer katetert csak akkor szabad eloretoini, illetve visszahuzni, 
ha a ballon vakuum mellett teljesen le van eresztve.

• Kuibnosen figyeljen, antikor a vezetodrotot az oldalso porton 
keresztiil vezeti ki. Ha ellenallast erez, so'ha ne toija, huzza 
vissza vagy forgassa el az alkotbelemeket, kuibnben az eszkoz 
meghajolhat/megtorhet, vagyerkarosodas lephet fel. Az 
eszkozzel vegzett miiveletek kozben mindig alkalmazzon 
ronigen̂tvilagitast-

6У1МТЁгКЕОЁ5ЕК

• Az Enteer katetert szaraz es huvbs helyen tarolja.

• A lejarati datum elbtt hasznaija fel.

• A kateter bevezetese elott alkalmazzon megfelelb antikoagulans 
4s vazodilatator kezelest.

• Az Enteer katёtert ovatosan kell kezelni. Hasznalat elott es az 
eljaras kozben vizsgaija meg a csomagolast 4 s a katetert, hogy 
a 1егтёк nincs-e meghajlitva, megtbrve vagy egyeb modon 
megsёrйlve. Ne hasznaija tovabb a katetert, ha az 5ёгик.

• Ne tegye ki szerves oldoszerek hat̂sanak.

• Az Enteer kateter elbretolasahoz, mozgatasahoz es 
visszahOzasahoz mindig haszniljon drbttamaszt.

• Az Enteer katёtert kizarolag rontgenatvilagitas mellett 
szabad mozgatni.

1ЕНЕТ5ЁСЕ5 ЗгбУООМЁМУЕК
A lehetseges szдv6dmёnyek egyebek kbzott a kdvetkezok lehetnek;
• Vёrzёs vagy hematoma

• Erkarosodas, amely tov̂bbi beavatkozast vagy sebёs2eti 
helyreallitast igenyelhet

■Аг1ёг1а5ра2ти5

• EmbolizSdo

• Stroke

• Neurologiai karosod̂s

• A kontrasztanyaggal szembeni allergies reakcio vagy gyogyszer- 
interakcibk

• Feriozes

КЕНЁКЕК

A kbvetkezo kellekeket nem biztositjuk, viszont ЬоггаТёгЬеГбпек kell
lenniuk es eld kell kesziteni oket az Enteer kateter hasznalata elott:
• Bevezeto hiively

• Tamaszkateter (vezetokateter vagy vezeto huvely)

• Angiographias kepalkoto fel52erelёs (pi. sugarfogo 
kontrasztanyag, eloszto, csorendszer stb.)

• Heparinizalt steril sooldat

•Vezetodrot

• ЕдуёЬ felszereles, amely az eljaras elvёgzёsёhez szuksёges

AZ ESZKOZ Е1бКЁ5г1ТЁ5Е

1 Felbontas elott vizsgaija meg az eszkoz csomagolasat.
Ne hasznaija fel, ha a csomagolas nyitott vagy 5ёгйк.
Vegye ki az Enteer kзtёteгt a steril csomagolasbbl.
Vegye ki a ballonvedot ё$ a styletet.
Sooldattal mossa at a vezetodrot lumenet.
Ugyetjen arra, hogy minden eszkoz felszine ёптке2 2еп steril 
heparinizalt sboldattal.
Keszitsen egy kontrasztanyagot ё$ steril sboldatot 1 : 1 агёпуЬап 
tartalmazb кеуегёке!,

7. Szfvjon fel 3-4 ml kontrasztanyag keverёket egy 20 ml-es vagy 
nagyobb fecskendobe, majd nyomja ki a levegot a fecskendoboi.

8. Csatlakoztassa a fecskendot egy harom agu zarocsap hiivelyes 
luer-zarjahoz, 4 s toltse fel a zarocsap lumenjeit kontrasztanyaq- 
кеуегёкке!.

9. Csatlakoztassa a harom agO zarocsapot es a fecskendot az 
Enteer katёter felfujb portĵhoz.

1 0 . Tartsa a fecskendot ugy, hogya csbveg lefele nezzen,es szivjon 
fel 5 mSsodpercig.

П. Zirja ef azEnteer kateter felfujb portjat a harom ago 
zarocsappal, vegye le a fecskendot es tavolitsa el a levegot 
a fecskendoboi.

12. Csatlakoztassa ujra a fecskendot a harom agu zarocsaphoz es 
mossa at a ĥrom ёдй zarocsapot

13. Nyissa ki a zar6csapot, szivjon fel addig, amig a ЬиЬогёкоке/ 
nem tiinnek, engedje fel a dugattyut es vegye le a fecskendot 
a harom agu zarbcsaprol.

14. A gyarto eloirasai szerint keszitse elo a ballon felfOjo eszkbzt.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Lepjen be az errendszerbe, 4 s a gyartb utasitasai szerint 
helyezze be a megfelelb nagysagii bevezeto huvelyt.

2. A gyarto utasftasainak megfeleloen illesszen a kezelni ki’vant 
ёгЬе egy vezetbkatetert. Csatlakoztasson egy hemosztatikus 
Y-adaptert a tamaszkatёter elosztojahoz.

3. Gyozbdjon meg arrol, hogy az Enteer kateter az utasitasoknak 
megfeleloen van elbkeszitve.

4. Vegye ki a megfelelb vezetodrotot a csomagolasbbl ё5 vizsgaija 
meg, hogy van-e rajta 5ёги1ё5.

5. Rontgenatvilagitas mellett toija elbre a vezetodrotot a celhelyig,
6. Dugja vissza az Enteer katetert a vezetodrot proximalis vegbre.
7. Lazitsa meg a hemosztatikus Y-adapteren levb fogantyut.
8. Kbvesse az Enteer katbterrel a drbtot ёз dugja be a 

tamaszkatёter proximalis lumenebe.
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9. Szorftsa meg a hemosztatikus Y-adaptert ligy, hogy 16тГгё51 
hozzon l̂ tre az Enteer kateter kdriil. Me huzza tul szorosra.

10. Rontgenatvilagitas mellett tolja elore az Enteer katetert 
a vezetodroton. Helyezze el az Enteer kateter portokat 
(a sugarfogo markerek segitsegevel) a celhelyen.

11. Cserelje ki a vezetodrotot egyformazott vezetodrdtra {amely a 
disztalis 1,5 mm-es szakaszon ~4S‘-ban hajlitott).

12. Csatlakoztassa a ballon felfujoeszkdzt a ĥrom agCi ẑrocsaphoz 
es a kontrasztanyag keverekkel mossa at a zarocsapot.

13. 3-4 atm (304-405 kPa) nyomasrafujjafela ballont.
14. Addig alKtsa a rontgenatvilagitas kёpёt, amfg a ballon a 

legkisebb sẑlesŝĝnel latszddik.
15. Iranyitsa a formazott vezetodrotot a kivant porton keresztui 

ugy, hogya jelolo savtol alig proximalisan fogva lassan forgassa 
a vezetodrotot, amfg a formazott vezetddrot el nem kezd kilepni 
a portbol.

16. Metje fel a vezetddrot megfeieid helyetes iranyat.
17. Amennyiben a vezetddrot helyzete vagytajolasa nem megfelelo, 

celozza meg a masik oldali portot, Ugy iranyitsa a formazott 
vezetodrotot a kivant porton keresztui, hogy a jelolo savtol
alig proximalisan fogva lassan forgatja a vezetodrotot, amig a 
formazott vezetddrot el nem kezd kilepni a portbol.

18. Szukseg szerint tolja elore a formazott vezetodrotot a porton.
19. Az eljaras vegeztevel engedje le a ballont ё$ hiizza vissza az 

Enteer katetert ̂ s vezetodrotot, A kdrhazi szabvanyoknak es 
nemzeti jogi kovetelmenyeknek megfelelden dobja ki dket.

jotAllasi nyilatkozat

Bar ez a termdk szigoruan szabalyozott kdrulmenyek kdzdtt kesztil, 
az ev3 Inc. nem felugyeli a termek felhasznalaŝnak koriilmenyeit.
Az ev3 Inc. a termekre vonatkozdan nem v̂llal semmilyen 
garanciat, sem kifejezett, sem beiedrtett formaban, egyebek kdzdtt 
az eladhatdsagra vagy adott c41ra vald megfeleldsre, Az ev3 Inc. 
a termek hasznalatabdl, karosodasabdl vagy meghib̂sodasabdl 
eredden a hasznaldkat ert barminemu orvosi karert, kdzvetlen, 
jarulekos vagy kdvetkezmenyes karosodasert feleldsseget nem 
vallal sem garancia, szerzddes, serelem vagy egyeb alapjan. Az 
ev3 Inc. cegtdl senki nem jogosult kdtelezd biztositekokat kerni 
a termekre vonatkozdan. A fenti kiveteleknek ds korlatozasoknak 
nem all szandekaban ellentmondani es nem drtelmezendd ligy, 
hogy az ellentmondjon az alkalmazandd tdrvenyek kdtelezd 
rendelkezeseinek, Ha ezen jdtallds korldtozdsanak valamely rdsze 
vagy kifejezese hataskdrrel rendelkezd birdsag szerint jogtalan, 
drvenyesfthetetlen, vagy ellentmond az alkalmazandd tdrvenyeknek, 
az nem befolydsolja a Jdtallds korldtozasa tovabbi reszeinek 
ervenyesseget.minden jog es kdtelezettseg ugy ertelmezendd es 
hajtandd vegre, mintha a jdtdilas korlatozasa nem tartalmazna az 
drvenytelennd nyllvdnitott reszt vagy kifejezdst.

JELMAGYARAZAT
nil Gyarto ISTERLEiEOl S'llê-oxiddal 

1—_J_ 1 sleriltzAlva

|REF| Kalalogusszim LOT Gyarteisi tetel szdma

1 EC 1 1 Hivatalos kepviselo az 
t...1 il Europai KozossdgPen Ry Dnlv Mzaroiag orvosi 

Kx uniy rendelvenyre

Szarazon tartando Napfenylol lavol 
•T-' tartando'

^ Feinasznalhato Ne hasznaija fel u|ra

Ne hasznaija, ha a 
csomagotas seruil

1 Olvassa el a hasznalati 
L_JJJ Litmutalot

pop Megallapitott
felhasadSsi пуптйч NOM Nevleges nyomas

Telefonszam FAX Faxszam

Kiszereles
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DESCRIPCI6 N DEL DISPOSITIVO
El catёterde reinsercidn Enteer”" facilita la colocacion, el apoyo, 
la direccion у el control para el acceso de una guia a regiones 
discretas de la vasculatura perif̂rica a travёs de una fuz de guia 
central 0  a traves de uno de los dos puertos laterales (identificados 
por marcadores radiopacos). Los tubos laterales comunican con 
la luzde lagufa central у facllltan la conduccldn de la guia (en 
uft angulo con la luz central), permitiendo que la guia deje salir 
al cateter Enteer. El cateter Enteer contlene un pequeno globo у 
dos bandas marcadoras radiopacas en el extremo distal de un eje 
flexible. Los marcadores radiopacos se utilizan para la orientacion 
fluoroscopica у para identificar los puertos de salida de la guia 
en el globo. La parte distal del cateter tiene un recubrimiento 
hidrofilo. £1 cateter Enteer es compatible con cateteres de apoyo 
de diametro interne dea 1,68 mm (0,066") у se puede utilizarcon 
guias de s 0,46 mm (0,018"). Todos los componentes de) cateter 
Enteer se suministran estёriles у no pirogёnicos. Para informacion 
acerca de las medidas, consulte la etiqueta.

INDICACIONES
El cateter Enteer esta indicado para dirigir, orientar, controlary 
apoyar una guia con el fin deacceder a las regiones discretas dela 
vasculatura periferica.

CONTRAINDICACIONES
El cat6ter Enteer no esta indicado para su uso en la 
vasculatura cerebral.

POTENCIALES EFECTOS ADVERSOS
Los potenclales efectos adversos induyen, pero no se llmitan a, 
losiguiente:
• Hemorragia о hematoma

• Trauma de los vasosque pueda requerir mas intervenclones 
о reparaciones quirOrgicas

• Espasmo arterial

• Embolla

• Accidente cerebrovascular

• Deficit neurologico

• Reacciones a los farmacos, reacdon alergica al medio 
decontraste

• Infecclon

SUMINISTR05
Los siguientes suministros no se induyen, у se requiere que esten 
disponibles у preparados antes del uso del cateter Enteer:
• Vaina Introductora

• Catёterde apoyo (guia 0  vaina guia)

• Material para imagenes angiogr̂ficas (es decir, contraste 
radiopaco, distribuidor, tubos, etc.)

• Soluddn salina esteril heparinizada 
•Guia

• Otros materiales necesarios para llevar a cabo el procedimiento

ADVERTENCIAS
•El cateter Enteer debe ser utilizadosolo por medicos con 
experiencia en procedimientos de intervencion.

• El cateter Enteer se suministra en forma ESTERIL para un solo 
uso. No lo esterilice de nuevo ni lo vuelva a utilizar. Si vuelve 
a procesarlo 0  lo esteriliza de nuevo, es posible que exponga 
al paciente a un mayor riesgo de Infeccion у que deteriore las 
capacidades del dispositive.

• Si el envase esta abierto у se ha roto la barrera esteril, no utilice 
el cateter Enteer.

• Para reducir el potencial daiio a los vasos, el globo inflado se 
debe utilizar solo en vasos que tengan on diametro (medido 
proximal у distal al sitio del inflado) igual о mayor que la 
anchura maxima del globo.

• La presion del globo no debe superar la presion de estallido 
nominal. Se recomienda el uso de un dispositive de 
monitorizacibn de la presion para evitar presiones excesivas.

• Utilice solamente el medio de inflado del baldn recomendado.

• No haga avanzar ni retroceder el catbter Enteer hasta que el 
globo este completamente desinflado bajo vacio.

• Preste especial atencion al dirigir el alambre guia fuera de un 
Puerto lateral. Nuncaempuje, retire oapriete los componentes 
que encuentren resislenda. Existe la postbilidad de que ocurran 
retorcimientos del dispositivo о danos en los vasos. Se debe utilizar 
siempre la fluoroscopia para la manipulacidn del dispositivo.

PRECAUCIONES
•El cateter Enteer sedebe guardaren un lugar fresco у seco.

• Utilizar antes de la fecha de caducidad.

•Antes de la insercidn del catbter, administrarun tratamiento 
apropiado con anticoagulantes у vasodilatadores.

• El cateter Enteer debe manipularse con cuidado. Antes de su 
uso у durante el procedimiento, examine el envase у el сагёгег 
para asegurarse de que no haya dobleces, torceduras u otros 
danos. Suspenda su uso si el cateter esta danado.

• No ( 0 exponga a disolventes organicos.

• Utilice siempre un cable de apoyo para avanzar, manipular 
у ret/rar el cateter Enteer.

• £1 catёter Enteer debe ser manipulado solo bajo observacidn 
fluoroscopica.

PREPARACI6 N DEL PRODUCTO
1. inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo.

No utilizar si el envase esta abierto о ha sufrido danos.
2. Saque el cateter Enteer de su envase esteril.
3. Saque el protector del globo у el estilete.
4. Lave la luz de la guia con solucion salina.
5. Asegurese de que todas las superficies de los dispositivos 

esten expuestas a la solucion salina estbril heparinizada.
6. Prepare una mezda 1;1 de medio decontraste у solucion 

salina esteril.
7. Aspire de 3 a 4 ml de mezda de contraste en una jeringa de 

20 ml о mas у purgue el aire de la jeringa.
8. Conecte la jeringa a un conectorluerhembra en una Have 

de 3 vias у llene las luces de la Have con la mezda de medio 
decontraste.

9. Coloque la Have de 3 vias у la jeringa en el puerto de inflado 
del catbter Enteer.

10. Sostenga la jeringa con la boquilla apuntando hacia abajo 
у aspire durante 5 segundos.

11. Cierre el puerto de inflado del cateter Enteer con la Have de 
3 vias, retire la jeringa у saque el aire de esta.

12. Vuelva a conectar la jeringa a la Have de 3 vias у purgue 
a esta ultima.

13. Abra la Have, aspire hasta que no aparezean mas burbujas, 
suelteel emboloydesconecte la jeringa de la Nave de3 vias.

14. Prepare un dispositivo de inflado del globo de conformidad 
con las instrucciones del fabricante.

INSTRUCCIONESDEUSO
1. Acceda al sistema vascular у coloque la vaina introductora de 

tamaiio apropiado, segun las instrucciones del fabricante.
2. Acceda al vaso con un cateter gufa apropiado segun las 

instrucciones del fabricante. Conecte un adaptador en Y 
hemostatico al cubo del сагёгег de apoyo.

3. Asegurese de que el catbter Enteer se ha preparado segun las 
instrucciones.

4. Saque una guia adecuada de su envase у examinela por si 
presenta daiios.

5. Haga avanzar la guia hacia e) sitio objetivo usando 
marcadores fluoroscdpicos.

6. Cargue por atras el cateter Enteer en la parte proximal de 
la guia.

7. Afloje el mando perilla del adaptador hemostatico en Y.



1
8. Realice el seguimiento del са1ё1ег Enteer por el alambre hacia 

la luz proximal del catёteгde apoyo.
9 . Apriete el adaptador hemost̂tico en Y para crear on sello 

alrededor del са1ё1ег Enteer. No apriete demasiado.
10. Haga avanzar el cateter Enteer por la gula usando marcadores 

fluoroscopicos. Coloque los puertos del cateter Enteer 
(utilizando los marcadores radiopacos) en el sitio objetivo.

11. Gamble la guia por una guia con forma (doblada -AS' en el 
segmento distal de 1,5 mm.)

12. Conecte el dispositivo de inflado del globo en la Have de 3 vias 
у purgue esta con la mezcia del medio de contraste.

13. Infle el globo a 3-4 atm (304-405 kPa).
14. Ajuste la vista fluoroscopica hasta que se observe la anchura 

minima del globo.
15. Dirija la guia doblada a traves del puerto deseado, girando 

lentamente la guia inmediatamente proximal doblada de la 
banda marcadora hasta que la guia doblada comience a salir 
del Puerto.

16. Evalue la posicidn correcta del alambre guia у su direccion.
17. Si la posicion о la direccion  d e  la guia son  incorrectas, dirijase 

al P uerto  del o tro  lado  llevando el alambre guia dob lado
a traves del puerto deseado, girando lentamente la guia 
inmediatamente proximal doblada de la banda marcadora 
hasta que la guia doblada comience a salir del puerto,

18. Dirija la guia doblada a 1гауё5 del puerto segun necesite.
19. Despues de llevar a cabo el procedimiento, desinfle el globo, 

retire el cateter Enteer у la guia. Deseche el producto у su 
envase de acuerdocon las normas vigentes del hospital у los 
requisites legales nacionales.

EXENCIONDEGARANTfA
Aunque este producto 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 о 
implicita, con respecto al producto incluidas, entre otras, cualquier 
garantia implicita de comerciabilidad о idoneidad para un fin 
determinado. ev3 Inc. no sera considerada responsable ante 
ninguna persona о entidad de ningun gasto medico ni de ningun 
dano directo, incidental о emergente causado por cualquier uso, 
defecto, fallo о averia del producto, ya sea que la reclamacion 
por dichos dahos se base en garantia, contrato, responsabilidad 
extracontractual u otros. Ninguna persona tiene autoridad 
para obligar a ev3 Inc. a ninguna representacion о garantia con 
respecto al producto. Las exclusiones у limitaciones expuestas 
anteriormente no pretenden, ni deben interpretarse de esta 
forma, contravenir las disposiciones obligatorias de la legislacion 
aplicable. En el supuesto de que cualquier parte о termino de 
la presente Exencibn de garantia sea declarado por cualquier 
tribunal competente сото llegal, Inaplicable о contrario a la ley, 
ello noafectara a la validezdel resto deesta Exencibn de garantia, 
interpretandose у aplicandose cuantos derechos у obligaciones se 
contienen en la misma сото si la presente Exencibn de garantia no 
contuviera la parte о condicibn considerada no valida.

DEFINICION DE 5IMBOLOS
ml Fabncante STEPILeIeO bsterilizado con 

1—_J—1 gas oxido de etileno

|REF| Numero de referenda LOT Cbdigo de lote

1—1— 1 Represenlanle 
1 sc 1 REP 1 autorizado en la

Comunidad Europea
Dv AnK, CO'’ presaipcion Rx Only facultaiiva

Mantengase seco 3̂»̂ Mantener alejado 
de la luz solar

^ Fectia de caducidad No reutilizar

No utilizer si el envase 
ha sufrido daiios

1 [Yl Consulte las 
L_Jil instruccrones de uso

pop Presibn efecliva 
de pstaiiiHn NOM Presibn nominal

Telefono FAX Fax

Cantidad en el envase
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
II catetere di reimmissione Enteer”* facitita il posizionamento, il 
supporto, I'orientamento e il controlio di un fiio guida in region! 
discrete dei vasi periferici attraverso il lume centrale del filo guida 
0  attraverso una delle due porte laterall (indicate da marker 
radiopachi). Le porte laterali comunicano con il lume centrale 
del filo guida e permettono di orientare II filo guida stesso (con 
un determinate angolo rispetto al lume centrale), facendolo 
fuoriusdre dal catetere Enteer. II catetere Enteer contlene un 
piccolo palloncino e due bande di market radiopachi soll'estremita 
distale di uno stelo flessibile. I marker radiopachi servono per 
I’orientamento fluoroscopico e per identificare le porte di usdta 
del filo guida nel palloncino. La parte distale del catetere ha un 
rivestimento idrofilo. II catetere Enteer ё compatibile con cateteri 
di supporto con diametro interne (DI) г 1,68 mm (0,066") e puo 
essere usato con fili guida s 0,46 mm (0,018"). Tutti i component) 
del catetere Enteer sono forniti sterili e apirogeni. Per le 
informazioni sulle dimensioni, fare riferimento all’etichetta.

INDICAZIONI
II catetere Enteer ё indicate per la guida, I'orientamento, il 
controlio e II supporto di un filo guida al fine di accedere a region! 
discrete dei vasi periferici.

CONTROINDICAZIONI
11 catetere Enteer non ё indicato per I'uso nel vasi cerebral!. 

AVVERTENZE
• II catetere Enteer deve essere usato solo da medici adeguatamente 
preparati a eseguire ie procedure interventistiche.

• II catetere Enteer e fornito STERILE ed e monouso. Non 
ritrattare о risterilizzare. II ritrattamentoo la risterilizzazione 
puo aumentare II rischio di infezione per il paziente e di 
malfunzionamento del dispositive.

• Non usare il catetere Enteer se la confezione ё aperta о se la 
barriera sterile e rotta.

• Per ridurre II rischio di danno ai vasi, II palloncino gonfiato deve 
essere usato solo in vasi che hanno un diametro (misurato in 
posizione prossimale e distale rispetto al sito di gonfiaggio) 
uguale о superiore alia larghezza massima del palloncino.

• La pressione del palloncino non deve superare la pressione 
massima suggerita. Per evitare una pressurizzazione eccessiva, si 
consiglia di usare un dispositive di monitoraggio della pressione.

• Usare solo il mezzo di gonfiaggio consigiiato per il palloncino.

• Non avanzare о retrarre II catetere Enteer se i! palloncino non ё 
completamente sgonfio sotto vuoto.

• Prestare particolare attenzione quando si dirige un filo 
guida fuori da una porta laterale. Non spingere, estrarre о 
torcere mai I componenti in presenza resistenza, onde evitare 
attorcigliamenti/rotture del dispositive о danni al vasi. Per 
agevolare la gestione del dispositivo, ё opportune avvalersi 
sempre della fluoroscopia.

PRECAUZIONI
•Conservare II catetere Enteer in un luogo fresco e asciutto.
• Usare prima della data di scadenza.

• Prima di inserire il catetere, somministrare un'adeguata terapia 
di anticoagulant! e vasodilatator!.

• II catetere Enteer deve essere maneggiato con cura. Prima 
dell’uso e durante la procedure, ispezionare la confezione 
e II catetere al fine di verificare che non vi siano piegature, 
attorcigliamenti о altri danni. Interrompere I'uso se il catetere 
si danneggia.

• Non esporre a solvent! organici.

• Usare sempre II supporto di un filo per I'avanzamento, la 
manipolazione e I'estrazione del catetere Enteer.

• Manipolare il catetere Enteer solo sotto osservazione 
fluoroscopica.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERAL!
I potenziali effetti collaterali comprendono, senza iimitazioni:
• Emorragia о ematoma

•Trauma al vaso tale da richiedere un ulteriore intervento о una 
riparazionechirurgica

• Spasmoarterioso

•Embolia

•Ictus

• Scompenso neurologico

• Reazioni al farmaco, reazione allergica al mezzo di contrasto
•Infezione

MATERIAL!
I seguenti material! non sono forniti ma devono essere disponibili
e preparati prima di usare il catetere Enteer:
• Introduttore

•Catetere di supporto (catetere guida о guaina di guida)

• Material! per imaging angiografico (doe mezzo di contrasto 
radiopaco, collettore, tubi, ecc.)

• Soluzione fisiologica eparinizzata sterile
•Filoguida

•Altri material! eventualmente necessari a completare la procedura

PREPARAZIONE DEL PRODOTTO
1. Ispezionare Lr confezione del dispositivo prima di aprirla.

Non usare se la confezione e aperta о danneggiata.
2. Rimuovere il catetere Enteer dalla confezione sterile.
3. Rimuovere la protezione del palloncino e lo stiletto.
4. Irrigare il lume del filo guida con soluzione fisiologica.
5. Accertarsi che tutte le superfici del dispositivo siano esposte 

alia soluzione fisiologica eparinizzata sterile.
6. Preparare una mistura 1:1 di mezzo di contrasto e soluzione 

fisiologica sterile.
7. Aspirare da 3 a 4 cc (ml) di mistura di contrasto in una siringa 

da 20 cc (ml) о piu grande, quindi eliminare I'aria dal citindro 
della siringa.

8. Collegare la siringa a un connettore luer lock femmina su 
un rubinettodi arrestoa3 vie, quindi riempire i lumi del 
rubinetto di arresto con la mistura di mezzo di contrasto.

9. Collegare il rubinetto di arresto a 3 vie e la siringa alia porta di 
gonfiaggio del catetere Enteer.

10. Tenere la siringa con la punta rivoita verso II basso e aspirare 
per 5 secondi.

11. Chiudere la porta di gonfiaggio del catetere Enteer con il 
rubinetto di arresto a 3 vie, rimuovere la siringa ed eliminare 
I'aria dal cilindro della siringa.

12. Ricollegare la siringa al rubinettodi arresto a 3 vieed 
eliminare I'aria dai rubinetto di arresto a 3 vie.

13. Aprire il rubinetto di arresto, aspirare fino a eliminare tutte le 
bolle d aria, rilasciare io stantuffo e scollegare la siringa dal 
rubinetto di arresto a 3 vie.

14. Preparare un dispositivo di gonfiaggio del palloncino 
seguendo le istruzioni del produttore.

ISTRUZIONIPERL’USO
1. Accedere al sistema vascolaree posizionare I'introduttoredi 

dimensioni appropriate in base alle istruzioni del produttore.
2. Innestare il vaso da trattare con un catetere guida 

appropriate, seguendo ie istruzioni del produttore. Collegare 
un adattatore emostatico a Y al raccordo del catetere
di supporto.

3. Accertarsi che il catetere Enteer sia stato preparato 
rispettando le istruzioni.

4. Rimuovere un filo guida appropriate dalla confezione 
e ispezionarlo per verificare che non sia danneggiato.

5. Sotto fluoroscopia, far avanzare il filo guida verso la 
posizione target.

6. Inserire il catetere Enteer sulla parte prossimale del filo guida.
7 Alientare la manopola dell’adattatore emostatico a Y.



8. Far scortere il catetere Enteer sul filo e aN’interno del lume 
prossimale del catetere dl supporto.

9- Serrare I’adattatore emostatico a Y in modo da creare un sigilio 
intorno al catetere Enteer. Non serrare eccessivamente.

10. Sotto fluoroscopia, far avanzare il catetere Enteer sul filo guida. 
Posizionare le porte del catetere Enteer (avvalendosi del 
marker radiopachi) nella posizione target.

11. Sostituireil filo guida con un filo guida sagomato (-45' di 
piegatura in corrispondenza del segmento distale di 1,5 mm).

12. Collegareil dispositive di gonfiaggiodel palloncino al 
rubinetto di arresto a 3 vie, quindi eliminate I'aria dal rubinetto 
di arresto con la mistura di mezzo di contrasto.

13. Gonfiare II palloncino a 3-4 atmosfere (304-405 kPa).
14. Regolare la visualizzazione fluoroscopica finche il palloncino 

non viene mostrato alia sua larghezza minima.
15. Indirizzare il filo guida sagomato attraverso la porta desiderata 

ruotandolo lentamente nel punto immediatamente prossimale 
rispetto alia banda del marcatore, finche non inizia a uscire 
dalla porta.

16. Vetificare che la posizione e la direzione del filo guida siano 
corrette.

17. Se la posizione о la direzione del filo guida non e corretta, 
puntare alia porta dell'altro lato, indirizzando il filo guida 
sagomato attraverso la porta desiderata, ruotandolo 
lentamente nei punto immediatamente prossimale rispetto 
alia banda del marcatore finche non inizia a uscire dalla porta.

18. Far avanzare il filo guida sagomato attraverso la porta 
comenecessario.

19. Al terminedella procedura, sgonfiare ii palloncinoed estrarre 
il catetere Enteer e il filo guida. Smaltire conformemente al 
protocolli ospedalieri e alle normative nazionali vigenti in materia.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
Bench4 questo prodotto sia stato costruito in condizioni 
attentamente controilate, ev3 Inc. non ha alcun controllo sulle 
condizioni in cui esso viene usato. ev3 Inc., pertanto, disconosce 
tutte le garanzie, espresse e implicite, relativamente al prodotto, 
tracuituttelegaranzieimplicitedicommerciabilitaodi idoneit̂ 
per uno scopo particolare. ev3 Inc. non sar̂ responsabile nei 
confront! di personeoenti perqualunquespesa medica neper 
danni diretti, incidentalioconsequenzialicausati da uso, difetto, 
guastoomalfunzionamentodel prodotto, anche nel caso in cui una 
richiestadi danni in talsensosi basa sugaranzia, contratto, illecitoo 
altro. Nessuna persona ha I'autorita di vincolare ev3 tnc. in merito a 
responsabilita о garanzia di qualsiasi tipo nei confront! del prodotto. 
Le esdusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, пё devono 
essere interpretate, come contravvenenti a norme inderogabili della 
legislazionevigente.se qualsivoglia parte о termine della limitazione 
di responsabilita viene ritenuta illegale, non applicabile о in conflitto 
con la legge vigentedal tribunale di una giurisdizione competente, 
le rimanenti parti о termini della limitazione di responsabilita 
rimarranno valide e i diritti egli obblighi in essa definiti saranno 
interpretati e applicati come se la limitazione di responsabilita non 
contenesse la parte о il termine ritenuto non valido.

DEFINIZIONIDEISIMBOLI
Produtiore |sierle|eo| Sterilizzato con 

ossiOo dl etilene

Numero di catalogo LOT Codice lotto

Rappresenlanle 
aulorizzato nella 
Comunita Europea

Rx Only Oa vendere solo dietro 
presaizione medica

Consetvare in luogo 
asciutio

Tenere lontano dalla 
luce diretta del sole

Usare entro Non riutilizzare

Non usare se 
la confezione 
e danneggiala □ и

Consultare le istruziom 
per I'uso

RBP Pressione massima 
suggerila NOM Pressione nominale

FAX

Quaniita nella 
confezione
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BESKRIVELSEAFANORDNINGEN
Enteer'" reentry-katetret letter placerfng, stotte, styring og 
kontrol af en ledetrad i velafgraensede regioner i den perifere 
vaskulatur gennem det centrale guidewirelumen eller gennem 
en af de to sideporte (der er identificeret med rontgenfaste 
markorer). Sideportene har direkte forbindelse med det centrale 
ledetrSdslumen og letter styringen af ledetraden (der er vinklet 
I forhold til det centrale lumen} ved at tlllade, at ledetrSden gSr 
ud af Enteer-katetret. Enteer-katetret er udstyret med en lille 
ballon og to rontgenfaste markorbSnd pa den dlstale ende af det 
fleksible skaft. De rantgenfaste markarer bruges til fiuoroskopisk 
vejiedning og til at identificere udgangsporte for ledetrlden 
i ballonen. Den distale del af kateteret har en hydrofil belaegning, 
Enteer-katetret er kompatibelt med stottekatetre med en 
indvendig djameter pa a 1,68 mm (0,066"), og kan bruges med 
fedetrSde pa 0,46 mm (0,018"). Samtiige komponenter i Enteer- 
katetret leveres sterile og ikke-pyrogene. Der henvises til etiketten 
for opiysningerom starrelser.

INDIKATIONER
Enteer-katetret er indiceret til fremfaring, styring, kontrol og 
statte af en ledetrSd med henblik p3 at nl velafgraensede regioner 
i den perifere vaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
Enteer-katetret er ikke indiceret til brug i den cerebrale vaskulatur. 

ADVARSLER
• Det er kun laeger, der er passende uddannet til at udfore 
interventionsprocedurer, der ma bruge Enteer-katetret.

• Enteer-katetret leveres STERILT og er kun til engangsbrug.
Ma ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandling 
eller resterilisering kan foroge risikoen for patientinfektion 
og risikoen for funktionsfejl ved anordningen.

• Enteer-katetret ml tkke anvendes, hvis pakningen er Ibnet, 
og den sterile barriere er brudt.

• For at reducere risikoen for karskade ma den oppumpede ballon 
kun bruges i kar, der har en diameter (milt proksimalt og distalt
i forhold til oppumpningsstedet), der er lig med eller er stsrre 
end den maksimale ballonstorrelse.

• Ballontrykket ml ikke overslige det nominelle spraengningstryk. 
Det anbefales at anvende en trykovervagningsenhed for at 
undgi et overdrevent tryk,

• Brug kun det anbefalede medie til oppumpning af ballonen.

• Enteer-katetret ml hverken fores frem eller traekkes tilbage, 
medmindre ballonen er blevet tomt belt under vakuum.

• V®r s»rligt opmaerksom ved fremforing af en ledetrld gennem 
en sideport. Komponenter, der moder modstand, ml aldrig 
skubbes, trskkes tilbage eller drejes. Dette kan medfore knaek/ 
brud pi anordningen eller karskade. Der skal altid anvendes 
fluoroskopi somen hjaelp under manipulering af anordningen.

FORHOLDSREGLER
• Enteer-katetret skal opbevares keligt og tort.
• Skal anvendes for udiobsdatoen.

• For anl»ggelse af katetret, skal der gives passende behandling 
med antikoagulantia og vasodilatatorer.

• Enteer-katetret skal hindteres med forsigtighed. For brugen 
og under indgrebet skal pakningen og katetret efterses for 
bukninger, кпжк eller andre skader. Stands anvendelsen, hvis 
katetret bliver beskadiget.

• Ml ikke udsffittes for organiske opiosningsmidler.

• Brug altid ledetrldsstotte til fremforing. manipulation og 
udtagning af Enteer-katetret.

• Enteer-katetret ml kun manipuleres under fiuoroskopisk 
observation.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER
Potentlelie bivirkninger inkluderer, men er ikke begr̂nset 
til. folgende;

• Slodning eller haematom

• Kartraume, der kan kraeve yderligere intervention eller 
kirurgisk reparation

•Arteriespasme
• Emboli 

•Apopleksi 

•Neurologisk deficit

• b$gemiddelreaktioner, allergiske reaktioner over 
forkontrastmidler

•Infektion

0VRIGTUDSTYR

Folgende udstyr medfotger ikke, men skal vare til ridighed og 
klargjort forud for anvendelsen af Enteer-katetret: 
•Indforingshylster

• Stottekateter (guidekateter eller guidehylster)

• Forbrugsvarer til angiografisk billeddannelse (dvs. rontgenfast 
kontrast, manifold, slanger osv.)

• Sterilt hepariniseret saitvand 
•Ledetrld

•Andet udstyr, der kan vaere nodvendigt forat gennemfore 
indgrebet

KLARG0RING AF PROOUKTET
1. Kontrollёr udstyrets pakning for Ibning. Undlad brug, 

hvis pakningen er Ibnet eller beskadiget.
2. Tag Enteer-katetret ud af den sterile pakning.
3. Fjern ballonbeskyttelsen og stiletten.
4. Skyl ledetradslumen med saitvand.
5. Sorg for, at alle udstyrets flader eksponeres for sterilt 

hepariniseret saitvand.
6. Klargor en blanding af kontrastmiddel og sterilt saitvand i et 

forhold pa 1:1.
7- Aspirir 3 til 4 mi kontrastblanding i en sprojte pa 20 ml eller 

storre. og tom luften ud af sprojtecylinderen.
8. Slut sprojten til en hun-luer lock pi en 3-vejs stophane, og 

fyld stophanens huirum med kontrastmiddelblandingen.
9. Slut 3-vejs stophanen og sprojten til Enteer-katetrets 

inflationsport.
10. Hold sprojten med spidsen nedad. og aspirer i 5 sekunder.
1 1 . Luk Enteer-katetrets inflationsport med 3-vejs stophanen, 

tjern sprojten, og tom luften ud af cylinderen.
12. Saet sprojten fast pi 3-vejs stophanen igen. og skyl 3-vejs 

stophanen.
13. Abn stophanen, aspirer, indtil der ikke laengere forekommer 

bobler, slip stemplet, og tag sprojten af 3-vejs stophanen.
14. Klargor en balioninflationsenhed i henhold til producentens 

anvisninger.

BRUGSANVI5NING
1. Etabler adgang til det vaskulaere system, og placlr 

et indforingshylster i passende storrelse i henhold til 
producentens anvisninger.

2. Gl ind i det behandlingskraevende kar med et passende 
guidekateter i henhold til producentens anvisninger.
Sluten haemostatisk Y-adaptertil stottekatetrets muffe.

3. Sorg for, at Enteer-katetret klargores I henhold 
til anvisningerne.

4. Tag en passende ledetrld ud af pakningen, og se den efter 
for skader.

5. For ledetrlden frem til malstedet ved hjasip af fiuoroskopisk 
vejiedning.

6. Aniag Enteer-katetret over den proksimale del af ledetraden.
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7,

9,

Lesn knappen pi den hamostatiske Y-adapter.
Far Enteer-katetret over ledetrlden og ind i stattekatetrets 
proksimale lumen.
Stram den h$mostatiske Y-adapter for at gore forseglingen 
omkring Enteer-katetret helt t»t. Undga at overstramme.

10. Far Enteer-katetret over ledetrlden ved hjasip af fluoroskopisk 
vejiedning. Р1асёг Enteer-katetrets porte (ved hjaelp af de 
rantgenfaste markarer) p| mllstedet.

n. Udskift ledetrlden med en formet ledetrld (~45‘ bajning af 
det distale 1,5 mm segment).

12. Slut balloninflationsenheden til 3-vejs stophanen, og skyl 
stophanen med kontrastmiddelblanding.

13. Pump ballonen op til et tryk pa 3-4 atm (304-405 kPa).
14. Juster den fluoroskopiske visning slledes, at ballonen ses der, 

hvor bredden er mindst.
15. Styr den formede ledetrld gennem den onskede port ved 

langsomt at rotere den formede ledetrld umiddelbart 
proksimalt i forhold til markarbandet, indtil den formede 
ledetrld begynder at komme ud af porten.

1 6 . Vurdir korrekt ledetrldspositionog-retning.
17. Hvis ledetrldens position eller retning er forkert, forsoges 

aniseggelse via den anden sideport ved at styre den formede 
ledetrld gennem den anskede port ved langsomt at rotere 
den formede ledetrld umiddelbart proksimalt I forhold til 
markarblndet, indtil den formede ledetrld begynder at 
komme ud af porten.

18. Far den formede ledetrld gennem porten efter behov,
19. Efter udfarelse af indgrebet tammes ballonen, og Enteer- 

katetret og ledetrlden tages ud. Bortskaffes i henhold til 
hospitalets standarder og gaeldende national lovgivning.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Selvom dette produkt er fremstillet under noje kontrollerede 
forhold, har ev3 Inc. ingen kontrol over de forhold, hvorunder 
dette produkt anvendes. ev3 Inc. fraskriver sig derforenhver 
garanti, sivel implicit som eksplicit, med hensyn til produktet, 
herunder, men ikke begraensetiil, salgbarhed eller egnethed til et 
bestemtformll.ev3 Inc. haefter ikke over for nogen person eller 
juridisk enhed for medicinske udgifter af nogen art eller for nogen 
direkte eller tilfeldige skader samt falgeskader, der er opstlet 
som falge af enhver anvendelse, defekt, driftsforstyrrelse eller 
funktionsfejl ved produktet, uansetom sidanne erstatningskrav 
baseres pi garanti, kontrakt, skadevoldende handling eller andre 
forhold. Ingen personer har bemyndigelse til at binde ev3 Inc. 
til erkl»ringer eller garanti af nogen art vedrorende produktet, 
Ovenstaende undtagelserog begraensninger er ikke tiltaenkt som, 
og skal ikke foriolkes som vaerende I strid med de ufravigelige 
bestemmelser I henhold til gaeldende lovgivning, Hvis nogen del 
af eller noget udtryk I denne ansvarsfraskrivelseafen domstol 
eller kompetent jurisdiktion anses at v«re ulovlig, ikke at kunne 
hindhaeves eller at vaere i strid med gaeldende lov, pivirker dette 
ikke gyldigheden af de ovrige bestemmelser i naervaerende 
ansvarsfraskrivelse, og alle rettigheder og forpligtigelser ska! 
fortolkes og handh«ves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke 
indeholdt den pigaeldende del eller det bestemte udtryk, som 
anses for at vaere ugyidigt.

DEFINITION AF SYMPOLER
Producenl

Katalognummer

Autcriseret
repraesentantiEU

Opbevares tert

Holflbar tit

Ma Ikke anvendes, 
hvisemballagen er 
beskadiget

iRBPl Mominelt 
' ' spreengningstryk

Teiefonnr

Antal per pakning

IsterheIeoI Steriliseret med 
I-----_l—I  ethyienoxid

LOT LotnumiTier

Rx Only Kun til brug med recept

Opbevares merkt

Ma ikke genbnjges

□ s Se brugervejiedningen

NOM Nomininelt tryk

FAX
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BESKRIVNING AVPRODUKTEN
Enteer'“ aterinforingskateter underlattar placering, stod, 
styrning och regiering av en ledare t diskreta regioner av 
perifera karl genom det centrala ledarlumenet eller genom en 
avtvl sidoportarfidentifieras genom rdntgentata markdrer). 
Sidoportarna kommunicerar med det centrala ledarlumenet 
och gdr det lattare att styra ledaren [I en vinkel mot det centrala 
lumenet) genom att lata ledaren komma ut ur Enteer-katetern. 
Enteer-katetern innehaller en liten ballong och tva rdntgentata 
markeringsband pa den distala andenavett bdjilgt skaft. De 
rontgentata markdrerna anvandsfdrfluoroskopiskorientering och 
for att identifiera utgangsportar for ledare I ballongen. Den distala 
delen av katetern har en hydrofil belaggning. Enteer-katetern 
ar kompatibel med stddkatetrar med en innerdiameter stdrre 
an eller lika med 1 , 6 8  mm (0,066") och kan anvandas med ledare 
mindre an eller Ilka med 0,46 mm (0,018"). Alla Enteer-kateterns 
komponenter levereras sterila och icke-pyrogena. Se etiketten for 
mattinformation.

1NDIKATIONER
Enteer-katetern Indiceras for ledning, styrning, kontroll och stdd 
aven ledare for att Stkomst till diskreta regioner i perifera karl,

KONTRAINDIKATIONER
Enteer-katetern ar inte indicerad for anvandning i cerebrala karl. 

VARNtNGAR
•Enteer-katetern ska endast anvandas aviakare med grundlig 
utbildning I interventionella ingrepp.

• Enteer-katetern levereras STERIL och ar endast avsedd 
for engSngsbruk. FSr inte omarbetas eller resteriliseras. 
Omarbetning eller resterilisering kan oka risken for 
patientinfektion och risken for nedsatt produktprestanda.

•Anvand inte Enteer-katetern omforpackningen aroppnadoch 
det sterila skyddet ar brutet.

•For att minska risken for karlskada ska den fyllda ballongen 
endast anvandas i karl med en diameter (matt proximalt och 
distalt om fyllningsplatsen) som ar lika med eller stdrre an 
ballongens maximala bredd.

•Ballongtrycket far inte dverskrida det nominella bristningstrycket. 
Anvandning aven tryckdvervakningsanordning rekommenderas 
for att forhindra dvertryck.

• Anvand endast det rekommenderade ballongfyllningsmediet.

• Enteer-katetern ska inte fdras in eller dras tillbaka fdrran 
ballongen har tdmts belt under vakuum.

•Varsarskilt uppmarksam naren ledare fdrs ut uren sidoport. 
Komponenter som stdter pi motstind far inte tryckas in, dras 
ut eller vfidas. Anordningen kan vikas/brytas eller karlskada 
kan uppstl. Fluoroskopi bdralltid anvandas for att underlatta 
manipulation av enheten.

forsiktighetsAtgarder

• Enteer-katetern ska fdrvaras svalt och torrt.

• Anvand fore utgingsdatumet.

• Innan katetern fdrs in ska lamplig antikoagulans- och 
vasodilatatorbehandling administreras.

• Enteer-katetern bdr hanteras varsamt. Undersdk om 
fdrpackningen och katetern bdjts, vikts eller skadats pi annat 
satt fore och under ingreppet. Avbryt anvandningen om 
katetern skadas.

• Far inte utsattasfdr organiska Idsningsmedel.

• Anvand alltid ledarstdd fdr infdring, manipulationer och 
utdragning av Enteer-katetern.

• Enteer-katetern bdr endast manipuleras under fluoroskopi.

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Mdjiiga biverkningar omfattar, men begransas inte till, fdijande;
• Blddning eller hematom

• Karlskada som kan krava ytterligare intervention eller 
kirurglsk reparation.

• Artarspasm

•Emboli

•Stroke

• Neurologiska bortfallssymtom

• Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot kontrastmedel
•Infektion

TILLBEHdR
Fdijande tillbehdr medfdijer inte och miste infdrskaffas och
fdrberedas innan Enteer-katetern anvands:
• Infdringshylsa

• Stddkateter (ledarkateter eller ledarhylsa)

•Angiografiska avbildningstillbehdr (dvs. rdntgentatt
kontrastmedel, fdrgreningsrdr, slang osv.)

•Steril hepariniserad saltidsning

•Ledare

• Andra tillbehdr vid behov fdr att slutfdra ingreppet

PRODUKTBEREDNING
1. Inspekteraenhetersfdrpackning innan den dppnas. Fir ej 

anvandas om fdrpackningen har dppnats eller skadats.
2. Та ut Enteer-katetern ur den sterila fdrpackningen.
3. Aviagsna ballongskyddet och mandrangen.
4. Spola ledarlumen med saltidsning.
5. Se till att enhetens alia ytor skdijs med steril hepariniserad 

saltidsning.
6. Fdfbereden blandning pi 1:1 av kontrastmedel och steril 

saltidsning.
7. Aspirera 3 till 4 ml kontrastmedel i en 20 ml eller stdrre spruta 

ochavlufta sprutan.
8. Anslut sprutan till ett hon-luerlls pa en trevagskran och fyll 

kranens lumen med kontrastmedelsblandningen.
9. Anslut trevagskranen och sprutan till Enteer-kateterns 

fyllningsport.
10. Hill sprutan sa att munstycket pekarnedat och aspirera 

i S sekunder.
11. Stang Enteer-kateterns fyllningsport med trevagskranen, 

aviagsna sprutan och tdm ut luften ur sprutcylindern.
1 2 . Ateranslut sprutan till trevagskranen och tdm trevagskranen.
13. Oppna kranen, aspirera tills inga bubblor langre syns, slapp 

kolven och koppla frin sprutan frin trevagskranen.
14. Fdrbered en ballongfyllningsenhet enligt tillverkarens 

anvisningar.

BRUKSANVISNING
1. Skapa atkomsttill karlsystemet och placeraen Infdringshylsa 

av lamplig storlek enligt tillverkarens anvisningar.
2. Anslut en lamplig ledarkateter till karlet som ska behandias, 

enligt tillverkarens anvisningar. Anslut en hemostatisk 
Y-adapter till stddkateterns fanning.

3. Sakerstall att Enteer-katetern har fdrberetts enligt anvisningarna.
4. Та ut en lamplig ledare ur dess fdrpackning och kontrollera att 

den inte arskadad.
5. Fdr fram ledaren till mSlplatsen med hjalp av fluoroskopi.
6. Fdr In Enteer-katetern pa ledarens proximala del.
7. Lossa vredet pS den hemostatiska Y-adaptern.
8. SpSra Enteer-katetern over ledaren och in i den proximala 

stddkateterns lumen.
9. Dra St den hemostatiska Y-adaptern fdr att skapa en 

fdrslutning runt Enteer-katetern, Dra inte St fdr hSrt.
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10. ForframEnteer-katetern over ledaren med hjalpav 
fluoroskopi. Piacera Enteer-kaieterns portar (med hjalp av 
rontgentata markorer) vid mSIplatsen.

11. Byt ut ledaren mot en formad ledare (~45* bojning vid det 
distala 1,5 mmsegmentet).

12. Anslut ballongfyllningsenheten till trevagskranen och spola 
kranen med kontrastmedelsbiandningen.

13. Fyll ballongen till 304-405 kPa.
14. Justera den fluoroskopiska bilden tills ballongen visas vid dess 

minsta bredd,
15. Styr den formade ledaren genom dnskad port genom att 

ISngsamt vrida den formade ledaren omedetbart proximalt 
om markorbandet tills den formade ledaren bdrjar komma ut 
ur porten.

16. Bedom korrekt position och riktning for ledaren.
17. Om ledarens position eller riktning ar felaktig, ska den andra 

sidoporten riktas in genom att styra den formade ledaren 
genom dnskad port genom att ISngsamt vrida den formade 
ledaren omedelbart proximalt om markorbandet tills formade 
ledaren bdrjar komma ut ur porten.

18. For fram den formade ledaren genom porten efter behov.
19. Nar ingreppet avsiutatsska ballongen tdmmas och Enteer- 

katetern och ledaren dras ut. Kassera enligt sjukhusets praxis 
och nationella fdrordningar.

GARANTIFRISKRIVNING
Avenomdenna produkt hartillverkats under noga kontrollerade 
fdrhSilanden har ev3 Inc. ingen kontroll over under vilka 
omstandigheterdenanvands. Darfdrfriskriver sigev3 Inc.frSn alia 
garantier, sSval uttryckliga som underfdrstadda, vad galler denna 
produkt, Inklusive, men inte begransat till, eventuell underfdrstSdd 
garanti om saljbarhet eller iamplighet for nSgot visst andamal. 
ev3 Inc.ar inte ansvarigt for nSgon person eller enhet for nagra 
medicinska kostnader eller nSgra direkta, oforutsedda skador 
eller fdijdskador som uppstarsom en konsekvensavanvandning, 
fel eller funktionsfel pa produkten, oavsett om kravpl sadan 
ersattning framfdrs pa grundval av garanti, avtal, skadestandsratt 
eller pa annat satt. Ingen person harauktoritet att binda ev3 Inc. 
till nagon utfastelse eller garanti vad avser denna produkt. 
Ovannamnda undantag och begransningarar inte avseddaatt 
och ska inte uppfattas strida mot obligatoriska bestammelser 
i gallande lag. Om nSgon del av denna garantifriskrivning av 
domstol med lampligjurisdiktionbedomsvara olaglig, omdjiig att 
genomdriva eller stir i konflikt med gallande lag, ska resterande 
del av denna garantifriskrivning inte pSverkas av delta, och alia 
rattigheter och skyidigheter ska galla och tiilampas som om denna 
garantifriskrivning inte inneholl nagra delar eller bestammelser 
som bedomts vara ogiltiga.

SYMBOLFORKLARINGAR
Steriliserad med 
elylenoxid

Katalognummar LOT
Auktoriserad 
representani 
i Europeiska 
Gemenskapen

Endast pa
lakarordVnalion

Forvaras torrt FOrvaras skyddat 
fl-\ frin solljus

Utgingsdalum Far ej ateranvandas

Ska ej anvandas om 
fdrpackringen har 
skadats

I Se efter i
* I bruksanvisningen

RBP Nominellt bhslningstryck NOM Nominellt tryck

FAX Fax

Forpacknirgskvantitet

18



ev3 Enteer
Cateter de reinserpao

Portugues
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DESCRI^AO DO DISPOSITIVO
О cateter de reinser<jao Enteer™ facilita a colocâao, о suporte a 
or,enta?ao eо controlo de urn fio-guia em regioes discretas d̂ rede 
ascdar periferica atraves do seu lumen central ou atraves de uma 

das duas portas laterals (identificadas por matcadores radiopacos) 
As portas laterals comunicam com о lumen central do fio-quia e 
faci itam a onentâao do fio-guia (num angulo em relagao ao lumen
central) permitindoqueofio-guia saia do cateter Enteer. О cateter 
En eer cont̂rn urn pequeno balao e dois marcadores radiopacos na 
extrernidade distal de uma haste flexivel. Os marcadores radiopacos

saoutil̂ adosparaorientacaofluoroscdpicaeparaidentificaras
portas de saida do fio-guia do balao. A porgao distal do cateter 
tern urn revestimento hidrofilo. О cateter Enteer ecompatiVel com 
cateteres de suporte com urn Dl > 1,68 mm (0,066”) e pode set 
uPlizado com fios-guia < 0,46 mm (0,018”). Todos os componentes 
do cateter Enteer sao fornecidos estereis e apirogenicos Para 
inlormagoes sobre as dimensoes, consulte о rdtulo.

INDICACOES

О cateter Enteer destina-se a ser utilizado para direccionar 
orientar, controlar e apoiar urn fio-guia para aceder a regioes 
discretas da rede vascular periferica.

CONTRA-IN DICÂDES

О cateter Enteer nao est̂ indicado para utilizâao na rede 
vascularcerebral.

ADVERTENCIAS

• Apenas medicos com a formâao devida em procedimentos de 
interven̂ao deverao utilizar о cateter Enteer.

• О cateter Enteer e forneddo ESTERIL e destina-se apenas 
a uma unica utilizagao. Nao reprocesse nem reesterilize.
О reprocessamento ou a reesterilizagao podem aumentaro 
nsco de infecgao para о doente e о risco de comprometimento 
do desempenho do dispositivo.

 ̂embalagem tiver sido aberta e a 
barreira est̂nl estiver comprometida.

■ ° potencial de danos vasculares, о balao cheio devera
ser utilizado apenas em vasos com urn diSmetro (conforme 
medido de uma posigao proximal e distal em relagao ao local de 
msuflagao) igual ou superior a largura maxima do balao.

• A pressao do balao nao deve exceder a pressao nominal 
de ruptura. Recomenda-se a utilizagao de urn dispositivo 
de monitorizagao de pressao para prevenir uma 
sobrepressurizagao.

• Utilize apenas о meio de enchimento do balao recomendado.

• Nao avance nem retraia о cateter Enteer a menos que о balao 
esteja totalmente esvaziado sob vacuo.

• Tenha especial atengao ao orientar urn fio-guia para о exterior 
de uma porta lateral. Nunca empurre, retire ou torga os 
componentes caso sinta resistencia. Poderao ocorrer dobras/ 
rasgos no dispositivo ou lesoes vasculares. Devera utilizar 
semore fluoroscopia para auxiliar na manipulagao do dispositivo.

PRECAUgdES

• 0 cateter Enteer deve ser armazenado num local fresco e seco.
• Utilize antes do prazo de validade.

•Antes da insergao do cateter, administre a terapeutica 
anticoagulante e vasodilatadora apropriada.

•0 cateter Enteer deve ser manuseado com cuidado Antes de 
utilizar e durante о procedimento, inspeccione a embalagem e о 
cateter para verificar se existem dobras, vincos ou outros danos 
interrompa a utilizagao caso о cateter fique danificado.

• Nao exponha a solventes organicos.

• Utilize sempre urn suporte com fio para procedimentos de 
avango, manipulagdes e remogao do cateter Enteer.

'пиш̂орка̂ '̂ manipulado apenas sob observagao
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POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os potenciais efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a:
• Hemorragia ou hematoma

• Traumatismo vascular que exija reparagao ou 
intervengaocirurgica

•Espasmo arterial
•Embolia

•AVC

• ОёЯсе neuroldgico

• Reacgoes medicamentosas, reacgao al̂ rgica aos meios 
decontraste

•Infecgao

CONSUMfVEIS
Os seguintes consumiveis nao sao fornecidos e devem estar 
disponiveis e preparados antes da utilizagao do cateter Enteer 
•Bainhaintrodutora

•Cateter de suporte (cateter-guia ou bainha de orientagao)

•Consumiveis de imagiologiaangiogr̂fica {ou seja, contraste 
radiopaco, colector, tubo, etc.)

• Solugao salina heparinizada esteril
• Fio-guia

• Outros consumiveis que sejam necessaries para realizar 
о procedimento

prepara<;ao do produto

1- Inspeccione a embalagem do dispositivo antes de abrir Nao 
uti ize se a embalagem tiver sido aberta ou estiver danificada.

2. Retire о cateter Enteer da embalagem esteril.
3. Retire 0  estilete e a proteegao do balao.
A. Irrigue 0  lumen do fio-guia com solugao salina 
b. Ceri,fique-se de que todas as superficies do dispositivo sao 

expostas h solugao salina heparinizada est̂ril 
6. Prepare uma mistura 1 : 1 de meio decontraste e solugao 

salina esteril. ’

nn̂ ̂  f contraste para uma seringa
de 20 cc (ml) ou maior e purgue о ar existente no cilindro 
da seringa.

8. Encaixe a seringa num luer lock f4mea numa torneira de 
passagem com 3 vias e encha os lumens da torneira com a 
mistura de meio de contraste.
Encaixe a torneira de passagem de 3 vias e a seringa na porta 
de enchimento do cateter Enteer.

10. Segure a seringa com о bocal a apontar para baixo e aspire 
durante 5 segundos. ^

II- Feche a porta de enchimento do cateter Enteer com a torneira 
ae passagem de 3 vias, remova a seringa e evacue о ar 
do cilindro,

12. Volte a encaixar a seringa na torneira de passagem de 3 vias e 
purgue a torneira.

13. Abra a torneira de passagem, aspire ate deixarem de aparecer 
bolhas, liberte о #mbolo e desencaixe a seringa da torneira de 
passagem de 3 vias.

14. Prepare о dispositivo de enchimento do balao de acordo com 
as instrugoes do fabricante.

INSTRU?6ES DE UTILI2A?AO
1 . «̂daaosistema vascularecoloquea bainha introdutorade

tamanho apropriado segundo as instrugoes do fabricante

2 - no vaso a ser tratadoo cateter-guia apropriado ‘
segundo as instrugoes do fabricante, Ligue urn adaptador em 
Y hemostitico ao conector do cateter de suporte

4. Retire urn fio-guia apropriado da embalagem e inspeccione 
para verificar se apresenta danos

SSo""pic.°

6. Insira о cateter Enteer na porgao proximal do fio-guia.
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7. Desaperte о botaodo adaptadorem Yhemostatico.
8 . Localize о cateter Enteer sobre о fio e dentro do lumen do 

cateter de suporte proximal.
9. Aperte о adaptador em Y hemostatico de forma a vedar a area 

h volta do caterer Enteer. Nao aperte demasiado.
10. Fa?a avan̂ar о cateter Enteer sobre о fio-guia sob orientâao 

fluoroscopica. Poskione as portas do cateter Enteer {utilizando 
os marcadores radiopacos) na localizâao alvo.

11. Substitua о fio-guia por urn fio-guia moldado (inclinado -45' 
no segment© distal de 1,5 mm).

1 2 . Encaixe о dispositive deenchimentodo balao na torneira de 
passagem de 3 vias e purgue a torneira com a mistura de meio 
decontraste.

13. Encha 0  balao агё 3 a 4 atm (304-405 kPa).
14. Ajuste a vista fluoroscopica ate о balao ser apresentado na sua 

largura minima.
15. Oriente о fio-guia moldado pela porta pretendida, rodando 

lentamente о fio-guia moldado em posîao imediatamente 
proximal ao marcador ate о fio-guia moldado come?ar a sair 
pela porta.

16. Avaliea posî aoedireĉaoapropriadas do fio-guia.
17. Se a posi?ao ou direĉao do fio-guia estiver incorrecta, 

encaminhe para a outra porta lateral orientando о fio-guia 
moldado pela porta pretendida, rodando lentamente о 
fio-guia moldado numa posiqao imediatamente proximal ao 
marcador ate о fio-guia moldado come?ar a sair pela porta.

1 8 . Fâa avanqar о fio-guia moldado pela porta, conforme 
necess5rio.

19. Depois deconcluiro procedimento, esvazie о balao, retire 
0  cateter Enteer e о fio-guia. Elimine-os de acordo com as 
normas hospitalares e os requisitos legais do pais apliĉvel.

DECLARA^AO DE RENUNCIA DE GARANTIA
Embora este produto tenha sido fabricado sob condîoes 
cuidadosamente controladas, a ev3 Inc. nao tern controlo sobre 
as condigdes sob as quais este produto ё utilizado. Por essa razao, 
a ev3 Inc. renuncia todas as garantias, expressas ou implicitas 
relativas ao produto, incluindo, mas nao se limitando a, qualquer 
garantia implicita de comercializagao ou adequagao a um 
determinadofim. Aev3 Inc. nao podera ser responsabilizada por 
qualquer individuoou entidade por quaisquerdespesas medicas 
ou quaisquer danos directos, incidentals ou consequenciais 
causados pela utilizagao, defeito, falha ou avaria do produto, 
quer a reclamagao por tais danos se baseie na garantia, contracto, 
dano ou outro. Nenhum individuo tern a autoridade de vincular 
a ev3 Inc. a qualquer representagao ou garantia relativamente 
ao produto. As exclusoes e о conjunto das limitagoes, expresses 
acima, nao sao previstos para, e nao devem ser interpreiados 
сото uma violagao ̂s provisoes imperativas da lei aplicavel.
Caso qualquer parte ou termo desta Declaragao de Reniincia de 
Garantia for considerada ilegal, inexecutavel ou estiver em conflito 
com a lei aplicavel por um tribunal de jurisdigao competente, a 
validade das restantes partes desta Declaragao de Renuncia de 
Garantia nao deverao ser afectadas, devendo todos os direitos 
e obrigagoes ser interpretados e executados сото se esta 
Declaragao de Renuncia de Garantia nao contivesse a parte ou 
о termo em particular considerado invalido.

DEFINigAO DOS SiMBOLOS

Н Е  Numero de catalogo

Represenlante 
autorizado na 
Comunidade Europeia

ISTERLElEO Estenlizado com 
oxido de etileno

LOT Codigo de lota

Rx Only
Apenas para uMizagao 
medianie presengao 
medica

Manter seco Manter afastado 
da luz solar

NSo reutilizar

№ o utilizer se a 
embalagem estiver 
danificada □ s

Consultar as instrugoes 
de utilizagao

RBP Pressao nominal de 
rebentamento NOW Pressao nominal

FAX

Quanlidadede
embaiagens
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nEP irPAO H TH ZZYIKEYH Z

О Ka0£Tiipa<; enav£io66ou Enteer'“ 6 i£ukoXuv£i тг)^ толоб^тпоП ' 
unooTiipi^n. кабобг^упоп xai £Хеухо£Убс;о6г|уои оиррато<;
0£ 6 iaKpiti<; П£рюх£(; тои п£рир£р1кои ауу£юкой оиотпратос 
p^oujToi>K£VTpiKoi)auXouo6nyououppaTo<;ii р£ош p ia can o  
био лХ£ир1к^< бир£<; (пои Qvayvujpi^ovTai р£аш  aKTiuooKifptov 
б£1КТШУ). 0( nX£UpiK£<;6L)p£<:£niKOlUOJVOUV р£ TOV KEVTpiKO 
аиХ отои обг1уои ouppaTOCKai5i£UKoXuvouvTrivKa0o6nvr|ori 
тои о 6г)уои оирратос; (ило ywvia ш<;про£;тоу KEVTpiKO оиХо) 
£П1тр£лоута(;тпи Д о б о  тои обпуои оирратос; ал о  tov ка0£тпра 
Enteer. О коб£Тпрас; Enteer п£р1£Х£1£У ар1кр6 pnaXovi когбио 
OKXivooKieptc; б£1ктг| ото  алш  окро  £v6<; еикарлтои 
OT£X£xou(;. Or aKTivooKiepoi б£1КТ£<; XPnoiMono'ouvtai yio 
oKTivooKoniKO npooavoToXiopo koi yio rr|v ovayviopiori twv 
6upci)V££66ouTou o5qyoLi оирротосото  pnoXovi. Тоопштрг^ро 
TOD Ka0£Ttipa £X£i u6p6<piXr| ЕлгкаХифг^. О ка0£тг1ра<; Enteer 
£ivoi oupPoTot; p£ ка 0£ТГ1р£<; unooTiipi^rir; £ошт£р1кг1с: 6 iop£Tpou 
г  1,68 mm (0,066") к а 1рпор£1УахрП<зщоло1Г|0£( pe обг^уо оиррото 
s  0,46 mm (0,018").'OXa тае^ортг^рататои  кобЕТг^ро Enteer 
nopExovToi onooT£ip(i)p£va KOI рг| nupEToyova. По nXrjpocpopiEr; 
6 iooTao£(i)u, ovotpe^TE OTr|v etiketo.

ENAEIHEIZ
0  Ko0£Tripa< Enteer np o op i^eta i yio Trjv KOTEirOuvori, 
кобобг1уг|ог|, ^Xeyxo KOI unooTnpi^ri evoc обг|уои оО рротос yio 
n p o o p o o ri 0£ бюкргтес; п£рюх£<; тои nepupepiKoO аууеюкои 
ouoTripoTot;.

ANTENAEIEEIZ

О ко0ЕТГ1рас; Enteer 6 ev £v6£iKvuTai yta ХРПОП ото  ЕукЕфаХгкб 
оууЕюко oOoTripa.

nPOEIAOnOlHZEIZ

• Movo lOTpoi nou  £tV01 лХ|1р(1)С £Knai6£Up£VOl 0£ £П£рРаТ(К£<; 
6 ia6 iKaai£<;np£n£ivaxpnm M onoiouv tov Ka0£xtipa Enteer.

• О Ka0ETripai; Enteer nap£X£xai AHOITEIPOMENOI yio 
p ia  ХРПОг) povo. AnayopeuEToi ri елоУЕПЕ^еруаого koi ri 
£ navano 0T£ipojori. H enovEne^Epyaoio ri £пауапоот£(рш ог| 
£v6 ix£ ta i vaau^rioouvT ov  KiV6uvo poXuvori^xouooOEvr) 
кабак; koi tov Kiv5ovo p£iujp£vn<; a n o 6oori<; xrit; ouoKEUiit;.

• Мг| xprioiponoi£iT£Tov ка0£ТГ1ра Enteer Edv riouoKEUooio £ivoi 
ovoiypivri KOI о oxEipor; (ppaypdc £X£' onooxEi Cripid.

• По VO р £1ш6е( 0 Kivduvoc; pXdpr^q тои ayyeiou, то  dioyKorpivo 
pnoXovi пр£П£1 va xPHoiponoieixai povo OE ayvEia лои exouv 
бгорЕтро (блок; pETpl£тal£Vyui;кaldлoJтr|c;б^CIr|t;6l6vкa)Ol^O 
iori ri рЕуаХиТЕрг) а л о  то  psyioxo лХатог; рлоХоуюи.

• Н П1£ОГ| тои pnoXoVIOlj 5 eV Лр£П£1 va иЛЕрраГУЕ! xrjv 
ovopooTiKri л (еог1 pri^rii;. Гга xriv олофиуг! тгк  unEpniEoqc;, 
ouvioxdxai ri XPOori pia<;ouaK£uii(;napaKoXou0riori(;
trie; лгЕОг̂ с;.

• XprioiponoieixE pdvoxoouv iox tjpE vo  p£oo бгоукшогцтои 
pлaXovlou.

• Mriv лроо)0£1Т£ li олооирЕТЕ TOV ка0£тг1ра Enteer eqv to 
pnaXdvi 6fV £ivoi лXr^pa)c;5£фouoкclзp£vouп6 kevo,

• А ла1Те(таг гбгагтЕрг) лрооохп  ката  xriv KaT£u0uvori Evor; 
обг|уои оиррото(;у1атг|У £^об6 тои and  p ia  nX£upiKri0ijpa. 
Пот£ pr^v iij0£ix£, алооирЕТЕ ri отрЕфЕТЕ EEopTtipaTa nou 
ouvovToOv avTioToaq. M nopei vo лрокХг|бе1 ouo^poф ri/ 
0раиог | xri<; ouoK£uri<; li pxdpq тои ayyEiou. Пр^ЛЕг ndvxoTE 
va xpnm itonoiEixai OKTivooKonrioq yia iriv  unopotiGqori xou 
XEipiopou rriE aucKEuric;.

ПPOФYЛA=E1Z

• О Ka0£Tripo«; Enteer npenei va  олобг^кЕиЕтаг oe брооЕрб каг 
?rip6 pEpoq.

•XprioiponoirioTE ТГ) ouOKEuri npivxqu  qpEpopqvia Xri^rji;.

•npivxqvE ioayajyri тои Ka0£Tripa, xopriyrioXETriv котоХХг^Хг! 
avxmriKTiKri koi ayyEiodiaoxaXxiKri ayuiyri.

•Ox£ipiopd£Tou KoGeTripo Enteer лp^Л£lvaY^v£тal pe 
npoooxri. ripivxq ХРП<̂ П koi KQTdxri бгаркЕЮ Trii; бгабгкаогос;, 
ЕшбЕогрЕГТЕ тг) ouoKEuaoio KOI TOV Ka0£Ttipa yio Xuyiopaxa, 
оиотроф^с; ri dXXec; CiqpiEi;. ДюкофтЕ xri xpqori eov о KaGstripac 

unooTEi ^ripid.

• Mr|v Екб^тЕТЕ OE opyavtKouc diaXuTEc;.
• Хрг|01роло1£1Т£ ndvTOTE unooTiipi^q ouppaxoc yia xqv npowGqoq, 
xou<; XEipiopouc; Kaixqv andoupoq  тои кабЕтгтро Enteer.

• О xEipiopdexou ка0£тг)ро Enteer прЕПЕг v a  yivEToi povo  und 
OKTiuooKoniKri napaKoX ou0qoq,

n iO A N E I ANEniO YM H TEI ENEPPEIEI
Oini0av£<;av£ni6upqT£c;£v^pv£i£<;n£piXappdvouv. aXXd dxi 
алокХЕЮТгка, та  акоХоиба:

• Aipoppay(a ri агрбтогра
• TpaupaTiopdd ayysiou  nou  pnopsi va  anaixEi лЕрагтЕрш 

napE pPaoq ri xEipoupyiKii Ешбгорбоюп

• ApTqpioKOi; onaopde;
• EpPoXri

• ЕуКЕфоХгкб ЕПЕЮббю
• NEupoXoyiKo EXXeippa

• Фаррак£иТ1К£<; ovTidpdoEii;, aXXepyiKri avT ldpaoq ото  
окю ураф гкор^оо

• Aoiptô q

ANAAnZiM A
ТаокоХ оибааиаХ ш огра 6ev n a p ix o v ta i KaixpEid^ETQi va 
Eivai 6 ia0£o ipa koi npOEToipaopeva npiv а л о  Tq XP>i<3q тои 
Ka0£Ttipa Enteer:

• 0 qKdpi EtoayaryEa

• Ka0ETripa(; unooTripi^qc; (o6qy6<; Ka6eTiipa<; ri odqyd  0qKdpi)

• AvaXdioipo аууЕюурофгкпг; алЕгкбиюрг; (5qX. aKTivooKiepd 
окю урафгко pEoo, diavopEoi;, ourXrivwoq, ktX.)

•IxEipoc qnopiviopEvor; фиоюХоугкбс opdt;
• 0 6 q y d  ouppo

• AXXaavaXtoorpa, ovdXoya pETieavdyKEEViaTqv oXoKXripojoq 
Tqc; бгабгкаогаг;

nPOETO IM A ZIA TO Y nPO IO NTOZ
I . Eni6£0)prioTE Tq ouoKEUooia Tqr; ouoKEUiic npiv то  dvoiypa. 

Mq xpqotponoiEiTE Tq ouoKEuti av  q ouoKEuaoia exei o vo ixGe I 
riEXEl иЛООТЕ! Cqpid.
АфогрЕОТЕ TOV KoGeTtipa Enteer an d  Tqv anooTEiptopEvq 
ouoKEuaoia.
АфогрЕотЕ TO npooxaxEUTiKd pnaXoviou koi to otuXeo. 
EKnXuvETE tov auXd тои обруой оирратое рт фиоюХоу1Кб opd. 
BEpaioiGEiTE dTidX£<;oi £Пlфdv£l£<:тq(;ouoк£uric;£кт^0£vтal 
ото  OTEipo qnapiviopEvo фиоюХоугкб opd. 
npoEToipdoTEEvo piypa 1:1 окю урафгкои p soou  koi OTEipou 
фиоюХоугкои opoij.
Avappoфrioт£ 3 eok; 4 cc (ml) piypaTor; окю урофгкои oe pia 
oup iyya 20 cc (ml) ri peyaXuTEpq koi ekkevutote tov a e p a  a n d  
TOV KuXiv6po Tqt; oupivya<.
luvdEOTE Tq oup iyya p£ iv a  GqXuKO luer lock oe p ia Tpio6q 
отрбфгууа KOI yEpiOTE Tout; auXoui; Tqi; о троф 1ууа< pE piypa 
окю ураф 1кои pEoou.
ZuvdEOTE Tqv Tp(o6q отрбфгууа Kai xq odpiyya OTq Вира 
бгоукш орстои Ka0£Tripa Enteer.

10. KpaTiioTETq oup iyya рЕТО p uvxoeva koitoCei лро<;та като) 
KOI avappoф rioт£  y ia  5 бситЕроХЕЛта.

II . KX£iaT£Tq6u p a 6 idyKa)oq<;Tou KoGETripa Enteer pexqv 
Tplodq отрбфгууа, оф агрЕотетр oupiyya каг ekkeviootetov 
a e p a  an d  tov KuXivdpo.

9.



12. Enavaouv6£OT£Tr) oupiyva отп утрю бп  OTpotpiyya kqi 
£KK£ua)OT£ Tr)v Tpio6n <3Tp6(piyya.

13. Avoi^TE ТП aipo tp iyya , avappotpnoxE p ix p i va  рп (palvovTai 
nXiov (puaaXi6£<;, агт£Х£и0£ри)от£ то  £p0oXo koi апооиубеотЕ 
тг| o u p iy y a o n o  tnvTpioSr] OTpotpiyya.

14. ripo£ToipaoT£ pio ouoKEuti 6 |оукшог|с; pnaXoviou aupcpiova ps 
Ti<o5nyt£<;Tou катаакЕиаотг].

OAHREIXPHIHZ
1. ПрООП£ХаОТ£ TO ОууЕЮКО о и о тп р а  KOI ТОПоб£ТПОТ£ то 

0Пкор| Eiooyojyea KOToXXriXou p£y£0op<; ouptpcova pc tic; 
о5 г|У1£«;тои котооксиаотг^.

2. Д£ореиот£ то  ауусю  прор 0£рап£(а рс Iva v  котаХХ^Хо 
о5г|уд ко0£тпра сзирфшуо р£тк;о5г|у|£СТои катаоксиоотп . 
1ииб£ОТ£ £V0V cipooTOTiKd ярооорроуЕ о Tunou Y СЗТГ|У 
nXripvr) TOP ка0£тпра unooTripi^qc;.

3. 0£0а 1ш0£1Т£ 6т1 о ко0£тпрас; Enteer npocToipaoTci 
oupcpojva p f  tic; oSrjyicc;.

4. Аф01р£от£ £va катаХХг)Хо о6г|у6 o u p p o  oncb тг) auoK cuaoia 
Tou KOI £ni0£copqoT£ TO yio Tuxov СпР'£С-

5. Прош0пот€ то обпуб ouppo  отп oToxfuopcvri 0£ог) ипб 
OKTivooKoniKri ка0о5г^уг)ог|.

6. Eiaoy£T£Tov ко0£тпра Enteer спаиш ото £ууи£ трп ра тои 
обпуоиоОрротос;.

7. ХоХоршоте то Koupni otovoipooxoTiKo прооорроуса тилои Y.
8. Просо0г^ат£ TOV ко0£тг^ра Enteer слоиш опб то ouppo  koi 

реоо  OTOV сууис; оиХб тои ко0£Т1̂ ра unooTopi^ric.
9. 1 ф 1̂ т£ TOV oipooTOTiKo лрооорроуео  типои Y ую vo 

6г|р1оируг1оет£ рю  офрсзуюп уирш а л о  тои ко0£тг1р а  Enteer. 
Мг1 оф(?£т£ unEpPoXiKci.

10. ПрошОг^отЕ TOV ка0£Тпро Enteer £ndvco олб  то  обг^уб ouppo 
ипб OKTivooKoniKri КО0О6Г1УГ1ОГ| ТопобстпотЕ Т1£ бирЕстои
ка0£тг1ра Enteer (хРП01рол о 1шитас;тои<:акт1иоок1£роис;
б£1КТ£е) oTq OTox£u6p£vri 0^oq.

11. AvtoXXo^te то обг^уб ouppo  ре svo  бю рорфырЕио о6г|уб 
ouppo  (корлг^ -4 5 ‘ ОТО опо) тргуро рпкоис; 1,5 mm).

12. Zuv6 eOT£ Til OUOKEUli 6l6yKCi)Or̂ <; pnoXoVlOU OTriV xpio6r| 
отрбф |ууо KOI EKK£V(i)OT£ ТГ1 отрбф |ууо P£ TO piypo 
о к 1ауроф 1кои peoou.

13. йю укш оте TO pnoXovi oc 3-4 atm  (304-405 kPa).
14. ПроооррбОТЕ Tr^v OKTIVOOKOniKli npopoXii pexpi to рлоХби!

VO £рфаи1^£та1ото£Хахюто лХотобтои.
15. Ка0обг)уг^от£ то бюрорфшреио o6riy6 ouppo бю ресои тгц 

eniOupriTiii; 0ирос, лерютр^фоитос; оруо то бюрорфсиреио 
о5г|у6 ouppo opeotui; еууис; тпе Ccuvric б£(ктг1 pcxpi то 
бюрорфсиреио обг1у6 ouppo vo opxioEi va £E£pX£Toi ап 6 тг| 0upa.

16. Л^юХоуг^отЕ тг̂  ocjOTii 0£ог) KOI KaT£u6uvor|Tou обг|уои 
оирратос;.

17. E6v Г| 0еог) 1̂  Г) кат£и6ииог)тои обг^уои оирратос; eivat 
Xav0oopivn, OTOX£UOT£ trjv  aXXri nXeupiKii 6upo ка6обг1ушутас; 
TO бюрорфш рёио о5г1у6 ouppa бюрЕоои Trjc; eniOupriTi^c;
0upac;, пЕрютрефоитас; opyo to бюрорфсирсио o 6iiy6 ouppo 
apio ipq  eyyuc; тг|С Ccuvric; 5eiKTr| pcxpi to бюрорфсиреио обг|у6 
o uppa va opxioei v a  e^^pxetoi ал о  iri вира,

18. Прош0пот£ то бю рорфш реио o5riy6 o u p p o  бю рЕоои тг̂ с; 
0ирас:6пыс;ала1Т£1та|.

19. Мета xr|v оХокХг1рсиог| тг|с; 6ia6iKaoioc;, ̂ сфоиоксиотЕ то 
pnoXovi KOI алооирЕТЕтоу ка0£тг1ра Enteer koi то  обг|уб 
ouppo. Алорр1фт£ оирфсоио р£ та иооокорсюко лрбтила koi 
тк anoiTriOEic; тгц eSvikhc; vopo0f oiac;.

AnonOlHZHErrVHIHZ

Av KOI auTO TO n po i6v £X£i катоок£иаот£( ипб лроо£КТ1ка 
eXEvxopevec; ouvOriKEc, г| ev3 Inc. 6ev ookei еХеухо otic; ouv0riK£c 
ипб TK onoiec; xpnaiponoiEiToi outo to  проюи. H ev3 fnc. ouv£ncu< 
anonoiEiToi oXec; tic; eyyuiioEic;, тбоо priTcc; 6oo  koi unovooupevEc;, 
o£ ox^or) pc TO npolov, oupnEpiXappavopevcuv, aXXo xwpic va 
nEpiopi^ETai oe ouT^c;, oXoivtcjv  unovooup£vtov £ууиг^о£ши 
£рпор£ио1рбтг|тас; п котаХХг|Хбтг1тас:у1а  evo ouyKEKpipEvo 
околб . Н ev3 Inc. 6 ev 0 a  eivoi uneuSuvri npoc; олою бппотЕ ф ио1к6 
Г| vopiKo лрбосипо ую ОЛОЮбпПОТЕ lOTpiKO Е^обо 1̂  0П010бг1П0Т£ 
opeori, оирптсират1кп £лак6Хои0п <г|р(а пои прокХп0г|К£ 
а л б  олою бппотЕ ХРПОП. еХоттшра, 0XdPn П 6uoX£iToupyiaTou 
npolovToc;, ovE^dpTriTo а л о  то  £dv рю  o^icuon V'Q tetoiec 
Paoi^EToi oe еууипоп, оирРооп, a6iKonpo5ia ri dXXcjc; ncuc;. K avivo 
прбош по 6ev  Exei Е^оиоюббтпап va  6eop£uei thv  ev3 Inc. o xetiko  
pe опоюбг^поте 6riXci)on n £ууипоп oe охеоп  me to npoiov. Oi 
e^aipeoeic; koi oi ncpiopiopoi пои парат(0еита1 avcuT^pcj 5 ev 
npoopi^ovTai, KOI 6eu n p in e i va  EppnvEuovTai ps трб л о  пои 
v a  napaPidCei tic; unoxpscoTiK^c 6iaTd5£iq тпс Еф арройреипс; 
vopoeeoiac;. Edv опою бплоте pepoc; f\ dpoc, auTrie тпб бг)Хшопс; 
ononoinonc; сууОпопс Kpi0ei napdvopoc;, pn  £ф ар р б о 1рос; ri 
av.i6eToc; pe xrjv loxuouoa vopo0eow  an d  diKooTi^pio ар р б б ю с 
6iK aio6ooiac, тбте n Еукирбтпта twv unoXoinojv pepcuvTnc; 
6riXcponc; аполо1г|Опс; еууипог^с; 5ev 0 a  entipedCeTai koi oXa та 
бж оки рата  koi oi unoxpecooEic; 0a  EppnvEuovToi koi 0 a  loxuouv tuc; 
edv П n a p o d o a  бг^Хсооп ononoinonc; eyyunoiic; v a  pnv nepieixe то 
ouyKEKpipEvo pepoc; n d p o  пои 0есире1тш бкирос;.

OPIIMOITON lYMBOAON
m l KoraoKcuacnr); IsteRLeIeoI Anocreipivpevo pe 

1—1__I. 1 nifliiAEvciA,ei5io

|REF| ApiSpd^ KoraAdyou LOT KujSiko? napn’So^

Г-" I 1 E^ouoioSoTripevo^
1 sc 1 REP 1 ovTinpdownoc arnv 

EupcunoiKii KoivdiriTO
Rx On!v '^-''"Y KOidniv EvroAric lorooi'i

diairipricne oreyvd cDuAdoaeie paicpid 
'S''' and n̂ iOKO фш?

^  Hpepoprivia Ar̂ n̂̂ ЛОЛ Mnv Kcivere
£navaAr)TniKn ХРПОП

Mn xPnciponoieire 
(Km  ГГ] ouoKEun av n 

ouoKeuaoia ixei 
ипоотеГ ̂ p id

I [Y] lupSouAeuaeiTE tî  
1— L*J QSnv'T? xpiiooi;

RBP OvopooriKri nicori pri5r|(; NOM OvopaoTiKii Tricon

TrlAёфUJvo FAX Фа?

Поо6гг|1а ouoKeuacjia^
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ev3
Enteer
Cewnik do ponownego wprowadzania

Polski

C€
0120

OPISURZ^DZENIA
Cewnik do ponownego wprowadzania Enteer'" utatwia 
wprowadzanie, podparcie, sterowanie i kontrolowanie prowadnika 
w dyskretnych rejonach obwodowego ukladu naczyniowego, 
poprzezcentralny kanat prowadnika lubjedenzdwoch portow 
bocznych (oznaczonych radiocieniuĵcymi markerami). Porty 
boczne komunikuĵ sî zcentralnym kanalem prowadnika 
i ulatwiajq sterowanie nim (pod k̂tem do kanatu centralnego). 
umozliwiaĵc prowadnikowi wydostaniesî  zcewnika Enteer. 
Cewnik Enteer zawiera niewielki balon oraz dwa radiocieniuĵce 
markery na koncu dystalnym elastycznego korpusu.
Radiocieniujqce markery ulatwiaĵ  orientacj? we fluoroskopii 
oraz pozwalajq odnalezc porty wyjsciowe prowadnika w balonie. 
Dystalny fragment cewnika posiada powtok̂ hydrofiln̂. Cewnik 
Enteerjest kompatybilnyzcewnikami podporowymi ôrednicy 
wewn̂trznejs 1,68 mm (0,066"] IDorazmozebyc stosowany 
z prowadnikami s 0,46 mm (0,018").Wszystkieelementy cewnika 
Enteersqdostarczanew staniesteryinym i ŝniepirogenne. 
Informacjedotycẑce wymtarow, patrzetykieta.

WSKAZANIA
Cewnik Enteerjest wskazany do kierowania, sterowanie, 
kontrolowania oraz wspierania prowadnika, w celu oceny 
dyskretnych obszarow obwodowego ukladu naczyniowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Cewnik Enteer nie jest przeznaczony do uzycia w naczyniach 
mozgowia.

OSTRZEZENIA
• Cewnik Enteer powinni stosowac wyl̂ cznie lekarze bardzo 
dobrze wyszkoleni w wykonywaniu procedur interwencyjnych.

• CewnikEnteerjest dostarczany wposiaci STERYLNEJ ijest 
przeznaczony wytqcznie dojednorazowegouzytku. Nie 
sterylizowac ani nie uzywac ponownie. Reprocesing lub 
resterylizacja moĝ zwî kszyc ryzyko zakazenia u pacjenta 
oraz niebezpieczehstwo pogorszenia parametrow 
dzialania produktu.

• Cewnika Enteer nie wolno stosowac, gdy opakowanie zostato 
otwarte a bariera steryina uszkodzona.

• Wceluzmniejszenia ryzyka uszkodzenia naczynia, napelniony 
balon powinien byd stosowany wyt̂czniew naczyniach о 
srednicy (zmierzonej proksymalnie i dystalnie wzgl̂ dem miejsca 
inflacji), rownej lub wî kszej od maksymalnej szerokoki balonu.

• Cikieniew balonie nie powinnoprzekraczad nominalnego 
cikienia niszcẑcego. Aby unikn̂czbyt wysokiego cisnienia, 
zalecanejest uzyde urẑdzeniado monitorowaniacikienia.

• Do napelniania balonu nalezy stosowad wyl̂ cznle 
zalecane srodki.

• Nie wolno wprowadzad anI wycofywac cewnika Enteer, 
zanim balon nie zostanie calkowicie oprdzniony przy uzyciu 
podcikienia.
•Szczegoinqostroznok nalezyzachowac w przypadku 
wyprowadzania prowadnika 2 portu bocznego. Nigdynie nalezy 
popychad, wycofywad ani obracad elementow stawiaĵcych opor. 
Efektem moze bye zagi?cie/zfamanie urzgdzenia lub uszkodzenie 
naczynia.Wcelu ulatwienia manipulacjiurẑdzenlem, nalezy 
zawsze korzystac z fluoroskopii.

Srodki o sT R O Z N O s c i
• Prowadnik Enteer powinien bye przechowywany w chlodnym, 
suchym miejscu.

• Nalezy uzyd przed uplywem daty “Uzyj przed".

• Przed wprowadzeniem cewnika, nalezy wdrozyc odpowiednie 
leczenie przeciwkrzepliwe I naczyniorozkurczaĵ ce.

• Zeewnikiem Enteer nalezy postgpowadzosiroznoklq.
Przed uzyclem i podezas procedury nalezy skontrolowac 
opakowanie I cewnik pod k̂tem zagî c, zalamarS oraz innych 
uszkodzeri. W razie uszkodzenia cewnika nalezy zrezygnowad 
zjego stosowania.

• Nie narazad na dzialanie rozpuszczalnikbw organicznych.

• Wcelu wprowadzania, manipulacji i wycofywania cewnika 
Enteer, nalezy zawsze stosowac podpor? w postaci prowadnika.

• Cewnikiem Enteer mozna manipulowad wylqcznie pod kontrol̂  
fluoroskopowq.

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZ/^DANE
Mozliwe dzialania niepoẑdane to mif dzy innymi:
• Krwawlenie lub krwiak

• Uraz naczynia, ktory moze wymagac pbzniejszej interweneji lub 
zabiegu chirurgieznego

• Skurcztftniczy

• Zator

• Udar

• Ubytek neurologiczny

• Interakcje lekowe, reakcje alergiczne na kodek kontrastowy

• infekeja

MATERIALY ZUZYWALNE
Nast?puĵce materialy eksploatacyjne nie zostaty dostarezone 
i musẑ bye dostfpne przed uzyeiem cewnika Enteer;
• Koszulka wprowadzajqca

• Cewnik podporowy (cewnik prowadzqcy lub koszulka 
prowadẑca)

• Materialy zuzywalne do obrazowania anglograficznego (np. 
kodek kontrastowy, kolektor, linie, itp.j

• Steryina, heparynizowana sol fizjologiczna

• Prowadnik

• Inne materialy zuzywalne, ktore moĝ bye konieezne do 
dokoriczenia procedury

PRZYGOTOWANIE PRODUKTU
1. Przed otwarciem opakowania nalezy skontrolowac 

urẑdzenle. Urẑdzenia nie nalezy stosowa<(,je5li opakowanie 
jest otwarte lub uszkodzone.

2. Wyjmij cewnik Enteer ze sterylnego opakowania.
3. Wyjmij oslon§ balonu i mandryn.
4. Ptzeplucz kanal prowadnika 5оЦ fizjologiczng.
5. Upewnij si?, ze wszystkie powierzchnie urẑdzenia majg 

kontaktz heparynizowana solqfizjologiczn̂.
6. Przygotuj roztwor 1:1 kodka kontrastowego wsteryinej soli 

fizjologicznej.
Zaaspiruj 3 do 4 cm‘ (ml) mieszaniny kodka kontrastowego do 
strzykawki о pojemnoki 20 cm* (ml) lub wi?kszej i usuri z niej 
p?cherzyki powietrza.
Podlqcz strzykawk? do zerSskiego zt̂cza Luer 3-droznego 
zaworuodcinaĵ cego i wypetnij jegoswiatta mieszaniny 
kodka kontrastowego.

9. Podlycz 3-drozny zawor odcinajycy i strzykawk? do portu 
inflacyjnego cewnika Enteer.

10. Uchwyd strzykawk? kierujycjy koricowky do dolu iaspiruj 
przez 5 sekund.

11. Zamknrj port inflacyjny cewnika Enteer za pomocy 
3-droznego zaworu, odiycz strzykawk? i usuri ze 
strzykawki powietrze.

12. Ponownie przylycz strzykawk? do 3-droznego zaworu 
odcinajycego i przeplucz go.

13. Otw6rzzaw6rodcinajycy, zaaspiruj az przestany pojawiacsi? 
p?cherzyki, zwolnij tlok i odiycz strzykawk? od 3-droznego 
zaworu.

14. Przygotuj urzydzenie do inflacji balonu zgodnie z instrukejami 
producenta.

7.

8 .
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INSTRUKCJA UiYTKOWANIA
1. Wykonaj dost̂p naczyniowy i wprowadz odpowiedniej 

wielkoki koszulk? wprowadzajqĉ w spos6b przedstawiony 
w instrukcji jej producenta.

2- Wprowadi w leczone naczynie odpowiedni cewnik 
wprowadzaĵcy wsposob przedstawiony w instrukcji jej 
producenta. Podî cz adapter hemostatyczny Y do nasadki 
cewnika podporowego.

3. Upewnij si?, ze cewnik Enteer zostal przygotowany zgodnie 
z instrukcjami.

4. Wyjmij 2 opakowania odpowiedni prowadnik i sprawdz, czy 
nie jest uszkodzony.

5. Wprowadz pod kontroî  fluoroskopow? prowadnik 
w doceiow? iokaiizacj?.

6. Nasuri od tylu cewnik Enteer na proksymainy fragment 
prowadnika.

7. Poiuzuj pokr?tlo adaptera hemostatycznego Y,
8. Wprowadz cewnik Enteer po drucie w proksymainy kanai 

cewnika podporowego.
9. Dokr?d adapter hemostatyczny Y, tworẑc uszczeinienie wokoi 

cewnika Enteer. Nie dokr?caj zbyt mocno.
10. Pod kontroî  fiuoroskopow? wprowadz po prowadnicy 

cewnik Enteer. Pozycjonuj porty cewnika Enteer (przy uzyciu 
radiocieniuĵ cych znacznikow) w doceiowym miejscu.

n. Wymieri prowadnik na inny prowadnik ksztaitowy (zgi?ty 
pod kqtem -45" w miejscu potozonym о 1,5 mm dystainie).

12. Podl̂ cz urzqdzeniedoinflacji baionu do 3-droznego 
zaworu i przepfuczzawdr odcinajqcy mieszanin̂srodka 
kontrastowego.

13. Napetnij baion do 3-4 atm (304-405 kPa).
14. Wyreguiuj obraz fluoroskopowy, az baion stanie si? widoczny 

w miejscu о minimainej szerokoki.
15. Skieruj ksztaitowy prowadnik przez zqdany port, wykonuĵc 

delikatne ruchy obrotowe prowadnikiem ksztaltowym
w miejscu polozonym bezposrednio proksymalnie od paska 
markera, az ksztaitowy prowadnik zacznie opuszczac port.

16. Oceri prawidtowepoiozeniei kie. unekprow;,c'nika.

17. Jezeii polozerrie iub kierunek prowadnika s? niewtakiwe, 
wyceluj w inny port boczny, kieruj?c ksztaitowy prowadnik 
przez z?dany port, wykonuj?c deiikatne ruchy obrotowe 
prowadnikiem ksztaltowym w miejscu polozonym 
bezposrednio proksymainie od paska markera, az ksztaitowy 
prowadnik zacznie opuszczac port.

18. Stosownie do potrzeb, skieruj ksztaitowy prowadnik przez port.
19. Po zakohczeniu procedury, oproznij baion, wycofaj cewnik 

Enteer i prowadnik, Usuri zgodnie z zasadamt obowî zuj?cymi 
w szpitaiu i obowî 2 uj?cymi wymaganiami pahstwowymi.

WYt;\CZENIE ODPOWIEDZiALNOSCI Z TYTUtU GWARANCJI
Niniejszy produkt zostal wyprodukowany w dokladnie 
kontroiowanych warunkach, firma ev3 inc. nie ma jednak 
moziiwoki kontroiowania warunkdw, w jakich jest on uzywany. 
Niniejszym, firma ev3 inc. nie ponosi odpowiedzialnoki 
z tytulu jakichkoiwiek gwarancji zarowno wyrazonych, 
jak i dorozumianych, dotycẑcych tego produktu, w tym 
mi?dzy innymi, z tytulu r?kojmi. Firma ev3 Inc. nie ponosi 
odpowiedziainosci wobec zadnej osoby ani podmiotu 
za jakiekoiwiek wydatki na ceie medyczne ani za szkody 
bezposrednie, uboczne i wtorne, powstate wwyniku uzywania, 
uszkodzenia, awarii Iub nieprawidlowego dzialania produktu, 
niezaleznie od tego, czy roszczenie za takie szkody jest wnoszone 
na podstawie gwarancji, umowy, deiiktu, czy w inny sposob.
Zadna osoba nie jest upowazniona do skladania w imieniu firmy 
ev3 inc. oiwiadczeri i udzielania gwarancji na niniejszy produkt. 
Wykiuczenia i ograniczenia przedstawione powyzej nie maj? 
na ceiu lamania obowi?zuj?cych przepisow prawa i nie naiezy 
interpretowac ich w ten sposob. Jesii jakakoiwiek cz?sc niniejszego 
wyi?czenia odpowiedziainoki z tytulu gwarancji zostanie uznana 
przez s?d iub we wlasciwej jurysdykcji za nielegain?, niewykonain̂ 
Iub b?d̂ĉ w konflikciezprawem wlasciwym, nieb?dzie tomiec 
wplywu na waznoic pozostalych cz?5ci niniejszego wyl̂ czenia 
odpowiedziainoki z tytulu gwarancji, a wszystkie prawa 
i obowi?zki naiezy interpretowac i wykonywac tak, jakby niniejsze 
wyi?czenie odpowiedzialnoki z tytulu gwarancji nie zawieralo 
konkretnej cz?Sci Iub warunkow uznanych za niewazne.

DEFINICJESYMBOLI
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CiHAZTANIMI
Enteer'” Yeniden Girij Kateteri, merkezi kilavuz teli liimeni veya iki 
yanporttan (radyoopakijaretlerletanimlanmijtir) biri uzerinden 
periferal vaskiilaturun uzak bolgelerine kilavuz tel yerlejtirilmesi, 
telin desteklenmesi, ydniendirilmesi ve kontrol edilmesini 
sâlar. Van portlar merkezi kilavuz teli lumeniyleiletifirnkurarve 
kilavuz telin Enteer Kateterden ̂ ikmasini sagtayarak, kiiavuz telin 
yonlendirilmesini (merkezi lumene gore bir âida] kolaylajtinr, 
Enteer Kateteresnekmilin distal ucundakuijuk birbalona ve iki 
radyoopak îaгet bandina sahiptir. Radyoopak îaretler floroskopik 
yonlendirmeve balondaki kilavuz teigikij portlarininbelirlenmesi 
i(;in kullamimaktadir. Kateterin distal kisminda hidrofil bir kaplama 
vardir. Enteer Kateter 2  1,68 mm (0,066") i? ̂apli destek kateterlerîe 
uyumlu olup, < 0,46 mm'lik (0,018") kilavuz telleriyie kullanilabilir, 
Enteer Kateterin turn bilefenleri sterilolaraksaglanmaktadirve 
pirojenik degildir. Boyut bilgileri igin etikete bakin.

ENDiKASYONLAR
Enteer Kateter, periferal vaskiilaturun uzaktaki bolgelerine 
erijmek i?in kilavuz telin yoneltilmesi, yonlendirilmesi, kontrol 
edilmesi ve desteklenmesinde endikedir.

KONTRENDiKASYONLAR
Enteer Kateter serebral vaskulatiirde kullanim igin endike degildir. 

UYARILAR
• Yalnizca mudahale prosediirlerinde iyi egitim almi? doktorlar 
Enteer Kateteri kullanmalidir,

• Enteer Kateter STERIL olarak saglanir ve tek kullanimliktir. Teli 
tekrar tjlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin.Tekrar ijleme 
veya tekrar sterilize etme, hastada enfeksiyon riskini ve cihaz 
performansinin azalmasi riskini artirabilir,

• Ambalaj âitmi? veya steril muhafazasi zarar gormujse Enteer 
Kateteri kullanmayin.

• Damar hasari olasihgmi azaltmak i?in jiiirilen balon sadece 
maksimum balon genijiigine ejit veya daha buyiik ̂api olan 
(jijirme bolgesine proksimal veya distal olarak ol̂ iildugu 
êkllde) damarlarda kullanilmalidir.

• Balon basinci minimum patlama basincini aimamalidir. А5 1П 
basing uygulanmasini bnlemek î in bir basing izieme cihazi 
kullanilmasi onerilir.

• Sadece onerilen balon jljirme maddesini kullanin.

• Balonun havasi vakum altinda tamamen alinmadan Enteer 
Kateteri ileri itmeyin veya geri ̂ ekmeyin.

• Kilavuz teli yan porttan dijan ybniendirirken ̂ok dikkatli olun. 
Diren?le karjilajan bilejenieri asla itmeyin, geri qekmeyin veya 
bu bilejenlere baski uygulamayin. Aksi takdirde bilejenler 
dolajabilir/kirilabilir veya damarda hasar olujabilir. Cihazin 
manipiilasyonuna yardimci olmasi amaciyla her zaman 
floroskopi kullanilmalidir.

POTANSiYEL ADVERS ETKILER
Potansiyel advers etkiler, sinirli olmamakla birlikte 
aiagidakilerl kapsar:
• Kanama veya hematom

• ileri mudahale veya cerrahi onanm gerektirebilecekdamar travmasi 
•Arterspazmi

•Emboli

•Inme

•Ndrolojikdefisit

• Mag reaksiyonlari, kontrast maddeye karji alerjik reaksiyon 
•Enfeksiyon

SARFMALZEMELERi
Ajagida belirtilen sarf malzemeleri saglanmamaktadirve Enteer 
Kateter kullanilmadan once tedarik edilerek hazirlanmalidir:
• introduser Kilif

• Destek kateteri (kilavuz kateter veya kilavuz kilif)

• Anjiyograflkgoriintiileme sarf malzemeleri (yani, radyoopak • 
kontrast madde, manifold, tupler vb.)

• Steril heparinize salin

• Kilavuztel
• Prosedtirun tamamlanmasi igin gerekebilecek diger sarf 
malzemeleri

urOnuhazirlama
I. Agmadan once cihazin ambalajmi inceieyin. Ambaisjagilmijsa 

veya hasar gbrmtî se uriinii kullanmayin.
Enteer Kateteri steril ambalajmdan gikarin.
Balon koruyucuyu ve stileyi gikarin.
Kilavuz tel lumenini salinie yikayin.
Turn cihaz yiizeylerinin steril heparinize salinie temas 
ettiginden emin olun.
1 ; 1 oraninda kontrast madde ve steril salin karî imi hazirlayin. 
Kontrast kari$imindan 3-4 mi'yi 20 ml veya daha buyiik bir 
jiringaya aspire edin ve $iringa haznesindeki havayi bojallin. 
5iringayi 3yollu muslukiizerindeyer alan diji luer kilidine 
takin ve musluk liimenlerini kontrast madde karijimiyla 
doldurun.
3 yoliu muslugu ve firingayi Enteer Kateter jijirme 
portuna takin.

1 0 . 5itingayi, ucu ajagi bakacak ̂ ekilde tutun ve5 saniye boyunca 
aspire edin,

II. 3 yoliu musluklu Enteer Kateter jijirme portunu kapatin, 
linngayi gikarin ve §iringa haznesindeki havayi bojaltin.

12. §iringayi tekrar 3 yoliu musluga takin ve 3 yoliu muslugun 
havasini bôaltin.

13. Muslugu agin, kabarciklaryokolana kadar aspire edin, pistonu 
serbest birakin ve ̂ irmgayi 3 yoliu musluktan gikarin.

14. Bir balon fijirmecihazini ureticisinin talimatlarina 
gore hazirlayin.

9.

ONLEMLER
• Enteer Kateter serin ve kuru bir yerde saklanmalidir.

• Kateteri "Son Kullanma Tarihi"ne kadar kullanin.

• Kateteri yerlejtirmeden once uygun antikoagiilan ve vazodilator 
tedavisi uygulayin.

• Enteer Kateter dikkatie kullanilmalidir. Kullanim oncesinde 
ve prosediir sirastnda ambalaji ve kateteri kivnlma, dolajma 
veya diger hasariar agisindan inceleyin. Katater zarar gormu|se 
kullanmayi birakin.

■ Kateteri organik gozciilere maruz birakmayin.

• Enteer Kateterin ilerletilmesi, manipiilasyonu veya geri 
gekilmesi igin her zaman tel destegi kullanin.

• Enteer Kateter sadece floroskopik gozlem altinda manipiile 
edilmelidir.

KULLANMA TALiMATLARI
1. Vaskiiler sistemegirin ve uygun boyuttaki introduser kilifmi 

Lireticisinin talimatlarina uygun olarakyerlêiirin.
2. Ureticisinin talimatlarim dikkate alarak tedavi edilecek damara 

uygun bir kiiavuz kateteri yerlejtirin. Destek kateteri birlejme 
yerine bir hemostatik Y adaptbri) takin.

3. Enteer Kateterin talimatlara uygun olarak hazirlandigindan 
emin olun.

4. Uygun bir kilavuz telini ambalajmdan gikararak hasar olup 
olmadigim kontrol edin.

5. Kilavuz teli floroskopikybnlendirmekullanarak hedef bbigeye 
dogru ilerletin,

6 . Enteer Kateteri kilavuz telin proksimal kismina yerlejtirin.
7. Hemostatik Y adaptbriindeki dugmeyi gevjetin.
8 . Enteer Kateteri tel uzerinden proksimal destek kateteri 

lumenineybniendirin.
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9, Hemostatik У adaptoriinu, Enteer Kateterin etrafinda sizdirmaz 
bir a!an olujturmak iizere sikm. Adaptoru fazia sikmayin.

10- Enteer Kateteri floroskopik yonlendirme kullanarak kriavuz 
tel uzerinden ilerletin. Enteer Kaieter portlarmi (radyoopak 
îaretler kullanarak) hedef bolgeye yerlêtirin.

11. Ktlavuz telin yerine jekilli bir kilavuztel (distal 1,5 mm’lik 
segmentte --45''lik egim) yerlejtirin.

12. Balon jijirmecihazini Syollu muslugatakin ve muslûu 
kontrast madde karijimiyla temizieyin.

13. Balonu 3-4 atm'ye (304-405 kPa) kadar lijirin.
14. Balon minimum genijiikte goriintulenene kadar floroskopik 

gorunurnii ayarlayin.
15. 5ekilli kilavuz teli isteniien port iginden yonlendirin, bunun i?in 

jekilii kilavuz tel porttan dijan ̂ ikmaya baflayana kadar ifaret 
bandinm proksimal ucunun hemen yaninda jekilli kilavuz teli 
yavajgaddndurun,

16. Kilavuztel konumununveyonununuygunlugunudegerlendirin.
17. Kilavuztel konumu veyayonu yanli|oldugunda portundiger 

yanini deneyin; bunun igln de jekilli kilavuz tel porttan dijari 
?ikmaya bajlayana kadar ijaret bandinin proksimal ucunun 
hemen yaninda jekilli kilavuz teli yavaĵa donduriip istediginiz 
port î inden yonlendirin.

1 8 . $ekilli kilavuz teli port i?inden gerektigi jekilde ilerletin.
19. Prosedurun tamamlanmasindan sonra balonu sondirrun,

Enteer Kateteri ve kilavuz teli geri ?ekin, Bilejenleri hastane 
standartlarina ve ulusal yasal gerekliliklere uygun olarak atin.

GARANTi REDDi

Bu urCin dikkatle kontrol edilen kojuliar aitinda uretilmij olmasina 
ragmen, ev3 Inc.'nin bu uruniin kullaniiacagi kojuilar uzerinde 
hîbir kontrolu yoktur, Dolayisiyla ev3 Inc., uriinle ilgili olarak 
satilabilirlikveyabelirli biramaca uygunlukzimnigarantileri 
dahil, ama bunlarlasinirli olmamakuzere, herturâik vezimniyi 
garantiyi reddeder. ev3 Inc., uruniin kullanimi, kusuru, arizasi 
veya bozuk qalijmasmdan kaynaklanan tibbi masraflardan veya 
dogrudan, anzi veya sonu; olarak ortaya ̂ ikan zararlardan 
dolayi, bu turzarar iddiasi garantiye, sozlêmeye, haksiz fiile veya 
bajka hususlara dayandirilmij olsa dahi, hîbir kiji veya tiizel 
kijiye karji sorumlu degildir. HI? kimse, ev3 Inc.'i urune ili|kin 
olarak herhangi bir taahhtit veya garantiyie baglamaya yetkili 
degildir. Yukarida belirtilen ret ve sinirlamalarin ilgili yasalarin 
zorunlu hukumlehni ihlaletmesiamaglanmamî tir ve bunlar 
bu jekilde yorumlanmamalidir. ijbu Garanti Reddi'nin herhangi 
bir bbliimu veya maddesi, yetkili mahkemelerce yasalara aykiri, 
uygulanamazya da yuriirliikteki kanunlara ters bulunursa, ijbu 
Garanti Reddi'nin geri kalan kisimlari bundan etkilenmez ve tiim 
hak ve yukiimlulilkler, ijbu Garanti Reddi'nin gegersiz bulunan soz 
konusu bbliimu ya da maddeyi kapsamiyormu} gibi yorumlanir 
veuygulanir.

SEMBOLLERiNTANIMI
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Norsk

BESKRIVELSE AV ENHETEN
Enteer'"-g]eninnf0 ringskateteret hjelper til med plassering, 
stBtte, styring og kontroU av en ledevaier i diskrete omrader av 
den perifere vaskulaturen gjennom et sentralt ledevaierlumen 
eller gjennom en av to sideporter (identifisert av rantgentette 
markarer). Sideportene kommuniserer med det sentrale 
ledevaierlumenetog hjelper til med ledevaierstyring (ved en 
vinkel I forhold til det sentrale lumenet) ved a muliggjare at 
ledevaieren kommer ut av Enteer-kateteret. Enteer-kateteret 
Inneholderen liten ballongogto rantgentette markarbSnd 
pi den distale enden av et fleksibelt skaft. De rantgentette 
markarene brakes til fluoroskopisk orientering og til a identifisere 
ledevalerens utgangsporter i ballongen. Den distale delen av 
kateteret har et hydrofilt belegg. Enteer-kateteret er kompatibelt 
med stattekatetre med indre diameter pi г 1,68 mm (0,066") og 
kan brakes sammen med ledevaiere pi <0,46 mm (0,018"). Alte 
komponentene i Enteer-kateteret leveres sterile og ikke-pyrogene. 
Hvis du vil ha Informasjon om mil, kan du se pi etiketten.

IND1KASJONER
Enteer-kateteret er indisert for dirigering, styring, kontrollering og 
slatting aven ledevaierfor afi tilgang til diskrete omrider i den 
perifere vaskulaturen.

KONTRAINDIKASjONER
Enteer-kateteret erikke indisert forbruki cerebralvaskulaturen. 

ADVARS.ER
• Bare ieger som har grundig opplaering i inngrepsprosedyrer, 
skal broke Enteer-kateteret.

• Enteer-kateteret leveres 5TERILT og er kun beregnet pa 
engangsbruk. Skal ikke reprosesseres eller resteriliseres. 
Reprosessering eller resterllisering kan gi akt infeksjonsfare hos 
pasienten og sette utstyrets ytelse I fare.

• ikke bruk Enteer-kateteret hvis emballasjen er apen og den 
sterile barrieren er adelagt.

• Du kan redusere mulighetenforskader pi kar ved bare a brake 
den fylte ballongen i kar som har en diameter (malt proksimalt 
og distalt forfyllingsstedet) somer likelier starre ennden 
maksimale ballongbredden.

• Ballongtrykket skal ikke overstige det angitte sprengtrykket. 
Brukav utstyrtil overvikingavtrykketanbefales fora hindre 
overdreventtrykk.

• Bruk bare det anbefalte fyllingsmiddelet for ballongen.

• Ikke skyv frem eller trekk tllbake Enteer-kateteret hvIs Ikke 
ballongen er belt temt under vakuum.

• Veer spesielt oppmerksom nar duferer en ledevaier ut gjennom 
en sideport. Ikke skyv, trekk tilbake eller vri pi komponenter 
som mater motstand. Det kan oppsti knekk eller brudd pi 
utstyret eller skade pi kar. EluoroskopI skal alltid brakes for
a veilede manipuleringen av utstyr.

FORSIKTIGHETSREGLER
• Enteer-kateteret skal oppbevares pi et kjalig og tort sted.
• Bruk for utlopsdatoen (Bruk Innen-datoen).

• For innforing av kateteret skal du gi hensiktsmessig behandling 
med antikoagulant og vasodilatator.

• Enteer-kateteret skal hindteres med forsiktighet. For bruk og 
under prosedyren skal du undersoke emballasjen og kateteret 
for boyninger, knekker eller andre skader. Avsiutt bruken hvis 
kateteret blir odelagt.

•Skal ikke eksponeres for organiske losemidler,

• Bruk alltid vaierstotte for innforing, manipulering og 
tilbaketrekking av Enteer-kateteret.

• Enteer-kateteret skal kun manipuleres under fluoroskopisk 
observasjon.

MULIGE NEGATIVE EFFEKTER
Mulige negative effekter inkluderer, men er ikke begrenset til:
•Blodning eller hematom

• Kartraume som kan fore til ytterligere inngrep eller kirurgi

• Arteriespasme

• Embolisme

• Slag

• Nevrologiskefeil

• Reaksjoner pi medisiner, allergisk reaksjon pi kontrastmiddel
• Infeksjon

TILBEH0R
Det folgende tilbehoret folger ikke med og mi vaere tilgjengelig
og klargjort for bruk av Enteer-kateteret:
• Innforingshylse

• Stottekateter (ledekateter eller ledehylse)

• Utstyr til angiografisk avbildning (dvs. rontgenteit 
kontrastmiddel, samleror, slange osv.)

• Steriit, heparinisert saitvann

• ledevaier

• Eventuelt annet tilbehorsom trengs for ifullfore prosedyren

PRODUKTKLARGJ0R1NG
1. Undersok utstyrets emballasje for du ipnerden. Skal ikke 

brakes hvis, mbailasjen e'ipnet eller skadet.
2. Та ut Enteer-kateteret fra den sterile pakken.
3. Та ut ballongbeskyttelsen og sonden.
4. Skyll ledevaierlumenet med saitvann.
5. Pise at alle utstyrsoverflater eksponeres for steriit, 

heparinisert saitvann.
6. Klargjoren l:l-blanding av kontrastmiddel og steriit saitvann.
7. Aspirer 3 til 4 ml kontrastblanding i en 20 ml eller storre 

sproyte og ̂ ern luften fra sproytesylinderen.
8. Fest sproyten til en hunn-luerlis pi en treveissperrehane og 

fyll sperrehanelumenene med kontrastmiddelbiandingen.
9. Koble treveissperrehanen og sproyten til fylleporten pa 

Enteer-kateteret.
10. Hold sproyten med munnstykket vendt nedoverog aspirer 

i fern sekunder.
11. LukkEnteer-kateterets fylleport med treveissperrehanen, fjern 

sproyten og ̂ern luften fra sylinderen.
12. Koble sproyten til treveissperrehanen ogflern luften 

i treveissperrehanen.
13. Apne sperrehanen, aspirer til boblene ikke lenger vises, 

slipp stempelel og koble sproyten fra treveissperrehanen.
14. Klargjor utstyret til fylling av ballongen I henholdtil 

produsentens instruksjoner.

BRUKSANVISNING
1. Fi tilgang til det vaskuleeresystemet og plasseren 

innforingshylse I passende storrelse i henhold til 
produsentens instruksjoner.

2. Gi inn i karet som skal behandles, med et egnet ledekateter 
i henhold til produsentens instruksjoner. Koble en 
hemostatisk Y-adapter til stottekateterets nav.

3. Pise at Enteer-kateteret har blitt klargjort i henhold til 
instruksjonene.

4. Та ut en passende ledevaier fra emballasjen og undersok den 
for skader.

5. For ledevaieren frem til milplasseringen ved a bruke 
fluoroskopisk styring.

6. For Enteer-kateteret inn pa den proksimale delen av 
ledevaieren.

7. Losne knotten pi den hemostatiske Y-adapteren.
8. For Enteer-kateteret over vaieren og inn i det proksimale 

stottekateterlumenet.
9. Trekk til den hemostatiske Y-adapteren for i lage en forsegling 

rundt Enteer-kateteret. Ikke trekk til for mye.
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10- Far Enteer-kateteret frem over ledevaieren ved a bruke 
fluoroskopisk styring. Plasser Enteer-kateterets porter 
(ved hjelp av de rantgentette markarene) pa maistedet.

11. Skift ut ledevaieren med en formet ledevaier (-45‘ bayning 
ved det distale 1,5 mm-segmentet).

1 2 . Koble utstyret forfylling av ballongen til treveissperrehanen 
og ̂ern luften fra sperrehanen med kontrastmiddelblanding.

13. Fyll ballongen til 3-4 atm (304-405 kPa).
14. Juster den ftuoroskopiske visningen til ballongen vises ved sin 

minste bredde.
15. Styrden formede ledevaieren gjennom den anskede porten 

ved sakte I rotere den formede ledevaieren like proksimalt 
for markarbSndene til den formede ledevaieren begynner
I komme ut av porten.

16. Vurder egnet plassering og retning for ledevaieren.
17. Hvis ledevaierens plassering eller retning er feil, ma du ta sikte 

mot den andre sideporten ved I fare den formede ledevaieren 
gjennom den anskede porten ved sakte a rotere den formede 
ledevaieren like proksimalt for markarbindene til den 
formede ledevaieren begynnera komme ut av porten.

18. Far den formede ledevaieren frem gjennom porten etter behov.
19. Nar prosedyren er fullfart, tammer du ballongen og trekker 

ut Enteer-kateteret og ledevaieren. Avhend i henhold til 
sykehusstandarderog nasjonalt lovverk.

GARANTIFRASKRIVELSE
Selv om dette produktet er fremstilt under naye kontrollerte 
forhold, bar ikke ev3 Inc. noen kontroll over forholdene produktet 
brakes under. ev3 Inc. fraskr/ver seg derfor alle garantier, bSde 
uttrykte og underforstatte, nSr det gjelder produktet, inkludert, 
men ikke begrenset til, enhver underforstatt garanti om saigbarhet 
eller egnethet til en bestemt bruk.evS Inc. skal Ikke holdes 
ansvariig overfor noen person eller juridisk enhet for medlsinske 
utgifter eller noen direkte skader, tilfeldige skader eller falgeskader 
som stammer fra bruk av produktet, feil pi produktet eller svikt 
I produktet, uavhengig av hvorvidt et slikt krav er basert pi 
garanti, kontakt, tort eller annet. Ingen person bar myndigbet til 
a binde ev3 Inc. til noen fremstilling eller garanti iforbindelse med 
produktet. Unntakene og begrensningene beskrevet ovenfor er 
ikke ment I v»re og skal ikke tolkes som I stride mot obiigatoriske 
bestemmelser i gjeldende lovgivning. Dersom en del eller et 
vilkir i denne garantifraskrivelsen anses for I vaere ulovlig, ikke 
hindhevelig eller i strid med gjeldende lovgivning i en do'mstol 
med rettsmessig jurisdiksjon, pivirkes ikke de andre delene av 
denne garantifraskrivelsen, og alle rettigbeter og forpliktelser 
skal tolkes og handbeves som om denne garantifraskrivelsen ikke 
inneholdt den bestemte delen eller vilkaret som anses som ugyidig,

SYMBOLDEFINISJONER
Produsent

Kalalognummer

Autonsert represenlant 
I EU-land

Ml tioldes terr

[sterieIeoI Slerilisert med 
I—i—I__I etylenoksid

LOT Partikode

Ov Пп1„1 Кип for bruk 
medresepi

Oppbevares borte 
i'\ fra sollys

Bruk Innen Skal ikke brukes 
pa nytt

Skal ikke brukes hvis 
paknlngen erskadet □s Se bruksanvisningen

Dgp Nomineit
sprengningstrykk

Teiefon

Pakkeantall

[nOM| Nomineit trykk

FAX Faks
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ev3 Enteer
Катетер повторного входа С€

0120
Русский

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Катетер повторного входа Enteer™ призван облегчить 
установку, поддержку, управление и контроль перемещения 
проводника 8 отдельных участках периферической сосудистой 
сети через центральный просвет проводника или один из 
двух боковых портов (обозначены рентгеноконтрастными 
маркерами). Боковые порты соединяются с центральным 
просветом проводника и облегчают управление проводником 
(под углом к центральному просвету), давая возможность 
выводить проводник из катетера Enteer, На дистальном конце 
гибкого стержня катетера Enteer расположены небольшой 
баллон и две рентгеноконтрастных маркерных полосы, 
Рентгеноконтрзстные маркеры используются для ориентации 
под фпюороскопическим контролем и для определения 
портов выхода проводника на баллоне. Дистальная часть 
катетера имеет гидрофильное покрытие. Катетер Enteer 
совместимо поддерживающими катетерами внутренним 
диаметром г 1,68 мм (0 ,0 6 6 ") и может быть использован вместе 
с проводниками диаметром < 0,46 мм (0,018"). Все компоненты 
катетера Enteer поставляются стерильными и апирогенными. 
Сведения о размерах приведены на ярлыке.

ПОКАЗАНИЯ
Катетер Enteer показан к применению для задания 
направления, управления и контроля за перемещением, 
а также поддержки проводника при достижении отдельных 
участков периферической сосудистой сети.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Катетер Enteer противопоказан к применению при 
манипуляциях на сосудах головного мозга,

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Использовать катетер Enteer должны только специалисты
с большим практическим опытом интервенционных процедур.

• Катетер Enteer поставляется В СТЕРИЛЬНОМ ВИДЕ только 
для одноразового применения. Запрещается повторная 
стерилизация или повторное использование. Повторная 
обработка или стерилизация могут повысить риск 
инфицирования пациента и нарушения работы устройства.

• Если упаковка вскрыта и стерильность катетера Enteer 
нарушена, не используйте этот катетер.

• Чтобы снизить риск повреждения сосудов, работать
с наполненным баллоном разрешается только в сосудах, 
диаметр которых (проксимальнее и дистальнее точки 
наполнения баллона) равен или превышает максимальный 
диаметр баллона.

•Давление внутри баллона не должно превышать 
номинальное давление разрыва. Чтобы не допустить 
превышения давления, рекомендуется использовать 
устройство для контроля давления.

•Для заполнения баллона используйте только 
рекомендованные вещества.

• Запрещается вводить или извлекать катетер Enteer, пока 
баллон не будет полностью откачан под действием вакуума.

• Во время вывода проводника через боковой порт следует 
соблюдать особую осторожность. Ни в коем случае не 
следует проталкивать, вытаскивать или проворачивать 
компоненты при возникновении сопротивления. Это 
может привести к залому/повреждению устройства либо 
повреждению сосуда. Для облегчения работы с устройством 
всегда используйте флюороскопический контроль.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• Катетер Enteer следует хранить в сухом прохладном месте.

• Использовать до наступления даты, указанной в пункте 
«Использовать до».

• Перед введением катетера проведите необходимую 
антикоагулянтную и сосудорасширяющую терапию.
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• При работе с катетером Enteer необходимо соблюдать 
осторожность. Перед использованием и во время проведения 
процедуры осмотрите упаковку и катетер, и убедитесь
в отсутствии перегибов, заломов или других повреждений.
В случае повреждения катетера прекратите работу с ним.

• Не подвергайте изделие воздействию органических 
растворителей.

• При введении, манипуляциях и извлечении катетера Enteer 
обязательно используйте опорный проводник.

•Работа с катетером Enteer должна выполняться 
исключительно под фпюороскопическим контролем.

ВОЗМОЖНЫЕ ПОБОЧНЫЕ ЭФФЕКТЫ
К числу возможных побочных эффектов относятся:
• кровоизлияние или гематома;

•травма сосуда, при которой может потребоваться 
дополнительное вмешательство или хирургическое 
восстановление;

•спазм артерии;

•эмболия;

• инсульт;

• неврологические расстройства;

• реакции на лекарственные препараты,аллергические 
реакции на контрастное вещество;

•инфицирование.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ
Перечисленные ниже комплектующие не входят в комплект 
поставки, однако до начала работы с катетером Enteer они 
должны быть в наличии и готовы к использованию, 
•интродьюсер;

• опорный катетер (проводниковый катетер или 
направляющая оболочка);

• расходные материалы для ангиографической визуализации 
(т. е. рентгеноконтрастное вещество, манифольд трубки 
ит.д);

• стерильный гепаринизированный физиологический раствор;
• проводник;

• прочие расходные материалы, необходимые для успешного 
завершения процедуры.

ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ
1. До открытия упаковки осмотрите устройство. Не 

используйте, если упаковка вскрыта или повреждена.
2. Извлеките катетер Enteer из стерильной упаковки.
3. Удалите защитное покрытие баллона и проводник.
4. Промойте проводниковый катетер физиологическим 

раствором.
5. Убедитесь, что все поверхности устройства обработаны 

стерильным гепаринизированным физиологическим 
раствором.

6. Подготовьте смесь контрастного вещества и стерильного 
физиологического раствора в соотношении 1 :1 .

7. Наберите 3—4 мл смеси контрастного вещества
в шприц объемом 20 мл или более и вытесните воздух из 
цилиндра шприца.

8. Присоедините шприц к люэровскому разъему на тройнике 
с запорным краном и заполните просветы тройника 
смесью контрастного вещества.

9. Подключите тройник с запорным краном и шприц к порту 
заполнения катетера Enteer.

1 0 . Удерживайте шприц в положении носиком вниз
и всасывайте в шприц жидкость на протяжении 5 секунд.

11. Закройте порт заполнения катетера Enteer при помощи 
запорного крана тройника и вытесните воздух из 
цилиндра шприца.

12. Снова присоедините шприц к тройнику с запорным 
краном и промойте тройник.



13. Откройте запорный кран, всасывайте в шприц содержимое 
тройника до тех пор, пока не перестанут появлятьсй 
пузырьки, после чего отпустите поршень и отсоедините 
шприц от тройника с запорным краном.

14. Подготовьте устройство для нагнетания баллона согласно 
инструкциям производителя.

РУКОВОДСТВО по ПРИМЕНЕНИЮ
1. Сформируйте доступ в сосудистую сеть и введите 

интродьюсер соответствующего размера, соблюдая 
инструкции производителя.

2. Введите в сосуд, е котором планируется проведение 
процедуры, соответствующий проводниковый катетер 
согласно инструкциям производителя. Подключите к разъему 
опорного катетера гемостатический Y-образный адаптер.

3. Убедитесь, что катетер Enteer подготовлен согласно 
инструкциям.

4. Извлеките соответствующий проводник из упаковки 
и убедитесь, что он не поврежден.

5. Под флюороскопическим контролем введите 
проводниковый катетер в нужный участок сосуда.

6. Введите катетер Enteer вдоль проксимальной части 
проводника.

7. Ослабьте ручку на гемостатическом Y-обрэзном адаптере.
8. Отслеживайте перемещение катетера Enteer по проводнику 

и в просвете проксимального опорного катетера.
9. Затяните гемостатический Y-образный адаптер, чтобы 

загерметизировать пространство вокруг катетера Enteer. 
Не прилагайте для затягивания избыточное усилие.

10. Под флюороскопическим контролем введите катетер 
Enteer по проводнику в нужный участок сосуда. 
Ориентируясь по рентгеноконтрастным маркерам, 
расположите порты катетера Enteer в нужной точке.

11. Замените проводник на другой, изогнутый проводник 
(изгиб --45‘ в дистальном 1,5-мм участке).

12. Присоедините устройство для заполнения баллона к 
тройнику с запорным краном и промойте запорный кран 
смесью контрастного вещества-

13. Заполните баллон, чтобы достичь давления в 3—4 атм. 
(304—405 кПа).

14. Отрегулируйте настройки флюороскопического 
изображения так, чтобы ширина баллона на изображении 
была минимальной.

15. Проведите изогнутый проводник через нужный порт, для 
чего медленно проворачивайте этот изогнутый проводник 
проксимально в непосредственной близости от маркерной 
полоски до тех пор, пока кончик проводника не начнет 
выходить из порта.

16. Оцените правильность положения и направления 
проводника.

17. Если проводник расположен или направлен неверно, 
выведите проводник через другой порт. Для этого 
направьте этот проводник через нужный порт, медленно 
проворачивая изогнутый проводник проксимально
в непосредственной близости от маркерной полоски до тех 
пор, пока кончик проводника не начнет выходить из порта.

18. Выведите изогнутый проводник через порт на 
необходимое расстояние.

19. После окончания процедуры проведите откачку баллона 
и извлеките проводник и катетер Enteer. Утилизируйте 
изделия согласно внутренним стандартам клиники
и требованиям местного законодательства.

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ
Несмотря на то, что данный продукт изготовлен 
в условиях тщательного контроля, компания ev3 Inc, не 
осуществляет контроль за условиями, в которых данный 
продукт применяется. Поэтому ev3 Inc. отказывается от 
всех гарантийных обязательств, точно выраженных и 
подразумеваемых, по отношению к продукту, включая, 
помимо прочего, любые косвенные гарантии товарного 
качества или пригодности для конкретного назначения. 
ev3 Inc. не несет материальной ответственности перед каким- 
либо физическим или юридическим лицом за медицинские 
расходы, л ибо прямые, вытекающие или косвенные 
убытки, вызванные применением, дефектом, отказом 
или неисправностью данного продукта, вне зависимости 
от того, основан ли иск о возмещении этих убытков на 
гарантийных обязательствах, контракте, деликте или ином 
документе. Никакие лица не имеют полномочий налагать 
обязательства на ev3 Inc. в плане каких-либо заявлений 
или гарантий в отношении данного продукта. Исключения 
и ограничения, оговоренные выше, не подразумевают и не 
должны быть истолкованы как противоречие обязательным 
нормам действующего законодательства. Если какая-либо 
часть или условие данного ограничения ответственности 
признается незаконной, невыполнимой или противоречащей 
действующему законодательству компетентным судом 
в рамках его юрисдикции, это не влияет на действие 
остальных положений данного ограничения ответственности. 
Все права и обязательства должны интерпретироваться 
и выполняться таким образом, как если бы данное ограничение 
ответственности не содержало части или условия, признанного 
недействительным.

ЗНАЧЕНИЕ СИМВОЛОВ

производитель ISTERILEEOl Стерилизовано 
1 1 1 отипиноксидпы

Номер по каталогу LOT Код партии

Уполномоченный 
представитель 
в Европейском 
сообществе

D„ л„1.. итпускается только 
Кх only по рецепту

Хранить в сухом месте Беречь от
•̂\ солнечных лучей

Использовать до Для одноразового 
использования

Не применять, если 
упаковка повреждена

Обратитесь 
1  к инструкции по 

— * применению

RBP Расчетное давление 
разрыва NOM Номинальное

давление

Телефон FAX Факс

Количество изделий 
Ml в упаковке
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Contact Information
If you have any questions or comments regarding the use of this product contact:

M a r iu fa c tu r e r  
e v 3  In c .

460 0  N a th a n  Lane N o rth  

P ly m o u th , M N  55442 USA 

PH +  1 763 3 9 8  7000 

FX +  1 763  398  7001 

T o llf re e  +  8 0 0 7 1 6 6 7 0 0  

w w w .e v 3 .n e t

© 2013  C o v id ie n .

E nte er is a t ra d e m a rk  o f  a C o v id ie n  co m p an y.
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/ [Перевод с английского языка на русский язык]

Ш Т А Т  М И Н Н Е С О Т А

О К Р У Г  Х Е Н Н Е П И Н

)
) т о ч н о е  м ес т о

)

Я . Д е б о р а  Л . Ш а ф ф ер , н о т а р и у с  ш т а т а  М и н н е с о т а , с е го д н я . 11 октября 2016 г., 
н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я ю , ч т о  п р и л а га е м ы й  д о к у м е н т  «Катетер повторного входа Enteer. 
Инструкция по применению M S-501160-001» я в л я е т с я  в е р н о й  и  п о л н о й  к о п и е й  
о р и ги н а л а .

/подпись/
П о д п и с ь  н о т а р и у с а

[Штамп:
Д е б о р а  Л у и з  Ш а ф ф ер
Н о т а р и у с
Ш т а т  М и н н е с о т а
М о я  л и ц е н з и я  д е й с т в и т е л ь н а  д о  31 я н в а р я  2 0 1 9  г.]

[Рельефная печать компании «ивЗ, Инк.»]

[Далее следует текст документа «Катетер повторного входа Enteer», представленного 
на английском, французском, немецком, нидерландском, венгерском, испанском, 
итальянском, датском, шведском, португальском, греческом, польском, турег̂ком, 
норвежском, русском и китайском языках.]

Контактная информация
Е с л и  у  В ас  е с т ь  в о п р о с ы  и л и  к о м м е н т а р и и  п о  и с п о л ь зо в а н и ю  д а н н о г о  и зд е л и я , 
в о с п о л ь зу й т е с ь  с л е д у ю щ е й  к о н т а к т н о й  и н ф о р м а ц и е й :

Производитель 
«ивЗ Инк.» (ev3 Inc.)
4600 Н а т а н  Л е й н  Н о р с  
П л и м у т . М и н н е с о т а  55442 С Ш А  
(4600 N a th a n  L an e  N o r th  
P ly m o u th . M N  55442, U S A )
ТЕЛ.+1 763 398 7000
ФАКС+1 763 398 7001
Бесплатный номер телефона +800 716 6700
www.ev3.net

О  2013  г. « К о в и д и ен »  (C o v id ie n )

E n te e r  я в л я е т с я  то в а р н ы м  зн а к о м  к о м п а н и и  « К о в и д и ен » .
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English
DEVICE DESCRIPTION
^ e  vance~ Crossing Calhete facilitates the placement and support of a 

cenlraTn, ri °  vasculature through its
mT  H ?  Catbetercomains a rounded L a i  tip

Us .  H ’  dedicated torque device positioned at
v ln r? rT ,h  distal end of the catheter is hydrophilic coated.The
V^nce Catheter PS compatible with г  0.066' (1.68 mm) Ю support catheters 
W a n « ^ ." r '®  "  Si îdewires s 0.014' (0.36 mm). All components o f the 
VianceCatheler are provided sterile and non-pyrogenic. Fordimensional 
infotmalion refer to label. The Viance Catheter cornes in two sha^ 
configurations: flexible and standard stiffness.

INDICATIONS

The Viance Catheter is intended for use with a guidewire to access discrete 
regions o f the per'pheral vasculature. aiscrece

CONTRAINDICATIONS

Л зп^Т д -ш 'а д  3 PPvpling profile larger
than 0.014 (0.36 mm| diameter (i.e. wave pattern coupling mechanism).

WARNINGS

procedures should
use the Viance Catheter.

■The Viance Catheter is supplied STERILE for single use only Do not 
n^k of^nlr e' '’ «P'o«ssi"9 O' re-steriliaing may increase the
nsk of patient infection and nsk o f compromised device performance.

' !s broken** Viance Catheter if package is open and sterile barrier

1п11*ьГ'® ' h® for vessel damage, the Viance Catheter should
only be used m vessels that are г  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 result in catheter failure and may result in 
patient injury. '  “ “ “

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. Prior to use and dunno 
the procedure, inspect the packaging and catheter for bends, kinks, or ^ 
other damage. Discontinue use if the catheter becomes damaged.

■ Do not expose to organic solvents.

observa'tion''*'^*'*^ should only be manipulated under fluoroscopic

•Do not use a syringe smaller than 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 
■Artery spasm 
■Embolism
■Stroke

■Neurological deficit

-Drug reactions, allergic reaction to contrast media 
-infection

0v3inc.,
4600 Nathan Lane North 
Plymouth, MN 55442,USA 
Tel: +1 763 398 7000 
www.ev3.net

SUPPLIES

peed to be
available and prepped prior to use of the Viance Catheter:
■ Support catheter (guide catheter or guiding sheath)

■Angiographic imaging supplies (i.e. radiopaque contrast, manifold 
tub^g, etc.)

■ Sterile heparinized saline 
■Guidewire

■ Other supplies as needed to complete the procedure 

PRODUCT PREPARATION
I Inspecnhe device package poor to opening. Do not use if package is 

opened or damaged. ^
I  Catheter from the sterile package.
3. Flush the guidewire lumen with sterile heparinized saline
4. Ensure all device surfaces are exposed to sterile heparanized saline

5. Cep'iy lighten the blackknoboftheVianceCatheteriorquedevice onto
the proximal shaft at a position rear the proximal hub.

DIRECTIONS FOR USE

'■  '^® ^hd place the appropriate size introducer
sheath per manufacturer s instructions

n2?m ® ‘ 7  ? “ ®'. “ ® " "  appropriate guiding catheter
per manufacturer s instructions. Connect a hemostatic V -adLer to the 
guiding catheter hub.

3. Assure the Viance Catheter has been prepped per instructions 
damage Soidewire from its package and inspect for

ди10ап«'^* guidewire to the target location using fluoroscopic

6. Back-load the Viance Catheter onto the proximal portion of the
guidewire, v vns;

, y ( 3  rvvÂ A Л ----------



Fran^ais
DESCRIPTION DO DISPOSITIF
Le cath6lerfranchissementViance~facilitela miseen plats et lesjpport 
d'uri g jide dans dss regions diffitnement accessibles des valsseaui 
piripheriques i  (ravers sa lumiire de guide cenlrale. Le catheterViance 
comporte une points disials arrondie (ds 1 mm de diametre) montee sur 
un corps proylmalfisxibis et acceplani les torsions. Le catheter Vianceest 
livtS avec un disposltifds torsion dedie р1асё d son ext remits proximale. 
L'extrfmit^ distals du catheter comporte un revetement hydrophile. Le 
catheterViance est compatible avec les catheters de support dont le Dl 
esi г  1,68 mm (0.066 pouceiet peui Sire utilise avec les guides s 0.36 mm 
(0,014 poucel.Tous les composants du catheterViance sont fournissteriles 
et apyrogenes. Pour des Informations sur les dimensions, se reporter e 
Letiqustte. Le catheter Viance est propose en deux configurations: corps 
flexible et corps rigide standard.

INDICATIONS
Le catheterViance est con^u pour etre utilise avec un guide pour atteindre 
des regions diffidles d'acces des vaisseaux peripheriques.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utilrscr avec des systemes d'extension de guide dont le profil de 
couplage est supeneurJ 0,36 mm (ОЛИроисе) (mecanismedecouplage 
en forme de vague).

AVERTISSEMENTS
• Seuts les mededns ayant suivi une formation approfondte sur les 
procedures Interventionnelles doivent utillser le catheterViance.

• Le catheterViance est fouml $ТЁР1Ее1 est destine 8 un usage unique.
Ne pas retraiter nl resteriliser. Le retrailement et la resterillsatlon peuvent 
accroitre le risque dinfection chez le patient el le risque d'alteratior du 
fonctionnemen du dlsposilif.

-Nepas utillser le catheter Viance si i'emballageest ouvert et stiesceau 
sterile est rompu.

• Pour reduire le risque de lesion des vaisseaux, le catheter ̂ ance ne doit 
etre utilise que dans des vaisseaux dont le diametre est a 1 rnm.

• Toujours utillser ledispositif de torsion Indus pendant la progression et la 
manipulation du catheter, notamment pendant la rotation du dispositif. 
La non-utllisalion du dispositif de torsion Indus peut entralner la
defalliance du catheter et provoquer des btessures chez le patient.

PRECAUTIONS
• Le catheterViance doit etre conserve dans un endroK frais et sec.
• Utillser avant la date de peremption
■ Avar! rinsertipr du catheter Viance, administrer le traitement 
anticoagulant et vasodilatateur approprie.

•Le catheterViance dolt etre manipuie avec precaution. Ava, t loute 
utilisation et pendant la procedure, inspecter I'emballageet le catheter 
pour verifier I'absence de pliures, torsions ou autres dommages. 
intertompre I'utilisahon si le catheter est endommage.

• Ne pas exposer a des solvents organiques.
• Le catheter Viance ne dolt etre manipuie que sous surveillance 
fluoroscopique.

• Ne pas utillser de seringue de moins de 5 cc lors du nngage du catheter.
• Ne pas utillser de dispositif de gonflage ou de dispositif assiste 
eleciriquement lors du ringage du catheter.

Ev e n t u e l s  ef f e t s  in d Es ir a b l e s

Les eventuels effets Indesirablesincluent, sans toutefolss'y lim iter: 
-Traumatisme vasculaire necessitant une reparation ou une intervention 
chirurgicale

• Нётоггадге ou hemalome
• Spasme artenel 
•Embolie
• Accident vasculaire cerebral
• Deficit neurologique
• Reactions medicamenleuses, reaction allergique au milieu de contraste
■ Infection

m a t Er iels

Les materiels suivants ne sont pas fournis avec le dispositif et doivent etre 
disponibles et prepares avant toute utilisation du catheterViance .

• Catheter de support (catheter-guide ou gaine de guidage)
■ Materiels necessaites pour I'angiographie (milieu de contraste 
radio-opaque, collecteur, tubulure, etc.)

• Solution saline heparinee sterile
• Guide
• Autres materiels, le cas echeant, pour terminer la procedure 

PREPARATION DU PRODUIT
1. Inspecter I'emballagedu dispositif avant de I'ouvrir. Nepas utillser si 

I’emballage est ouvert ou endommage.
2. Retirerle catheter Viance del'emballage sterile.
3. Rincet la lumiere du guide avec la solution saline heparinee sterile.
4. S'assurer gue toutes les surfaces du dispositif sort exposees e la 

solution saline heparinee sterile.
5. Serrer doucement le bouton noir du dispositif de torsion du catheter 

Viance sur le corps proximal e proximite de I'embase proximale.

INSTRUCTIONS D’ UTILISATION
1. Acceder au sysieme vasculaire et placer la gaine d’mtroduction de la 

taille requtse conformement aux instructions du fabricant.
2. Faire progresser le catheter-guide approprie dans le vaisseau e traiter 

conformement aux instructions du fabricant. Raccorder un adaptateur 
en V hemostatique a I'embase du catheter-guide.

3. S'assurer que le catheterViance a ete prepare selon les instructions.
4. Relirer un guide approprie de son emballage et verifier qull n’a pas subi 

de dommages.
5. Faire progresser le guide vers {'emplacement cible sous guidage 

fluoroscopique.

3



6. Introduire le cathelerViance par I'arri^re sur la parlie proximale du guide.
7. Desserferleboutopsurl'adaptaieurenVIi^mostaliqije.
8. FaIre avancer le catheter Viapce sut le fil et dans la lumiere proximale 

du catheter-guide.
9. Serrer I adaptateur e r Yh^mostatique pour assurer I'^tancheite autour 

du catheter Viance. Ne pas trop serrer.
10. Faire progresser le catheter Viance sur le guide sous guidage 

fluotoscopique.
H . DJs que la poirte du cathёter Viarce sort du cathSter-guide, desserrer 

le bouton noir sur le dispositlfde torsion, faire gllsser le dispositlf de 
torsion vers la position эрргорг1ёе fe long du corps proximal el serrer 
fermement le bouton noir sur le corps proximal.

12. Touten tenant le dispositlfde torsion, faire progresser 1еса1Ьё!ег Viance 
en le faisant tourner dans fe sens des aiguilles d'une montre ou dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre. Le catheter Viance peui ёгге 
avanc4sur le guide ouenavant du guide jusqu'a I'emplacement cible.

13. Dans le cas oCj le dispositlf rencontrerait une гё5151апсе significative a la 
torsion, le dispositif de torsion est congu pour gllsser tout en ёте«ап| 
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 maniSre i  progresser vers 
I'emplacement cible.

И. II est egalemenl possible de relirer 1ёдёгетет le са1Ьё1ег Viance, puis 
de I'enfoncer de nouveau si le dispositlf de torsion glisse.

15. Une fois le сагЬёГег Viance en place i  I'emplacement cible, faire 
progresser un guide approprie a travers la lumierede guide centrale du 
catheter Viance.

16. Retirer le catheter Viance sur le guide. II peut s'averer utile dlmprimer 
un mouvement de rotation au catheter pendant le retrait.

17. Lorsque le catheter Viance ne doit plus etre utilise, reiiminer 
conformement aux normes de I'hfipital el ё la reglementalion nationale.

DENIDECARANTIE
Bien que ce produit ait ete fabrique dans des conditions soigneusement 
contreiees, ev3 Inc. n'exerce aucun contrdle sur les 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 iu n  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 la garantie, 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. SI 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 la clause jugee non valide.

ОЁР1М Т(ОМ  D E S  S Y M B O L E S

jSTERllI StenlkS^pdr 
_J irradiation

Reference catalogue [ l̂
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_______gurop̂enne____ : Only] Sjr ordoonance 
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f- Corse rvetbl'abri de la 
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Ne pas leuliUser

Nepas utillser si 
I’emballage est 
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Telephone FAX Teiecopie
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Deutsch

g e r At e b e s c h r e ib u n g
OerViance-Crossing-KathElererleichtertdiePosilionierung und Stutzung 
eines Fiihrungsdrahts in einzelnen Regioner des peripheren GefaBsystem$ 
dutch daszenltale Fuhrungsdtahtlumen.DerViance-Katheterveffugt iiber 
eine abgerundete distale Spitze (1 mm Ourchmesser], die sich an einem 
fexiblen und torquletbaren proximalen Schaft befindet Die Packung mit 
dem Viance-Katheter erthall eire spezielle Dtehvortichtung, die sich am 
proximalen Ende des Katheters befindet. Das distale Ende des Katheters 
1st miteiner hydtophilenSesdiichtung xersehen. OerViance-Katheletist 
mit Supporl-Kathetem mit einem Innendurchmesset (ID) von г  l ,68 mm 
(0,066') kompatibel und kann mit Fuhtungsdrahten von s 0,36 mm (0,0'4') 
verwendet werden. Alle Bestandteile des Viance-Katheterswerden stetilund 
nichl pyrogen geliefert. Informationen zu den Abmessungen entnehmen Sie 
blue dem Etiketl. Der Viance-Katheter wild In zsvei Schaftkonfiguiatlonen 
angeboteniflexibel undin Standard-Steifigkelt.

VERWENDUNGSZWECK
Der Viance-Katheter ist fiir die Verwendung mil einem Fiihrungsdraht 
beslimmt, urn Zugang zu einzelnen Regionen des peripheren GefaOsystems 
zuschaffen.

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht mit Fuhrungsdrahtverlangeiungssystemen miteinem Kupplungsptofil 
von uber 0,36 mm (0,014') Durchmesser (2. B. Wellenmuster- 
Kupplungsmechanismus) verwenden.

WARNHINWEISE
• Der Viance-Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in 
Interventionsverfahren grundlich geschult sind.

• Der Viance-Katheter wird STERiL fur eine einmalige Verwendung geliefert. 
El darf nicht wieder aufberellet Oder erneui sterllisiert werden. Ourch 
die Wiederverwendung Oder die erneute Steiilisierung kdnnte das 
Infektionsrisiko beim Palienten erhoht und die Funktionsfiihigkelt des 
Gerats eingeschrSnkt werden.

• Den Viance-Katheter nicht verwenden, wenn die Packung geoffnet und 
die sterile Versiegelung beschadigt ist.

• UmdieGefahreiner GefSBverletzung zu senken,sollte der Viance-Katheter 
nurinGefaBenmrteinem Durchmesser von г  1 mm verwendet werden.

• Beim Vorschieben und Bewegen des Katheters, insbesondere beim 
Rotieren des Katheters, stets die mitgelieferte Drehvorrichlung 
verwenden. Wenn die mitgelieferte Drehvorrichtung nicht verwendet 
wird, kann daszumVersagen des Katheters und zurVerletzung des 
Patienten fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Der Viance-Katheter soUte an einem kuhlen und trockenen Ort 
aufbewanrt werden.

• VorAblaufdes Verfallsdalums (.Use By') verwenden.
-Vor Einfuhrung desViance-Katheters eineentsprechende Anlikoagulans- 
und Vasodilator-Behandlung verabreichen.

■ Den Viance-Katheter vorsichtig handhaben. Die Packung und den 
Katheter vor Gebrauch und wahtend desEingriffsaufVerbiegung,
Knicke Oder sonstige Beschadigungen untersuchen. Den Katheter nicht 
weiterverwenden, wenn dieser beschadigt wind.

• Nicht mit organischen Ldsungsmitteln in Kontakt bringen.
•Oen Viance-Katheter nur unter fluoroskopischer Beobachtung bewegen.
• ZurSpiilung des Katheters keine Spritze unter See verwenden.
■ Bei der Spiilung des Katheters kein Aufblas- Oder sonstiges Hillsgerat 
verwenden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN
Zu den mogfichen Nebenwirkungen gehoren u. a.folgende:

•GefaBtrauma, das eine chirurgische Wiederherstellung odereinen Eingriff 
erfordert

• Blulungen Oder Hamatom
• Arterienspasmus
• Embolie 
-Schlaganfall
• Neurologisches Defizit
• Reaktionen auf Arzneimittel, allergische Reakiion auf Kontrastmittel
■ Infektion

BENOTiGTE MATERIALIEN
Die folgenden Materialien sind nicht im Lieferumfang des Produkts
enthaiten und mussen vor Gebrauch des Viance-Katheters zur Verfugung
stehen und vorbereitet worden sein:

, Support-Katheter (Fuhrungskatheter Oder Einfiihrschleuse)
• Uaterialien fur die angiographische Bildgebung (d. h. 
rbntgenundurchlassiges Kontrastmittel, Saugrohr, Schlauche usw.)

• Sterile heparinislerte Kochsalzidsung
• Fiihrungsdraht
• Sonstige zur Durchfiihrung des Eingriffs benotigte Materialien

PRODUKTVORBEREITUNG
1. DieVeipackungdesPiodukts vor demOftnenlnspizieren. Bei geoffneter 

Oder besch^digterVerpackung nicht verwenden.
2. Den Viance-Katheter aus der slerilen Verpackung herausnehmen.
3. Das Frjhrungsdrahtiumen mil steriler heparinisierter 

Kochsalzlosung spulen.
4. Sicherstellen, dassalle Oberflachen des Produkts mit steriler 

heparinisierter Kochsalzlosung in Kontakt kommen.
5. Oenschwarzen Knauf der Drehvorrichlung desViance-Katheters 

vorsichtig an einer Position in der Nahe des proximalen Ansalzes am 
proximalen Schaft festziehen.



BENUTZUNGSHINWEISE
1. Emen Zugang zum Gefaesystem schiaffen und ertsprechend den 

Anweisungen des Herstellers eine Einfiihrscbleuse gesigneter GrbfJe 
plauierer.

2. Das zu behardelnde Gefafl entsprechend der Anweisurgen des 
Herstellers mil eiriem geeigneten Fuhrungskatheter verbinden. An 
den Ansatz des Fiibrungskatheters einen hamostalischen Y-Adapter 
anschlieBen.

3. Slcherslellen, dass det Wance-Kaitieter gemaR den Arweisungen 
vorbereitet wurde,

4. Einen geeigneten Fiihnjngsdraht aus der Packung herausnebmen und 
auf Bescbadigungen untersuchen.

5. Unler Rontgenkontrolle den Fiihrungsdraht bis zum Zielort 
vorschieben.

6. Den Viance-Katheter auf den proximalenTeil des Fiihrungsdrahts laden
7. Den Knauf am hamoslatiscben Y-Adapter lockern.
8. Den Viance-Katheter iJberden Draht in das proximale 

Fiihrungskatheteriumen einfuhren.
9. Den hamostatischen Y-Adapter so befestigen, dass um dem Viance- 

Katheter herum eine Versiegelung entsteht. Nicht zu fesi Ziehen.
10. Den Viance-Katheter unter Rontgenkontrolle tiber dem Fiihrungsdraht 

votanschieben.
11. Sobald die Spitze des Viance-Katheters aus dem Fuhrungskatheter 

austritt, den schwarzen Knauf an der Drehvorrichtung losen, die 
Drehvorrichlung enilang dem proximalen Schaft in die geeignele 
Position schieben und den schwarzen Knauf am proximalen Schaft 
gutfestzlehen.

12. Die Drehvorrichtung festhalten und dabei den Viance-Katheter 
mit einer Drehbewegung im Oder entgegen dem Uhrzeigersinn 
votanschieben. Der Viance-Katheter kann ijber dem Draht Oder vor 
dem Draht zum Zielort vorgeschoben werden.

13. Sollte das Gerat auf einen signifikanten Torsionswiderstand stoRen, 
ist die Drehvornchlung so konziplert, dass sie darn nicht greift und 
dabei ein horbates und spurbares Klicken verursacht. Wenn die 
Drehvorrichtung in die eine Richtung nicht greift die Orehrichtung 
umkehren und mit dem Votanschieben fortfahren. Je nach Bedarf die 
Drehungen im bzw. entgegen dem Uhrzeigersinn fortsetzen, um zum 
Zielort vorzudringen.

14. AuRerdem kann der Viance-Katheter leicht zuriickgezogen und dann 
svieder vorangeschoben werden, falls die Drehvorrichtung nicht 
grelfen sollte.

15. Sobald der Viance-Kathetererfolgreich am Zielort platziert wurde, einen 
geeigneten Fiihrungsdraht dutch das zentrale Fuhrungsdrahtlumen des 
Viance-Katheters votanschieben.

16. Den Viance-Katheter uber den Draht herausziehen. Beim Fletausziehen 
ist es mogiicherweise auch hilfreich, den Katheter zu drehen.

17. Den Viance-Katheter nach Gebrauch entsprechend den 
Krankenhausnormen und den nationalen gesetziichen 
Bestimmungen entsorgen.

HAFTUNCSAUSSCHLUSS
Obwohl dieses Produkt unlerstreng uberwachten Bedingungen hergestelll 
wurde, hat ev3 Inc. keine Kontroile uber die UmstSnde, unter denen 
es verwendet wird. ev3 Inc. schlieSt daher jegliche Hafturg, sowoW 
stillschweigend als auch ausdrucklich, in Bezug auf das Produkt aus, 
ebenso -  jedoch nicht ausschlieRlich -  jegliche stillschweigende Haftung fur 
Gebrauchstauglichkeit Oder Eignung fur einen beslimmten Zweck. ev3 Inc. 
ist keinernaliirlichenoder juristischen Person gegenuber haftbar, wederfiir 
medizinische Kosten noch furunmittelbare, mittelbare Oder Folgeschaden, 
die durch den Gebrauch, dutch Slbrungen Oder durch Fehlfunklionen 
des Produkts entsteher, unabhangig davon, ob sich der Anspruch auf 
Schadenersatz auf eineGarantie, einen Vertrag. eine unerlaubte Handlung 
Oder eine andere Arspruchsgrundlage stiitzl. Keine Person hat die Befugnis, 
ev3 Inc. auf irgendeine ErklSrung Oder Garantie in Bezug auf dieses 
Produkt zu verpflichten. Die oben aufgefuhrten Haftungsausschlusse und 
-beschrankungen Sind nicht als Verletzung geltenden Rechts zu verstehen 
und sollten auch nicht dahingehendausgelegt werden. Sollte ein Teil Oder 
eine Klausel dieses Haftungsausschlusses von ernem Gericht fiir unwirksam, 
nicht einklagbar oder als im Widerspruch zu geltendem Recht stehend 
erklSrt werden, wird dadurch die Gultigkeit der ubrigen Bedingungen nicht 
beruhrt und alle Rechte und Verpflichtungen weiden so ausgelegt und 
vollstreckt, als sei der fur ungultig erklarle Teil oder die fiir ungiiltigerklarte 
Klausel nicht in diesem Haftungsausschloss enthalten.
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BESCHRUVING VAN HETHUIPMIDDEL
De Viancs'* overbrjggingskalheter vergemakkelijkl het plaatsen en 
ondersteunen van eer uoerdraad in afzonderiijke delen van het perifere 
yaatstelsel via hel centrale voerdraadlumen van de katheter. De Wance- 
katheler is uilgenjst met een afgeronde distale tip (diameter l mm) 
gemonleerd op een flexibele en draaibare pioxrmale schacht. Blj levering 
is de Viance-katheter jilgeiust met een speciaal torsie-instrument op hel 
pnwimale uileinde. Hel dislale uiteinde van de katheter is voorzien van een 
hydrofiele coating. De Viance-katheter is compatibel met steunkatheters 
met een mwendige diametei van г  1,68 mm (0 ,0 6 6 -| en kan worden 
gebrurkt met voerdraden van s 0,36 mm (0,014 1, Alle componenten 
van de Viance-katheter worden sterielen niet-pyrogeen geleverd. 
ftaadpleeg het etikei voor maatgegevens. De Viance-katheter is in twee 
schachtconfjguraties verkrijgbaar: flexibel en van standaard stijfte.

INDICATIES
De Viance-katheter is bestemd voor toepassing met een voerdraad, voor 
toegang tot afzonderiijke delen van het perifere vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik de katheter niet met voerdraadverlengingssystemen met 
koppelingsprofiel (d.w.2 koppelingsmechanisme met golfpalroor) met eer 
diameter groter dan 0,36 mm (0,014"),

WAARSCHUWINGEN

• Het gebruik van de Viance-katheter is voorbehouden aan artsen met een 
gedegen opieiding in imerventieprocedures,

- De Viance-katheter wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd 
voor eenmalrg gebnjik, Niet hergebruiken o f hersteriliseren, Hergebruik 
en hersterilisatie kunnen het hsico van Infectie blj de patient en de kans 
op problemen met het functioneren van het hulpmiddel vergroten,

• Neem de Viance-katheter niet in gebroik als de verpakking geopend is en 
de steriele afdichtirg verbroken,

• Om het risico van vaatletsel te vermirderen, moet het gebruik van de 
Viance-katheter worden beperkt tot vaten van г  1 mm diameter.

• Gebruik tijdens het opvoeren en manipuleren van de katheter altijd het 
bijgeleverde torsie-instrument, met name bij rotatie van de katheter Als 
het bijgeleverde torsie-instrument niet wordt gebruikt, kan dat de werkinq 
van de katheter versloren, met letsel van de patient als mogelijkgevolg,

VOORZORGSMAATREGELEN
• Bewaar de Viance-katheter op een koele en droge plaats.
• Gebruik het hulpmiddel voordat de uiterste gebruiksdatum verstrijkt.
• Pas geschikte antistollings- en vasodilatalietherapie toe voordat de 
Viance-katheter wordt ingebrachl.

■ Behandel de Viance-katheter voorzichtig Conlroleer de verpakking 
en de katheter vbor gebruik en tijdens de procedure op krommingen, 
knikken o f andere beschadigirgen. Slaak de behandeling als de katheter 
schadeoptoopt.

■ Stel het hulpmiddel niet bloot aan organische opiosmiddelen.
• Manipuleer de Viance-katheter uitsluitend onder fluoroscopische 
obs«rvatie.

• Gebruik Ы) hel spoelen ’ 
kleiner dan 5 ml.

• Gebruik bij het spoelen van de katheter geen insufflalie- o f elektrisch 
aangedreven hulpmiddel.

n de katheter geen spuiten met een volume

MOGELIJKE BIJWERKINCEN
Mogelijke bijwerkingen zijn onder meer:

• Vaattrauma dat chirurgische reparatie o f imerventie vereist
• Bleeding o f hematoom
■ Spasme van de slagader
• Embolie 
■CVA
•Neurologisch defect

• Geneesmiddelreaclies, allergisclie reactie op contrastmiddelen
• Infectie

BENODIGDHEDEN
De volgende benodigdheden worden niet bij de katheter meegeleverd 
en moeten vbbr gebruik van de Viance-katheter beschikbaar en 
geprepareerd zljn:
-Steunkatheter (geleidekalheler o f geleidehuls)
• Benodigdheden voor angiografische beeldvorming (t.w, radiopaak 
contrastmiddel, verdeelsluk, lijnen erz.)

• Steriele gehepariniseerde zoutoplossing 
•Voerdraad

• Andere benodigdheden voor het voltooien van de procedure 

НЕТ PRODUCT VOORBEREIDEN
1. Controleer de verpakking van het hulpmiddel alvorers deze te openen. 

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd Is
2. Neem de Viance-katheter uit de steriele verpakking.
3. Spoel het voerdraadlumen met steriele gehepariniseerde zoutoplossing
4. Zorg dat alle oppervlakken van hel hulpmiddel aan steriele 

geheparaniseerde zoutoplossing worden blootgesteld.
5. Draal de zwarle knop van het torsie-instrument van de Viance-katheter 

voorzichtig vast op de proximale schacht, dicht bij bet proximale 
aanzetstuk.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
1. Breng toegang tot het vaatstelsel tot stand en plaats een inbrenghuls 

van de juiste maat, overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrlkant
2. Breng een geschikte geleidekalheler in hel le  behandelen bloedvat 

in, overeenkomstig de aanwijzingen van de fabrikam. Sluit een 
hemostatische Y-adapter aan op het aanzetstuk van de geleidekalheler.

3. Overtuig и ervar dat de Viance-katheter overeenkomstig de 
aanwijzingen is geprepareerd.

4. Neem een geschikte voerdraad uit de verpakking en controleer hem 
Op schado.

5. Voer de draad onder doorlichling op naar de te behandelen locaiie.



6. Scfluif t)e Viance-kethetef op hel proximale uiteinde van de voerdraad 
'■  Uraai de knop op de hemostatische Y-adapter los.

g e t e d l a t C t e r ' ' '
9. Oraal de hemostatische Y-adapfer vast zodat een afdichiing rondom

to aan.
I ?' Д? rt onde' doorlichlirg op via de voerdraad

z l r t  kn’' " ’ ' ' ' f  " « : ‘'a'heter uit de geleidekatheter komt, moet и 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 

12. Voer de V.ance-katheter rechts- o f iinksom draaierd op terwiil и het 
(orsieMnstromen. vasthoodt. De Viance-katheter kar over de draad of 

15 I?  '® behandeien iocatie worden opgevoerd
U . Aisde katheteraanzienlijketorsieweerstandondervindt g ^dthet

Als het torsie-mstrument in een bepaaide richling weggliidt, moet о 
de draainchting omkeren en het opvoeren voortzetten^Ga door met

Pi' "oP'g isom het hjlpmiddel 
nadr de te behandeien locate op te voeren. ^

M. Bij wegglijden van het torsie-insiromem kont о de Warce-katheter ook 
engszins terugtrekken en weer opvoeren.

beoogde iocatie heeft bereikt, moet j  een 

katheie! оГуо^ г̂ '  van de Yiance-

'  * ' kl*rl‘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 af volgens de 

standaardprocedures van het ziekenhuis en in overeenstemming met 
de naiionaie wetielijke voorschriften. ^

UITSLUITINGVAN GARANTIE

Oit product is order zorgvuldig gecontroieerde omstandigheden
'h 9"*" °P PS 0"’5Mndighedenv-aaronder dil product wordi gebruikt. Oaarom v/ijst ev3 Inc alle 

expkciete en impliciete garantieaanspraken met betrekking tot bet 
produrt af, met mbegrip van onder meer impliciete garanlie met

'° 'vsP ’ andelbaarheidofgeschiktheidvooreen bepaald

v ^  voor enigerlei koslen voor medische behandeling of
I  Z  ssi’ sde of gevoigschade ten gevolge van het

gebruik van defeclen van, storing of disfunctioneren van hel^product 
ongeacht ofaanspraken met betrekking toldergelijke schadesziin ' 

^ v o ^ r i lm  “ " " k  ^  O' anderszins, Niemind is
mi и  verbintenissen aan te gaan met betrekking
litpp j ^  .'.’' " f °  9^'®'” '® “ ngaande dit product. Oe hierboven 

n uitsluitingen en beperkingen zijn niet bedoeld en moeter
met geinterpreieerd worden als een inhreukop dwingende bepalingen 
van d ! v^", ospasang zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige be^paling 
van deze uttsluitmg van garantie door een daartoe bevoegde rechibank als 
orwethg, onuitvoerbaar o fin  strijd met de van toepassini'zyndrwet word, 
beschouwd, zal dii de geldigheid van de overigedelen van deze uitsluidnq 
«m tprn  ®" aNe rechten en verplichtingen worde^n
aa am fh p f ^ ,® «  9®*=’'®®*’ '  a '^°'P«« uitduiting vangaranlie bet betretfende orgeldig verkiaarde deet of wootd nIet bevalte

V E R K L A R IN G V A N  D E  S Y M B O LE N
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Magyar
ESZKbZLElRAS

trnTrt vezeti5dr6tlumensn«k
koszonhetder, -  квппу«ЬЬ wzetodrdtot helyeznl a periferids Strendszer 

a vezetodrPtor A Viance kaieterer)
1 ' '0дгЛе<Х. ( l mm-es itmerojC)

rl Г .Л  b f '  A Vfar.ce katSter csomagjSban
megtaia hal6 a kifeiezetten a kalSterhez valp csavaroeszkoz amefv a kater^r
ellM^T 'r a f  " ' Y  '^ 3 *  hidrofil bevonaoabanellSlva. A Viance кэгё1ег г  1,68 mm (0,066") atmSrSjg UmasndkaUterekkel

veretodrPtokkal hasznaihatb 
A Wance kataier minder alkoldreszPt steriler szSIlitjuk, bs az alkot6rb$zek 
k3ta t«  k ^ rfll^  A mareteket nbzze meg az eszkbz clmkPjdn. A Viance 
norr^al meJetegO," "  bsszeallitasban elbrheto. НаЦёкопу es

JAVALLATOK

A Viance kaleter vezetodroltal egyult lortera basanStatra szoloai a perifenas 
6rr€ndszer kubnbbzS r^szeibe tbrt^nd behatolis сё1]ЗЬЬГ

ELLENJAVALLATOK
Tilos0,36 mrr (0,014-) Й1тёгбгё| nagyobbcsatlakozbprofillel (azaz
hn “ ^ ''^ ‘‘°** '’i«c '̂ArazmLssal) rendelkezd vezetodrdt-
hosszabbito rendszerekkel egyutt haszniini,

FIGYELMEZTET^Sf

•Kizardlag az intervencios eljSrasok terSn megfelelo szakkdpzesben 
reszesull orvos hasznalhaija a Viance kaleten

'kAsani,'М» H ' Г '  *gys«ri baiznaia.rakSszgII. Ne dolgozza fel 6s ne stenl.zSIja Ojra! Az ojfafeldolgozis 6s 
oirastenlrzalas fokozbalja a beteg megfe.tozddesenek kockazatai es 
novelhetj az eszkoz teljesitm4nyroml5s4nak vesz^ly#t.

■ Ne haszrSIja fel a Viance kaleten, ha a csomagoISs nyitva van As a sterilvddocsomagolas spruit у >»a vanes a stem

'c u k t fm m ? , ' ciak'iprtese PrdekPben a Viance katPtert
csaK 21 mm^im^rbju erekben szabadhasznilnl.

'aAVl,'® '' *  kateierrel vegzett mOveletek sorin -  kulorosen
azeszkoz forgatasakor -  mindig hasznSIJa a katPlerhez mellPkell

*'^®""y'ben nem haszniija a melIPkelt csavarPeszkozl 
az a katPlermeghiMsodasahoz vezethel es a beleg serulPsei okozhatja.

bVINTlZKEDESEK
■ A Viance kateter huvos, szSraz helyen tSrolandd.
• A.LejSrali idd'elott hasznaija fel

t s x ' C ™ r a ; r " ‘-'™
i^valosan kezelje a Viance katetert, A basznelat etott es az el,, as 
sorSn el enorizze a csomagolist, illelvea katetert, hogy nincs-e raituk 
" a s z X ' ^  ^'^ '^^^^rnsodott, ne 

- Ne tegye ki szerves olddszerek hatesanak.
• A Viar.ce kateierrel csakfluoroszkdpos eilenarzes mellett szabad 
mOveietekel v^geznf.

basznaljon 5 ml-esnel kisebb merelj

LEHETSEGES MEUEKHATASOK
A lehetseges meliekbaiesok tbbbek kdzbil az alSbbiak lehetnek-
■ muteti belyreSllitest vagy beavatkozasl fgenyld Prsertiies,
• vprzps vagy verbmieny,
•aneriSs spazmus,
•embdiia,
■stroke,

■ idegrendszeri kerosodSs,

•gydgyszefreakciok, a kontrasztanyagra adott allergies reakcio, 
•f«rtozes.

К1ЕОЁ521Тб ESZKOzdK
Az alebbi kiegesz(16 eszkdzok rem kepezik az eszkdzcsomao reszPt Ps
a Viance katPter haszreiata elott be kell szerezni Ps elo kell kpsziten’l oket: 

•lamasztbkatpter (vezetdkatPter vagy vezetOhiively),
• angiogrifiSs kPpalkotPshoz szukspges kelipkek (azaz 
lontgenkontiasztanyag, csdelosztd, infuzras szerelekek stb.l,

■ steril, heparinos sdoldat,
•vezetadrdl,

•szukseg szeiim az eIjSras vPgrehajtasShoz szuksegesegypb kiegPszftok.

АТЕРМЁК£1бКЁ521ТЁ5Е

1. X'''y''^seloltvi2sgSljamegazeS2ko2C5omagolasatNehasznPlia haa csomagoUs ryitva van vagy $«rult ’ ’
2. Vegye ki a Viance katetert a steril csomagolPsbol
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 proximSIis csatlakozbhoz kbzeli helyzetben

HASZNALATI UTASfTAsOK
1, Biztositson behalolasi helyet az prrendszerbe, Ps a gyPrtb 

ulmulatasainak megfeleloen helyezze be a megfeleld meretd 
e^vezetdhuvelyt.

2. A gyartb OtmulatPsal szerinl vezessen be a kezelendb prbe eov
megfele 0  vezetokatPtert. Csatlakoztasson vPrzPsgatIb Y-adapten 
a veretokateter csatlakozbjahoz. ^

3, eiztosrtsa, hogy a Viance katPter az utasitPsok szerint elbkPszitPsre 
K€ruljOf1.

4. Vegye.. ki egy megfeleld mPret j  vezelddrbtot a csomagolasSbdl 
es diendnize, hogy nem s^rOft-e,



5. Fluoroszkdpiisellenfirzesmellett toljaelorea vezetddr6tota kez«l«ndd 
c6lhelyre.

6. Hjtulrdl huzza a ̂ ance кагёгег! a vezetddtot proxlmilis хёдёге.
7. lazitsa maga иёггёздёНа V-adaptergombjdt.
8. Toija e lite  a Viance katetert a drotan, majd tovibb a proximalis 

vezetikateter-lumenbe.
9. Szorltsa meg a уёггё!дёИЬ Y-adapteri, ezzel lezirdst litrehozva a Viance 

kaliter korijl. Ne huzza meg tOIzottan az adapter!.
10. Р|цого5гкар1а5е11епбггё5те11еП toija e lite  a vezelididton a Viance 

katetert.
11. Amint a Viance kateter hegye кПёра vezetikateterbol, lazitsa meg a 

csavarieszkozon talSIhatbfekete gombot, a proximilis szSr menten 
csusztassa a  csavarbeszkozt a megfeleli helyzetbe, majd erosen szorltsa 
гё a fekete gombot a proximilis szirra.

12. A csavarbeszkozt a кегёЬеп tartva.azOramutatijerasaval megegyezo 
vagy azzal е||егг!ё!еа Iranyba tbrteoi torgatis mellett toija elite a 
Viance katetert. A Viance kateter a drdton vagy a d r it  elotl vezetheto be 
a kezelendo celhelyre.

13. Amennyiben azeszkbz jelentis fotgatesi ellenallasba utkozik. 
a csavarbeszkbz szolgil ennek eihidaiasara ёа a kateter 
tovebbcsusztatesira.esamOvelet kizben azeszkozon hailhati 
ёа tapinthatban irezheti egy.kattaniat Amikor a caavaroeszkoz 
elcsijszik egy irenyba, viltoztaasa ellenieieare a forgates irenyat. ea 
folytaasa a kateter eliretolesat. A kaleterneka kezelendi cilhelyre 
tdrten i elOtetolAsehoz szOkaeg szerint folytaasa az oramutatOjetesaval 
megegyezo vagy azzal ellenietes Itanyba torten i elforgalAsokat.

14. Emellett a caaverieazkozelcaOszaaanakeaetena Viance kateter kiaae 
viaszahuzhato is  Ismet eliretolhato.

15. Amint siketesen bejuttatta a Viance katetert a kezelendi celhelyre, 
tot|on elore egy megfeleli vezetodrotot a Viance kateter kozepso, 
vezetidritljm enin  keresztjl.

16. Huzza visaza a droton a Viance katetert. A visazahuzAsaorin Ishasznos 
lehel a kateter forgatSaa.

17. HaaznAlata befejezise utAn a kbrhAzi szabvAnyok As a rtemzeli tbrvAnyi 
eliiraaok szerint artalmatlanltsa a Viance katetert.

J6TALLASI NYILATKOZAT
Bar ezt a termekel gondoaan ellendrzott korulmAnyekkozott gyArtottak, 
azev3 Inc. vAllalalnak nines befolyAsa arra.bogy mllyen kinjlmAnyek 
kozdtt hasznAljAkezI a termeket. Azev3 Inc. vAllalat ezArt nem vAllal 
semmilyen jblAIIAst a termekkel kapcsolatban, legyen azakAr kifejezett, 
akirveielmezett. ideertvetbbbek kozdtt bArmilyen veielmezettjilAIIAst 
azertekesIthetisAg vagy valamilyenadolt cAIra va li megfelelAa 
vonatkozasaban. Azev3 Inc. vAllalat nem tarlozikfelelisseggel semmilyen 
szemAly vagyjogi szemely feie a termek bArmilyen hasznAlatAbil, 
hiAnyossagAbil, hIbAJAbil vagy hibAs mukodesebil kdzvetlenul vagy 
kozvetetten eredo bAimifele orvosi koltsegerl, illetve bArmilyen kozvetlen, 
veietlen vagy kdvetkezmenyes karen, alapuljon az ilyen kAr miatti iginy 
akAr jotailAson.szerzidesen. szerzodisen klvtili kAtokozAson vagy mAs 
modon. Semmilyen szemelynek nines semmilyen felnatalmazAsa arra, bogy 
a termekkel kapcsolatban az ev3 Inc vAllalatot bArmilyen kApvIseletre 
vagyjdtallasra kdielezze. A lent emillell kizarasok es korlAlozAsoknak nem 
szandeka As nem ertelmezhetik ligy, bogy megsArtsek az alkalmazandd 
jog kdtelezi rendelkezeseit Haenneka IdtallAsi nyilatkozatnak bArmilyen 
reszet vagy kifeJezesAt torvenytelennek, nem ervAnyesItbetinek vagy 
azilletekes joghatisAg birisaga Altai alkalmazandijoggal iitkdzesben 
Alldnak lartJAk, az nem erinli a jelen JdtAllasi nyilatkozat tobbi reszAnek 
ervAnyessegei, As rnlnden jog As kolelezetlseg ijgy Artelmezendo As 
Atvenyesllendd. minthaajelen JdtAllasi nyilatkozat nem larlalmazna az 
adott, ArvAnylelennek lartotl rAszl vagy kifejezAst.

jelmagyarAzat
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d e s c r ip c iOn  d e l  o is p o s it iv o
El caUterdscruce Viance''facclita la colocaci6ny elapoyo de unaguiaen 
raglonas discretas de la vasculatura pefif^rica a travea de su luz de Quia 
central. El cat^terVianceincluye una pjn ta  distal redondeadaO mmde 
diantetro] montada en un eje proximal flexible у con torsidn. Con el cateter 
Viance se incluye un disposltivo de torsidn dedicado que se coloca en el 
extremo proximal. El extreme distal del catdtertiene un revestimiento 
hidrofilico. El caieter Viance es compatible cor catdteresdeapoyo con 
un diimetro Inteino de a 1,63 mm (0Л66*)у se puede utilizatcor gufas 
de sO.36 mm(0,OI4’l.Todos los componentes del cateter Viance se 
proporcionan estdriies у apiroginicos. Para ver las medidas, consulte la 
etiqueta. El cateter Viance se ofrece con dos configuredones de eje: flexible 
у rigido lestandar).

INDICACIONES
El cateter Viance se usa con unaguia para acceder aregiones concretes de 
la vasculatura perif^rica.

CONTRAINDICACIONES
No lo utillce con sistemas alargadores de la guia que lengan un perfll de 
acoplamiento mayor de 0,36 mm (0.014 ") de diametrolpor ejemplo. un 
mecanismo de acoplamiento con patrdn en onda).

ADVERTENCIAS
• El cateter Viance solo debe ser utilizado por medicos con la formaddn 
adecuada en procedimientos intervenclonales.

• El cateterViancese proporcionaESTERILу para unsolo uso. Nolo 
esterilice de nuevo ni lo vuelva a utilizer. Si lo vuelve a utilizer о a 
esterilizar, puede aumentarel riesgode infeccidn enelpacientey 
comprometer el funcionamiento del dispositive.

• No utiliceel cateterViancesi el envase esta abiertoy se ha rotola 
barrera ester II.

• A fin de reducir la posible incidencia de danos en los vasos, el cateter 
Viance solo debe usarse en vasos de 1 1 mm de dlSmetro.

• Utilice siempre el disposltivo de torsion incluido a1 hacer avanzar 
el cateter у al manipularlo, especlalmente durante la rotacldn del 
disposltivo. Si no utillza el disposltivo de torsiOn incluido, puede provocar 
el fallo del cateter у lesiones en el paciente.

PRECAUCIONES
• El cateter Viance debe conservarseen unlugar fresco у seco.
• Utilicelo antes de la fecha de caducidad.
• Antes de introducir el cateter Viance, adminislreel anticoagulante 
adecuado у la terapia vasodilatadora que pioceda.

•El cateter Viance debe manipularse concuidado. Antes de usarlo 
у durante el procedimieni,', compruebe q .e  no haya dobleces. 
pinzamientos и otros danos nl en el envase ni en el cateter. Oeje de 
utilizer el cateter si resulta danado.

• No lo exponga a disolventes organicos.
• El cateter Viance solo debe manipularse bajo observacidn fluoroscdpica.
• No utilice una jeringa de menos de 5 cc cuando purgue el cal6ter.
• No utilice ningun dispositive de inflado о alimenlacibn cuando purgue 
el cat6ter.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Entre los posibles efectos adversos se induyen, aunque no exclusivamente, 
los siguientes:

• Traumatismo vascular que precise reparacionointervencidn quiturgica
• Hemorragia о hematoma
• Espasmo arterial
• Embolia
• Accidenle cerebrovascular
• Deficit neurolOgico
• Reacciones a fSrmacos, reacciOn alergica al medio de contraste
• Infeccion

SUMINISTROS
Los siguientes suministros no se induyen con el dispositivo, у deben estar 
disponiblesy preparados antes de usar el cateter Viance;

• Cateter deapoyo (catetergulao vaina guia)
• Suministros de adquisiciOn de imigenes angiograficas (сото contraste 
radiopaco, distribuidor, tubos, etc.)

• SoludOn salina esteril heparinizada
• Guia
• Otros suministros necesarios para realizar el procedimiento 

PREPARACldN DEL PRODUCTO
1. Inspeccione el envase del dispositivo antes de abrirlo. No lo utilice si el 

envase esta ablerto о danado.
' 2 Saque el cateterViancedel envaseesteril.

3. Purgue la luz de la guia con soluci6n salina heparinizada.
4. Asegurese de que todas las superficies del disposltivo queclen 

expuestas a la soluddn salina esteril heparinizada
5. Apriete bien el mando negro del disposltivo de torsion del cateter 

Viance en el eje proximal a una posIclOn cercana al conector proximal.

INSTRUCCIONESDEUSO
1 Acceda al sistema vascular у coloque la vaina de introduccl6n del 

tamano adecuado. segiin indiquen las instrucciones del fabricante.
2. Acceda al vasoatratar conun cateterde guia adecuado. segun 

Indiquen las instrucciones del fabricante. Conecte un adaptador en Y 
hemostatico al corectordel cateter guia.

3. Asegurese dehaberpreparado el cateter Viance segiin las instrucciones. 
4 Saque una guia adecuada de su envase у compruebe que no

presente danos.
5. Haga avanzar la guia a la ubicacibn objetivo usando marcadores 

fluoroscdplcos.
6. Carguepor auas el cateter Viance por la parte proximal dela guia.
7. Afloje el mando del adaptador en V hemostatico.

I I



8. Ueve el са1ё1ег Viance рог la gufa у hada la luzdel caterer g jia  pronimal.
9. Aprieteeladaplador enVhemostSlico paracrearun selladoen torno at 

cat^ter Viance. No aprrete demaslado.
10. Haga avarrzar el cateter Vlance рог la gufa usardo marcadores 

flporoscopkos.
11. Cuandola punta del са1ёгегУ1аосе saiga del cateterguia.anaje el 

mando negro del dispositivo de torsiOn, lleve el disposilivo de torsiOn 
hasta la posicrdn adecjada a lo largo del eje proximal у apriete bien el 
mando r>egro en el eje proximal.

12. Sujetando el dispositivo de torslOn, haga avanzar el catdter Viance 
mientraslogira en sertldo horariooantihorario. El caldterWance 
puede hacerse avanzar por la gula о рог delame de la guia hasta la 
posiddr objetivo.

13. El dispositivo delorsidnse ha disertado demodoque, si encuentra 
una resistenda significativa a la torsion, resbala у  emite u p  chasgjido 
audible у tSctll. Si el dispositivo de torsidn resbala en una direccidr, 
invlerta ta direction de giro у siga avanzando. Continue con las 
rotaciones en sentido horario у  antihorario segun necesite para avanzar 
hacia la position objetivo.

14. Ademas, el tateter Viance se puede retirar un poco у velvet a hacerse 
avanzar en taso de que el dispositivo de torsiOn resbaie.

15. Una vez que se ha administrado el catater Viance en la position 
objetivo, haga avanzar una guia adecuada por la luz de guia central del 
catOter Viance.

16. Retire el caleler Viance por la guia.Tдmbiёn puede set ventajoso girar el 
сэ1ё1ег durante la relirada.

17. Cuandoterminedeusarlo, desecheel catёler Viance siguiendolas 
notmas del hospital у los requisitos legates nacionales.

EXEN06N DEGARANTfA
Aunque este producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente 
controladas, ev3 Inc. no tiene control alguno sobre las condiciones en 
las que se utilizarS este producto. Por consiguiente, ev3 Inc., no oirece 
garantia alguna, expresa о implicita, con respecto al producto incluidas, 
entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad о idoneidad 
paiajjn fin determinado. ev3 Inc, no sera conslderada responsable ante 
ninguna persona о entidad de ningiin gasto medico ni de ningun dano 
directo, incidental о emergente causado por cualquier uso, defecta fallo 
0  averia del producto, ya sea que la reclamacibn por dichos danos se base 
en garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otros. Ninguna 
persona tiene autoridad para obligar a ev3 Inc. a ninguna representacidn 
0  garantia con respecto al producto. Lasexclusiones у limltaciones 
expuestas anteriormente no pretenden, ni deben interpretarse de esta 
forma, contravenir las disposiciones obligatoriasde la legislacibn aplicable. 
Enelsupuesto de que cualquier parte otermino de la presente Exencidn 
de garantia sea deciarado por cualquier tribunal competente сото  ilegal, 
inaplicable о contrario a la ley, ello no afectarS a la valider del resto de esta 
Exencidn de garantia, interpreUndose у aplicindose cuantos derechos у 
obligaciones se contienen en la misma сото si la presente Exencidn de 
garantia no cootuviera la parte о condicidn considerada no vSlida.

D E (-IN ,C I6 N  d e  LO S  S iM B O LO S
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DESCmZIONE DEL DISPOSITIVO
II catetere a lume passante Viance“  facilila И posizionamenlo e II supporlo 
di un f  lo guida in region! discrete dei vasi perifericl attraverso II suo 
lume centrale perfilo guida. II catetere Viance contlene una punta dislale 
arrotondata (1 mm di diametro) montata su uno slelo prossimale flessibile 
e torcibile.ll catetere Viance ё confezionatocon un dispositive ditorsione 
dedicate posizionato alia sua estremita prossimale. L'estremitii distale del 
catetere ё dotata di un rivestimentoidrofilo. 11 catetere Viance ё compatibile 
con cateteri di supporto con diametro Interne 2 1^8mm (0,066') e 
pud essere usato con frii guida ^0,36 mm (0,014'). Tutti i componenti 
del catetere Viance sonofornili sterilieapirogeni. Per informazioni 
dimensionali, fare riferimento all'etichetta. II catetere Viance viene lornito in 
due configurazioni di corpo. con reslstenza flessibile e standard.

INDICAZIONI
II catetere Viance deve essere utilizzato con un f ib  guida per accedere ; 
region! discrete dei vasi periferici.

CONTROINDICAZIONI
Non usate con sistemi di estenslone del filo guida aventi un profile di 
accoppiamento maggioredi 0,36 mm (0,014') di diametro (vale a dire 
meccanismo di accoppiamento a onda).

AVVERTENZE
• Solo medici esperti nelle procedure diinlervenlopossono usate il 
catetere Viance.

• II catetere Vance ё fornito STERILE ed ё monouso. Non nutilizzare о 
risterilizzare. II tiutilizzo о la risterilizzazione puO aumentare il risebio di 
infezione per il paziente e di malfunzionamento del dispositive.

• Non osare il catetere Viance se la confezione ё aperta e la barriera sterile 
ё rotta.

• Per ridurte il potenziale di danno ai vasi, utilizzare il catetere Viance solo 
in vasi 2  1 mm di diametro.

• Usare sempre il dispositive di torsione fornito in dotazione durante 
I'avanzamento e la manipolazione del catetere in particolare durante 
la rotazione dello stesso. II mancato utilizzo del dispositive di torsione 
fornito potra provocate un ertato funzionamento del catetere e lesion! 
al paziente.

PRECAUZIONI
• Conservare il catetere Viance in un luogo fresco e asciutto.
• Usare prima della data di scadenza indicata.
• Prima dell inserimento del catetere Viance, somministrareun'adeguata 
terapia con anlicoagulante e vasodilatatore.

• Managiiare concura il catetere Viance. Prima dell'i'soe durante la 
procedure, ispezionare la confezione e il catetere per verificare la 
presenza di pieghe о di altri danoi. Interrompere I'uso sell catetere 
viene danneggiato.

• Non esporrea solventi organici.
• II catetere Viance deve essere manipolalo solo sotto osservazione 
fluoroscopica.

- Non usare una siringa piu piccola di 5 cc per irrigare il catetere.
• Non usare on dispositivo di gonfiaggio пё dispositivi meccanizzati per 

irrigare il catetere.

POTENZIALi EFFETTl COLLATERAL!
I potenziali effelti collateral! comprendono, senza limitazioni, quanto segue;

• Traumiai vasi con necessiti di riparazione о interventpchirurgico

• Emprragiao ematoma
• Spasmoarlerioso
• Embolia 
•Ictus
• Deficit neurologico
• Reazioni al farmaco, reazioni allergicbe ai mezzi di contrasto
• Infezione

MATERIAL!
I seguenli materiali non sonoforniti con il dispositive e devono essere 
disponihili e preparati prima dell'uso del catetere Viance:

• Catetere di supporto (catetere guida о guainadi guida)
• Matenali per I'imaging angiografico (contrasto radiopaco, collettore, 
tubi ecc.)

• Soluzione flsiologica eparinizzata sterile

• Filo guida
• Altri materiali che possano essere necessari per completare la procedure

PREPARAZIONE DEL PRODOTTO
1 Ispezionare la confezione del dispositivo prima di aprirla. Non usare se 

la confezione ё aperta о danneggiata.
J. Rimuovere il catetere Vance dalla confezione sterile.
3. Irrigare il lume del filo guida con soluzione fislologica eparinizzata sterile.
4. Verificare che tutte le superfici del dispositivo slano esposte alia 

soluzione fislologica eparinizzata sterile
5. Serrare delicatamente il pomello nero del dispositivo d i torsione 

del catetere Viance Sul corpo prossimale in posizione vicina al 
connellore prossimale.

ISTRUZIONI PERL'USO
1. Accedere al sislema vascolare e posizionare I'ntrodultore di dimensione 

adeguata come da Isiruzioni del produtlore.
2 . Fermare il vaso da traltare con un catetere di guida adeguato come 

da isiruzioni del produtlore. Collegare un adattatore emostatico a Y al 
connettore del catetere di guida.

3. Verificare che il catetere Viance sia state preparato come da isiruzioni.
4. Rimuovere un filo guida adeguato dalla confezione e verificare che non 

present! danni.
5. Avanzare II filo guida fino alia posizione target sotto guida 

fluoroscopica.
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6. Appoggiare all'indietro il catetere Viance sulla parte proisimale del 
flloguida.

7. Allentare II pomello deiradatialore emostatico a Y.
8. InsetIrellcatetereViance sulfilo e nel lume prossirnaledel catetere 

di guida.
9. Serrare I'edaltatdre emostatlco a V per create un sigillo attorno al 

catetere Viartce. Non serrare ecceeslvamente.
10 Avanaarell catetere Viancesul Alogjjdautilizaartdo la guida 

ftudioscdpica.
11. Quatido la puma del catetere Vianceesce dal catetere di guida. allentare 

il pomello nerd del dispositive di torsione, far scorrere II dispositivo di 
torsione find alia posizlone adeguata lungo II corpo prossimale e serrare 
saldamente II pomello nero sul corpo prossimale.

12. Tenendo lldlspositivodi torsione, avanzare II catetere Viance 
ruotandolo in sense orario о antiorarla Ё possibile faravanzare il 
catetere Vlance sul filoodavanti alfilo find alia posizlone target.

13. Qualora II 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 о antiorario a seconda del 
necessario per avanzarefino alia posizlone target.

14. Oltreacid, 4 possibile estrarre leggermente IlcatetereViance e 
avanzarlodi nuovo in casodi scivolamento del dispositivo di torsione.

15. 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.

16. bstrarre il catetere Vlance sulfilo. Durante I'estrazione, la rotazlone del 
catetere pud esse re vantaggiosa.

17 Acompletamentodeirutilizzo, smaltire II catetere Vlance secondogli 
standard ospedalieri e I requisiti nazionali di legge.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA
Benchd questo prodotto sla stato costruito in condizioni attentamente 
controllate, ev3 Inc. non ha alcun 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 о di idoneita per uno scopo particolare. ev3 Inc. non sara 
responsabile nel confront! di persone о enti per qualunque spesa medica 
nd per danm diretti, incidental! о consequenzlaii causati da uso, difetto, 
guasto 0  malfunzionamento del prodotto, anche se una richiesta di danni 
in tal sense si basa su garanzia, contratto, illecito о altro. Nessuna persona 
ha I'autorlia di vincolare ev3 Inc. a qualunque responsabilita о garanzia 
nei confronti del prodotto. le  esclusioni e le restrizioni dl cui sopia non 
sono intese, devono esse re interpretale, come contravvenenti a norme 
inderogablli della legislazlone vigente. Se qualsivoglla parte о termine della 
limitazione di responsabilita viene ritenuta illegale, non applicabileo in 
сопЯпто con la legge vigente dal tribunale di una giurisdizione competente, 
le rimanenti parti о termini delia limitazione di responsabilita rimarranno 
valide e I diritti e gli obbligbi In essa definiti saranno interprelati e appllcatl 
come se la limitazione di responsabilita non contenesse la parte о i! termine 
ritenuto non valido.

D E F IN IZ IO N E D E I S IM B O L I
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
Viance- krydsnirgskateterletter placering 0 9  stetie af en gjidewire 
i afgransede omrSder af den perifere vaskutatur via dels certrale 
guidewirelumen.Wance-kateteret Indeholderen afrundet distal spids 
(1 mm I diameter), monlerel pS et fleksibelt 0 9  brejeligt proksimalt skafl. 
Med Viance-kateteret felger en dedikeret drejeenhed, placeret I 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-forljengersystemer med en 
koblingsprofil, der har en diameter pS mere end 0,36 mm I0,0M’ )
(dvs, koblingsmekanisme medhelgemenster)

ADVARSLER
• Kun Isger, dei er lilsiraekkeligt Usenet i interventioneile procedurer, ber 
bruge Viance-kateteret.

• Viance-kateleret leveres STERiLT og et kun til engangsbrog М3 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,

• For at reduceie risikoen tor karskader ber Viance-kateleret kun anvendes 
I kar med en diameter p3 г  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
■ Viance-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

■ 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 o p p u m p n in g s-eller stramslyret enhed ved skyining
af kateteret.

MULIGEBIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger omfeller, men er ikke begrsenset til 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

TILBEH0R
Falgende tilbehar falger ikke med enheden og skal vsere tiigsengeligl 0 9  

klargjorl far brug af Viance-kateteret:
• Siattekaleter (guidekateler eller guidehylsler)
• Angiografiskbilleddannelsestilbehor (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 Sbnet eller treskadiget.
2. Tag Viance-kateteret ud af den sterile pakke.
3 Skyl guidewirelumenen med sterill hepariniserel saltvand.
4 . Sarg for, at a)le enhedens overflader uds*ttesfor sterilt hepariniserel 

saltvand.
5 . Stram forsigtigt den sorte knap pS Vance-katetereis dreieenhed pa del 

proksimale skaft pS et sled i nserheden af den proksimale muffe.

BRUGSANVISNING
t . FI adgang til det vaskul^re system, og placer fremferingshylsteret af 

passende starrelse i henhold til anvisningerne fra producenten.
2. Saet el passende guidekateler i del 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.
4 . Tag en passende guidewire ud af pakken, og kontroller den for 

beskadigelse.
5. For guidewiren frem til mStsledet under fluoroskopi.
6 . Saet Viance-kateteret pS den proksimale del af guidewiren bagfra.
7. Lesn knappenpS den h*moslaliskeY-adapter.
S. Far Viance-kateteret over wiren og ind i del proksimale 

guidekateters lumen.
9 . Spterd den haemoslatiskeV-adapter for at skabe en taetning omknng 

Viance-kateteret. Overspand ikke.
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10. FerViance-kateteret overguidewir;n under iljotoskopl.
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 кап fares frem over wireneller foran 
wiren til mllstedet.

13. 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.

14. Viance-kateteret kan endvidere traakkes en smule tilbage og derefter 
fremfares igen, hvis drejeenheden glider.

15. N3r Viance-kateteret bar nSet mSIstedel, fremfares en egnet guidewire 
via Viance-kateteretscentrale guidewirelumen.

16. TrffkViance-kateteret tilbage over wiren. Det kanogsS vaereen fordel at 
dreje kateteret under tiibagetraskning.

17 KasserViance-kateteret efter brugi henhotd til hospilalsslandarder og 
nationalelovkrav.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Selvom dette produkt er fremstillet under naje kontrolletede forhold, har 
ev3 Inc. ingen konirol over de forhold. hvorunder dette produkt anvendes. 
ev3 Inc. fraskriver sig derfor enhver garanti. sJvel implicit som eksplicit, 
med hensyn til produktet. herunder, men ikke begraenset til. saigbarhed 
eller egnethed til et bestemt formal. ev3 Inc. haefter ikke over for nogen 
person eller legal enhedfor mediclnske udgifteraf nogen art eller for 
nogen direkte eller tllfaeldlgeskader samt falgeskader, derer opstSet som 
felge af enhver anvendelse, 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 
er ikke tilt^n kt 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 v£re iovstridig, ikke at kunne hindhaeves 
eller at vsre I strid med gaeldende lov, pivirker dette ikke gyldigheden 
af de ovrige bestemmelser I natrvaerende ansvarsfraskrivelse, og alle 
rettigheder og forpligtlgelser skal fortolkes og hindhaeves, som om denne 
ansvarsfraskrivelse ikke indeholdl den pigaeidende del eller det bestemte 
udtryk, som anses for at vsre lovstridigt.

D E F IN IT IO N  A F  S Y M B O L E R



Svenska
BESKRIVNING AV PROOUKTEN
Wanes' gsnomforingskatetsr underiattsr placsring och stod av en 
ledare I ssparaia regioner I den perifera vaskulaturen genom dess 
cemrala ledarlumen. Viance-katetern innehSller en mndad distal spets 
П mm diameter), monterad pS ett flexibelt och vridbait proxlmalt ̂ a ft  
Warce-katetern ar forpackad med en avsedd vhdenhet, posilionerad vid 

f'S' en hydro f̂il belaggning 
> Д  m m ! ™  ' ' “ dketetrar med en innerdiameler
г  1,68 mm (0,066 ). och kan anvandas med ledare s0,J6 mm (0 014‘ l Alla 
k o m ^ e n te r Шапее-katetern tillhandahSlls st̂ ^̂ ^
L a 6 ^  f®" m3tt, Viance-katetern levereraVi tvJ '
skaftkonhgurationer: flexibel och standardstyv.

INOIKATIONER

seo7r!ia «'” '^"'^ '’ ''’ 9 med en (edare for att komma 5t
separata regioner i den perifera vaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER

H i ej a r^ndas med ledarforlangningssyslem med en kopplinqsprohl som

VARNINGAR

•Viance-katetern '«vereras STERIL och arendast avsedd forenoanosbruk
Г к а !|а З о г"о !!-" ''г '’ Upparbetning eller restehlisering kan
Oka nsken for patientinfekt.on samt nsken for nedsatt produklprestanda

^k7 dd «  Ь г 'и . е Г " '^ ' ' ' ' " " ’ Sppnad och del sterila

■ НагНот1Га 1 ̂m itame't:̂ " "̂«tern
• Anvand alltid den medfSIjande vridenheten under framfOrande av 
katelem och mampulering, specielll under rotation av enheten

каше n Л  ' h " ’' I " '* " - " " d f o l ja n d e  vridenheten kan leda till att каШегп gSr sonder och paiienten skadas,

FdRSIKTIGHET

•Viance-katetern ska fbrvaras svalt och torn,
• Anvand fore uigSngsdalumel.

• For^nforande av Viance-katetern ska en lamplig anlikoagulanl och 
vasodrlatationsbehandling administreras,

" « i  forsiklighel Fore anvandning och
sTker^talb « г Г  l^tetern inspekteras for alt
sakerstaNa att inga bOjar, veck eller annan skada forekommer, Avbryt 
anvandning om katetern blirskadad. '

•Far ej exponeras for organiska Ibsningsmedel.

• Wance-katetern far endast anvandas under fijoroskoprsk observation 
•Anvand inie en nai mindre an 5 cc vid spolning av katetern

M b jL IG A  BIVERKNINGAR
Potentiella biverknmgar kan inkludera, men ar inte begransade till, fbljande-

• Karltrauma sbm kraver kirurgisk reparation eller intervention
• Blodning eller hematom 
•Arlarspasm
•Emboli

•Stroke

•Neufologiskbrist

• Lakemedelsreaktioner, allergisk reaktion mot konirastmedel 
•Infektion

TILLBEHOR

medfoljer inte enheten, och behover vara tillganghga och
forberedda fore anvandning av Viance-katetern: “  у у ocn
• Stodkateter (ledarkateler eller ledarhylsa)

1r?San“ ^̂̂
• Sleril hepariniserad saltibsning 
-Ledare

• Andra tlllbehbr enligt behov for all fullborda proceduren

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

' orom lffe! '°T^Fl<ning innan den bppnas. Anvand inte
produkten om fdrpackningen har bppnats eller ar skadad 

2. Та ul Wance-katetern frJn den sterila fdrpackningen
1. Spola ledarlumen med steril hepariniserad saltlosning

L ^ s m n f '  for Sleril hepariniserad

Drox!ml!a S 'J .' f  P* Viance-kateterns vhdenhet pS det
proximala ska.Iet, vid en position nSra det proximala navel.

BRUKSANVISNING

2. Engagera karlet som ska behandlas med en lampl.g ledarkateler

^ a fk a te « rm  na” " " " ‘" ' ^ ' '  ^-adapter ,iN

4  fa ferbereits enligt anvisningarna

7 P'P>"'^ala delen av ledaren.
7. Lossa ratten pS den hemostatiska Y-adaptern

' lelTka';t?e"umen.''"



,0, S i ' '" '? ™  ' ' ' ' ' '̂"’*
W atedning'"''" ^ " " " ' ‘ ' ’' " ' ' ' ' ^ ' ^ ' ’ ' ^ ‘' “ " ’'""'Iningavnuoroskopist 

lossa u”  p f v d l ^ Z  "*  s b  du
position langs del pro.^nala sLfte t nrh '^'"P'ig
orden.li9,pade.pWm™as^^^^^^^^^ ®

i ™ d u rs  ■'so 'Oteras

-3.
0 lf0 fm a dfe ra ttg lid inJ^a n^e !?^*"'''''‘ 'T ° '* '^ ' ' ‘̂ -3^
Hick-, NSf vfidenheten g lidetf en fiktninn" ' * '0 'тЬэп

r-ktningen och fortsstia att fora fram k a t.t ^  
och moturs efter behov, tdr att fd^a^am t -"^dors

И. DessutomkanWance-kaleterndr™ .
vfidenheten skulle glida ^  ° ‘='̂  ^  igen, om

, . : £ iS S r r = - ^
, 7. Kas%?a't!!'"'®k ‘ '''b^kaTrSnde.- ocksl

foreskrifte, naV den a ^ n d s  kJait*'''''^^'' ” ®"‘'^'de'och nationella

GARANTIFRISKRIVNINg

fcrhSllaпd‘lTha^'’e v f  "nc i n g e n ' ' « ’ ^' coUerade
den anvands, Darfo, friskri,®er sig e v ^ n c ^ V ^ f "  ' ’ "’ ^«"dighete, 
ottryckliga som onderfdrst4dda^vad oSbeVri Qarantier, sSval 
men inte begransat 1Ш, evenluejl under
el'er lamplighet for nSgot visst anH»f,s'  ^aranti om saljbarhet
nigon person eller enhet for nSqra m e d ir ln V 'l ^"’ ’'^ ''g t infer
direkta,oavsiktligaellerfolJdskadorTom^n^«°“ '’ * ‘‘®'®"®''’^9^
anvandmng, fel eller fenkiionsfel p j orori??f ®" ‘‘«'’ sei'vens air 
ersailning framfors pa grundval av oarTn.i а!Г ’|°1” * ' '  ^^dan
PJ annat sett. Ingen person har ч 3i<adestandsratt eller
otfestelse -iie r g la n C a d  a«er in n a  n ПН "^д оГ
“ ^ '^ ? '^ "= ‘nlrgar ar inte avsedd^att och stan ®''®"'’ *'^''da undantag 
mot obJigaioriska bestammelser i o t LnH , ® ' l ' ’ '® “ РР^'и» stride 
garaniifnskrivning avdomstol med l a m o k n ^ ® ' d e n n a  
oleglig, omojllg att genomdriva elJe sM^ vara
resterande del av denna garaniif, kriW  e^Handelag, skad
alia ratligheler och skyldjgheter skail Is  i ® " ’i.'® P^verkas av detta, L h  
garanicfriskrivning Inte innehdil naorl^delar” '»  ' ' ' ! f  ""Pas som om denna 
bedomis vara ogiltiga. ^  ® ®iler bestammelser som

SYM BQLFQRKLAR i n c a r

H f  Tillverkare
PSrleI r ] Slenlrseradmed

1 ^^talognummer
[1-0T | Baichkorl

EEl " S ; . “ s ” “ ......
______ _ gemenskaoer IRx  O n ly ] EndastpJ

1_ ' 1 i^karofrtirtatinn

forvarastorri
-2 ? ^  fSrvarasskyddai

blgingsdalum
fSr ej'ateranvanHa»

1 ( ^ i )  J^tejanvjndasom
_  'Oids' ferpackningenarskarraH Q i )  bruksanvisningen

Л  Telefon
P ^A X l Fax

Porpackningskvaniiiei ' '



Portugues
DESCRI^AO DO OISPOSITtVO
Ocatelerde cruramento Viance“  facilila a colocatloe confers suporte a om 
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 a tor(3o. OcateterVlance ̂ embalado com umdispositivo de torcSo 
especffico, posicionado na extremidade proximal. A extremidade distal do 
cateter tem urn revestimento hidtpfilo. О cateterViance i  compativel com 
cateteres de suporte com urn Dl г  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 о rdtulo. О cateter Vianceestadisponivel em duas 
configurai;oes de haste: flexivel e rigidez padrio.

in d ic a i; 6 es

OcateterVlance destina-se a ser utilizado com um fio-guia para aceder 
a regides discretes da rede vascular perlfdrlca.

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

a d v e r t En c ia s

• ApenasmddicoscomaformagSodevidaem procedimentos de 
interven(30 deverao utilizar о cateterViance.

• OcateterVlance Sfornecido ESTEPILIZADO e destina-se apenasa uma 
unica ulilizagao. Nao reprocesse nem reeslerilize. О reprocessamento ou 
a reesterilizagao podem aumentar о risco de infecgao para о doente e о 
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 г  1 mm.

• Utilize sempre о dispositivo de torgao Inclufdo durante о avango e 
manipulagao do cateter, especlalmente durante a rotagSo do dispositivo. 
A nao utilizagao do dispositivo de torgao incluido pode resultar na falha 
do cateter e em lesdes no doente.

PRECAU^OES
•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.

• OcaleLtr Viance der" s 'r  manuseado com cuidado. Antes da utilizagao 
edurarleoprocedimento, inspeccionea embalageme о cateter para 
verificar se existem dobras, vincos ou outros danos. Interrompa a 
utilizagao caso о 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 a 5 ml ao irrigar 
0  catete-.

• NSo utilize um dispositivo de Insuflagao ou electrico ao irrigar о cateter.

POTENCIAIS EFEITOSADVERSOS
Os potencrais efeitos adversos incluem, mas nao se limitam a:

•traumatismo vascular que exi)a reparagSoouintervengao cirurgica: 
•hemorragia ou hematoma;
•espasmo arterial;
• embolia;
• AVC;
• defice neurolPgico:
•reacgfies medicamenlosas, reacgao alergica aos meios de contraste; 
•infecgSo.

CONSUMIVEIS
Os seguinles consumiveis nao slo fornecidos com о 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 о procedimento.

p r e p a r a <;Ao  d o  p r o d u t o

1. Inspeccioneaembalagem do dispositive antes deabrir. Nao utilize se 
a embalagem 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 о botao prelo do dispositivo de torgao 

do cateterViance na haste proximal, numa posigao proxima do 
conector proximal.

in s t r u T es d e  u t il i z a <;Ao

1. Acedaaosistema vascular egoloque a bainhaintrodutora с о то  
tamanho apropriado segundo as instrugPes do fabricante.

2. Coloqueno vaso a sertratadoocateter-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 urn fio-guia apropriado da embalagem elnspeccione para 
verificar se apreserta danos.



5. Fa<;a о fio-giiia avan^ar а!ё i  localiza^ao alvo sob orienta<ao 
fluoroscbpica.

6. Cartegue reltogradamente о catete'Viance na pori;ao proximal do 
fio-guia.

7. Desaperleo botaodoadaptadorem YhemoslStico.
8. Localize о caterer Viancesobre о floe dertro do lumen do cateter-guia 

proximal.
9. Apetteo adaptadoremYhemostJticodeformaa vedat a SreaJ volta 

do cateter Via nee. N5o aperte demasiado.
to. Fa?a avan<;ar о cateter Viance sobte о fio-guia sob otientaoSo 

fluoroscdpka.
11. Quando a porrta do cateter Viance sair do cateler-guia, desaperle

0  botao prelo do dispositivo de torgSo.fa?a о disposilivo de tor?80 
deslizar para a posipio apropriada ao longo da haste proximal e aperte 
firmemerte о l^ tao  preto sobre a haste proximal.

12. Segurando о dispositivo de torgSo, faga-o avan?ar enquanto roda 
0  cateterViance no sentido dos ponleiros do reldgio ou no sentido 
contrario. О cateterViance pode ser avan?ado sobre о fio ou S frente 
deste ate 8 localizagao atvo.

13. Caso 0 dispositivo enconlre resisl8ncia 8 toroao significativa, о 
dispositivo de torgSo foi concebtdo para deslizar ao mesmo tempo que 
se ouve e sente um estalido. Quando о dispositivo de tor;ao deslizar 
numa direc<ao, inverta a direc?ao de rotagao e continue a avan;ar. 
Continue as rotagdes no sentido dos ponteiros do reldgio e no sentido 
contrSrio conforme necessSrio para avangar ate 8 localiza?So alvo.

1 i .  Alem disso. ocateter Wance pode ser ligeiramente retirado e avangado 
novamente em caso de deslize do dispositivo de torgao.

15. Quando0 cateterViancetiversidocolocadocomixitonalocaliza?ao 
alvo, faga um fio-guia adequado avangar atraves do lumen central do 
fio-guia do cateterViance.

16. Retire 0  cateterViance sobre ofio. A rotagSo do cateter tambem pode 
ser util durante a remogdo.

17 Quando concluir a utiiizagSo.elimine о cateterViance deacordo com 
as normas hospltalares e os requisites legais do pals.

d e c l a r a ^ A o  d e  r e n On c ia  d e  g a r a n t ia

Embora este produto tenha side fabricado sob condig6es culdadosamente 
coniroladas, a ev3 Inc. nao tern controlo sobre as condig6es sob as 
quaiseste produto e utilizado. Por essa razao, a ev3 Inc renuncia todas 
as garantias, expressas ou impiicitas, relatival ao produto, incluindo, 
mas nao se limitando a, qualquer garantia implicita de comerciaiizag8o 
ou adequagio para um determinado fim. A ev3 Inc. nSo podera ser 
lesponsabilizada por qualquer individuo ou entidade relativamente a 
quaisquer despesas medicas ou danos directos, acidentais ou resultantes 
da utilizagSo. defeito, falha ou avaria do produto, quer a reclamaglo por tais 
danos se baseie na garantia, contrata dano ou outro. Nenhum mdivlduo 
temaauloridade devinculara ev3 Inc. a qualquer representagao ou 
garantia relativamente ao produto. As exdusoes e о conjunto de limilagdes 
supramencionados nao se destinam, e nao devem ser interpretados 
comouma violagao 8s provisoes obrigatOrias da legislagao aplicavel.Caso 
qualquer parte ou termo desta Declaragao de Renuncia de Garantia seja 
considerado Itegal, inexecutavel ou em confiito com a lei aplic8ve1 por um 
tribunal de jurisdigao competente, a validade das cestantes partes desta 
Declaragao de Renuncia de Garantia nao devera ser afectada. devendo 
todos os direitos e obrigagdes ser interpretados e executados сото  se esla 
Declaragao de Renuncia de Garantia nao contivesse a parte ou о termo 
considerado inv^lido.

D E F IN IC A O  D O S  S iM B O LO S

Fabrkante LcTcpi fI r ! Eslenlizado per |S!ERI.t|H] „radiagSo

NCimerode cai81ogo ^0̂  Cddigo delete

[ 1 *1 RepresenUnU aulorizado 
11 паГлтипИяНр Furooeia

Apenas para uhllzâao 
IRx Onlvl mediante prescrîdo 
1 ' m̂dica

Vanlerseco Ma nter afa siado da 
(иг solar

 ̂ Validade N8o reulilizar

Nao utilizar se a
embalagemestiver
danificada

['■''TTI Consultar as instrugdes 
|_ll| de U tilizagSo

Telefone FAX fax

Quantidadede
embalagens
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OPIS UfiZJ^DZENIA
п гГ " "P^owadzarie i ulrzymywanie
prowadnika w dyskretne obszary oPwodowego (ozyska naczyrfowego 
pop/zezprzeznaaoredianiegoSzodkoweSwIaOo«wrika CewnikViance
ЛЭ «Ia1tv«°ntm® dystah^ (oSradnicy I тш ), ramocowan,

a etastycznym i rotowatnym koipjsieproksymalnym. CewnikViance iest
pakowanywrazzdedykowanymurz^dzeniem rotacyjnym.znayiujacym siera
jego pfoksymalnym korScu. Dystalry koriec cewnika Jest роу.1«топу w a X
hydrofiln^. CewnikViance jest kom patyb ilnyzcew nikam ipodporow m f ^
0 Srednicy wewngttznej г  1,68 mm (0,06 6 ‘| i moJe byd wykorXsty^ny

ewn̂a vlnT" °  ̂ VftzysTe el̂meTty
cewnika Viance 4  dostarczane jako sterylne i niepirogenne. Infomiacie

k c S a ^ d ^ IT y  • ^ * ' 7  ‘^«’" ' ' ' ‘'Viancejest dostarczany w dw6cd
konftguracjach korpusu: elastyczny arazo standardawej sztywnoSck

WSKAZANIA
Cewnik Wancejesl przeznaczony do uzycia wrazz pmwadnikiem i sluzv 

I c z ^ X g a  oPszardwobwodowego tozyska

PRZECIWWSKAZANIA

fac- г С т '’Д '"  P«edlu2ania prowadnika о profilu

OSTRZE2ENIA

•CewnikViance pow innisiosow ad wyl^cznie lekarzeprzeszkoleni
w wykonywariMj procedur Inlerwencyjnych.

‘ Poslarczany w postaci STERYLNEJ i przeznaczonv
dojednorazowego uzytku. Niesterylizowad ani nie ojywac ponownie 

zwigkszyc ryzyko zakaZenia

' i  uTzk^nTa^l̂ y:l™
• W celu zmniejszenia ryzyka uszkodzenia naczynia cewnik Viance 
naleiy stosowad wyi^cznle w naczyniach о i r e d n k ^ r i  mm

• Podczas wprowadzania cewnika i manipjiacji nim, nalezy zawsze

dosWrcmnTo"' urz^dzenie rotacyjne. Niewy^oczystanie
IzknH  ^ urzjdzenia rolacyjnego moze doprowadzid do 
uszkodzenia cewnika I urazo и pacjenla.

$RODKI 0STR02N0$CI
• Cewnik Viance nalezy przechowywad w chlodnym i suchym miejsoi 
■ Nalezy uZyc go przed uplywem daty .Zoryc prred',

•Przed wprowadzeniem cewnika Viance, nalezy wdrozyc и pacien.a 

k r t i o ^ r e ' . '  P - z  rozszerz'lj.crna’ c z ; ^

•2 cewnikiem Viance nalezy posl?powadzostroznoScia Przed uzvciem
ptocedjry, nalezy skontrolowad opakowanie i ce Jnik

cewnifaTall^^'^'^’ 'PPyPli Pszkodzert. W razie uszkodzeniacewnika nalezy zaprzestad )ego stosowania.
• Nie narazac na dziaianie rozpuszczalnikdw organicznych

■« u o m s k o p o w r' PP'^ •'ontrol,

' u t z ^ z t j

MOZLIWE D Z IA tA N IA  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

M ATER IAtVZUiYW ALN E
Nastgpuj^ce matenaly zuzywalne nie s^ dostarczane wraz z urzadzeniem 
ces^lra v l™ e ” ^ ' P'^ygoWwane przed uzyciem

' wpTo"wad«'ĵcar̂ '“b koszulka

ТоГ^:;̂ ::̂ ж ;Тр'г^
• Sleryina heparynizowana sdl firjologiczna 
•Prowadnik

- lone matenaly zuzywalne polrzebne do przeprowadzenia procedury

PRZYGOTOWANIE PROOUKTU
1 Skontroluj opakowanie urz^dzenia przed otwarciem. Urzadzenia nie
2 уу^Д-- w  jest otwarte lub uszkodzone
2. Wyjmi) cewnik Viance ze steryinego opakowania

4  K i ^ s i l l e l r  “ «'У''’^ lieparynizosvan, soĴ  fizjologiczn^.
4 . tJPewPiJSi?.zesterylnaheparyn,zowana56lfizjologic2namakor.takl ^ 

zwszystkimipowierzchniamiurziidzenia. a ^^nama kontaki
5. Delikatnie dokrfd czarnepokrgtlo urzadzenia rotacyjnego cewnika Viance

p r o C ' S " ' ~



INSTRUKCJA UZYTKOWANtA
1. Wykonaj dostsp naayniovsy i umfeid odpowiedniej wielkoici koszijike 

wprowj^aj^c^ w spOTdb opisan/w instrukcji jej producenta.
2. Wprowada w naaynie odpowiedri cewntk wpr owadzaiacy postepuiac

zgodnie zmstrukcjami jego producenia. РоРЦсг adapter hemoslat,S:ny 
T do nasa dki cewn Ika wpro wadzajqceg o, ’  ’

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

4. Wyjmijzopakowaniaodpowledniprowadnikisprawdz czvniejestuszkodzony. ■ > '

^ P'owadnik w docelow? lokalizacj? pod kontrol?

& W prow adZodtybcewnikViancewproksym alnyodciriekprowadnika
7. Poluzuj pokrgtto na adapterze hemostatycznym У.
8. Wsun cewnik Wane* po provvadnikj w proksytnalne Swiatto cewnika 

wprowadzaj?<rego.

9. Cto*’?̂adapterhemostatycznyY,abyzepewnieuszczelnieniewok6l
cewnika Viance. Nie dokr?cajzbyt mocno.

!?■ ^o^'ol^/luoroskopow? wprowadz cewnik Viance po prowadniku
I Gdy kortcdwka cewnjka Viance wysunie sifzcewnika pfow^adzaceoo 

poiuzuj czarne pokr?tto na urz^dzeniu rotacyjrym wsud urzaSer^e 
TOtacyjne w 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 I jb o d  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 ^ow aine I styszaine klikni?cie. W przypadkii Slirgania si? urz?dzenia 
rotacyjnego podczasobracania w jednym kiertnko, odwrOC kieronek 
obrotPw r kontymjuj wprowadzanie, Kortynjuj obracanie w strone

И. Ponadto, w pfzypadko Slizgania si? urz?dzenia rotacyjnego, cewnik 
Viance mozna neznaanie wycofac i wprowadzic ponownie

15. Po wprowadzeniu cewnika Viance do docelowej iokaiizacir, wsurt przez 
f., ?"®̂"‘̂'*®'®'"i'''*'̂anceodpowiedniprowadnik

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

WVtACZENIEODPOW IEDZIALNOSCiZTYTUtU GWARANCJt
Nrmejszypzoduktzostalwyprodukowanywdoktadniekontrolowanych
warjnkacb.firma ev3 inc. nie ma jednak moziiwoSci korttoiowania 
««runkdw, wjakich Jest on uzywany. Nimejszym firmaevB tnc. nie ponosi 
odp^iedziainoSciz tytuiu jakichkoiwiek gwaraneji zatOwno wyrazonycb 
{  ‘‘°'7':7?cycb tego produktu, w tym mi?dzy irnymi, '
? tytuiu r?ko|mi. Firma ev3 inc me ponosi cdpowiedziainosci wobecudnei

iiedyczne art za szkody

awani iob nieprawidtowego dzialania produkti-, niezaieznie od tego czy
d e U k w " “  • podstawie gwaraneji timowy,
deliklu.czy w inny sposdb.Zadna osoba nie jest opowazniona do skladania 

‘ vdzieiania gwaraneji na niniejszy
pr^ukt-W^kluczenia i ograniczenia przedslawione powyzej me maja na 
?h w i bie naiezy interpret^ac
^  w ten spos6b. Jesii jakakoiwiek ezgSd niniejszego wytaezenia 
o d f^ jsd r ia ffto k  z tytu^u gwaraneji zostanie uznara przez sad lub we 
wlakfwej jurysdykcjt za nielega^nq, nlesvykonaln^ lub bedaca w konfllkcie 
z prai^m  wtasciwym nie b?dzie to n.iec wpiywo na waznosc pozoslalycb 
cz?Sci niniejszego wytaezenia odpowiedziainoSci z ly tiA i gwaraneji 
a wszyslkie prawa i obowi^zki naiezy interpretowad i wykonywad tak jakby 
niniejsze wyl?czenie odpowiedziainoici z tytulu gwaraneji niezawieralo 
konkretnej cz?5d Ijb  warunkdw uznanych za niewazne.

D E F IN IC JE S Y M B O L I

n i l  Producent (SIEUtfl R 1 Slerylizowano przez
^  i 1 napromienienje

|REF| Noinerkatalogowy | L 0 T |  Kodpartii

Г  1 Autoryzowany
1 1 PEP 1 przedsiawirjpi

wUnii Eiiropeiskiei
iFty O n ly ] Stosowanietylko
1 ^  ' ” 1 ZDrzeoisii ieknr7=

Cbronid przed wilgoci^ Chror Id p rzed 5w iaitem 
slonecznym

^  Uzyd przed Nie uzywad ponownie
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BESKR IVELSEAVEN H ETEN
W ance ' kryssende kateler tilretteleggerplassefingen og statten aven 
ledevaier inn i sarskilte regioner I dsn perifere vaskjlaturen gjennom  sitt 
sentrale ledevaierlumen. Viance-kaleleret inneiiotder en a v rjn d e t distal 
spiss (1 mm I diameter], m onterl pS et fleksibelt og dreibart ptoksimalt 
skaft. Viance-kaleleret er pakket med en spesiell dreieanardnfng, plasseri 
p^ den proksimale enden. Oen dislaJe e rden pS kateteret har et hydrofilt 
belegg. Viance-kateterel er kom patibelt med stettekaletere med innvendig 
diameter p j  г  1,68  mm (0,066'1 ogkan brakes med ledevaierepS < 0,36 mm 
(0,014'). Alle komponentene 1 Viance-kateterel leveres sterile og rkke- 
pyrogere. (rformasjon om dim ersjoner finnes pS etiketten. Viance-kateteret 
leveres i to  skaftkonfigurasjoner: feksibe lt og standard stivhel.

IN D IKASJO N ER

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

KO N TR AIN D IKASJO N ER

Skal ikke brakes med forlengelsessyslemer for ledevaiere som har 
en koblingsprofil sterre enn 0,36 mm (0,014') I diameter (de l vil si 
koblingsmekanisme med belgemonster).

ADVARSLER

•Bareleger m edgrundig opplaering i intervensjonsprosedyrer bar brake 
Viance-kateterel.

• Viance-kateteret leveres STERILT og er kan til engangsbrak. Skal ikke 
reprosesseres eller resteriliseres. Reprosessering eller resterilisering kan 
g i akt Infeksjonsfare hos pasierlen og redasere atstyretsytelse.

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

• For i  redasere m aligheten fo r karskader skal Viance-kateteret bare brakes 
i kar som er г  1 mm I diameter.

■ Brak alltid den medfelgende dreieanordninger under irn fa ringen av 
kateteret og under manipalasjon, spesiell under rotasjon av anordningen. 
Hvis den medfelgende dreieanordningen ikke brakes, kan det oppstJ 
svikt i kateteret som kan fare til pasieniskade.

FORSIKTIGHETSREGLER

■ Viance-kateterel skal oppbevares p5 et kjplig og to rt sted.
• Brakes far utlapsdatoen.

• Far Viance-kateteret settes inn skal de l adm inislreresegnet antikoagulant 
og vasodilalatorbehandling.

•Viance-kateteret skal hSndteres med varsomhet. Far b rakog under 
prosedyren skal pakningen og kateteret undersakes for bayninger, 
knekker eller annen skade.Avbryt broken hvis kateteret blirskadet.

-Skai ikne alseltes fo r organiske lasmnger.
•Viance-kateteret skal bare manipuleres under fluoroskopiskobservasjon.
- Ved skylling av kateteret skal det ikke brakes en spreyle som er mindre 

enn 5 ml.

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

M U LIG E  B IV IR KN IN C ER
Malige bivirkninger inkladerer, men er ikke begrenset til:
- Kartraame som krever kirurglsk reparasjon eller intervensjon
• Bladnlng eller hematom 
•Aftenespasme
• Emboli 
•Slag
• Nevrologiskdelekt

•Medikamentreaksjoner. allergisk reaksjon p5 konlrastmedlum 
•Infeksjon

TILB E H 0R

Fe lgendelilbeharfa lgerikke medenheten, men mavaere lilg jenge ligog  
klargjort for brak av Viance-kateteret:

• Stottekateler (ledekateler eller ledehylse)
• Angiografiskavbildningstilbehor (foteksempel ranigenlett kontrasl, 
forgreningsrer. slanger, osv.)

• Steril heparinisert saltlasning 
•ledevaier
• Annet tilbehar etter behov fo r i  fallfare prosedyren 

KLAR G J0R E P R O D U K TE T

1. Insplser enhelspakningen far den Jpnes. M i ikke brakes dersom 
pakningen e r ip n e t eller skadet.

2. Та Viance-kateteret at av den sterile pakningen.
3. Skyll ledevaierlumenet med steril heparinisert saltlasning.
4. Sarg fo r at alle overflater p i  enhelen kommer i kontaki med den sterile 

hepariniserte saltlasningen.
5. Stram forsiktig den svarte kro tten  p i  Viance-kateterets dreieanordning 

inn p i  de t proksimale skaftet I en posisjor nser den proksimale muffen.

BR U KSAN VISN IN G

1. G i inn i vaskatersysiemet og plasser innfaringshylsen med riktig 
starrelse i samsvar med produsentens insiraksjoner.

2. G i inn i karet som skal behandles, med e t egnet ledekateter i samsvar 
med produsentens inslruksjoner. КоЫе en hemostatisk Y-adapter ti) 
muffen p i  ledekateteret

3. Kontroller at Viance-kateterel har b litt k largjort I samsvar med 
instraksjonene.

4. Fjern den aktuelle ledevaieren fra pakningen og se etter skade.
5. Far ledevaieren inn i m ils tede t under fluoroskopisk veiledning.
6. Skyv Viance-kateteret inn p i  den proksimale delen av ledevaieren,
7. Lasne knotten p i  den hemoslaiiske Y-adapteren.
8. Faig opp med Viance-kateteret over vaieren og inn p i  det proksimale 

ledekateterlumenet.
9. Stram t il den hemostatiske Y-adapteren og lag en forseglmg rundt 

Viance-kateterel. Ikke stram fo r mye.



10. FafViance-katetewt over ledevaieren under fluoroskopiskveiledning.
11. NSrspissen p i  Vience-kateleret kommer u t av ledekateteret. lesnes 

den svarte kronen  p i  dreieanordnlngen og dreieanordningen sk;rve; 
t il passerde posisjon langs det proksimale skaFtet. Den iva rle  knoiten 
$trammes deretler godt til p i  det proksimale skaftet.

12. Mens dreieanordningen holdes. feres Viance-kateteret inn m eden 
roterende bevegelse rned eller mot klokken.Viance-kateteret kan feres 
over vaieren eller foran vaieren t il m llstedet.

1 i .  Hvis anordningen meter betydelig dreiemotstand, er dreieanordningen 
u tlo rm e ts lika t den skrenser mens deng ir et Oerbart og fe lba rt 
klikk. N Ir  dreieanordningen skrenser i In  retmng, reverserer du 
rotasjonsretningen og fortsetler innferingen. Fortsett med rotasjoner 
med og mot klokken etter behov og fortsett t il m llstedet.

14. H visdet forekommer skrenslng I dreieanordningen. kanVIance- 
kateleret ogs l trekkes litttiibake  og feres frem p i  nytt.

15. NlrV iance-kateteret bar b litt plassert i m llstedet, feres en egnel 
ledevaier gjennom det sentrale ledevaleriumenet p i  Viance*kateteret.

16. TrekkViance-kaleterel tiibake over vaieren. Rotering avkateteret кап 
o g s l v f  re en fordel under ullrekklngen.

17. N Ir  brukavViance-kaleleret erferdig. skaldetkasseresl samsvar med 
sykehusets standard og statlige.juridlske krav.

GARANTIFRASKRIVELSE
Selv om dette  produktet e rfrem stilt under neyekontro ilerte forho ld, bar 
ikke ev3 Inc. noen kontroll over forboldene produktet bnrkes under. ev3 Inc. 
fraskriver seg derfor alle garantier. b id e  uttrykte og underforstltte , n i r  det 
gjelder produktet. Inkludert. men ikke begrenset til, enhver underfo rs tltt 
garanti om saigbarhet eller egnetbet t i l en bestemt bruk. ev3 Inc. skal ikke 
boldesansvarlig overfor noen person e llerjurid iskenbet fo r medisinske 
u tg ifter eller noen direkte skader.tilfeldigeskader eller felgeskader som 
stammer fra bruk av produktet. fell p i  produktet eller svikt I produktet, 
uavbengig av hvorvid t et sliki krav er basert p i  garanti, kontakt, to rt eller 
annet. Ingen person bar myndighet til I  binde ev3 Inc. til noen fremstilling 
eller garanti i forbindelse med produktet. Unntakene og begrensningene 
beskrevet ovenfor er Ikke ment I  vsre  og skal ikke tolkes som I  stride mot 
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lovgivning. Dersom en del eller el 
v ilk ir  i denne garantifraskrivelsen anses for I  vs re  ulovlig, ikke hindhevelig 
eller i strld med gjeldende lovgivning i en domstol med rettsmessig 
JurisdIksJon, p iv irkes ikke de and re delene av denne garantifraskrivelsen, 
og alle rettigheter og forpliktelserskal tolkes og blndheves som om denne 
garantifraskrivelsen ikke Inneholdt den bestemie delen eller v ilk ire tsom  
anses som ugyidig.

S Y M B O L D E F IN IS JO N E R

Produseni |SmL£| R [ Sterilisert med strlling

1 Kaidlogrkurrtm&r |L 0 T | Balch-kode

1 • 1 SAP 1 Auloriserl represenlanl 
■ 1 lEU-land |R x  Onlyj Kun for bmk med resep

M iho ldes io rr Oppbevares borte 
• ^ \  fra sollys

^  Brukinn«n Skal ikke brukes p i  nytt

Skal ikke brukes hvis 
pakningen erskadet Se bruksanvisrlnger

Telefon FAX Faks

Pakningsmengde



Р у с с к и й
О П И С АН И Е УС ТРОЙСТВА

наконечником (диамегром I мм) 
врацающейся гроксималнмлй ’ ’ на гибкой 
катетера Wance вкодит специально™ поГ"'""' ® ’' “ " " ' ' е ' "  Росгавки 
устанавливаемое на п рокси м ал .^ -^  Роворотное устройство, 
натетерэ нанесено гидрофильное пок*о ^ / " ‘’ '^ ^ " ‘ 'Ный конец

(00° ^ ^ ' ’ * “' “ “ “ ’ ^'''^’  « ’ «^ерамн с в н у т р Г н н и Г Г с о в м е а и м  
0,066 ) и  может использойяГкль -  л .  г  1Л8мм

IO.OM-), все компоненты катетера М апсеТоТ^“ ‘^ ^ “ * " * ^ '’ ° “  ^  “ “
и апирогенными. Р а з м е р  указан на зтикет L  '^«Рнльными
стержнями двух видов, гибкими и с т а ^ ^ Х о 'Т е 'с т к о а Г

П О К АЗАН И Я  К  П РИ М ЕН ЕН И Ю

с целью "<>лу«итГдТтуп^порэ«е"нным^ '  "РРаодником
сосудистой сети. ^  раженным участкам периферической

П РО ТИ ВО П О К А ЗА Н И Я

'-п р и м е р ,с в о л н о о 6 р ^ ы м З : с о ^ г \ н ™ Г “ ' ' ’ -^’ ^-’

ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ

практическое"обучениГпровГдеГю'инт^^^^^^^^ ''Р*’*"'’ "
•катетер у,алсе поставляется В СТЕРИЛЬНОМ р"ипр  
для одноразового применения. З^п^ш ается пп'^ "°Д"'>Р>’” °лько 
или стерилизовать его. Повторная обн^я повторно использовать

и стерильность н ^ ш е н Т ’ если упаковка вскрыта

г  ) мм, чтобы и э б е ® 7 ь Т к Т о Т ^ .^ е н и Г

особенно при вращении устройства с ним,

"Роизоитилоломка катетера и л и ,р а в ™ ~ г ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ

фразой .Использовать дож"'’""*”' ‘•*'°''̂ '’°̂ «°сти, обозначенною 
- Перед применением кэтетеоа \л .п . .

применением и во"нрГмя'’п ^ц е д ур ^°^ ® ^^^  осторожность. Перед 

•Не допускайте воздействия н .
• Манипуляции с катетером Мапсе по ^  Растворителей.
Рентгеноскопическим ко н т р о л е Г "  ^ " " ' "

■При^промывании катетера используйте щприц обьемом не менее 

устройство с''>^иТитеТеТ“ “ ^ '‘ ‘’ ' '  шприц-манометр или

Р 5 = .= = = " --------
■-ГмГаГь"ст'вГ^"^"^^“---Р^Р--сксго восстановления 
•Кровоизлияниеили гематома,
• Спазм артерии.
•Э.мболия.
•Иисульт.

•Неврологический дефицит.
контрастные "'’"®Р''‘"'®ские реакции на медикаменты или

• Инфицирование.

Д О П О Л Н И ТЕ Л Ь Н Ы Е  П Р И Н АД Л ЕЖ Н О С ТИ

>^’ Р °^с™ о и  н Г д ™  не поставляются с
катетера Wance; подготовлены перед использованием

■ « н ^ д ? ю 7 е Г " ^  катетер или

в и р и з С и Т н а г р и м е Г Х ”^^^^^^^'рубки и 7. Д.); Р®-сеноконтрастное средство, манифольд

• Z “  ' " ' ' ^ ~ ' = - а н н ы й  физиологический раствор;

■Р Р У-дополнительны еприна.еж н.ти ,необходим ы едляоперации,

П О Д ГО ТО ВКА ИЗДЕЛИЯ

3. Промойте просвет для поояо™‘’‘’'’''''°‘’*'''̂ ''°®''‘’-
гепариниэированн]2^1 л  ^°®°Р'’ ^'ка стерильным 

о Обработайтевсеповео*хно‘’ ° ' ' ° ' " “ ® " ‘’ "Р ""® Р Р °н -  
гепэри ни зировэнны м ^зип  стерильным

5. О сто р о л « а за ^е пи те 1 п1 ™ " ' ’‘ " " ‘= ^ " ® ° ^ ^ ^
катетера Wance на п р о к с и м а ^ н К ™  с т Г " ° ' °  ^'^Р^'^ства 
Проксимального порта стержня возле
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№ Й Й М Я 1 Й й Й Ш Й ^ 'Й .Ш В а Я А й Й 'Л » ^ 5 2 К 1 ^ 3 ® ^ ^ 5 Е В 1 Х

-»1ВШЯ1С№.

mrnSL
I k I  ^ | = г й |s m E |R | B i f i f t a K A f f i

I r e f )  e ® » 4 [ L O t I n t%

1 rc 1 »p“ ]  к ! « й г а » ш ш в | r x  O n ly (  f S * i f c 7 ? ® S

^  f f i f f lK ih B W

# Я Я Я 1ЙВД

| f a x ]  f t B

a s s *

C o n ta c t  In fo r m a t io n

I f  y o u  ha ve  a n y  q u e s tio n s  o r  c o m m e n ts  re g a rd in g  th e  use  o f  

th is  p ro d u c t c o n ta c t:

M a n u fa c tu r e r  

e v 3  In c .

4 6 0 0  N a th a n  Lane N o rth  
P ly m o u th , M N  55442  USA 

PH +1 763 3 93  7000 

F X + !  7 63  3 98  7001 

T o l lf r e e + 1  80 0  71 6  6 7 0 0  

w w w .e v 3 .n e t

©2014Covdien.

Л  V iance  is a tra d e m a rk  o f  a C o v id ie n  co m p a n y .

•  •ev3 s o n  58-001 (0)FEB/14



J [Перевод с английского языка на русский язык]

Ш Т А Т  М И Н Н Е С О Т А

О К Р У Г  Х Е Н Н Е П И Н

)
) то ч н о е  м ес т о

)

i
Я , Д е б о р а  Л . Ш а ф ф е р , н о та р и у с  ш т а т а  М и н н е с о т а , с е го д н я . 11 октябпя 2016 г., 
н а с т о я щ и м  у д о с т о в е р я ю , что  п р и л а га е м ы й  д о к у м е н т  «Инструкция по применению  
Проникающий катетер Viance. MS-501158-001d 19FEB14» я в л я е т с я  в е р н о й  и  п о л н о й  
к о п и е й  о р и ги н а л а .

/подпись/
П о д п и с ь  н о т а р и у с а  

[Штамп:
Д е б о р а  Л у и з  Ш а ф ф ер
Н о т а р и у с
Ш т а т  М и н н е с о т а

М о я  л и ц е н з и я  д е й с т в и т е л ь н а  д о  31 я н в а р я  2 0 1 9  г.]
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. т мv:3 TrailBlazer
Support Catheter Q, t

MODE D'EMPLOl P R E P A R A T IO N  D U  D IS P O S IT IF

0120

English
NSTRUCnONS FOR USE P R E P A R A T IO N  O F  D E V IC E

D E V IC E  D E S C R IP T IO N
■•izei-'  S u p p o rt C e th c trr  IS ,in  o v f't- th p  'W i'e (O TW . sinq ic 

■ w ithand traum a tic lH pe rte tn ipn ; T h e cJ th e tc r

•• .■ »IP nine models th a t aip 0.014-, 0.0 >»", and 0.03S" 
-.onipalibie and haup wo'kiiK ) li’ iig th s o f bS c.m, 90 un,

- '  -c LP4 The d is ta l oa ttie te r sh a ft has th ree  rad iop .« |ue
- . j ' .  that aid in positioning the catheter. Thndistal 40 cm

• I- .-  - atheter i4 i has a hydrophilic  ro a tin q  The m anifo ld  (5)
1 .. pr , . ip . i i lu r 'ie n (h iv y h ic h t ia n s it io n s to th ( 'c a th e le r
•• ,)-e ;m in a te s  at th e  d is ta l t ip . This lum en  is used to  pass 
-■ ; , н г .I u 'lidew ire w ith  a m a x im u m  d ia m e te r lis ted  in

- ' '. j te rq u id e w iro s ire a n d lp n q th a re  p n n te d o n th e

C A U T IO N :  C a r e f u l l y  i n s p e c t  t h e  p a c k a g e  a n d  c a t h e t e r  p r i o r  t o  

u s e  t o  v e r i f y  n o  d a m a g e  o c c u rre d  d u r i n g  s h i p m e n t .  D o  n o t  use 
c a th e te r  i f  it is  d a m a g e d  o r  c o m p ro m is e d .

1, C are fu lly  rem ove th e  e a tiie te r fro m  th e  in n e r p a r ka q r.

Л10 ГС; r/ie  ev3 dev:ce i t  ro o fe d  w rfh 0 h vd 'o p h ih c  con ting. Prior 
10 im e r iin g  the cathp ier, activa te  the c o a tin g  by im m ers ing  the 
ca the te r m n o rm a l iohne, fn ro p p io x im n te ly  30  60 seconds, or 
w p in g  cloven the co tiie te r s lto ff w id i <1 su fu ro fed  gauze sponge

C A U T IO N :  D o  n o t  w i p e  d o w n  (he  c a t h e t e r  s u r f a c e  w ith  d ry  g a u z e .

T O  D IS P L A C E  A IR
1 C onnec t a lO c c  sy ringe  f i lle d  w ith  hep a rin ize d  saSnr to  the 

lu e i lock o n  th e  m a n ifo ld  an d  flu sh  o u t th e  lum en.

D E V IC E  U S E
1 T h e e v 3 d c v ic p c .a n b e in tro d u c e d p c 'ra ita n  . . - i , ' - ь - - j : i i ' . n

app ro p ria te  sized in tro d u ce r sheath

C A U T IO N :  D o  n o t  a t t e m p t  to  puss t h e  e v 3  d e v i c e  t h r o u g h  a  

s m a l l e r s i z e d s h e a t h  i n t r o d u c e r  t h a n  i n d i c a t e d  o n  rheLobeJ. 

R e f e r  to  p ro d u c t  la b e lin g .

■

. -'''18 ISO

.V - 1)

MiiTimjm gu»d(»wire Ipmjih -.ny 1Э0 180 1 »80 180 ISO ISO 180 180

1

—
'

П04Ч

4 4 S

N D IC A T IO N S  F O R  U S E
’  d iazei S u p p o rt C athe te rs  are pe reu taneous, s in g le  lum en  
. 1 . . | j r 5 d es igned  lo r  use in  th e  p e rip h e ra l vascular system  
• jilB ia ze r S u p p o rt C athe te rs  are in te n d e d  to  g u id e  and s u p p o il 
-u 'O -'w ire  d u r in g  access o f  th e  vascu la tu re , a llo w  fo r w ire  
s .nanqes  a nd  p ro v id e  a c o n d u it fo r  th e  d e live ry  o f saline 
t iu 'io n s  or d ia g n o s tic  u o n lra s t agents.

3. C a re fu llya d va n ce  th e  ca th e te r to  th e  d es ired  vascuia- 

u s in g flu o ro s c o p ic im a g in g  to  v isua lize  th e  m arker b a n d '

4 C are fu lly  rem o ve  th e  ca the te r, m a k in g  sure to  m a in ta in  

g iiid e w ire  p u s itio ri.
S. To use th e  c a th e te r fo r  in fus ion , w ith d ra w  th e  g u id e w u p  anci 

a tta ch  in fu s io n  d ev ice  (syringe , p o w e r in je c to r e tc ; On "• t 
exceed 300psi in le t  in fu s io n  pressur

/V A R N IN G S
■he TrailB lazer S u p p o rt C athe te rs  are s u p p lie d  STERIl E fo r 
s ing le  use o n ly  D o  n o t reprocess o r re -s te rilize . Reprocessing 
and re -s te riliz in g  c o u ld  increase th e  risk o f p a tie n t in fe c tio n

D E S C R IP T IO N  D U  D IS P O S IT IF
Le ca the te r de  sou tich  TrailBlazer"' est un catheter over-the-w ire  
(OTW) a lum iere  un iq u e  (1 le t  a b o u t p o in tu a tia u m a tiq u e  i3).

Le systeme de  ca the te r est propose en neu f m odeles q u i sont 
com patib les avec un  g u ide  de 0,36 m m , 0.46 m m  e l 0,89 m m  et 
o u t une lon g u e u r de  travail cle 65 cm, 90 cm, 135 cm  e t 1 SO cm.
Le m anche d ista l du  catheter possede trois reperes rad io-opaques 
(2) q u i fa c ilite n l son pos ilionnem en t. La partie  d istale de  40  cm  du  
catheter (4) presem e un  reve tem ent hydroph ile . Le co lleU eur (5) 
presente un e  lum iere  proxim ale (6) q u i assure la trans ition  avec le 
m anche d u  ca the te r e t se te rm m e a I'ex irem ite  distale. Cette lum ie ie  
sert a passer le cathete'r sur un  gu ide  ave r un  d ia m p ire  m ax im um  
ind ique  dans leTableau 1 La ta ille  e l la longueur d u  gu ide  du 
ca the te r son! im pnm ees sur le relief d e co n tra in te  (71

A T T fN T fO N ; fn s p e c te r s a ig n e u s e m e n t T e m b a lla g e  e t  l e  

c a t h e t e r  a v a n l  I ' u t i l i s o t i o n  p o u r  v e r if ie r  g u 'a u c u n  d o m m a g e  ne 
s ' e s t  p r o d u i t  a u  c o u r s  d u  t r a n s p o r t .  Ne p a s  u t i l is e r  le  c a th e te r  

s 'i l e s t e n d o m m a g e  o u  d e te r io re .

1 R etirer s o ig n e u se m e n t le  ca th e te r d e  I e m b a lla g o  in te rn e  

R EM ARQ UB: ie  d is p o s itilev3 device est couvert d 'un leve tem embydropIvie.Avanldinsererlecothpter.octivezlerpveiempnten
im m prqeon i le catheter dans une so lu tion  saline no 'm a le . p endan t 

environ 30 a OOsecomles. ou  en essuyant la  tig e d u  ca the te r 0 1'oide 
d im  tp o n g e  de gaze soturee

A T T E W n O N ; Ne p a s  esso ye r l a  s u r f a c e  d u  c a th e te r  a v e c  d e  lo  

g a z e  s e c h e .

P O U R  D E P L A C E R  L’A iR
1 C on n e c te r u ne  se tin g u e  d e  10 cc de  so lu tio n  sa line h epannee  

au  ra rc o rd  Luer sur le  co lle c te u r e t  p u rq e r la lum ie re

U T IL IS A T IO N  D U  D IS P O S IT IF
I le c ( is p o s it ife v 3  p e n t e tre  in tro d u il p a r v o ie  percutan i^e , par 

u ne  q a in e  d 'in tro d u c lio n  de  ta ille  a p p ro p n e e

ATTE N TIO N ; Ne p a s  t e n t e r  d e  f a i r e  p a s s e r l e  d rs p o s itf f  ev3 
d a n s  u n e  g o i n e  d 'in t ro d u c t io n  d e  d i m e n s i o n  i n f e r i e u r e  d  c e l l e  

f i g u r a n t  s u r l ' e t i q u e t t e .  S e  r e p o r t e r  a  I ' e t i q u e t t e  d u  p ro d u if .

SI Ul4 US Д -Oi'l ISO SC 01ft*090 SC-OIS'DS SC-0l8-lb0 bC 03S-065 sc 035 090 sc C1J5 135 SC-U3S 150

Oi.TTDPtrt? maxtinurn du guide, po и II14 OOiA 0,018 0,018 0,018 O.Oib 0,035 0,035 0,035

Loogucut de iravaH, cm Is'- 150 90 I i5 l iU 65 90 135 150

1 ongoeur mflximAie du guide, cm *Ri 180 ISO 100 180 IbO 150 180 180

Espacempnt des b<inde« de 
marqueur, mm

-
IS IS IS so 50 so 50

Diametre proximal du mardie, po 0.0 Id 0,03*? 0,044 0044 0.044 0,CM53 0,063 0.063 0,063

Ufameire d ijid i du manche, po 0,027 0,027 0,0)1 0.031 0,0'n U,0SI 0.0S1 O.0S1 U.OSl

Oiarnetrp »»terieurdplexti“ mitp, po 0,020 0,020 0,023 0,021 0,02) 0.041 0,041 0.041 U.041

Ciuidp catheter niinimum, 1 r S s s s 5 ft ft ft b

0 in t  min. du cMheier guide/de 
linlroducleutlpoucp)

0 04S 0.U4S i.mms 0 045 0 04S 0,06ft 0 066 O.OMi 0,066

1 ■ -  • 1 1 1 1  - 1

IN D IC A T IO N S  D 'U T IL IS A T IO N
Les ca the te rs  d e  s u p p o rt Tra ilB lazer so n t des ca theters 
percu tanes, a lu m ie re  u n ique , concus p o u r  e tre  u tilises dans 
le  system e vascula ire  p e rip h e n q u e . t.es ca the te rs  de  su p p o rt 
TrailB lazer so n t destines a g u id e r e t s u p p o rte r un  g u id e  r ' "  - 
I'acces auxva isseaux  , iK  p e im e t le n t  des e rh anges  u -  '■
p re se n te n t un  c o n d u it p o u r I 'a d m in is tra t io n d e  soL .-i'

o u  d 'a g e n ts  de  co n ira s le  p o u r d ia  r - r  sn.-

TixilBlazet Support catheter flow 
R.iteslmVcec oiid)

Saline Conua'i*

WrxJel Size Length 1 50 psi .tnu psr 150 DS'

(1 s

A V E R T IS S E N IE N T S
- le s c a th e te rs d e s u p p o r fT ra . lb '3 .- - - -  

usage u n ique . Ne pas re t ra ite rn  г 'т '
o i l  la re -s te rilisa tio n  p e u v e n i aecrr-ri-r-- ,.
patient e td e  performances cornprr.m .. ,

- Fn cas de  res is tancea to u t  m a m e n 'e  .
p rocedu re  d 'in s e rtio n , ne pas fo rcer - •

r is q u e ta it d 'e n d o m m a g e r le  d isposa l- • 

so ig n e u se m e n t le  ca the te r de  5 u p p "-t 
, Ce ca th e te r d o it  e tre  u tilise  par des m-'-o- 

fo rm a tio n  app ro p n e e  a I'u tih sa lio n  tlu  
. I a m a n ip u la tio n  du  c a th e te r ne  d o it se f c  

fluo roscop ie .

i  Placer le ca th e te r p re p a re  sur un  f il g u id e  p re a la b le m e n t 

in tro d u it
3. fa ire  p rogresser so ig n e u se m e n t le c a th e te r vers la

v a s cu la tisa lio n  desiree, en  u t ilis a n t I’ im a g e rie  fiu o ro s c o p iq u e  
p o u r  v isua lise r les bandes de  m arqueur.

4 Retirez s o ig n e u se m e n t le  ca the te r, en  vous  assuran t de 
m a in te n ir  le f i l-g u id e  en  place.

3 P ou t u tilise r le  ca th e te r p o u r  u no  p e rfu s io n , re tirez  le  l i l-q u id e  
e t f ix e z le d is p o s it i fd e  p e rfu s io n  (senngue, in je c te u r sous 
p ression, etc.). N c  pas depasser u ne  p ression d e  p e rfu s io n  

d 'e n tre e  de  300 psi.

P R E C A U T IO N S
, La lo i fe d e ta le  des E tats-Unis res tre in t la v p n t„

OebU5 du catheter de support 
*rAii8l4?er (mLAeconde)

Solution sdiine Contrast

' '•('clelf Taille longueur I50pu 300 psi 150 psi 300 psi

4. '4  4.U5 0.0 M ' H5 cm 1,2 1,7 0,5 0.8

'  3 '4  u o 0.014" l')0<m 1,7 1,7 0.5 08

• 1 1*11R 090 no 48 90 cm 2.1 3,1 1,1 1.9

-Ct г - 2,0 3,0 0,9 i.fi

-.1 . . 1 « 2.R 0,8 1,4

'  8 11,8 5,4 8,9

10,6 4,i 7,2



It t i 's i ita ru e  lb p n c o iii i le 'e d  o l дну ( r  u- J . " " i  i "  ■ 

procedure, d o  n o t fo rce  passage. R psis iiiiK e  i ” av : i
to  device o r lum en. Carefu lly w iih c J ra w tiie  su ppo rt c a t - . ; ■ 

This c a th e te r sh o u ld  b e  used b y  phys ic ians w ith  adeciuatc 

tra in in g  in  th e  use o f  th e  device.
C a th e te r m a n ip u la t io n  sh ou ld  o n ly  o ccu r u n d e r flu o ro sco p y

f  o n  the
P R E C A U T IO N S

Federal (U.S.Al Law  re s tr ic ts  th is  d ev ice  to  sale b y  i 
o rd e r o f  a phys ic ian .
C are fu lly  in s p e c t th e  package a nd  c a th e te r p rio r to  use to 
v e rify  n o  d a m a g e  occu rred  d u r in g  sh ip m e n t. Do n o t use 
c a th e te r i f  i t  is d a m a g e d  o r  co m prom ised .
D o  n o t w ip e  d o w n  th e  c a th e te r surface  w ith  d ry  gauye.
Do n o t a t te m p t to  pass th e  ev3 d ev ice  th ro u g h  a sm alle r 
sized sheath  in tro d u c e r th a n  in d ic a te d  on  th e  labe l Refer to  

p ro d u c t la be ling .
O n ly  use g u id e w ire  o f  th e  reco m m e n d e d  d ia m e te r a nd  leng th  
To avoid k ink ing , advance the  ca the te r s low ly, in  small 
increm ents u n til th e  p rox im a l e nd  o f  th e  gu id e w ire  em erges 

Tom  the catheter

. Ы '0 -Ю  n o : De advanced in to  a vessel h a v ing  ,s
■—e te i sm a lle r th a n  th e  c a th e te r o u te r d iam eter, 

a fte r use, th is  p ro d u c t m ay be  a p o te n tia l b io lta za rd . H and le  
and d ispose  o f m  acco rdance  w ith  accep tab le  m edica l 
p ra c tice  and a p p lic a b le  loca l, s ta te , an d  fede ra l taws and 

regu la tions.

P O T E N T IA L  C O M P L IC A T IO N S  /
\ D V E R S E E F F E C T S
he fo llo w in g  co m p lica tio n s  m ay result, b u t m ay n o t be  lim ite d  to 

Access site co m p lic a tio n s  
A rte ria l d issection  

A rte ria l spasm 
A rte ria l th ro m b o s is
C athe te r fra c tu re  w ith  l ip  sep a ra tio n  a nd  d is ta l e m b u li/a li 'm  

Death
D istal e m b o liz a tio n  (air, b lo o d  c lo ts  o r p laque) i*
In tim a l d is ru p tio n
Local o r systemic in te a m o  m c lu rlin q  sepsis 
P erfo ra tion  an d  vessel ru p tu re  
Surgical in te rv e n tio n

HOW S U P P L IE D
The ev3 dev ice  is s u tip lic d  STFRILE fu r s in g le  use on ly.

;t o r a g e
he  e v 3 dev ice  sh ou ld  bo  stored in  cool, dry, an d  dark p lace Do
lOt store ca the te rs  w he re  th e y  are d ire c tly  exposed to  organic 
olvents, io n iz in g  rad ia tion  or u ltra v io le t lig h t. Rotate in v e iito iy  so
hat dev ice  IS used p r io r  to  t i ’e U 'e  By da te  on  th e  package label.

lE C O M M E N D E D  IT E M S
fe p a re  th e  fo llo w in g  item s using s le u le  te c h n iq u e  

lO c c  sy ringe  h lled  w ith  x ten le  h e p .iu n ize d  saline 
Three w a y  s to p  cocL 
A p p ro p r ia te ly  S'zed exchange g u id e w ire  
d e fe r to  p ro d u c t la b e lin g  i
A p p ro p r ia te ly  s ire d  h em ost.iti.- 'n tro d u te r  sheath 
(re fer to  p ro d u c t ■.luui'' u

'■

,g. W t n 1 '

■■ ■ ■, o n i« 1 tu )0 U'>

•,° 150 0 0^8" iSOcm Cl 2B OB

' 065 СХ31У 6Scm /8 n  Я

'  -.-3 OW UO--. 90 cm /  ^ 106 .11

n s  cm 6.0 Й 7

' i ’4S' 150 cm fi.O 87 ' '

Isos ■ e o n tra s l/s te rile  sa line  m ix

D IS P O S A L

C A U T IO N : A f t e r  u s e ,  t h i s  p r o d u c t  m a y b e  a  p o te n fio f b i o h a z a r d .  

H a n d l e  a n d  d i s p o s e  o f  in  a c c o r d a n c e  w i t h  a c c e p t e d  m e d i c a l  

p r a c t i c e  a n d  a p p l i c a b l e  l o c a l ,  s t a t e  a n d  f e d e r a l  l o w s  a n d  

r e g u l a t i o n s .

w a r r a n t y  d i s c l a i m e r
Although this product has been manufactured under 
carefully controlled conditions, ev3, Inc. has no conf rl 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 
•ntheru.lse No person has any authority to bind ev3, Inc. to 
,inv r-'presentationor warranty with respect to the product

• i '.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 
;\vt M" u- ','us Disclaimer of Warranty is held to be 
'li-,-r|;. -пт; ■ aole nr in conflict with applicable law 
i ■, ,1 • .;nuv tnntiurisdiction, the validity of the
-TV. I. I -jk-ns of tins Disclaimer of Warranty shall nut 
. . 1 -. ■ • ■ i ■ '.ql't' ,md obligations shall be constr^ifd
i - ' i . г - - T , ,  1 1, ,k |,3 imer of Warranty did not 

,|.,r...,-i. • n.iit or i(>im held to be invalid.

m sppcter so ig n e u se m e n t I 'em ba llage  c ‘ •

: u tilisa tio n , p o u r ve rifie r q u 'a u (u n d o m m .i'j>  i - 

u.i cou ts  d u  tra n sp o rt. Ne pas u tilise r le r a th e '- -  

1 n d o m m a g e o u  de te rio re .
Ne pasessuye r la surface d u  ca th e te r avec d e la n - '
Ne pas te n te r  de  fa irs  passer le d is p o s it ife v B  d a n ; v  
d 'm tro d u c tio n  de  d im e n s io n  in fe rieu re  h  ce lls hgura- : 
I'e tig u e tte . Se Reporter b  I 'S tiq u e tte  d u  p ra d u il.

• N 'u tilise r q u e  le  g u id e  de  d ia m e tre  e t de  lon g u e u r 
recom m andes.

. Pour e v ite r les torsions, fa irs  progresser le  ca the te r lenre— 
p ,ir pe tits  increm ents, jusqu 'a  ce q u e le f i l-g u id e  so tle  d i, 
r . ithe te r.

• Ne pas depasser la p ression de  p e rfu s io n  m axim a le  
rcLO m m andee de  300 psi

• I e t  , ith e te r ne d o it pas e tre  pouvse dans i in  vaisseau d'u 
r li. im e tte  in fe rie u r au d 'a -u e t-.’ u 'te tiB U i du  ca th e te r

• Apres u tilisa tion , i.'i h " t  n -  p 'P 'p n le r un risque tie  tl,
h 'o i'jg ic iii- ' М .ч и г 1-  ' ■' - .14 rebu t cnn fo rm p m e n l -

L ■ • • . '- ') i, la t io n  locale ut

c o m p l i c a t i o n s  p o t e n t i e l l e s  / 
e f f e t s  i n d e s i r a b l e s
Les c o m p lic a tio n -..
Iim itees a:

des c o m p lica tio n s  (I i ; - 
u ne  d isse c tio n  a tte ritr ik

un  spasm e arte rie l 
une th ro m b o s e  a ilo n e lle
une fra c tu re  d u  ca tlie te r, aviH ue--

c m b o lis a tio n  dista le  
un deeds
une e m b o lis a tio n  d is ta le  (an, ca ilin t; .i 
ru p tu re  in tim e  
in fp t t io n  lo r a le  ou  genera lp  
p e r lo rm a tio n  e t ru p tu re  tl 'u n  yaissp.su 

in te rv e n tio n  ch iru rg ica le

m o d e d e f o u r n i t u r e
- 1 p d i5 p o s itife v 3  ost liv re  STERILE e ta  usagu I.■ о

S T O C K A G E
i  u d is p o s it if  ev3 d o i t  e tre  t o iise rve  dans un  I uu t-.-'- 
c t som bre . Ne s tockez pas les ca th e te rs  dans u -' e '' i- 
d iru t te rn e n t expose  a des so lvan ts  o rg a n iq iin s . un  • •
■ ■•■isant DU u n e lu m ie re  u ltra v io le t le . Assurez une : ' 

du  s lo t к  dhn q ue  le  d is p o s it if  s o it u tilis e  a v jn t  la U a i- - 
p n i i ' i i ip l io r i  f ig u ra n t sur I’e t iq u e tte  de  I'em ba llagn

E L E M E N T S  R E C O M M A N D E S
I m ria rez les e lem ents su ivants en observan t une te c h n iq u - 
. s e n n g u e d e  10  cc rem p lie  de  so lu tio n  saline lie p a r im  e 
• ru b in e t d 'a rre t a tro is  voies 
. fii g u id e  d ’echange  de  ta ille  app ro p n e e  

ise re p o rte r a I 'e tiq u e tte  d u  p ro d u it i 
- «laine d 'in tro d u c lio ii h p n in s ta tiq u e  d c  ta ille  a p p io p n e i 

ise re p o rte r a I’e liq u e U e d u p ro d u it )

!

1 R 7 3.2

i-.nvue 3/0 de contraste/sterile

MISE AU REBUT
I Z s r e i  u t i l i s a t i o n ,  c e  p r o d u i t p e u t р г ё 5 е Ш е г u n  
■ e ~ . ' r o n n e m e n t .  M a n i p u l e r e t  m e t t r e  a u  r e b u t  

• « - t o - »  o ’o l i q u e s  m i d i c a l e s a c c e p t e e s e t o l a

c 9 c t n o v o n a f e .

L lM iT E  D E  G A R A N T IE
- ; ; --.T 'atjn^;.,e dans des conditions 

n est pas responsable 
. - ' tv ' ev3 Inc. decline par 

. - . I r;;i impliritc,
..............  ,t-garantie implicitp

•1 .ill usage particulier 
!s-toute personnr 

- . -I ;u Ins pventuels
lirejuiiii.: '• Oirec'S, inciOenteis OU cunsequentiols t auses 
par iTitilisation, la defaillance ou le dyslonctionnement du 
.' - - - , 1  • ! .  u 'e leclamation concernant de tels prejudices

; rantle, un contrat, un tort ou autre. Aucune 
.1 dll I autorite suffisante pour her ev3 Inc.

• - -.kprpsentation ou garantie relative au

■ ... . -• .'S limitesdefiniesci dcssus nesant pas
,^nir ,aux dispositions de la legislation 

- - . doivent pas etre intorpretees comme у 
DU partiedes termesde la presentP 

•. e .,unt consideres comme illegaux,
. - n conftit avecia loien vigueur par un

- ■ ctioii compptente, la validite des parties 
; n..M tite limite de gaiantie n'en sera pas

- • 'i--lr des droits et obligations seront z.i: luups comme si cette limite de garantie
- ■ partie ou ['element particulier consideres

ov5 Inc.,
4600 Nathan Lane North 
Plymouth, MN 55442, 
Toi: +1 763 398 7000 
www.ev3.not
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IBIazer (OTWl (1) und ein«r attaumatischen,

Д  A rSslangen 65 cm, 90 cm, 135 cm, 150 cm
■ " "" '^ ir h e t^ 0 .0 t4 “ 0 .018- und 0.035"Fuhrungsdraht

l i^ l  ^nd Der distale Katheterschaft verfugt uber drei 
ichiba-e Marker (2), welche bei der Posmon.erung 

u hilfreich Sind. Der 40 cm lange distaleTeil des 
,4 > hat eine hydrophile Beschichtung. Das Rohr (51 ist 

 ̂m S o x  -n ^ n  Lumen (6 ) ausgestattet, welches in den 
T f t  iiberaeht und an der distalen Spiue endet. Dieses 

wird zur FuhSng des Katheters uber e.nen Fuhrungsdraht 
' mmTabelle 1 aufgefiihrtenmaximalen Durchmesser 
S t .  GroRe und Lange des Fuhrungsd.ahtes smd auf der 
itlastung aufgedruckt (7).

A C H T U N G - P r i j f e n  Sie d ie  1 /e rp o cku n g  u n d  d e n  K a t h e t e r  v o r  

d e r V e rw e n d u n g  s o rg fd if ig ,  u m  e in e n  T r a n s p o r t s c h a d e n  

s k h e r o u s z u t c h l i e B e n .  K a th e te r  n ic h t  v e rw e n d e n , w e n n  e r 

b e s c h a d ig t o d e r  fe h le r h a f t  is t.

1. DenKcthetervorsichtigausderinnerenVerpackungnehmen.

ANMBRKUNG: Das ev3 Gerdf ist mit einerhydrophilen Beschichtung beschichiet Vordem ВпШеп des Katheters die Beschchtung akiivierer), indem der Katheter ungefdhr30-60Sekunden in normales Kochsaizgetaucht oder der Katheterschaft nvi emem getrdnkten Cazeschwamm abgewschi wird.
ACHTUNGiDieKotheteroberflachenichtmiteinemtrockenen

Gaze abwischen.
UM DIE LUFT ZU VERDRANGEN
1 Eine mit heparinisierter Kochsalzlosung gefullte 1 0 -ml-Spritze 

,.  , — I, «„„-h ints Я1 if dem Rohr anschlieBen und
fcine m it n e p a r in is ie iic i ------------------------ --
an dem Luer-Lock-Anschluss auf dem Rohr anschlieRen und 
das Lumen ausspulen.

VERWENDUNGSZWECK DES GERATS
I Das ev3 Gerat kann perkutan durch eine Schutzkappenfuhrung 

von passender GrdGe emgefuhrt werden.

A C H T U N G :  V e r s u c h e n  S ie  n ic h t ,  d a s  e v 3 - G e r a t  d u r c h  e in e  
S c h u t z k a p p e n f u h r u n g  v o n  g e r in g e r e r  G r o D e  a ls  a u f  d e m  E U k e t t  

a n g e g e b e n  h in d u r c h z u z ie h e n .  S ie h e  P r o d u k t e t ik e t t ie r u n g .

iWENDUNGSZWECK
ilBlazer ijnterstouungskathetern handelt es sich um
•ane, einlumige Katheter, welche fur den Gebrauch 
ioheren GefaRsystem vorgesehen sind.TrailBlazer 
-tutzungskatheter dienen der Fuhrung und Unte^stutzung 
jhrungsdraht wahrend eines Zugangs zum GefaGsystem, 
jlichen den Austausch von Draht und steller em Rohr fur
ifu h rv o n K o c h s a lz Id s u n g e n o d e r  D ia g n o se ko n tra s tm itte l

^rfugung.

^ IN W EISE
eTrailBlazer U n to rs tu tz u n g s k a lh e te r w e rd e n  STERIL

•liefert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. 
chi wiederaufbereiten oder wieder steritisieren. Eme 
lederaufbereitung oder Hesterilisierung kdnnte das Risiko 
ner Patienteninfektion und das Risiko einer beeintrachtigten 
■ istung desGeratserhdhen.
■ enn man zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des 
nfuhrens auf einen Widerstand trifft, sollte man den 
urchgang nicht dutch Krafteinwirkung herbeifuhren. Em 
/iderstand kann das Gerat Oder das Lumen beschadigen. Den 
nterstiitzungskatheter vorsichtig herausziehen. 
lieser Katheter ist zurVerwendung dutch Arzte bestimmt, 
ie iiber entsprechende Ausbildung fur den Einsatz des 
ierats verfugen.
ine Kathetermanipulation soHte nur unter Rontgenkontrolle 
■ rfolgen.

DESCRIPCI6N DEL DISPOSIT1VO
El cateter con soporte TrailBlazer~ es un cateter de una sola 
luz con guia (OTW, por su siglas en ingles) (1) у con una punta 
cdnica atraumatica (3). El cateter se presenta en nueve modelos 
compatibles con guias de 0,36 mm, 0,46 mm у 0.89 mm у tiene 
una longitud de trabajo de 65 cm, 90 cm, 1 35 cm у 150 cm El eje 
distal del cateter cuenta con tres marcadores radlopacos (2 ) que 
facilitan la colocaciondel cateter. La parte distal del 
40 cm (4) presenta un recubrimiento hidrofilo. El distribuidor (5) 
proporciona una luz proximal (61 que atraviesa el eje del cateter у 
termina en la punta distal. Esta luz se utilize para pasat el catet^ 
por una guia con un diametro maximo indlcado en la tabla 1 £1 

tamaho у la longitud de la guia del cateter aparecen impresos en 
el protector contra tirones (7).

antesdesuusoahпaecomprooari1û n̂̂ г̂̂  r
d a rio s  d u r a n t e  e l e n v i o .  N o  u t i l ic e  e l c a te te r  s i e s ta  d a n a d o  о  

n o  e s ta  e n  b u e n a s  c o n d ie io n e s .

1 . Retire con cuidado el cateter del envoltorio interior.

N074; ei dispositivo evi presenta un recubrimiento hidrdfilo. Antes de introducir el сагёкг, debe activarel recubrimiento sumergiendo elcatiter en solucidn solina normal, durante unos 30-60 segundos, 
0 pasando una gaso saturada por el eje del cateter.
P R E C A U C IG N i  n o  a m p le  la  s u p e r  f id e  d e l  c a r t e r  c o n  u n a  g a s a  se ca .

PARA DESPLAZAR EL AIRE
1 Conecte la jeringa de lOcc Mena de soluoon salina

heparinizada al luer bloqueador del distribuidor e irrigue la 
luz vascular.

2. Den vorbereiteten Katheter aut emen vorher eingeschobenen 
Fuhrungsdraht stecken.

3 Den Katheter sorgfaltig zum gewunschten GefaGsystem 
vorschieben und dabei Rontgenkontrolle anwenden, um die 
Markierungsringe visualisierenzu kdnnen.

4 . Den Katheter entfernen und dabei sichetstellen, dass die
Position des F uh ru n g sd ra h ts  b e ib e h a lte n  wird.

5 Um den Katheter zur Infusion anzuwenden, entfernen Sie den 
Fuhrungsdraht und schlieBen Sie das Infusionsgerat (Sptitze, 
Hochdruckinjektor usw.) an. Nicht 300 psi Intusionsdruck

V O R S I C H T S M A S S N A H M E N
• Ldut US-&undesgesetzea darf diese Vorricbtung т

USD DEL DISPOSITIVO
1 . El dispositivo ev3 se puede introducir percutaneamente a 

traves de una vaina introductora de tamaho adecuado.

P R E C A U C IG N :  n o  in t e n t e  h a c e r p a s a r e l  d is p o s i t iv o  e v 3  a  tra v e s  

d e  u n a  v a l n a  in t r o d u c t o r a  d e  u n  t o m a n o  i n f e r io r  a l  in d ic a d o  e n  

la  e t iq u e t a .  C o n s u l t e  e l  e t iq u e t a d o  d e l  p r o d u c t o .

Tabla 1:

5СС1И-135 SCk)14-lS0 SCO'8-090 SCK)18-135 SC-018-150 SC-035-065 SC-035 090 SC-035.135 sc-035-150

0,36 0,36 0,46 0,46 0,46 0,89 089 0,89 0,89

135 150 90 135 ISO 65 90 135

180 180 150 180 180 150 150 180

15 15 15 15 15 50 50 50

0,99 0,99 1,12 1,12 1,12 1,60 1,60 1,60

0,69 0,69 0,79 0,79 0,79 1,30 1,30 1,30

0,51 0,51 0,58 0,58 0,58 1,04 1,04 1,04

5 S 5 5 5 6 6 6

0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,066 0,066 0,066

Vaina introductora minirna. Fr 4 4 4 4 4 5

e r D fe p a fic

5

0  en  una c

5

u«3 p'evid*T* e n te

IN DICACIONESDEU SO
Los cateteres con soporte TrailBalzer de una sola luz у de 
insercibn por via percutanea estan disehados para ser utilizados 
en el sistema vascular petifbrico. Los cateteres con soporte 
TrailBalzer estan indicados para ayudar a la guia durante el 
acceso a la vasculatura, para permitir el intercambio de cables у 
para proporcionar un conducto en el suministro de soluciones 
salinas о agenies de contraste para diagnostico.

in t io d u c id a .
3. Con cuidado hagaavanzar el catbteren la vasculatura

deseada, utilizando visualizacibn tadioscbpica para ver las 
bandas marcadotas.

4. Retire con cuidado el cateter manteniendo la posicion de la guia 
5  Cuando utilice el cateter para infusibn, extraiga la guia у

agregue el dispositivo de infusibn (jeringa, inyector, etc). No 
supere la presibn de infusibn de 2070 kPa.

Durchflussralen desTrarlSIaze'
Unterstuizurigskatheteis
iml/Sekunde)

Salzlosung Contrasl*

Modell GroBe Lange ISO psi 300 psi 150 psi 300 P&l

5C014-I35 0.014- 135 cm 1.2 1.7 0,5 08

SC 014-150 0.014" 150 cm 1,2 1.7 0,5 08

SC 018 090 0.018- 90 cm 2.2 3.1 1,1 1.9

SC-018135 0.018’ 135 cm 2,0 3,0 0,9 1.6

SC018.150 0.018' ISO cm 1.9 2.8 0,8 1,4

SC-035-065 0.035" 65 cm 7,8 118 5,4 8,9

SC 035-090 0035- 90cm 7,3 10,6 4,3 7.2

SC-03S-135 0.035" 135 cm 6,0 8,7 3,2 5,5

SC-03S-15O 0,89 mm 150 cm 6,0 8,7 3,2 5,2

ADVERTENCIAS
. Los cateteres con soporte se suministran ESTERILES у para 

un solo U50. No vuetva a utilizat о esterilizar el dispositive ya 
que podria aumentar el riesgo de infeccibn para el paciente у 
afectar al funcionamiento del dispositivo.

. Si se encuentra resistencia en cualquier momento durante el 
procedimiento de insercibn, no fuerce el paso del dispositivo. 
De lo contrario, puede causar dahos en el dispositivo о en la 
luz vascular. Retire cuidadosamente el cateter con soporte.

. El uso de este cateter esta restringido a medicos expertos con 
la formacibn adecuada para este tipo de dispositivos.

. La manipulacibn del cateter solo se podra realizar con 
observacibn radioscbpica.

PRECAUCIONES
. Las leyes federales de EEUU limitan la venta de este 

dispositivo a facultativos о pot prescripcibn facultativa.
. Inspeccione atentamente el paquete у et cateter antes de su 

uso a fin de comprobar que no se hayan producido danos 
durante el envio. No utilice el cateter si esta danado о no esta 
en buenas condieiones.

. No limpie la superticie del cateter con una gasa seca.

. No intente hacer pasar el dispositivo ev3 a traves de una vaina

Tasas de flu jo del cat6tef con 
apoyoTra^iBlazet (ml/5)

Soluclon salina Contraste*

Modelo Tamano .ongitud 1035 kPa 2070 kPa 1035kPa 2070 kPa

sc 014-135 0,36 mm 135 cm 1,2 1,7 0,5 0,8

SC014-1S0 0.36 mm 150 cm 1,2 1,7 0,5 0,8

SC-018-090 0,46 mm 90 cm 2,2 3,1 1,1 1,9

SC-018-135 0,46 mm 135 cm 2,0 3,0 0,9 1,6

SC 013-150 0,46 mm 150cm 1,9 2,8 08 1,4

SC-035-065 0,89 mm 65 cm 7,8 11,8 5,4 8,9

SC-035-090 0,89 mm 90 cm 7,3 10,6 4,3 7Л

5C-035-13S 0,89 mm I35cm 6.0 8,7 3.2 5,5

SC-035-150 0,89 mm 150 cm 6,0 8,7 3,2 5,2

75/25 Isovue 370/mezda de solucibn salina esteril

ELIMINACION
P R E C A U C I O N it r a s  su uso, este producto p u e d e  p la n t e a r  r ie s g o s

b io lo g ic o s .  M a n ip u le  у  d e s e c h e  e l  d is p o s i t iv o  d e  a c u e r d o  c o n  lo  

h a b it u a l  V l a  le a is t a c id n  у  n o r m a t iv a s  lo c a le s .



VORSICHTSMASSNAHMeN
• Laut US-Bundesgesetzen darf dieseVorrichtung nut an einen 

Arzt, bzw. auf dessen Anordnung verkauft werden.
• Ptijfen SiedieVerpackung undden  Kathetet vor der 

Verwendung sorgfaltig, um  einen Transportschaden sicher 
auszuschlieBen. Katheter n icht verwenden, wenn er beschadigt 
oderfehlerhaft ist.

• D ie  K a th e te ro b e rfla ch e  n ic h t m it  e in e m  tro cke n e n  Gaze 
abw ischen.

• V ersuchen Sie n ic h t. das  e v3 -G era t d u tc h  e ine  
S c h u tz k a p p e n fu h m n g  von  g e tin g e re r  G toB e als a u f 
d e m  E tik e tt a n g e g e b e n  h in d u rc h z u z ie h e n . Siehe 
P to d u k te tik e ttie ru n g .

• V e rw e n d e n  Sie n u t E tih ru n g s d ra h t im  e m p fo h le n e n  
D u tchm esse t u n d  d e t e m p fo h le n e n  Lange.

• Um  e in  A b k n ic k e n  zu  ve rm e id e n , d e n  K a th e te t langsam  in 
k le in e n  S ch ritte n  vo rsch ie b e n , b is  das p ro x tm a le  Ende des 
F u h tu n g sd ta h te s  aus d e m  K a th e te t h e ta u s tr itt.

• D en m a x im a l e m p fo h le n e n  In fu s io n s d tu c k  v o n  300 psi n ic h t 
u b e tsch re iten .

. D en K a the te t m c h t in  e in  GefaB e in fu h te n , dessen D utchm esset 
k le ine t als d e t A uB endutchm esser des Katheters ist.

• N a c h d e tV e tw e n d u n g  kann dieses P to d u k t e ine  m og liche  
b io log ische  G e fa h td u n g  darste llen . D ie  H andhabung  
u nd  E n tso tgung  so llte  en tsp te ch e n d  d e t lib lich e n  
m ed iz in ischen Ptaxis u n d  d en  g e lte n d e n  loka len, Landes- und 
Bundesgesetzen u n d  V o tschn ften  e tfo lg e n .

M O G L IC H E  K O M P L IK A T IO N E N  / 
N E B E N W IR K U N G E N
D ie  fo lg e n d e n  K o m p lik a tio n e n  kd n n e n  h e tv o tg e tu fe n  w e td e n , 
ko nnen  je d o c h  n ic h t be sch ra n k t sein auf:

K o m p lik a tio n e n  a m  Z u g a n g s o rt 
A tte t ie lle  O issektion  
A r te t ie lle t Spasm us 
A tte t ie lle  T h ro m b o se
Kathe te tb ruch  m it A b idsung d e t Spitze u nd  dista le  E m bolisation 
Tod "

D ista le  E m b o lisa tio n  (Lu ft, B lu tg e n n n se l o d e t P laque) 

tn tim anss
Lokale Oder system ische In fe k tio n , e in sch lie B lich  Sepsis 
P e rfo ra tion  u n d  G e fa fitu p tu r 
C h iru rg isch e i E in g tif f

L IE F E R U M F A N G
• Das ev3 G e ta t w ird  STERIL g e lie fe tt u n d  is t zum  

E inm a lg e b ra u ch  b e s tim m t.

L A G E R U N G
D a sev3  G era t m uss k iih l,  d u n ke l u n d  tro cke n  g e la g e rt w e rden , 
K a the te r n ic h t an  e in e m  O rt la g e rn , an  d e m  e t o rgan ischen  
L d su n g sm itte ln , io n is ie re n d e r S tra h lu n g  Oder u ltra v io le tte m  
L ich t d ire k t ausgese tz t is t. R o tie re n  Sie Ih re n  Bestand, so 
dass das G era t v o r  d e m  V e rw e n d b a r b is -D a tu m  a u f dem  
V e rp a cku n g se tike tt v e rw e n d e t w ird .

E M P F O H L E N E  G E G E N S T A N D E
B ere iten  Sie d ie  fo lg e n d e n  G eg e n s ta n d e  u n te r V e rw e n d u n g  
e ines S te rilisa tionsve rfah rens  vo r
• M it s te t ile r  h e p a r in is ie r te r  K ochsa lz idsung  g e fu llte  

lO -m l-S p ritze
• D re i-W ege-H ahn
• E in a u s ta u s c h b a re rfu h ru n g s d ra h t von  passender GroGe 

(s iehe P ro d u k te tik e ttie ru n g )
• E in e h a m o s ta tisch e  S c h u tz k a p p e n fiih ru n g  v o n  passender 

GroBe (siehe P ro d u k te tik e ttie ru n g )

sc 035-135 0,035* 135 cm 6,0 8,7 3,2 s,s

SC 035*150 0,69 mm 150 cm 60 8.7 3,2 5,2

'Gemisch 75/25 Isovue 370 Kontrastmittel/sterile Kochsalzidsung

ENTSORGUNG
A C H T U N G i  N a c h  d e r  V e r w e n d u n g  k a n n  d ie s e s  P r o d u k t e in e  

m o g l ic h e  b i o lo g is c h e  G e f d h r d u n g  d a r s t e l le n .  B e d ie n u n g  u n d  

E n t s o r g u n g  e n is p r e c h e n d  d e r i i b l i c h e n  m e d iz in is c h e n  P r a x is  
u n d d e n  g e l t e n d e n  l o k a l e n ,  L a n d e s -  u n d  B u n d e s g e s e t z e n  u n d  

V o r s c h r l f t e n .

H A F T U N G S A U S S C H L U S S
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.

en buenas cond ic iones.
• No iim p ie  la  su p e rfic le  d e l ca te re r con  una gasa seca.
• N o  in te n te  hacer pasar e l d is p o s itiv o  ev3 a traves de  una valna 

in tro d u c to ra  d e  un  ta m a h o  in fe r io r  al in d ica d o  en la e tiq u e ta . 
C onsu lte  el e t iq u e ta d o  d e l p ro duc to .

• U tilice  s o la m e n te  la gu ia  d e  d ia m e tro  у  lo n g itu d  

recom endados.
• Para e v ita r  q u e  se tuerza, haga avanzar el c a te te r le n ta m e n te  

a pe q u e n o s  in c re m e n to s  hasta q u e  e l e x tre m e  p ro x im a l de  la
g u ia  sa iga p o r  e l cateter.

• No supere  la presiOn d e  in fus iO n m ax im a  reco m e n d a d a  de  
2070 kPa.

• N o  in se rte  un  c a te te r en  u n  vaso s a n g u in e o c o n  u n  d ia m e tro  
m e n o t q u e  el d ia m e tro  e x te rn o  d e l cateter.

• Ttas su uso, este p ro d u c to  p u e d e  p lan tea r riesgos b io lo g ico s  
M a n ip u le  у  deseche e l d is p o s it iv o d e a c u e rd o c o n  la p rac tica  
c lin ica  h a b itu a l у  la leg is lac ion  у  n o rm a tiva s  locales, estataies 
y fe d e ra le sa p lica b le s .

POSIBLES COMPLICACIONES /
EFECTOS ADVERSOS
A c o n tin u a c id n  se c itan, e n tre  o tras. las pos ib les com p licac iones : 

C o m p licac iones  en  e l lu g a r de  access 
D iseccion a rte ria l 
Espasm o a rte ria l 
T rom bos is  a rte ria l
F ractura d e l ca te te r con  separac ion  de  la p u n ta  у 
e m b o liza c io n  d is ta l 
M u e rte
E m bo lizac ion  d is ta l (aire, tro m b o s  о  place)
D is ru p c io n  d e  la in tim a
In fe cc io n  loca l о  sistem ica m clu ida  la sep ticem ia  
P erfo rac ion  у  ru p tu ra  a rte ria l 
In te rve n c io n  q u ir iirg ic a

PRESENTACION
• El d is p o s itiv o  ev3 s e s u m in is tra  ESTERiLy para u n  so lo  uso.

ALMACENAMIENTO
El d is p o s it iv o  ev3 d e b e a lm a ce n a rse  en un  lu g a r fresco, se co y  
p ro te g id o d e  la luz. No conserve  los ca teteres en  lugares en  los 
qu e  q u e d e n  d ire c ta m e n te  expuestos a d iso lven tes  organ icos, 
ra d ia c io n  io n iz a n te  о lu z  u ltra v io le ta . Rote e l in v e n ta r io  de  fo rm a 
q u e  u tilic e  e l d is p o s itivo  an tes d e  la fecha de  c a d u c id a d  ind icada 
en  la e t iq u e ta  d e l paquete .

MATERIALES RECOMENDADOS
Prepare los s igu ien tes  m a te ria ie s  m e d ia n te  una te cn ica  esteril:
• Je ringa  d e  10 cc llena  de  s o lu c io n  salina h e pa rin izada  esteril
• L la v e d e p a s o d e tre s v ia s
• Guia d e  in te rc a m b io  con  u n  ta m a h o  adecuado  (co n su lte  la 

e t iq u e ta  d e l p ro d u c to )
• Vaina in tro d u c to ra  he m o s tW e a  con  u n  ta m a h o  adecuado  

(consu lte  la e tiq u e ta  d e l p ro d u c to )

P P E C A U 0 6 S :  t r a s  s u  u s o ,  e s t e  p r o d u c t o  p u e d e  p l a n t e a r  r ie s g o s  

b io lo g ic o s .  M o n /p u fe y  desec /ie  e l  d is p o s i t iv o  d e  a c u e r d o  c o n  la  

p r a c t ic a  c l in ic a  h a b it u a l  у  l a  l e g i s l a d d n  у  n o r m a t iv a s  lo c a le s ,  

e s t a t a ie s  у  f e d e r a t e s  a p l ic a b le s .

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

Las exclusiones у limitaciones expuestas anteriormente 
" 0  pretenden contravenir ni deben interpretarse en 

de âs d :S D O S ic :o n e s  obligatorias de ia 
eg : a: t '  2 C- caCxe £n et supuestode que cualquier parte 
p nc 3 e Dresentr exencion de garantia sea declarado 
pc' си а с-'в ' г  p_ne csmpetentecomo ilegal, inaplicable о 
contra TO e a e-io no afectara a la validezdel resto de esta
exenc'on de g j-a -ta . nterpretandose у aplicandose cuantos 
derechosy otv^gsccnes se contienen en el mismo со то  si 
la presente exe-ncon de garantia no contuviera la parte о 
condition c c 's  Pe'ada no valida.
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Disposmvo
°ver-the-wir  ̂un catetere a lume singolo
*3). II sistern̂  Punta rastremata atraumatica
con le gyjj ^stetere e offerto in nove modelli compatibili 
'̂ *ilidl65  ̂ **̂ '̂ '̂̂ '̂ '0,46mme0,89mmeconlunghe2ze 
'•^fpodelTt La porzione distale del
Posiziona * fnarker radiopachi (2 ) che facilitano il
‘^̂ tetere catetere. La porzione distate da 40 cm del
forniscg ,̂ Г ll^aP'40tto(5)
*®fcnina nelî "̂̂  ̂Prassimale (6 ) che passa nel corpo del catetere e 
'* catetere * distale. Questo lume e utilizzato per far passare 
^abelia i 9uida con un diametro massimo elencato nella
’̂arnoati II 'a lunghezzadelle guide del catetere 50П0

^«'sulla porzione antitrazione (7).

A T T E N Z I O N E :  i s p e i i o n a r e  a t t e n t a m e n t e  l a  c o n f e z io n e  e  i l  

c a t e t e r e  p r i m a  d e l l 'u s o  a l  f in e  d f  v e r if ic a r e  c h e  n o n  w s te n o  

d a r tn fd o v u t /o f  tra s p o r fo .  N o n  u t i l i z ia r e  II c a te te re  se  r is u lta  

c o m p ro m e s s o  о  d a n n e g g ia to .

1 . Estrarre delicatamente II catetere dalla confezione interna.

N O T A :  il diipositivo ev3 ё dotato di un rivesvmenro idrofilo. Prima di inserire il catetere, attivare il nvestimento Immergendo ii catetere in soiuzione saiina normale per circa 30-60 secondi о strofinando to stelo con una spugna soturo.
A T T E N Z I O N E :  n o n  a s c iu g a r e  l a  s u p e r f ic ie  d e l  c a te fe re  c o n  g a r z a  

a s c lu t t a .

PER SPOSTARE L'ARIA
I. Collegare unasiringada lOcccon soiuzione fisiologica 

eparinizzata al luer-lock sul manicotto e irrigare il lume.

UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
1. II dispositive ev3 pud essere introdottoin modopercutaneo 

attraverso una guaina dell'introdutcore di dimensioni adeguate.

^^b e lla

A T T E N Z I O N E :  n o n  c e r c a r e  d i  f a r e  p o i s a r e  i l  d i s p o s i t iv o  e v 3  

a t t r a v e r s o  u n  in t r o d u t t o r e  d i  d im e n s io n e  in f e r lo r e  r is p e t t o  

о  q u e l la  i n d ic a t a  s u ff 'e r je h e ffo . C o n s u l t a r e  T e t ic h e t t a  d e l

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

della 0,36 0.36 0,46 0,46 0,46 0,39 0,89 039 049

B5 ISO 90 135 150 6 S 90 135 150

m,rumaaeliagu,da(cmt 180 180 150 180 180 150 150 leo 180
-  "•'aitain,. 15 IS 15 15 15 50 so 50 50

— prossimale immi 0,99 0,99 1,12 1 12 1,12 1,60 1.60 1,60 1,60

0.69 0,69 0,79 0,79 0,79 1,30 1.30 1,30 1,30

0 s* 0,51 0,58 0.58 0.5B 1.04 1.CW 1.04 1,04

5 5 5 Ъ 6 6

------------ -

1— — ,
- - ; ':*i3 0CM5 0.O4S 0.066 0066 C066 0,066

4 4 4 4 5 5 5 s

'̂ '̂ ĉutane' sonocate'e- a '.~ e  s -c}z‘o
°® '''fe r ico  P«'’ « s e r e u t  • = a :  - e  r s - e - s  .= •

S u ld a re  e ^‘'P P o r to  Tra-'B iaze- s z 'o  ' zza ;
scam b*-"f-°'‘® '®'"9 i^idadura-te-ecre5->--a vas co-.se

di sol J2V'- s.s -ecagentO '««Odiagnostio.coptr,

' '̂jŷ RTENZE
'Oonou '̂ '̂^PPPttoTrailBlazer sono forniti STERILI e sono 
'̂sterib*  ̂ nutilizzare о nsterilizzare. II nutilizzo о la

aumentare il nschio di infezione per il

2. Posizionare II catetere preparato su una guida 
P 'ec€ 'den te r-'.^n t*

i Fa''3var>2are :э*е1е<'г ̂  vaw aestderatOz
u t i l iz z a n d o im a g 'n g s c o p - c o p e r  . sua zzaregli 
indicatori.

4. Rim uovereattentai-ie-te ' ca'etere accenrandosi di 
manlenere la pos z  o’-е  de' a gukla

5 Per u tiliz za re  il c a ;e t? ‘e p e ' i " ‘ v s io ' 'e . ' t  гз 'е  ta g u id a  e
collegare un dispcs'ti.-o per infus'one s nnga imettoreecc.). 
Non superare la press o r e d  "f‘js-o ~e  — ingresso di 300 psi.

Peziente “uiiientare к nscnio oi inrezione per i
* Se si inc*  ̂ compromesse per II dispositivo.

Pfpced ®̂5'5tenza in qualunque momento durante la 
Pod cau ' '̂ *®̂ ''̂ ®cito, non forzare il passaggio. La resistenza
il raw  banni al dispositivo о al lume. Estrarre delicatamente

* Questo''"'
beve essere utilizzato da medici con

* La man'i°^? ®c*®9 uata nell'uso del dispositivo.
^uorosco° catetere deve essere eseguita solo in

P fP d o ttV * *^ * ^ ^ '^  la ve n d ita  d i qu e s to
'^ P e z io n a n e '^ ^ ^ ''’ ' p re sc riz io n e  m edica.
'^^ ll'u so  a l co n fe z io n e  e il ca te te re  p nm a
* '*S p o r to  ' ^^'^''^'•are c h e  n o n  v i s iano d a n n i d o v u t i al 
c* ^ 4 п п е д д |а ° д '^ ' ' ' '^ '^ ® ' '  risu tta  co m p ro m e sso

^ O n  su p e rfic ie  d e l r a te W e  -------- --

Portdle del catetere di suppc-c 
I f  a 1161 aze r' m  U second©'

Contralto*

Modello O f i W f t jo n ' З . Х г и . 150 РЯ 300 ps>

SC-014-135 0 .3 6 Ч 5 С - 2 0,5 0,8

SC 014-150 0 36 mm • s ;  : * • - 0,5 0,8

s c - 0 1 8 - 0 9 0 046 mm 9Ccm 22 3 1 1,9

S C - 0 1 8 - 1 3 S 046 mm 13Scm 2 0 3 : 0.9 1 ,6

S C - 0 1 8  IS O 046 mm 150 cm • 9 2 3 0 8 1.4

S C - 0 3 5 - 0 6 5 089 mm 65 cm ‘ 6 • 1 5 34 8.9

SC-035-090 089 mm 90 cm 73 * Э 6 4.3 72

SC-035-135 0.89 mm 135 cm 6 ,0 8 7 32 5,5

S C - 0 3 5 - 1 5 0 0.89 mm 150 cm 6 ,0 8 7 32 5,2

BESCHRIJVING VAN НЕТ 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 cm en 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 
I . De maat en lengte van de voerdraad voor de katheter zijn op de 
trekontlasting gedrukt (7).

W A A R S C H U W IN G : I n s p e c t e e r d e  v e r p a k k in g  e n  d e  k a t h e t e r  

v 6 6 r  in g e b r u ik n e m in g  z o rg v u fd ig  o p  t r a n s p o r t s c h a d e .  G e b ru ik  

d e  k a th e te r  n ie t  a ls  d e z e  b e s c h a d ig d  o f  a a n g e ta s t  is.

I . Neem de katheter voorzichtig uit de binnenverpakkmg.

O P M E R K IN G :  Het ev3-hulpmiddel heeft een hydrofiele coating. Activeer de coating voordatde katheter wordt ingebrocht doorde katheter 30-60 seconden in normale fysiologisch-zoutoplossing te dompeien of door de katheterschacht met een doorweekf gaassponsje aftenemen.
W A A R S C H U W IN G : N e e m  h e t  k a t h e t e r o p p e r v lo k  n re f  o f  m e t  een 

d r o o g  g a a s je .

ONTLUCHTEN
1. Sluit een lOml-spuit gevuld met gehepariniseerde

zoutoplossing aan op de luer-lock op het verdeelstuk en spoel 
het lumen door.

GEBRUIK VAN НЕТ HULPM IDDEL
1. Het ev3-hulpmiddel kan percutaan worden ingebracht via een 

inbrenghuls van dejuistemaat.

H U > iA 5C H U W fN C ;P robee r n ie t  h e t  e v 3 - h u lp m id d e l  d o o r  

e e n  k le in e r e  i n b r e n g s c h a c h t  t e  la t e n  g a a n  d a n  o p  h e t e t i k e t  

a a n g e g e v e n  is . R a a d p le e g  d e  b i j s l u i t e r e n / o f h e t e t i k e t .

SC-014-135 5C-OI4 150 SC-013-090 SC-018-135 5C-018-150 SC-035-065 SC-03 5-090 SC-035-135 SC-035-150

Maximale diameter van de voerdraad, in 0Д114 0,014 0,018 0,018 Q.Q18 0,035 0,035 0,035 0,035

Wehebare lengte, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Minimale lengte van de voerdraad, cm 130 180 150 180 180 ISO 150 180 180

Onderlingeahtand markerbanden, mm 15 15 15 IS 15 so 50 50 50

Diameter provimale schacht, m 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0.063 0,063

Diameter distaie schacht, in 0,027 0,027 0,031 0,031 0,031 0,051 0,051 0,051 0,051

Buitendiameter tip, in 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041

Minimale geleidekaiheier, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6,

Celeidekatheter/ schiacht mm, 
bimendlameter.

0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,066 0,066 0,066 0,066

Minimale mbreng«hacht, Fr 4 4 4 5 5 s 5

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De huipkatheters vanTrailBlazer zijn percutane katheters met 
enkel lumen, bedoeld voor gebruik in 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 5TERIEL geieverd en zi]n 

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.

2. Plaats de gereedgemaakte katheter over een reeds 
ingebrachte voerdraad.

3. 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.

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN
• Dit product mag alleen worden verkocht door, of in opdrachi 

van, een arts (wetgeving VS).
• Inspecteer de verpakking en de katheter voor gebruik

Siroomsnelheden TrailBlazer 
huipkatheter (ml/seconde)

Zoutoplossing Contraslvloeislof-

Model Maat Lengte 150 psi 300 psi 1 50 Dsi 300 psi

SC 014 135 0,014" 135 cm 1,2 1,7 0,5 0,8

sc 014 150 0.014- 150 cm 1,2 1,7 0,5 0,8

SC-018-090 0018' 90 cm 2,2 3,1 1,1 1,9

SC-018-135 0.018" 135 cm 2,0 3,0 0,9 1,6

SC-018 150 0018' 150 cm 1,9 2,8 0,8 1,4

$:-:з5-об5 0 035* 65 cm 7,8 11,8 5,4 8.9

sc <155-090 0.035' 90 cm 7,3 106 4,3 7,2

-;:5 35 0035' 135 cm 6,0 8,7 3,2 S,5

>0 0035' 150cm 6,0 8,7 3,2 5,2

■ 7: 25-mengse) van Isovue 370 contrastvloeistof/steriele 
routoefossina



tra s p o rto . N o n  u tiliz za re  il c a te ie re  se n su lta  co m prom esso  

o d a n n e g g ia io .
• N on asc iuga re  la su p e rfic ie  d e l ca te te re  con  garza  asc iu tta .
• N on ce fcare  d i fa re  passare II d is p o s it iv o  ev3  a ttra ve rso  un 

in tro d u tto re  d i d im e n s io n e  in fe rio re  r is p e tto  a q u e lla  in d ica ta  
s u lt'e tich e tta . C onsu lta re  I 'e tich e tta  d e l p ro d o tto .

• U tilizza re  so lo  g u id e  c o n  d ia m e tto  e lu nghezza  ra ccom anda ti.
• P e re v ita re  p ie g a tu re , fa r avanzare le n ta m e n te  il ca te te re , in  

p icco li in c re m e n ti f in c h e  I'e s tre m ita  p ross im a le  d e l f i lo  g u id a  
e m e rg e  dal catetere.

• N on supe ra re  la press ione  d i m fu s io n e  m assim a co n s ig lia ta  d i 
300 psi.

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

• D o p o  I'uso, q u e s to  p ro d o tto  p u o  c o s titu ire  u n  p o te n z ia le  
r isch io  b io lo g ic o .T ra tta re  e sm a ltire  in  c o n fo rm ita
con  le p ra tich e  m e d ich e  a c c e tta te  e con  le  n o rm e  e 
re g o la m e n ta z io n i e p p lic a b ili a liv e llo  loca le  e  naz iona le .

POTENZIALI COM PLICAZIONI /
EFFETTI COLLATERAL!
P osso ro  r i s j ’ta re  >e г  s e * :a  iin-.ita-si ad esse

C o m p lica z io n i d e l s ito  d i access©
□ issez ione  arte riosa  
Spasm o a rte rio so  
T rom bos i a rte riosa
R o ttu ra  d e l c a te te re  c o n  se p a raz ione  d e lla  p u n ta  ed 
e m b o liz z a z io n e  d is ta le  
M o rte
E m bolizzaz ione  d Is ta le  (aria, c o a g u li e m a tic l о  placca)
R o ttu ra  d e ir in t im a
In fez lone  loca le  о  s lstem ica, com presa  la sepsi 
P e rfo raz ione  e ro ttu ra  d e l vasi 
In te rv e n to  c h iru rg ico

DAT! DI FORNITURA
• II d is p o s it iv o  ev3 e fo m ito  STERILE ed  e m onouso .

CONSERVAZIONE ^
II d is p o s itiv o  ev3 de ve  essere c o n se rva to  in  lu o g o  fresco, a sc iu tto  
e al r ip a ro d a lla  luce. N on co n se rva re  i c a te te n  in  lu o g h i espostl 
d ire tta m e n te  a so lven t! o rgan ic !, ra d ia z io n i lo n izza n ti о  luce  
u ltra v io le lta . Far ru o ta re  le sco rte  in  m o d o  che  II d is p o s itiv o  
venga  usa to  p rim a  de lla  da ta  d i scadenza in d ica ta  sulla 
con fez ione .

ELEMENT! CONSIGLIAT!
Preparare I se g u e n ti e le m e n ti fa c e n d o  uso d i una tecn ica  s te rile '
• S iringa  da  10 cc p lena  d i so lu z io n e  sa lina s te rile  e p a nn izza ta
• R u b in e tto  a t re  v ie
• F ilo  g u id a  d i scam b io  d i d im e n s io n i adeguate  

(fare r ife r im e n to  a ll'e tic h e tta  d e l p ro d o tto )
• G uaina e m o s ta tica  d e ll'in tro d u tto re  d i d im e n s io n ! a d e gua te  

(fare r ife r im e n to  a ll'e t ic h e tta  d e l p ro d o tto )

° I M  - - J
•75/25 Isovue 370 mix soluzione salina stenle/contrasto

S M A L T IM E N T O

/ITTEAfZfO Aff:  d o p o  f'uso , q u e s t o  p r o d o t t o  p u d  c o s t it u ir e  

u n  p o t e n z ia le  r is c h io  b io lo g ic o .  T r a t t a r e e  s m a lt i r e  in  

c o n f o r m it d  c o n  l e p r a t i c h e  m e d ic h e  a c c e t t a t e  e  c o n  le  n o r m e  e  

r e g o la m e n t a z io n i  a p p l i c a b i l i  a  l i v e l l c  lo c a le  e  n a z io n a le .

E S O N E R O  D A  R E 5 P O N S A B ! L IT A
Benche questo prodotto яа 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 о idoneita per 
uno scopo particolare. ev3, Inc. non sara responsabile nei 
confront! di personeoenti perqualunquespesa rtiedica пё 
per danni diretti, incidentali о consequenziaii causati da uso, 
difetto, guasto о malfunzionamento del prodotto, anche 
se una richiesta di danni in tal senso si basa su garanzia, 
contratto, illecito о altro. Nessuna persona ha I'autorita di 
vincolare ev3, Inc. a qualunque responsabilita о 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 о in 
conflitto con la legge applicabile da una corte di giurisdizione 
competente, la validita 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 о 
termine particolare considerate non valido.

van, een a rts  (w e tg e v in g  VS).
• In sp e c te e r d e  ve rp a kk in g  en  d e  ka th e te r v 6 6 r g e b ru ik  

z o rg v u ld ig  o p  tra n spo rtschade . G e b ru ik  d e  ka th e te r n ie t als 
de ze  besch a d ig d  o f  aange tas t is.

• Neem het katheteroppervlak niet af met een droog gaasje
• P robeer n ie t h e t e v 3 - in s tru m e n t d o o r  een k le ine re  

in b re n g sch a ch t te  la te n  gaan d an  o p  h e t e ttk e t aangegeven 
is. R aadp lceg  de  b ijs lu ite r  e n /o f  h e t e tike t.

• G e b ru ik  a lleen  een vo e rd raad  m e t de  aan b e vo le n  d ia m e te r 
en  leng te .

• Ter v o o r k j  T iing van  kn ikken  m o e t de  k a th e te r langzaam  en 
in  k le in e  scappen w o rd e n  o p g e vo e rd  to td a t h e t p ro x im a le  
u ite in d e  van  de  vo e rd raad  u it  de  ka th e te r te  vo o rs c h ijn  ko m t

• De m a x im a le  aan b e vo le n  in fu s ie d ru k  van  3 00  psi m ag  m et 
w o rd e n  ove rschreden

• De k a th e te r m ag m e t w o rd e n  o p g e vo e rd  in  e en  va t m e t een 
k le ine re  d ia m e te r d an  d e  b u ite n d ia m e te r van  de  ka the te r.

• D it p ro d u c t kan na g e b ru ik  een b iotogische bedre ig ing  
vorm en. H antenng en afvoer van d it p ro d u c t m oe ten  w orden 
uitgevoerO  overeenkom stig  a lgem een aanvaarde m edische- 
p rak tijkm e th o d e n  en con fo rm  loepasselijke plaatselijke. 
p rov inc ia le  en  (andelijke w e tte n  en voorschnften.

MOGELIJKE COMPLICAT!ES / B!JWERK!NGEN
De v o lg e n d e  co rrip lica ’ -es k - . - - e -  ~ e s '
z ijn  m issch ien  n ie t b e o e n rt tcT

C o m p lic a tie s o p d e  to e g a - j !  p czre  
S lagaderd issectie  
Spasm e van de  slagader 
T rom bose  in  de  slagader
K a th e te rb re u k  m e t tosraken van de  • c  e *  d  s ts -r : .s 'e
O ve rlijd e n
D is ta le  e m b o lisa tie  (luch t. b lo e d k lo n ie m  o '
In tim a sch e u rin g
P laatse lijke o f  system ische in fe c tie , w a a ro n d e i secs s 
P e rfo ra tie  en  sch e u rin g  van  b lo e d va te n  
C h iru rg ische  im e rv e n tie

LEVERING
• H e t e v 3 -h u lp m id d e l w o rd !  STERIEL ge leve rd  en  is u its iu n e n d  

b e s te m d  v o o r e e n m a lig  g e b ru ik .

OPSLAG
N et e v 3 -h u lp m id d e l m o e t koel, d o n k e r en  d ro o g  w o rd e n  
o p g e s lagen . Sla ka the te rs  n ie t o p  p laa tsen  o p  w a a r z ij w o rd e n  
b lo o tg e s te ld  aan o rg a n isch e  o p io sm id d e le n , lon iserende 
s tra lin g  o f  u ltra v io le t lich t. V e rb ru ik d e  voo rra a d  in  zodan ige  
vo lg o rd e  d a t h e t h u lp m id d e l w o rd t  g e b ru ik t v o o rd a t d e  u ile rs te  
g e b ru ik s d a lu m  o p  h e t v e rp a kk in g se tike t is vers treken.

AANBEVOLEN ACCESSOIRES
M aak de  v o lg e n d e  accessoires gereed  m e tg e b ru ik m a k in g  van 
s te rie le  w e rkm e th o d e n :
• lO m l-s p u it g e v u ld  m e t s te rie le  gehep a rin ise e rd e  

z o u to p lo ss in g
• D rie w ega fs lu ite r
• Een ve rw isse lbare  vo e rd raad  van  gesch ik t fo rm a a t 

(raadp leeg  b ijs lu ite r  e n /o f  e tike t)
■ Een hem osta tische  in b re n g h u ls  van g e sch ik t fo rm a a t 

(raadp leeg  b ijs lu ite r  e n /o f  e tike t)

I - : [ . .1 »  j  i ju c m  I 6.U I a,/ j  3,2 |  5,2 |

■ 75 25-miengsel van Isovue 370 contrastvioeistof/steriele
ZOutopWSSJng

A F V O E R

W A A ft S C H U W IN C :  D it  p r o d u c t  k a n  n a  g e b r u ik  e e n  b io t o g is c h e  

b e d r e ig ir t g  v o r m e n . H a n t e r in g  e n  a f v o e r  v a n  d i t  p r o d u c t  

m o e t e n  p la o t s v in d e n  o ve re e rifco m sf/g  a lg e m e e n  a a n v a a r d e  

m e d is e h e - p r a k t i jk m e t h o d e n  e n  c o n fo rm  t o e p a s s e l i jk e  
p t o a t s e f i ik e .  p r o v in c ia le  e n  l a n d e l i j k e  w e t t e n  e n  v o o r s c h r if t e n .

U!TSLU!T!NQ VAN GARANTIE
D ! product is onder zorgvuldig gecontroleerde 
orrstandigheden gefabriceerd, maar ev3 Inc. heeft geen 
in.'lped op de omstandigheden waaronder dit product 
■ .•.c.'dt gebruikt Daarom v/i)st ev3 Inc. alle expliciete en 
.rrpliciete garantieaansprakep rmet betrekking tot het 
C'cdu:t af met i-b e g -p  sa- ends' —eer 'mpliciete garantie 
rnet oet'e»i '■ g tet 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 
T t  o-s'ge »e sersades is gebaseerd op garantie, contract,

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

ga-antieaangaande dit product.

r-a " •е'ГС'.е' .  тееодегепе uitsluitingen en beperkingen 
г  -  -  e*. pe-co? z en moeten niet geinterpreteerd worden 
3 ! s e ' "crs'ui 0 0  dz.mgende bepalingen van de van 
;:-s0 '3 -s 'o  z -os wet. indien enig onderdeel of enige 
:-sc< • J '  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 5 "e d van de overige deien van deze uitsluiting 
.a* gs 'o 't  e ".et aantasten en zullen alle rechten en 
s s t : ent-nge” wc'den geinterpreteerd en ten uitvoer 

geb'ac't a'sof deze uitsluiting van garantie het 
noe enge dig verklaarde deel of woord niet bevatte.fce'



Русский
ИНСТРУКЦИЯ по ПРИМЕНЕНИЮ

ЭПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Поддерживающий квтетерТга11б1а2ег“  представляет собой 
>днопросаетный катетер (1 ) с атравматическим конически 
■ ужающимся наконечником (3) для доставки по проводнику 
OTW). Предлагаются девять моделей катетера, которые 
:овместимы с проволочным проводником 0,36 мм, 0,46 мм 
1 0,89 мм и имеют следующие рабочие длины: 65 см, 90 см,
35 см, 150 см. Дистальный стержень катетера имеет три 
тентгеноконтрастных отметки (2 ), которые помогают определить 
местоположение катетера. Дистальный сегмент катетера (4) 
щиной 40 см имеет гидрофильное покрытие. Патрубок (5) 
)беспечйвает проксимальный просвет (б), который переходит в 
тержень катетера и оканчивается у дистального наконечника. 
)тот просвет используется для того, чтобы пропускать катетер 
lepes проволочный проводник с максимальным диаметром, 
'казанным в таблице 1. Размер и длина проволочного 
1роводника катетера отпечатаны на фрагменте для уменьшения 
(атяжения (7).

РЕКОМЕНДУЕМЫЕ ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
Используя стерильную методику, подготовьте следующие
принадлежности:
• Наполненный стерильным гепаринизированным 

физиологическим раствором шприц на 1 0 мл.
• Трехходовой запорный кран.
• Сменный проволочный проводник соответствующего 

размера (см. маркировку изделия).
• Гемостатическую оболочку интродьюсера 

соответствующего размера (см. маркировку изделия).

ПОДГОТОВКА ИЗДЕЛИЯ
В Н И М А Н И Е :  П еред  и с п о л ь з о в а н и е м  т щ а т е л ь н о  
о с м о т р и т е  к о т е т е р  и  у п а к о в к у  и  у б е д и т е с ь ,  ч т о  о н и  н е  
б ы л и  п о в р е ж д е н ы  п р и  т р а н с п о р т и р о в к е .  Н е и с п о л ь з у й те  
к а т е т е р  е с л и  о н  п о в р е ж д е н  и л и  з а гр я з н е н .

1 Осторожно извлеките катетер из внутренней упаковки.

П Р И М Е Ч А Н И Е :  На изделие производства компании ev3 нанесено еидрофильное покрытие. Прежде чем вводить котетер, активируйте покрытие, приблизительно на 30-60 секунд погрузив котетер в физиологический раствор, или вытерев стержень катетера влажным марлевым тампоном.
В Н И М А Н И Е :  Н е  в ы т и р а й т е  п о в е р х н о с т ь  к а т е т е р а  с у х о й  
м а р л е й .

аблица 1 ;

ДЛЯ ВЫТЕСНЕНИЯ ВОЗДУХА
I.  П рисоедините 10 м л ш приц , наполненный

гепаринизированным физиологическим раствором, к замку 
Люэра на патрубке и промойте струей просвет.

SC-0I4-135 SC-014-150 SC-018-090 SC-018-135 SC-01 S'150 SC 035-065 SC-035-090 sc-035 135 SC-035 150

Максимальный диаметр 
провопочного пр<»одника, мм 0,36 0,36 0,46 0,46 0,46 0,89 089 0,89 0 89

Рабочая лпина, см 13S ISO 90 135 150 65 90 I3S 150

Минимальная длина проволочного 
проводника, см

)S0 180 150 180 ISO 150 *50 ’80 180

Расстояние маркирующих полосок, мм 15 15 IS iS 15 so 50 50

Диаметр проксимального стержня, мм 0,99 0,99 1,12 1,12 ■ ■ : ' 6 : * 6C 1,60

Диаметр дистального стержня, мм 0,69 0,69 0,79 C.-9 0.T5 1.3-: 1-30 1.30 1,30

Наружный Диаметр наконечника, мм 0,51 0,51 0,58 0,58 0,58 1,04 1.04 1,04 1,04

Минимальный П|>оводиикг)яый 
катетер, Fr 5 5 5 5 5 6 b 6 6

Минимальный внутренний диаметр 
направляющего катетера/оболочки 
(дюймы]

OOdS 0045 0045 0,045 C045 D.006 0Л66 0,066 0.066

Минимальная оболочка 
интродьюсера, Fr

4 4 4 4 = s 5

Ю КАЗАНИЯ ДЛЯ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
1оддерживающие катетерыТга|1В)агег — это чрескожные 
'днопросаетные катетеры, предназначенные для 
1Спользо8ания в периферической сосудистой системе. 
1оддерживающие катетеры TrailBlazer предназначены 
,ля направления и поддержки проволочного проводника 
о время доступа к сосудистой системе, позволяют 
вменять проволоку и обеспечивают канал для 
.оставки физиологического раствора или контрастных 
.иагностических веществ.

1РЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Поддерживающие катетеры TrailBlazer поставляются 
СТЕРИЛЬНЫМИ только для одноразового использования. 
Не подвергать повторной обработке или стерилизации. 
Повторная обработка или стерилизация может повысить 
риск инфицирования пациента, а также анормального 
функционирования изделия.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИЗДЕЛИЯ
1. Изделие производства компании ev3 ьмж-с 

чрескожно с помощью оболочки интразьссеса 
соответствующего размера.

В Н И М А Н И Е : Н е  п ы т а й т е с ь  п р о п у с т д п ь  изДе ч е
п р о и з в о д с т в а  к о м п а н и и  e v 3  ч е р е з  и н т р о д ы о с ер ,  ди а м е т р
о б о л о ч к и  к о т о р о г о  м е н ь ш е  у к а з а н н о г о  н а  epiw n e , С м .
м а р к и р о в к у  и з д е л и й .
2. Разместите подготовленный катетер по заса>«е 

введенному проволочному проводнику
3. Осторожно продвигайте катетер дс несбхсдим;': гос/да, 

используя рентгеновское изображение д.п= Б>т.г,-/>зации 
маркирующих полосок.

4. Осторожно удалите катетер, сохраняя положение 
проволочного проводника

5. При использовании катетера для инфузии изв.'Ч* и'е 
проволочный проводник и присоедините HKTCT,veHT 
для инфузии (шприц, автоматический шприц и тд. Не 
превышайте входное давление инфузии в 300 Фунтов на

D E F IN IT t O N  O F  S Y M B O L S

See Instructions For Use.
Voir le mode d'emploi.
Slehe Gebrauchsanleltung. 
Atencion, ver mstrucciones de uso 
Vedere le istruzioni per Toso.
Zie gebruiksaanwijzing.
Cm. Инструкцию no применению. 
Se brugsanvisningen.
Se bruksanvisningen
Consultar as Instru^oes de Utiliza?lo.
йб1т£ TIC 06nvi£C Хрпог|с.
Patrz Instrukcja uzytkowania. 
Kullanma Talirnatlanna Bakin.

Se bruksanvisningen.

Telephone
Telephone
Telefon
Telefono
Telefono
Telefoon
Телефон
Telefon
Telefon
Telefone
Tp)l£<plllVO
Telefon
Telefon

Telefon

FAX Facsimile
Fax
Fax
Fax
Fax
Fax
Факсимиле
Fax
Fax
FaxФоЕ
Faks
Faks
■ftA
Faks

L o t N u m b e r 
N u m e ro  de  lo t  
C h a rg e n n u m m e r 
C o d ig o  d e  lo te  
N. lo t to  
L o tn u m m e r 
Н о м е р  се р и и  
L o tn u m m e r 
L o tn u m m e r 
N u m e ro  d e  lo te  
A p iB p d c  парт|'бос  
N u m e r serii 
L o t N u m a ra s i

L o t n u m m e r

STERILE I EO Sterilization with Ethylene Oxide Gas 
Sterilisation a I'oxyde d’ethylene 
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\ l /  Do Not Store in Direct Sunlight.
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поддерживаюций катетер.
Этот катетер должен использоваться врачами, имеющими 
соответствующую подготовку по применению изделия. 
Манипуляции с катетером следует выполнять только 
в сочетании с флюороскопией.

1РЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
Законодательство США разрешает продажу данного 
изделия только врачам или по их назначению.
Перед использованием тщательно осмотрите катетер 
и упаковку и убедитесь, что они не были повреждень! 
при транспортировке. Не используйте катетер если он 
поврежден или загрязнен.
Не вытирайте поверхность катетера сухой марлей.
Не пытайтесь пропустить изделие производства компании 
ev3 через интродьюсер, диаметр оболочки которого 
меньше указанного на ярлыке. См. маркировку изделия. 
Используйте проволочный проводник только 
рекомендуемого диаметра и длины.
Во избежание перекручивания продвигайте катетер 
«гчеоещ малыми шагами до тех пор, пока
из катетера не покажется проксимальный конец 
проволочного проводника.
Не превышайте максимального рекомендуемого давления 
инфузии в 300 фунтов на квадратный дюйм (21 кг/см кв.). 
Катетер не следует вводить в сосуд, диаметр которого 
меньше внешнего диаметра катетера.
После использования это изделие может оказаться 
потенциально биологически опасным. Обращайтесь с ним 
и утилизируйте в соответствии с принятой медицинской 
практикой и действующими местными, региональными 
и государственными законами и нормативными 
документами.

ЮЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ / 
НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ ЭФФЕКТЫ
1огут возникнуть следующие осложнения (не ограничиваясь 
еречисленными):

осложнения в месте доступа: ^
артериальная диссекция; 
артериальный спазм; 
тромбоз артерии;
перелом катетера с отделением наконечника и развитием
дистальной эмболии;
смерть;
развитие дистальной эмболии (воздух, сгустки крови 
или бляшки); 
разрыв интимы;
локальная или системная инфекция, включая сепсис; 
перфорация и разрыв сосуда; 
хирургическое вмешательство.

Е)ОРМА ПОСТАВКИ
Изделие производства компании ev3 поставляется 
СТЕРИЛЬНЫМ только для одноразового использования.

[РАНЕНИЕ
1эделие производства компании ev3 следует хранить в 
змном, сухом и прохладном месте. Не храните катетеры в 
местах, где они непосредственно подвергаются воздействию 
ргамических растворителей, ионизирующего или 
пьтрафиолетоаого излучения. Применяйте на ротационной 
снове, чтобы изделие использовалось до даты, указанной 
а упаковке.

Модель Размер Длина 10,5 КГ/ 21 КГ/ 10.5 « 2> v

SC-014-135 0.36 MM US CM 1,2 1.7 0,5 08

SC-014-1 SO 0.36 MM 150 cm 1,2 1,7 0.5 0.8

5C-018-090 0,46 MM 90 cm 2,2 3,1 U • 9

5C-018-I35 0.46 MM 135 CM 2,0 30 0,9 1 6
SC-018-150 0.46 MM 150 cm 1,9 2.8 0.8 i Л
SC-03S065 0.89 MM 65 CM 7.8 >1.8 S.4 89
SC-03$>090 0,89 MM 90 CM 7.3 10.6 4.3 : 2
SC-035 135 0,89 MM >35 CM 6,0 8,7 3,2 5.5
5СЮ35 150 0.89 mm 150 cm 6,0 8,7 3.2 5.2

*75/25 Isovue 370 смесь контрастного вещества/стерильного 
физиологического раствора

УТИЛИЗАЦИЯ
В Н И М А Н И Е :  П о с л е  и с п о л ь з о в а н и я  з т о  и з д е л и е  м о ж е т  
о к а з а т ь с я  п о т е н ц и а л ь н о  б и о л о г и ч е с к и  о п а с н ы м .  
О б р а щ а й т е с ь  с  н и м  и  у т и л и з и р у й т е  в  с о о т в е т с т в и и  
с  п р и н я т о й  м е д и ц и н с к о й  п р а к т и к о й  и  д е й с т в у ю щ и м и  
м е с т н ы м и ,  р е г и о н а л ь н ы м и  и  г о с у д а р с т в е н н ы м и  
з а к о н а м и  и  н о р м а т и в н ы м и  д о к у м е н т а м и .

ОТКАЗ ОТ ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВ
Несмотря на то, что продукт был изготовлен в 
тщательно контролируемых условиях, компания ev3 
Inc. не контролирует условия, при которых данный 
продукт используется. Следовательно, компания ev3 
Inc. отказывается от всех гарантийных обязательств, как 
явных так и подразумеваемых, в отношении продукта, 
включая, но не ограничиваясь только этим, любую 
подразумеваемую гарантию годности для продажи или 
гарантию годности товара для определенной цели. 
Компания ev3 Inc. не должна нести никаких обязательств 
по отношению к любому лицу или предприятию в 
том, что касается любых медицинских расходов или 
любых прямых, побочных или косвенных убытков, 
возникших по причине любого использования, дефекта, 
поломки или неисправности продукта независимо 
оттого, основывается ли требование о возмещении 
таких убытков на гарантии, контракте, деликтном иске 
или иным образом. Никакие лица не уполномочены 
предоставлять от имени компании ev3 Inc. какую-либо 
информацию или гарантии в отношении этого продукта.

Не подразумевается ограничений и исключений 
к изложенному выше, а также толкований этих 
положений как противоречащих императивным 
нормам действующего законодательства. Если какая- 
либо часть или положение настоящего Отказа от 
гарантийных обязательств будут признаны надлежащей 
судебной инстанцией незаконными, юридически 
недействительными или вступающими в противоречие с 
действующим законодательством, это не должно влиять 
на оставшиеся части данного Отказа от гарантийных 
обязательств. Все права и обязательства должны 
истолковываться и реализовываться как если бы данный 
Отказа от гарантийных обязательств не содержал 
отдельной части или положения, которые оказались 
юридически недействительными.

Producent
Uretlci

P ro d u s e n t

D o  n o t o p e n  o r  use d a m a g e d  p a ckages .

Do not open or use damaged packages.
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N o  a b h r  о  u t iliz a r si e l envase esta d anado .
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Produkt jednotazowego uzytku 
Тек Kulianimhktir

Engangsbruk

e v 3  C o rp o ra te  W o rld  H e a d q u a rte rs  
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USA
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C52011 ev3, Inc. All rights reserved. 

TrailBlazer is a trademark of ev3 and may be 
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RUGSANVISNING

E S K R IV E L S E  A F  A N O R D N IN G E N
iieiazer'* stottekateteret er et ledetrJdsstyret (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 og 0,89 mm og har effektive 
agdet pi 65 cm, 90 cm, 135 cm, 150 cm. Det distale kateterskaft 
■ tre rontgenfaste markorer (2 ), som letter placering af kateteret. 
n distale 40 cm del af kateteret (4) haren hydrofil belaegning. 
inifolden (5) giver et proksimalt lumen (6 ), som gar 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 er trykt pi traekaflastningen (7).

KLARG0RING AF ANORDNINGEN
F O R S I G T I 6 :  S e  p a k n in g e n  o g  k o fe te re f  r jo /e  e f te r  f e r  b r u g  f o r  

o t  s ik r e ,  a t  d e t  i k k e  e r  b le v e t  b e s k a d ig e t  u n d e r  f o n e n d e ls e n .  

K a te te re t  m i  Ik k e  b ru g e s , h v is  d e t  e r b e s k a d ig e t  e l le r  h a r  fe j l.

1. Tag forsigtigi kateteret ud af den indvendige emballage.

BEM/SFK: ev3-anordningen er belogtmed en hydrofil belsegning. Inden kateteret indferes, skal beleegnmgert aktiveres ved ot seenke kateteret ned i normatt saitvand I CO. 30-60 sekunder eller ved ot aftorre katelerskaflet med en ger}nemveedel gozesvamp.
f O R S I G T I G :  A f t e r  i k k e  k a t e t e r o v e r f la d e n  r rte d  e n  t e r  gnzeserW et,

SADAN T0MMER 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.

F O R S IG T IG :  F o r s e g  i k k e  a t  f e r e  e v 3 - a n o r d n in g e n  ig e n n e m  e n  

m i n d r e h y k t e r i n d f e r e r e n d d e n ,  d e r  e r o n g i v e t p d  m m r k a t e n .

S e  m x r k a t e n  p d  p r o d u k t e t .

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
TrailBlazer™ supportkateter ar en OTW (over-the-wire)-kateter 
med singellumen (1 ] med en atraumatisk avsmalnande spets 
(31. Katetersystemet f  nns i nio modeller som ar kompatibla med 
ledare p i 0,36 mm, 0,46 mm och 0,89 mm och med arbetslangder 
pa 65 cm, 90 cm, 135 cm och 150 cm. Det distala kaleterskaftet 
her tre rdntgentata markdrer (2 ) till hjalp vid positionering av 
katetern. Den distala delen av katetern p i 40 cm (4) har en 
hydrofil belaggning. Grenrdret (5) har en proximal lumen (6 ) 
som dvergir 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
V A R N I N C :  I n s p e k t e r a  n o g a  f o r p a c k n in g e n  o c h  k a t e t e r n  f o r e  

a n v d n d n in g  f o r  a t t  k o n t r o l l e r a a t t d e  i n t e  f d t t  n d g r a  s k a d o r  

u n d e r  t r a n s p o r t e n .  A n v a n d  in te  k a te te r n  o m  d e n  a r  s k a d a d .

1. Та forsiktigt ut katetern ur innerfOrpackningen.

ANM: ev3-instrumentet dr belagt med en hydrofil belaggning. Innan katetern fdrs in ska denna belaggning oktiveras genom att katetern doppas i normal koksaltidsning i drka 30-60 sekunder eller art kateterskaftet torkos ov med en mottod svamp.
V A R N IN G :  T o rk a  i n t e  a v  k a t e t e r y t a n  m e d  e n  t o r r  k o m p r e s s .

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.

V A R N IN G :  F o r s b k  in t e  a t t  f o r a  i n  e v 3 - in s t r u m e n t e t  g e n o m  

e n  i n f b r a r s k id a  m e d  m fru fre  s t o r le k  a n  v a d s o m  a n g e s  p i  

e t ik e t t e n .  S e  p r o d u k t m d r k n in g e n .

a

5C-014-13S 5C-014-I50 SC-018-090 s c -018-135 SC-018-150 5C-O55-065 SC-035-090 SC-03S-I3S SC-035-150

aks. Ied€trddsdiameter, mm 0,56 0,36 0,46 0,46 0,46 0.89 0,89 0,89 0,89

fektiv leengde, cm 135 ISO 90 135 150 65 90 135 150

In. ledetrddsicengde, cm 180 180 150 ISO 180 150 ISO 180 180

ark0tblndsafstand« mm 15 15 IS 15 15 50 50 50 50

lam eter for proksimalt skafl, mm 0,99 0,99 1,12 1,12 1,12 1,60 1,60 1,60 1,60

lam eterford ista lt skaft, mm 0,69 0,89 0,79 0,79 0,79 1,30 1.30 1,30 1,30

dvendtg d iam eter for spids mm 0 5» O.Sl 0 58 0.58 0.58 1,04 1,04 1.04 1,04

n ifoenateter 5 5 ; > 6 6 6 6
-;.T5 : --U 5 . . z ; .W 0.066 0.066 0.066

1 irvd*cr'"’'gst*j *■•' ' 4 5 5 5 5

IDIKATIONER
iiieiazer slottekatetre er perkutane enkeltiumenkatetre, der 
Deregr^t til brug i det perifere vaskulaere system. TrailBlazer 
r f  e«3 te?7e e- ceregnet til at lede og stette en ledetrad under 
ga" 9  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 
i brug af anordningen.
Kateteret bor kun manavreres under fluoroskopi.

DRHOLDSREGLER
Ifalge amerikansk lov (USA) mi denne anordning kun saelges 
afen laege eller p i en Isges foranledning.
Se pakningen og kateteret noje efter far brug for at sikre, at 
det ikke er blevet beskadiget under forsendelsen. Kateteret 
ma ikke bruges, hvis det er beskadiget eller har fejl.
After ikke kateteroverfladen med en tar gazeservlet.
Forseg ikke at fere ev3-anordningen igennem en mindre 
hylsterindferer end den, der er angivet p i m*rkaten.

2. Placer det klargjorle kateter over en ledetrid, der er indfart
f o r in d e n .

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 
st0ttekateter (ml/sekund)

Saitvand Kontrast*

Model 5t0rrelse Lcengde 150 psI 300 psi 150 р я 300 psi

SC-014-1 35 0.36 mm 135 cm 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 mm 150 cm 1.2 1.7 0,5 0,8
SC-018-090 0,56 mm 90cm 2,2 3,1 1,1 1,9

5 C 0 I8 I5 5 0,56 mm 135 cm 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,56 mm 150cm 1,9 2,8 0.8 1.4

SC-035-065 0,89 mm 65 cm 7,8 11,8 5,4 8,9

SC035-090 0,89 mm 90 cm 7,3 10,6 4,3 7,2

SC 035-135 0.89 mm 135 cm 6,0 8,7 3,2 5,5

SC 035-150 0,89 mm 150cm 6,0 8,7 3,2 5,2

SC-014-135 SC-014-150 SCOI8-09O 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 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035

Arbetslangd, cm 135 150 90 135 ISO 65 90 135 150

Maximal ledarlangd, cm ISO 180 150 ISO ISO 150 150 ISO 180

M arkorbandsavstlnd, mm 15 15 15 15 15 SO 50 50 so

Proximal skaftd Id meter, mm 0,039 0,039 0,044 0.044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063

Distal skaftdia meter, mm 0,027 0.027 0,031 0,031 0,031 0,051 0,051 0,051 0,051

Spetsens yttre diam eter, mm 0,020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041

Mlnsta guldekateter, Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
Mlnsta innerdiam eter for styrkateter/ 
hylsd (turn)

0.045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,056 0,066 0,066 0.066

Mlnsta inforatsktda. Fr 4 4 4 4 4 5 5 5 5

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

IN D IK A TrO N E R  FOR A N V A N D N IN G
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
■ 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 infbrandet 
far man inte anvanda stor kraft for att genomfora passagen 
Motstindet kan orsaka skada p i instrument eiler lumen.
Dra forsiktigt ut supportkatetern.

• Denna kateter ska anvandas av lakare med adekvat utbildning 
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.

2. Placera den preparerade katetern over en tidigare inford ledare.
3. F o r m e d  fb r s ik l ig h e t  k a te te r n  till o n s k a t  k a r l m e d  a n v a n d n in g  

a v f l u o r o s k o p i s k a n n in g f b r a t t  s e  m a r k o r b a n d e n .

4. Та forsiktigt 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 p i 3(X) psi.

Flodesliastigbeter for TrailBlazer 
supportkateter (ml/sekund)

Koksaltidsning Kontrasirnedel*

Model! Storlek Langd 150 psi 300 psi ISO psi 300 psi

5C O I4135 0.014- 135 cm 1,2 1.7 0,5 0,8
SC014-150 0.014* 150 cm 1,2 1,7 0,5 0,8
SC 018 090 0.018" 90 cm 2,2 3,1 M 1,9

SC 018 135 0.018- 135 cm 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0 0 1 8 ' 150 cm 1,9 2 8 0,8 1,4

SC-035-065 0.035- 65 cm 7,8 11,8 5,4 8.9

SC 035 090 0.035' 90cm 7,3 10,6 4,3 7,2

SC-035-135 0035" 135 cm 6,0 8,7 3,2 5,5

SC-035-15O 0.035" 150cm 6,0 8 7 3,2 5,2

•75/25 Isovue 370 kontrastmedel/steril koksaltlosningsbiandning 

K A S S E R IN G



Se mcerkaten p4 produktet.
Brug kun en ledetrad med den anbefaiede diameter 0 9  

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 1 et kar med en diameter, der er 
mindre end kateterets udvendige diameter.
Efter brug kan dette produkt vaere et potentielt miljefarligt 
produkt. Anordntngen skal hindteres og bortskaffes I overensstemmelse med godkendt laegelig praksis og 
gaeldende lokaleog stacsiige love og regler.

lULIGE KOMPLIKATIONER / BIVIRKNINGER
;r kan opsta falgende komplikationer, men de er ikke 
•graenset til:
Komplikationer ved adgangsstedet 
Arteriel dtssektion 
Arteriel spasme 
Arteriel trombose
v̂ tetê brnd '̂ edadsk'"e4eatsn'dscod'stale'>'bo'’r9' "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 

1 0  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
F O R S IG T IG :  £ f t e r  b r u g  k a n  d e t t e  p r o d u k t  va e re  e t  p o t e n t ie l t  

m i l j e f a r l i g t  p r o d u k t .  A n o r d n in g e n  s k a l  h a n d t e r e s  o g  

b o r t s k a f f e s  I  o v e r e n s s t e m m e ls e  m e d a lm in d e l ig  la e g e lig  p r a k s is  

o g  g a e ld e n d e  l o k a le  o g  s ta ts l ig e  l o v e o g  r e g le r .

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 formSI. 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 . 3  ’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 i strid 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.

• r Iiiitr ULI luia Ml cvj-Mi3uuiiMriiiui yeriurn eii iiiiuidiSMUd
m ed m in d re  s to rlek  an vad  som  anges p4  e tik e tte n . Se 
p ro d u k tm a rk n in g e n .

• A nvand endast ledare m ed rekom m enderad  d iam e te r och langd.
• For a tt u n d v ika  a t t  ka te te rn  v iks  ska d en  fbras in  IS ngsam t i 

sm 4 steg  ti l ls  ledarens p ro x im a la  d e l s ticke r u tu r  ka te te rn .
• Overskrid inte det maximala rekommenderade 

infusionstrycket p4 300 psi.
• K a te te rn  ska in te  fbras in  i e t t  ka rl m e d  en  d ia m e te r som  ar 

m in d re  an  ka te te rns  y ttre  d iam e te r.
• E fte r a n va n d n in g e n  kan denna  p ro d u k t u tg b ra  en  b io lo g isk  

risk. H antera  och  kassera d e n  1 e n lig h e t m e d  accepterad  
m e d ic in sk  praxis och  g a llande  ioka la , reg iona la  och  s ta tliga  
lagar o c h  bestam m elser.

M O J L iG A  K O M P L IK A T IO N E R / B IV E R K N IN G A R
Bland a n n a t kan  fb lja n d e  k o m p lik a tio n e r fb rekom m a: 

K o m p lik a tio n e r v id  in fo n n g ss ta lle t 
A rte rie l! d issek tion  
A rta rspasm  
A rte rie ll tro m b o s
Soricko i ka te te rn  m ed spets som  lossnar och d ista l em bo lisenng 
D bdsfa ll
D is ta l e m b o lise rin g  ( lu ft, b lo d p ro p p  e lle r p lack i 
in t im a l b n s tn in g
Lokal e lle r  system isk in fe k tio n  in k lu s ive  sepsis 
P e rfo ra tio n  och  ka rlb tis tn in g  
K iru rg isk  in te rv e n tio n

L E V E R A N S
• e v 3 - in s tru m e n te t levereras STERiLT och  ar endast avse tt for 

e n g ln g s b ru k .

F O R V A R IN G
e v 3 - in s tru m e n te t ska fb rvaras p3  en  sval, m o rk  o c h  to r r  p lats.
Fbrvara in te  ka te tra rn a  d ire k t exp o n e ra d e  to r  organ iska
lo sn in g s m e d e l.jo r is e ra n d e  s tra in in g  e lle r u lt 'a v io le t t  ljus
Rotera la g re t s4 a t t  in s tru m e n te n  anvands fore d e t sista
fb rb ru k n in g s d a tu m  som  star a n g iv e t pa  fo rp a ckn in g e n s  e tike tt.

R E K O M M E N D E R A D E  P R O D U K T E R
G br i o rd n in g  fo lja n d e  m ed  sten l te kn ik
• 10 m l s p ru ta  fy lid  m ed  s te n l hepanm serad  koksa ltlosn ing
• T revagsavstangn ingsvred
• En u tb y te s le d a re  av la m p lig  s to rle k  'se  p ro d u k tm a rk n in g e n )
• En h e m o s ta tisk  in fo ra rsk ida  av la m p lig  storlek 

(se p ro d u k tm a rk n in g e n )

e n  b i o l o g i s k  r i s k .  H a n t e r a  o c h  k a s s e r a  d e n  i  e n l ig h e t  m e d  

a c c e p t e r a d  m e d ic in s k  p r a x is  o c h  g a l la n d e  Io k a la ,  r e g io n a la  

o ( h  s t a t l ig a  l a g a r  o c h  besfdmme/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 underf6rst4dd garanti 
om saljbarhet eiler lamplighet for nagot visst andam3l. 
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 1 gallande lag. Om nigon del av denna 
garant'+r'sknvning av domstol med lamplig jurisdiktion 

s э'з claglig, omojiig att genomdriva eller sta i 
gallande lag, ska resterandedel av denna 

ga-a-: —гХ'-.т ng inte pSverkas av delta och alia 
•an ghete' o r- sVydigheter ska galla och tillampas som 
cm de" " 5  ga-a-t ‘-^skrivning inte inneholl nagra delar eller 
be’Stam —e se- se-domts vara ogiltiga.
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Portugues
ISTRU0ES DE UTILIZA^AO P R E P A R A ( ;A 0  d o  D IS P O S IT t V O

:scri^Ao  d o  dispositivo
ateter de ApoioTrailBlazer'" consiste num cateter de lumen 
;o coaxial (over-the-wire, OTW) (D.dotado de uma ponta 
ica atraumatica (3). О sistema do cateter e disponibilizado 
nove modelos que sao compativeis com fios-guia de 0,014",
8 " e 0,035" e apresentam comprimentos uteis de 65 cm, 90 
135 cm, 150 cm. A zona di$tal da haste do cateter temtrSs 
cadores radiopacos (2 ) para auxiliar no posicionamento 
rateter. A zona dos 40 cm distais do cateter (4) possui urn 
fstimento hidrofitico, О colector (5) faculta urn lumen proximal 
]ue efectua uma transl?ao para a haste do cateter e termina na 
ta distal, Este lumen e utilizado para passar о cateter sobre urn 
juia com um diametro maximoNo Quadro 1.0 tamanho e о 
iprimento do fio-guia do cateter estao impresses na pe<;a de 
о da tensao(7).

CU IO AO O ; I n s p e c c io n e  a t e n t a m e n t e  a  e m b a la g e m  e  о  

c a t e t e r  a n t e s  d a  r e s p e c t iv e  u t iU z a < ;d o , p a r a  s e  c e r t i f i c a r  d e  

q u e  a  d is p o s i t iv o  n a o s o f r e u  d a n o s  d u r a n t e  a  e x p e d i f a o .  

N a o  u t i l iz e  о  c a te te r  caso  e s te  se  a p re s e n te  d a n if ic a d o  ou  

c o m p ro m e tid o .

1, Retire cuidadosamente о cateter da embalagem interior.

N O T A :  О  d is p o s it iv o  e v 3  e s ld  r e v e s t id o  c o m  u m  r e v e st im e n to  
h id ro f ilico . A n t e s  d e  in s e r ir  0  c ateter, a c t iv e  о  r e v est im e n to , 

im e rg in d o  0 m e s m o  e m  s o lu ^ d o  s a lin a  n o rm a l,  d u ra n te  
o p ro x im a d a m e n t e  3 0 -6 0  s e g u n d o s  o u  h m p o n d o  a  b a s te  d o  c a tete r  

c o m  u m a  c o m p r e s s a  d e  g a z e  e m b e b id a e m s o h g a o s a l in a .

C U I D A D O :  N d o  l im p e  a  s u p e r f ic ie  d o  c a t e t e r  c o m  u m a  g a z e  s e c a .

P A R A  R E T IR A R  O A R
1, Ligar uma seringa de lOcc carregada com a sotu(;ao salina 

heparinizada ao luer-lock no colector e irrigar о lumen.

U T I L I Z A g A O  D O  D IS P O S IT IV O
1. о  dispositive ev3 pode ser introduzido por via percutanea 

atraves de uma bainha introdutora com о tamanho adequado.

C U I D A D O :  N a o  te n t e  p a s s a r  о  d is p o s i t iv o  e v 3  a t r a v i s  d e  u m a  

b a in h a  in t r o d u t o r a  d e  t a m a n h o  i n f e r i o r  a o  i n d i c a d o n o  rd tu lo .  

C o n s u i t e  о  r o t u io  d o  p r o d u t o .

SC-014-13S SC-014-150 SC-018-090 SC-018-135 5C-018-150 SC-035-065 SC-035-090 SC-035-13S s c -035-150

'netro m ^ irrto  do pol 0,014 0,014 0,018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035

nprimento de trabatho, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150

nprimento miolmo do fio*guia, cm 180 180 ISO 180 180 150 150 180 180

acamentodafaixa marcadora, mtn • tS 15 15 IS 15 50 50 50 s o

Tietro da haste proximal, pol 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063

metro da haste distal, pol 0,027 0,027 0,031 0,031 0,031 0,051 0,051 0,051 0,051

-netro extefiof da ponta 0,0?0 0.020 0,023 0.023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041

?ier*9u»a THfwnc *• i 5 5 5 6 6 6 6
Mb- Or C a t e t e r - “".a I .-4- 0Г45 0045 0066 0,066 0,066 0,066

j t v  fniToO\rto*a m.* f t - 4 A 5 5 5

PICA^OES PARA A UTILIZA<;A0
ateteres de ApoioTrailBlazer consistem em cateteres 
utarseos. de lumen unico. concebidos para utilizacao no 
•ma vascular penferKO. Os Cateteres de Apoio TrailBiazer 
inam-sea orientar eapoiar um fio-guia durante о aces so 
vasos, a permitir trocas de fios e a char um canal para a 
limstracao de solu^oes salinas ou agentes de contraste para 
nostico.

2 . C o lo q u e  о  c a t e t e r  p r e p a r a d o  p o r  c im a  d e  u m  f to -g u la  

p r e v ia m e n te  in tro d u z id o
3 Avance cuidadosamente о cateter para о vaso pretendido, 

utilizando ofluoroscopio para v suaiizar as faixas marcadoras.
4. Retire cuidadosamente о cateter certificaodo se que mantem 

a posi^ao do fio -guia
5. Para utilizar oca'eter para mfusao. retireo fio-guia e prenda о 

dispositivo de infusac sen-ga •■ 'lector de potencia, etc.). 
Naoexceda uma pressaode m'usaode entrada de 300 psi.

IS O S
)s Cateteres de ApoioTrailBlazer sao fornecidos 
STERILiZADOS para uma unica utiiizagao. Nao reprocessar 
lem re-esterilizar. 0  reprocessamento e re-esterilizapao 
loderTO aumentar о risco de infeegao para о doente e о risco 
le compromisso do desempenho do dispositivo. 
e sentir, em algum momento, resistencia durante о 
•rocedimento de insergao, nao force a passagem. A resistencia 
odera provocar danos no dispositivo ou no liimen. Retire 
uidadosamente о cateter de apoio.

ratPt^r Hpvp QPr 11Гк{|7яНгк nnr* mpHicrte г*лт fr.rrYia«*5A

Debitos d o  Cateter de  A p o c '* i  n r  * 
(ml/segurido)

1. ontraste*

Modeio Tamanbc 300 ps« 150 psi 300 psi

SC-014-135 0,014 0,5 0Л

SC-014-150 0,014 - 0,5 0Л

SC 018 090 0,018* 9 0 ' - 1 1 1.9

SC-018-135 0,018* 3.0 0,9 1,6

ОАНГ1Е1ХРН1Н1
E X X q viK a

n P O E T O IM A Z IA  T H Z  Z Y Z K E Y H Z 'i
П Е Р 1 Г Р А Ф Н  T H Z  Z Y Z K E Y H Z
0 кабггпрас un<xnripitricTrailBlazer"‘ «ivai svac ка0стГ|рас 
EnavuidC ouppo (over-the-wire, OTW), пои cpspci povo auXd (1| pc 
OTpoupaTiKO KuviKOdxpo (3),Тооиотдрако9£тг|ро npoocpcpeToi 
0£ £W£Q povtsAo nou sivoi oupBoTt) p£ о6г1у6 ouppo 0,36 mm, 0,46 
mm xQi 0,89 mm koi uxpEXipa priKp 65 cm, 90 cm, 135 cm, 150 cm. 
To n£pi(p£pix6 спеХсхск; ка0£тГ|ро tpsic OKTlVOaKIEpOUC 6£ilCt£C 
(2) nou BohOouv OTTiv топоветдог! той ко0£тг|ра. To nEpiipepixo 
трпро Tcijv40 cm tou KO0friipa (4) <p£p£i u6p6((iiXri етпкйХифд. О 
6iovop^ac (5) порЁхЕ! evov evyuc ouX6 (6) nou 6i£pxErai to сттёХехоч 
tou Ka0£Tiipa xqi KOToAnvci erro nEpicpEpiKo акро. AutocoauAoc 
xprioiponoielrai yio тр BiEAsuori tou ка0Етдра Ertdvco oe o6riv6 
ouppo pE рЁуютг! 6tdpctponou парот(0ето1атоиП|иака I.To
p£V£0OC KOI TO prlKOC TOU обпуои OUppOTOC TOU КО0ЕТГ|ра EtVOI 
T unuip£vq o r g  d i tn o ig  EKtovuxjgc td o g c  (7).

n P O Z O X H :  B A i v i n  п р о о е к т .т о  тг, o v o M o a o i a  ка< tov  
кавет г1р а  r r p iv  а п й  т п хр / ia r ,  у ш  v a  с г г а А г { в е 0 о е „  6 n  a u i d  6 e v  
t x o u v  u m a r s ,  ( r t p id  M T d  tijv a rro ffro A rj. M i)  x p n o ip o n o .e iT tTOV кавгтпро, av cxei imovrci фвора.
1 AcpaipeoTE прооЕктка tov коветдро and ti)v Еоштергкд 

ouoKEuaoio.

Z H M E I O X H :  H  a v o K c u i j  e v 3  e iv a i c n iK a A u p p tv r} p e  u6p6<piAri 
£П1кй А иф д. n p iv  a n d  rrjv E/ooyuyd too к а в е г д р о , t v e p y o n o ib o T t  
rg v  EmxdAuiJrg 0 u e i(o v 7 a c  t o v  к а в е п ^ р а  a e  tp ua io A o Y ixd  o p b  y io  

3 0 -6 0  беитербХепта пЕргтои г} акоип1ате то a r tX e x o c  той ка вет рра  

р е  e p n o t ia p e v o  а п б у у о  a n d  ydCa.

П Р О Х О Х Н :  M r] o K o u m '^ e te  r q v  e m ip a v e ia  го и  к а в е п ] р а  р е  

a r e y v f ]  y d ( a .

ПА NA EKTOmZETE TON AEPA
1 , Iuv6 ccTT£ pio oupiyyq 1 0 cc, усротд \ie gnapiviopcvo ipuoioAoyixo 

opo, ото luer-lock tou бюуорЁо koi tenAuvETE tov quAo.

X P H Z H  T H Z  Z Y Z K E Y H Z
1. H ouoKEug ev3 pnopEi vo £ioax0£i 6ia6£ppiKd pEou) evoc 

©дкорюи EioayioyEa котаААдАои рЕуЁЭоис-

nivoKOC li

П Р 0 Ю Х Н :  M r tv e m x e ip e ite  v a  n t p d a e t e  t q  а и а к е и р  e v 3  p e a a  

a n d  e ia a y a ty ta  в р к а р ю и  p iK p d t t p o v  р е у е в о и с  a n d  a u t o  n o u  

o v a y p ii ip e T a i o t q v  e n e t t a .  A v a t p i f t t  a r q v  e t i K i t a  t o u  n p o i'd v t o c .

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

M^yiOTrj б1йр£тро<; ouppOTivov 
о6г|ус>6, mm

0,36 0,36 0,46 0,46 0,46 0,89 0,89 0,89 0B9

OipEXilJO pr^Kot;. cm 135 150 90 135 ISO 65 90 135 150

ЕЛах1€гго цг^кск oupydTivoo обпуои, cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Апсотаоп 6е1Ктг|, mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Aidptrpoc zvvvc OTcAexoc'C mm 0,99 0,99 l f l2 1,12 1,12 1,60 1,60 1,60 1,60

aiauEtoc'cnepicpcpiKoOoTeAfixo'JC mm 0,69 0,69 0,79 0.79 0,79 1,30 1,30 1,30 1,30

diciueipoc CEui dKpou, mm 0,51 0,51 0.58 0,58 0,58 !Д)4 1,04 1,04 1,04

BAaxiotoi: абгуос ка0ьп )р ас  Fr 5 5 5 5 5 6 6 6 6
о6г|уо0 каОетпро/ БХахютг  ̂сошт. 
оАлуоО ка9етпрл'0г|«ар1оу im 1 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,066 0,066 0,066 0,066

EAdxiOTO 0г|кйр| еюаушуео, Fr -1 4 4 A 4 s 5 5 5

E N A E IH E IZ X P H Z H Z
O i ка0етдрес unootgpiSgcTra ilB lazer eIvoi 6ca6EppiKoi каЭстдрЕС 
povou ouAou, по и  i y p u v  oxESiaoTEi y ia  x p q o g  ело nEpicpEpiKO 
oyyE ioKdouoTgpa. O i каЭЕтдрес u rrocnrip i^gc TrailBiazer 
npoopcCovtai y io  Tgv кабобдудод  кос i g v  unoorgpiC g evoc 

ouppoT ivou обдуои кото  tg v  n p 6 o (k io g  слооууЕ ю кб  6|ктио, 
ковсоска! y io  VO ЕплрЁпоиут1саАХауЁсоирратоска1 v o  nopExouv 
Evov ауш уб y ia  Tg бюхЁТЕиод cpuoioAoyiKouopou g6iQvva)aTiKuJv 
OKioypatpiKujv pEotJV.

2. Толо0Етг)Оте TOV npoETOipaopEvo ка0£тг1ра oe Eva E|6g 
eiogypEvo ouppdtivo обруб.

3. Про(1)0дот£ npooEKTiKci tov ка0£тЕ|ра ото ешбирдто 
оууЕюко 6iKTU0 xpgoiponoiuivTOC aKTivooKoniKri anciKdviog 
yia vo OnTIKOnOIElTE TIC ̂ CUVEC 6EIKTWV.

4. AcpoipEOTE npooEKTiKd TOV ка0£тг)ро npooExovTQC va 
бютдрд0Е1 g 9eog той ouppotivou обдуои.

5. fia vo xpgoiponoigoETETOv ка0£тдра yio Eyxuog, опооирЕТЕ 
TO ouppdtivo обруб KQi оиубеслЕ тр ouoKEuii Еухиорс 
iOupiyva, gAEKtpiKOCEVXUTripac кАп.). Mgv unEpBaivETExgv 
niEog Eyxuogc ЕЮббои tcjv 300psi.

n P O E IA O n O lH Z E IZ
• Oi ка0£тг(р£с unocngpiSgc TrailBiazer nopExovrai 

ITEIPOl yia pia xppog pdvo. Mgv eneCepyd̂ EOTE ek 
vEou r) enavanooTEiptjvETE. H ek vEou EnEtEpyooio koi 
EnavonooTEipuiog pnopei va auJrioEi tov xiv6uvo va 
epcpavioTEi Aoepurtg otov qo0€vi  ̂koi vo EngpEOOTei g 
опобоор трс ouOKEugc.

tiu tc  pone *ou кавЕтпро 
и aoo  тг|р|Б 1C Trail Bla ze'
< m 1/б€1лгроАЕтпо|

фкЮ10Хоу1КбС opoc 1к1оураф1к6 pipo*

MovTtAo Мсуевос MiKO< 150 ps, 300 psi ISO psi 300 psi

SC-014 135 0.36 u s e r . 1,2 1,7 0,5 0.8



S C R ig A O  D O  D I S P O S m v O
ateter de ApoioTrailSIazer™ consiste num cateter de lumen 
;o coaxial (over-the-wire, OTW) (1), dotado de uma ponta 
ica atraumatica (3). 0 sistema do cateter e disponibilizado 
nove modelosque sao compativeis comfios-guia de 0,0 14",
8" e 0,035' e apresentam comprimentos liteis de 65 cm, 90 
135 cm, iSOcm. A zona distal da baste do cateter tern tres 
cadores radiopacos (2) para auxiliar no posicionamento 
lateter. A zona dos 40 cm distais do cateter (4) possui um 
■stimento hidrofilico. О colector (5) faculta um lumerr proximal 
|ue efectua uma transli;ao para a haste do cateter e termina na 
ta distal. Este lumen e utilizado para passar о cateter sobre um 
juiacomumdiametro maximo No Quadro l.Otamanhoeo 
iprimento do fio-guia do cateter estao impresses na pê a de 
о da tensao (7).

C U I D A D O ;  ln $ p e c c io n e  a i e n la m e n t e  a  e m b a la g e m  e о  

c a t e t e r  a n t e s  d a  r e s p e c t iv a  u t i l i z a 0 o ,  p a r a  s e  c e r t i f i c a r d e  

q u e  0 d i s p o s i t iv o  n d o  s o f r e u  d a n o s  d u r a n t e  a  e x p e d i 0 o .  

N a o  u t i l iz e  о  c a te te r  ca se  e s te  se  a p re s e n te  d a n lf ic a d o  ou  
c o m p ro m e tid o .

1. Retire cuidadosamente о cateter da embalagem interior.
NOTA: О  dispositivo ev3 estd revestido com um revestimento 
hidrofiiico. Antes de inserir о cateter, active о revestimento, 
imergindo о mesmo em solugdo saiina normal, durante 
aproximadamente 30~60 segundos ou limpando a haste do cateter 
com uma compresso degoze embebida em solu^ao saiina.

CUIDADO: Nao limpe a  superficie do cateter com uma gaze seca.

P A R A  R E T IR A R  O A R
1 Ligar uma seringa de 10 cc carregada com a solu;ao saline 
heparinizada ao luer-lock no colector e irrigar о lumen.

U T I L I Z A g A O  D O  D IS P O S IT IV O
1 о dispositivo ev3 pode ser introduzido рог via percutanea 
atraves de uma bainha introdutora com о tamanho adequado.

CUIDADO: Nao tente passar о dispositivo ev3 atraves de uma 
bainha introdutora de tam anho inferior ao indicado no rdtulo. 
Consulte о rotulo do produto.

SC-0ie-l55 SC-014-150 SC-018-090 sc-018-135 5C-018-I50 SC-035-065 SC-035 090 SC-035-135 sc-035-150
'n e tro  maximo d o  (10*9 jia . poi 0,014 OrOU 0,018 0,018 0Л18 0,035 0,035 0,035 0,035
nprim erlo  d e  trabalho, cm 135 ISO 90 135 150 65 90 135 150
of^irnento minrmo d o  froguta , cm 1ё0 180 ISO 180 ISO 150 150 ISO 180
a^am ento d a  faixa m arcadora, mm * IS 15 15 15 so so SO 50
metro da haste ptoximai, poJ 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063
•netro da haste distal, pol 0.027 0.027 0,031 0,031 0.031 0,051 0,051 0,0s 1 0,051
meiro extenor da pon  la poJ 0.020 0,020 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041
aier guta Tiin*m; c* s 5 5 6 6 6 6
Wi' earner -;..i5a -na :x : 0045 0 066 0,066 0,066 0.066

inirooutora П- r  m a  r f 4 4 = 5 s 5

dica<;6es para  a utiliza^Ao
ateie'es de ApoioTrailBlazer consistem em cateteres 
utaneos, de lumen unico, concebidos para utilizacao no 
■ma vascular perrferico. Os Cateteres de Apoio TrailBlazer 
inam-se a orientar e apoiar um fio-guia durante о acesso 
vasos, a permitir trocas de fios e a criar um canal para a 
iinlstrâ ao desolû des salinas ouagentesde contraste para

IS O S
)s Cateteres de Apoio TrailBlazer sao fomecidos 
STEfilLIZADOS para uma unica utilizagao. Nao reprocessar 
lem re-esterilizar. О reprocessamento e re-esterilizagao 
loderao aumentar о nsco de mfeegao para о doente e о risco 
e compromisso do desempenbo do dispositivo. 
e sentir, em algum momento, resistencia durante о 
irocedimento de insergao, nao force a passagem, A resistencia 
'Odera provocar danos no dispositivo ou no lumen. Retire 
uidadosamente о cateter de apoio. 
ste cateter deve ser utilizado por mёdicos com formagao 
dequada sobre a utilizagao do dispositivo 
manipulagao do cateter so deve ser feita sobfluoroscopia.

2. Coloque о cateter preparado por cfma de um fio-gula 
previarnente introduzido.

3 Avance cuidadosamente о cateter para о vaso prelendido, 
utrlizandoofluoroscopro para vsuaiizar asfaixas marcadoras.

4 Retire cuidadosan-ente о cateter certificando se que mantem 
a posM̂ ao do fto-guia

5, Par̂  utilizer о p«are infusdo retire о fio*guia e prenda о
dispositive de mfusac'seringa mjector de potencia, etc.).
Nao exceda uma pressao ce i-’usao de entrada de 300 psi.

ECAUgdES
■ lei federal dos Estados Unidos so permite a venda deste 
ispositivo a medicos ou sob receita destes. 
ispeccione aWntamente a embalagem e о cateter antes da 

utilizagao, para se certificar de que о dispositivo 
asô e durante a expedigao. Nao utilize о cateter
-Vo ifmt a Г ' Т "  comprometido.

en^pVsr:'"'" seca.о <̂'5Positivo ev3 atrxv4.̂ =,,„,u-:.....

Debitos d o  C 
(ml/segurido

ateter d e  . А р с и с fi.szs' Contraste '

Modelo Tamanho Ccr^prf-tar»- *5 :psi 300 PSI ISO psi 300 p&(

5C-0I4 135 0,014' T3> cm • 2 1,7 0,5 0,8

SC-014-150 0,014* • 5 ' c - -2 1.7 0,5 0.8

SC-018-090 0 ,0 )8 ’ 5 0 c - : : 5.1 1,1 1,9

5C-0I8-13S 0.018' *35 c— 2 0 3,0 0,9 1,6
s c -018-150 0,018' 1 9 2.3 0,8 1.4

SC-035-065 0.035' ГЛ n ,8 5.4 8,9

SC-035-090 0 0 3 S ' ' 1 10,6 4.3 7,2
SC-035-135 0.035' 6,C 8,7 3.2 5,5
SC-035-150 0.035' - 5 : c - 6,0 8,7 3,2 5,2

•Mistura a 75/25 de contraste Isovue 370,'solugao saiina esterilirada

elimina<;Ao

П Е Р 1 Г Р А Ф Н  T H Z  l Y Z K E Y H Z
0 ка6ггг"|рас urTOOtripiiricTrailBlazer'* tivoi «vac KQ0£Tripac 
«ndvti) oe ouppa lover-the-wire, OTW), rrou cptpEi povo auW (1) p« 
OTpaupoTiKo xuviKo окро (3).To ouorgpa ка0£тг|ра npoocpeperai 
oe £w«Q роутёAo пои eivoi aupSatd p« обг̂ уб ouppo 0,36 mm, 0,46 
mm  KOI 0,89 mm  KoiwipeXipo рг)кр 65 cm, 90 cm, 135 cm, 150 cm. 
To П£р|(р«р(к6 ат«А«хос ка0£Т11ра £x«i Tp£icaxtivooKC£pouc6£iKT£C 
(2) пои (3ori0ouv сттг1Утопо0ётг1ог1 той ка0ггг|ра.То n£picp£pix6 
трпро TIUV40 сттои ко0£тпра (4) фёр«| u6p6<piAri sTiiKdAuiUn. О 
eiovopeac (5) парёх«1 ̂vav Еууис оиАб (6) пои 6iSpxerai то отёЛехос 
той ка0Етпра xai KOToArivEi ото nEpiipEpiKb окро. АитбсооиХбс 
XprioiponoiEirai yiairi 6iSA£uon тои хабетгюа «navuj о£ обдуб 
оирра р£ рЕуютг) 5i6pcrpo пои парот)0£то1 orov DivoKO 1 .То 
рёу£0ос KOI то piiKoc тои обпуои оОрротос тои ка0£тбра Eivoi 
TunupEva org бшоЕд EKTOvusogcTdogc (7).

npO ZO XH ; EXiYfTt про агк пк а гг) оиокеиаЫа Kai tov 
ха в а г,р а  rrpiv and rgxpgog y,a va епаХг,веиоеп от. a tn d d tv  
txouv unoars, (q p id wrd TrjvonooToAri. Mg XPn<tipono,Elt£ 
TOW кавЕтдро, av ixei onoorei pxdpg ч>0ора.
1. AtpaipeoTE npooEKTixd tov каветдро anb Tgv EoujTEpiKri 

oL>aK£uaaio.

ZHM EIOZH: H ouoicEurj ev3 eivat eniKaXuppcvri pe u6pO<pAq 
етхбХифг). npivartd Tqveiaayuryr) той хаветг)ра, cvepyonoiqate 
Tqv еп1к6Хифг1 Рив1(оитас TOv кадаг)ро ae (puaioXoyiKd opo yia 
30-60 бситердХегтта rrepinou h акоитЪте то отеХехос той коветпра 
ре epTTOTiapevo апдууо and yd(a.

nPO ZO XH tM q oKoum'fzTE Trjw imipdveia тоикавет/^ра pe 
areyvi^ yd (a .

П А  N A  Е К Т О П 1 Г Е Т Е  T O N  A E P A
I. Iuv5eot£ pici oupiyyo 10 cc, уЕратд pe gnapiviopEvo tpuoioAoycKd 
opo, ото luer-lock тои diavopEo koi EenAuvETtTov auAo.

X P H Z H T H Z Z Y Z K E Y H Z
1 H ouoKEug ev3 pnopEi va £ioax0Ei 6ia6EppiKd рёаш Evdg 
0дкарюО ЕюоуиуЕо котаААдАои psysOouc.

nivoKOC 1:
nPOZOXH: Mqvem xeipcm va mpdaere xg аиакеид ev3 p ia a  
and еюаушуеа вдхарюи ргкротЕрои реуевоис and aurd пои

SC-014-135 SC-014-150 SC-018-090 SC018-I35 sc-018 150 SC-03S065 sc 035-090 SC-035-135 SC-035-150
Mcyiorri 6 i6peTpcK oupydTcvoD 
o6nvot̂ r trim

0,36 0,36 0,46 0.46 0.46 0,89 0,89 0.89 0,89

Oq>tAi;jO МПКОС, cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
180 180 ISO 180 180 150 150 180 180

AndOTCiari Ciiwric 6£(К1Г|, mm 15 15 IS 15 15 50 50 50 so
OiapnpocEwvc oieXZxouc mm 0,99 0,99 1,12 1,12 1.12 1,60 1,60 1,60 1,60
OidpcTpoc nepupspiKOu ortASipuc mm 0,69 0,69 0,79 0,79 0,79 1,30 1,30 1.30 1,30
OiCipETpoc сЕш Лкрои, mm 0,51 0,51 0,58 0,58 0,58 1,04 1,04 1,04 1,04

5 5 5 5 5 6 6 6 6
обпуои коббтпро/ EXdxiotrj «owt. 
о6г(ус>о кабЕТЙРЛ'вг̂ корюО (in)

0,045 0,045 0.045 0,045 0,045 0,066 0,066 0.056 0.066
EXdxiOTO SriKdpc Еюаушута Fr 4 - 4 4  ̂ 1 ^ 5 $ 5

E N A E I E E I Z X P H Z H Z
Ос кае£тг")р£с unooTiipiEgcTrailBlazer Eivoi 6ia6£ppiKoi коЭстдрЕс 
povou ooAoO, пои ixouv oxE6iaoT£i yio xpgcig ото nspicpEpixo 
оуусюкб ouorgpa. Oi кавЕтдрес urrooriipiEgc TrailBlazer 
npoopiiiovTai yiQTgv ка0о6дудод koi xgv unooTgpiEg evoc 
ouppCmvou обдуои кото xgv прооВаод ото оууЕюко 5iktuo, 
ка0он; кос уса vo Епгтрёпоиу Tig аАЛоуёс оирратос кос va napixouv 
v̂av оушуб yia тд бюхпЕиод ipuoioAoyiKou орои g 6iayvux7TiKu)v 
OKiaypaipiKuiv ргаия/.

n P O E I A O n O lH I E I Z
• Oi KQ0£Tr"|pegunoOTgpiEgc TrailBlazer napexovToi 

ITEIPOl yto piQ xpgog povo. Mgv еп£Ееруа<£ОТЕ ex 
viou ri EnavanocrTEipuivETE. H «к vtou EnEEspyaoia xai 
EnavanoOTElpiijog pnopEi va ouEgoEi tov kIv6uvo vo 
EpipavcoTEi AoIpwEg orov ao0Evi  ̂кш va engpeaoTEi g 
апобоод xgg ouoKEugc.

• Eov ouvavrrioETE avtloraog опоюбдпотЕ oxiypr") ката тд 
бюркЕЮ тде 6ia6iKaoiac Еюаушудс, pgv аокдоЕте 6uvapg 
yiQ VQ npoxuipgoETE. H avTioxaog pnopEi vo npoKoAcoEi 
SAdpg ОТП ouOKEug i"i otov ouAd, AnooupsTE tov каЭЕтдра 
unooTi^piEgg pc npoooxg.

• AuTOC о ка0ЕТ1"|род n p t n e i  va XPHoilJOnoiElTai and уютроСс 
PE enopKii катортюд org xpriog igg ouoKEugc.

. О xcipiOMdg Tou кобЕтдра прёп£| va npayporonoiEiTai povo 
und aKTiyooKdngog.

2. ТопоЭетг̂ оте tov npoETOipoop̂ vo ка0£тдра oe fva g6g 
eiogypdvo ouppaxivo обдуо.

3. npo(u0goT£ npooEKTiKci tov кабЕпуро ото £П10ирдт6 
аууЕюхб бсктио xpgoipoitoitjvTac oiaivooKoniKg aneiKoviog
ую VQ OnilKOnoiEITE Tig COVEg 6EIKTUJV.

4. AipaipEOTE npgxJEKTixa tov кабстдро npooExovTog va 
6iaTgpg0£i g 0eog тои ouppdTivou обдуои.

5. Гю vo xpgoiponoii"|0£T£ TOV ка0£тг1ра yio ёухиод, опооирЕте 
то ouppoTivo обдуб koi ouv6eot£ тд ouoKEug Eyxuogg 
aupiyya, gAsKTpiKdg еухитдрад, кАп.). MgyunEppaivExe Tgv 
rrlEOg syxuogg Еюобои tuiv 300psi.

CUiDADO: Deoois de utiliradn
n P O ® Y A A = E I Z

TiDEC pOritTC
ynoOrr|PI^T<
fmjf6EUTtpo,

"O Ko6t tn p o  
TrailBlazer
6TTT0"

®ydioAoyiKOc opoc iKiaypocpucd p£do*

MoyrtAo Mrfuoc, 50 psi 300 psi ISO psi 300 psi

SC-014-135 0,36 135 cm 12 1.7 0,5 0.8
SC-014-150 0,36 ISOcm 1,2 1,7 0,5 0Л

5C-018 090 0,46 90cm 2,2 3,1 1,1 1.9

SC-018 135 0,46 135 cm 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 ISO cm 1,9 2.8 0,8 1,4
SC-035-065 0.89 65 cm 7,8 11,8 5.4 8,9
SC-035-090 0,89 90 cm 7,3 10.6 4,3 7,2
SC-035-135 0.89 135 cm 6.0 8,7 3,2 S,5



ispeccione atentamente a embalagem e о cateter antes a 
aspectiva utilizagao, para se certificar de que о dispositive 
ao sofreu danos durante a expedigao. Nao utilize о cateter 
Э50 este se apresente danificado ou comprometido. 
lao limpe a superficie do cateter com uma gaze seca. 
lao tente passar о dispositive ev3 atravёs de uma bamha 
'trodutora de tamanho inferior ao indicado no rotulo. 
onsulte 0 rotulo do produto
itilize apenas urn fio-guia com о diametro e comprimento 
tcomendados.
ara evitar dobras, faga avangar ientamente о cateter, em 
equenos incrementos, ate a extremidade proximal do fio- 
uia emergir do cateter.
lao ultrapasse a pressao maxima de infusao recomenda a, 
e300psi. .
I 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 cllnica aceite e com as leis e regulamentagbes 
plicaveis a ni'vel local, estatal e federal.

TENCIAIS COM PLICACOES /
HTOS AD VERSO S
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 intlma
ifecgao local ou sistSmica, incluindo sepsis 
erfuragao e rotura de vaso 
itervengao cirurgica

r e s e n t a ^A o
dispositive ev3 efornecido ESTERILIZAOO para uma unica 

tilizagao.

n s e r v a (;a o
.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 о 
«itivo seja utilizado antes do fim da data de validade indicada 
ituloda embalagem.

NSRECOM ENDADOS
are os seguintes itens utilizando uma tecnica esteril: 
aringa de 10 cc cheia de solugao salina hepannizada 
tterilizada
arneira de 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)

•Mistura a 75/35 de contrasie Isovue 370/solugao salina esterilizada

ELIMINA^AO
C U I D A D O :  D e p o i f  de  u t i l i z a d o ,  e s t e  p r o d u t o  p o d e  r e p r e s e n t a r  

u m  r i s c o  b i o l o g k o  p o t e n c i a l .  M a n u s e a r e  e l i m i n a r  e m  

c o n f o r m i d a d e  c o m  о  p r a t i c a  m e d i c a  p a d r a o  e  c o m  a s  

r e g u l a m e n t a < ; o e s  e  l e i s  l o c a l s ,  f e d e r a i s  e  e s t a t a i s  a p l i e d v e i s .

d e c l a r a <;Ao  d e  r e n u n c ia  d e  g a r a n t ia
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 
. ' L- г- i i.l q,siq-s'rep'esentagao cugara-t a 
relativamente ao produto.

As exclusoes e о conjunto das limitagoes, expresses acima, 
nao sao previstos para, e nao devem ser interpretados со то  
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, a validade das restantes partes 
desta Declaragao de Renuncia de Garantia nao devera 
ser afectada, devendo todos os direitos e obrigagdes ser 
interpretados e executados со то  se esta Declaragao de 
Renuncia de Garantia nao contivesse a parte ou otermo em 
particular considerado invalido.

• 0  xsipiopog Tou KaDertipc nptnei va npaypciTonoiEiTai qdvo 
unb oKTiyoaKdnriari.

ПРОФУЛАНЕИ
• H opoOTTOVbiaKti vopo0EOta (Н.П.А.) nspiopiCEc Tqv nuiAqor) 

ТГ1С nqpouciag ouoKEupg arrd viotpoug q p£ ouviavd yiatpou.
• EnieEwptioTE npooexTiKQ tq ouoxeuQoio KOI tov KQ0£Tqpa 

npiv and xq xP>ion ую va £паХп0£ио£Т£ 6ti autd 6£v exouv 
unoertEi Cqiiid ката xqv апоотоАг]. Mq xpqoiuonoiElXE tov 
KoOeriipa, av ex£i unooT E i BAdpq q tp0opa.

• Mq oKouitiCETE xqv Emqavcca TOu Ka0Exqpa p£ oxeyvti yd^a.
• Mqv £nix£ip£ixE va rt£pdoETE xq ouoKeuq ev3 pcoa and 

еюаушуёа лгрсрАп jaxoc uiKpdxEpou реуЕвоисапб аито 
гтои avaypdtpETQi о~ру Епкета. AvaxpEExs mqv епкЕта тои 
n p o id v x o g .

• XpHOiponoieiXE pdvo ouppaiivo o6qyo ps xq бюрехро кас то 
pqKog пои ouvioxiijvxai

• Па va апофиуЕТЕ ni0avq oTpEBAuioq, прошвитЕ xov 
каветг^ра apyd, ps pixpEc npooaufqoeic, psxpi to ew Oc акро 
TOU o6qyou ouppaxoc va avo6u0£i and xov ка9Етг|рп.

• Mqv unepfiaivETE xq pEyiotq ouviaropEvq niEOq еухиогк luw 
300 psi.

• О Ka0Exripac 5ev npsnEi va npou0£iTai o£ ayysio p£ бюрЕтро 
piK pdxE pq and xqv cEiuTepiKq O idpEXpo xou KoOExqpa.

' MetO xq xpqoq, auxd to rrpotdv pnopEi va anoxeAEi ni0avo 
BioAoyiKO Kiv6uvo.O xEJpiOuoc ко; n a"Oot>iiJ.n toc ■-сг'С .-з 
yivovxai oupguuva pt агсб-Е»х— -хт-*— • з 
lOxuovxEcxoniKOuc. KpQtiKOvc «3 5.3^О.С
Kai Kavoviopouc.

ENAEXOM ENEI ЕП1ПЛОКЕ1 / 
A N Em O YM HTEI ENEPFEIEI
MnopEivanpoKuvpouvoiпаракотсE— :• г*з-4с 
Evdexstai va sivai pdvo evOeikxikec

• ЕшпАокес 0X0  aqpEio npoopoc'c
• AptqpiaKdc 6iaxwpiopdg
• ApxqpiaKOC onaopdc
• ApxqpiaKq брорршоп
• Gpouaq x o u  ка0£тпра pc б з г-  ;  to. зкзо- *з 

nepupEpiKq eppoAq
• ©dvatog
• ПЕр|<рЕр|кг̂ £рроАг|'а£рас r-: •'" - з »:
• PqSq Eow xixuva
• Tonixq q  o u o T q p a x ix q  Aoip_6r ~£3--‘3_Зсг,о^;.'.с mconCqc
• didTpqori KOI pqEq ayveioc
• XeipoupyiKq napEpPaon

ПОГПАРЕХЕТА1
• H auoKEuq ev3 nopEXEtO' I ”: - -  _ ;.з  > a чю xpqoq

AnOOHKEYZH
H OuaKEulievS прЕПЕ! va ОПСЙП'Е-ГХЗЮЕ SpOOEpO, oxeyvo KOI 
OKPTElvd xujpo. Mq ipuAaOOEtE to x  «O0ETqp£C 0£ pEpq dnou 
EKxISEvrai dpsao oe opyaviKox Ok iAutec. iovi(ouoa OKtivopoAia q 
unEpiuOq arttivopoAia.XpqoipoxoiErxE ncnaAoiOTEpEg ouokeuec 
rtpwxa £TOi uHJTE Kd0£ duOKit-q va xpqoiponoiEixai npiv and 
xqv qpspopqvia "Xpqoq euk nou cvaypacpExai oxqv EtiKExa xqg 
ouoKEuaaiac.

ZYNIZTDM ENA Е1ДН
flpoETOipdOTE TO oKoAou0a ti6q xpqoiponoKUvxac doqnxq 
TExviKr):
• ZupiYVO Ю cc, yEpaxq ps oxEipo qnapiviopEvo quoioAoyiKd opd
• Tpio6q paABida
• KaxdAAqAou pEy£0oug аугаААакпкбс ouppaxivog обпубс 

(avaxpECxE oxqv ЕткЕта xou npoTdvtog)
• KaxdAAriAou рЕусвоис aipooxaxiKd BqKdpt EioaycjyEa 

(ovaxpEixE oxqv iTiKExa xou npoVdvxoO

SC-03S-090 0.89 90 cm 7,3 10,6 4,3 7,2

sg 035-13S 0,89 135 cm 6,0 8,7 3,2 5,5

SC-03S-150 0,89 150 cm 6,0 e.7 3,2 5,2

•MEiypa 75/25 OKiayparpiKoO pEOOu Isovue 370 / oxElpou 
фиоюАоужои opou

А П О Р Р 1 Ф Н

ПРОЮХН: M s r a  x r j ХРПОГ), а и т о  т о  npoidv prropei va a n o T t> ie i  m$av6 ffioXoyiKp kiv6uvo. O xeipiapdc xai itanoppiipi}
TOO npinsi va yivoVTai oOpipwva pt xqv апобект!) rcrxprK/j 
практ1К1\ KOI Toug laxuovTtf тоткоОс, крапкоОс xai 
opoanov6iaxo0c vdpouc xai Kavoviopouc.
А П О П О Ж 1 Н  E r r Y H I H I
Av KQ' aUTO TO npOICS' КСТЗСКЕ.о сте; uno npOOEKTIKd
E‘ e\40UE\SCOW\^K£C. n es 3 • c S E .e .'C  3£ 0ЕОГ1 ve EAevEei 
T C CUST^KEC J~0 : C C'OEC iCi^TwC-r-i-'T 3.TC "3 npo'iov. 
1-е»3'Пс сг.чЕ"ч_< агхото-Егта a*cc г<  £'.vxvct<, тооо 
pqXEC ООО КШ OiwnqpEC;. 0£ ЭлЕСГ, ^  to трз.з. 
oupnepiAapPovopevujv ev6EuaiKa oAuiv xujv aiojnripuju 
eyyuqoEtjv EpnopEuoipdinxac ri катоААпАОтптад ую iva 
ouvKEKpipEvo около H ev3 Inc. 6ev 9a eivai un£u0uvq npog 
:-T 'o 6 n ’-orf Tooccjno П ovxoxnxo v a  опоюбг^похЕ taxpiKd 
■ -с-бс - c " :  q enoKoAouGq
L‘ --3 " x  - c c *.'-9-«,e one o-oic6qnoT£ xprion. EXdrxwpa, 
3 ■•33-“ -  f  ,.7 S  ̂-Z.JC .xa xou nooiC'.Toc avEEdpxqxa and 
- r  EO-. .j j _<m x',0  TCTOiEC CnpiEC Baoitooi oe Evyurioq, 
c.^ocen o5iK0"pc£'0 no ,,. KavEvo npoouino 6ev exei 
X— Etouo o va dEOpEUOEl Xqv ev3 Inc. OE OTTOiadrirtOTE 
Tpoouppox КП dqAwoq q Eyyuqoq oe oxeoq ps то npoi'dv.

Oi EjaipEOEic KQi 01 nEpioptopoi пои opiCouxai параттауы 
6cv npoxi0£vTO' va napopouv tic ипохрЕишкес 6iaxd££ig 
xqc loxuouoac vopo0£oiac kqi 6ev прёпЕ! vo £ppqv£u0ouv 
PE ТЕТ0 Ю tpono. Eav onoiodqnoxE рёрос q dpoc auxtig 
xqc dqAujoqc anonoiqoqg Evyuqoqg Kpi0£i napdvopoc 
РП Ecpappooipog q qvtOetoc npog xqv etpappoCdpevq 
vopo0£oia ano diKaoiqpio oxETiKqg diKaiodooiag, tote q 
EyKupoxqra xuiv unoAoinujv pEpuiv xqg SqAtuoqg anonoiqoqg 
E/yuqoqg 6ev 6a enqpEdCExai koi oAq to SiKoiupaxa kqi 
01 uTtoxpEtuoeig 9o EppqvEuourai kqi 0a loydouv oov q 
nopouoa dqXiucq anonoiqoqg eyyuqoqg va pqv nepisixE to 
ouyKEKpipEvo MEpog q dpo пои OEtopEixai акирод.



Polski
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PRZYGOTOWANIE URZ/\DZENIA

DPISURZ^DZENiA
ednokanalowy (1), montowany na prowadniku (OTW) cewnik 
)omocniczyTrailB(azer“ zatraumatycznq stozkow  ̂kortcdwk^
3). W oferde sy$temu cewnika dost^pnych jest 9 modeli 
lompatybilnych z prowadnikami 0,36 mm, 0,46 mm i 0,89 mm, о 
JIugosci roboczej 65 cm, 90 cm, 135 cm lub 150 cm. Na dystalnej 
:z§sci korpusu cewnika znajduj  ̂sif 3 nieprzepuszczalne 
lla promieni rentgenowskich znaczniki (2) ulatwiaj^ce 
)Ozycjonowanie cewnika. W dystalnej cz?^ci cewnika (4) znajduje 

odcinek о dtugosci 40 cm pokryty hydrofiln  ̂powtok .̂ 
iampa przytqczeniowa cewnika (5) z kanafem proksymalnym (6) 
jrzechodzi w korpus, a nast^pnie w kohcbwk? dystaln .̂ Kanal 
•iuzy do prowadzenia cewnika po ptowadniku о maksymalnej 
rednicy podanej wTabeli 1. Srednic? i diugosc prowadnika 
:ewnika nadrukowano na segmencie przeciwnapr^zeniowym (7).

UW AGA: P rze d  u iy d e m  n a le iy d o k h d n ie  sp ra w d zic  
o p a k o w a n ie  i  cew n ik , a b y  u p e w n ic s i^ , z e w c z a s ie  tra nsp ortu  
n ie  d o szfo  d o  ich  u szk o d ze n ia . Nte stosowac, jeieli cewnik 
zostat uszkodzony lub naruszony.

1 Ostroznie wyj^c cewnik z opakowania wewn^trznego.

UW AGA; N ie  p rz e c ie ra c  p o w ie rzc h n i ce w n ika  su ch y m  g a zik ie m .

ODPOWIETRZANIE
1. Podt^czyc strzykawkf iOcm’ zheparynizowanym

foztworem solifizjologicznejdozi^cza typu Luerna rampie 
pot^czeniowej i przepiukac kanal cewnika.

WPROWADZANIE URZ/^DZENIA
I Urz^dzenie ev3 mozna wprowadzic przezskornie poprzez 

koszulkf introduktora о odpowiednim rozmiarze.

UW AGA: N ie  n a le z y  p o d e jm o w a c p ro b  p rze p ro w a d za n ia  
u rzq d ze n ia  ev3  p rz e z  k o s z u lk f  in tro d u k to ra  о  m n ie jszy m  
ro zm ia rze  n i i  o k r e i io n y n a  etyk ie c ie . P a trz  etyk ieto  p ro d uktu .

s c  0I4-13S SC-014 150 SC-018-090 SC-018-135 s c -018 150 SC 035-065 SC-035-090 5C-035-135 SC-035 150

Maksymatna srednica prowadnika (mm) 0,36 0,36 0,36 0,46 0,46 0.89 0,89 0,89 0,89

DIugosc rotxrcza (cm) 135 150 90 135 ISO 65 90 135 ISO

Minimaira dlugoSc prowadnika (cm) 180 ISO ISO '8 0 '8 0 ISO 150 180 180

Odstf py (asmy zod^ntke (mm) 15 15 15 15 15 50 s o s o 50

$f€dnicd proksymalrego odcinka 
korpusu (mm) 0,99 0,99 1,12 1 U 1 >2 1,60 1,60 1,60 1,60

Iredntca dy$tdlne90 odcinka 
korpusu (mm) 0,69 0,69 0,79 0.''9 C ?9 1.30 1,30 1,30 1,30

Sred r>Kd z^ iv n ^fT ^ 0,31 0,58 0 5? 0 58 1,04 1,04 1,04 1,04

Minima)n> -o z r -^ ' v i 
prow*dez^c9c ’ * 5 5 V 6 6 6 6

Min 5* «vewn.cf'tsniw рго л . koszujkj
icdl«)

O.CMS 0,045 0,04S 0.045 0.045 0,066 0,066 0.066 0,056

MiPirrialAy tozmiar koszulki 
introduktora P' A 4 4 4 = 5 5 5

Л/SKAZANIA DO STOSOWANIA
ednokanalowe cewniki pomocnicze TraiiBlazer wprowadzane 
irzezskornie ŝ  ptzeznaczone do stosowania w obwodowym 
ikfadzie naczyniowym. Cewniki pomocnicze TraiiBlazer sa 
irzeznaczone do wprowadzania i slabilizacji prowadnikow 
lodczas zabiegow naczyniowych, wymiany prowadnikow oraz 
rodawania roztworbw solifizjologicznej i diagnostycznych 
rodkow kontrastuj^cych.

3STRZEZENIA
Cewniki pomocnicze TraiiBlazer ŝ  dostarczane w postaci 
JAtOWEJ i tylko do jednokrotnego uzytku. Nie sterylizowac 
ani nie uzywac ponownie. Ponowna sterylizacja i powtorne 
uzycle zwi?kszaj^ ryzyko zakazenia u pacjenta i pogarszaj  ̂
funkcjonowanie urz^dzenia.
Jesli podczas wprowadzania cewnika pojawi si? opor, nie 
wolno uzywac sity. Pokonywanie oporu moze spowodowac 
uszkodzenie urz^dzenia lub wnftrza naczynia. Usuwac cewnik 
pomocniczy z zachowaniem ostroznoki.
Cewnik moze byd stosowany wyl^cznie przez lekarzy 
przeszkolonych w zakresie jego uzytkowania.
Manewrowac cewnikiem wyl^cznie pod kontrol  ̂fluoroskopii.

2. Zalozyc przygotowany cewnik na prowadnik uprzednio 
wprpwadzony do naczynia.

3 Ostroznie wprowadzic cewnik do wybranego naczynia, 
kieruj^c SI? radiocieniuj?cymi tasmami widocznymi we 
fluoroskopii.

4. Ostroznie wyj?c cewnik tak, by me zmienic pozycji 
prowadnika.

5. Jesli planujesi?podanieinfuzji przez cewnik, nalezy 
usun^c prowadnik i podl?czyc strzykawk?, automatyczny 
wstrzykiwacz lub inne urz^dzenie do infuzji. Nie przekraczac 
cisnienia wlotowego infuzji 300 psi.

jRODKI OSTROZNO$CI

Szybkosc prreplyw o przez cewnik 
pomocniczy TraiiBlazer (ml/s)

Rozlwor soh 
fizjologicznej

5rc*dek
kontrasTowy*

Model ^rednicd DIvjgo&c 150 psi 300 psi ISO pSi 300 psi

SC-014-135 0,36 mm 135 cm 1,2 1,7 o.s 0,8

5C-0I4-150 0,36 mm ISO cm 1,2 1,7 0,5 0,8

SC-018-090 0,46 mm 90 cm 2,2 3,1 1,1 1.9

SC-018-135 0,46 mm 135 cm 2,0 3,0 0,9 1.6

SC-018-150 0.46 mm 150cm 1,9 2,8 0,8 1,4

SC-035-065 0,89 mm 65 cm УВ 11,8 5,4 8,9

KULLANMATALlMATLARI
Turk^e

CiHAZINHAZIRLANMASI

UWAGA; Urzqdzenie ev3jest pokryte hydrofitnq powhkq. Przed 
wpiowodzeniem cewnika nalezy aktywowacpowlok^, umieszczajqc 
cewnik w roztworze soli fizjologicznej na ok. 30-60 sekund lub 
przecierajqc trzon cewnika zwiizonq gazq.

CIHAZTANIMi
TraiiBlazer" Destek Kateteri sivrilejen atravmatik bir uca (3) 
sahip tel iistu (OTW)teklumenlibirkateterdir (1 ). Kateter 
sistemi 0,36 mm, 0,46 mm ve 0,89 mm kilavuz tellerine uyumlu 
dokuz model olarak sunulur ve65 cm, 90 cm, 135 cm, 150 
cm'lik i;ali5ma uzunluklarina sahiptir. Distal kateter ̂ afti kateterin 
konumlandirilmasina yardimci olan ik; radyoopak ijarete (2 ) sahiptir. 
Kateterin distal 40 cm’lik kismi hidrofilik kaplamaya sahiptir. 
Manifold IS) kateter saftinin ge?i5 ini saglayan ve distal u?ta 
durduran proksimai bir lumen (6) saglar. Bu lumen kateterin Tablo 
1 'de listelenen maksimum ?apa sahip bir kilavuz tel iizerinden 
ge?irilmesi l?in kullanilir. Kateter kilavuz teli boyutu ve uzunlugu, 
gerginlik gidericinin (7) iizerine basilmijtir.

D iK K A T : K uH an m a d o n  o n c e  orttbalaji v e  k a te te r i d ik k a tle  
in ce le y e re k  n a k liy e  s ira s in d a  z a r a r  g o rm e d ik le rin i d o g r lla y m  
Hasar gof mujse veya bozulmu$sa, kateteri kullanmayin.

1. Kateteri i? ambalajindan dlkkatli bir jekilde ;ikarm.

NOT:ev3 cihazi hidrofilik kaplama He kaplonnvftir. kateteri 
takmadan once, kaplamayi normal saline ya khfik  30-60 saniye 
batirarak veya kateter faftini doygunla^tirilmi} gazh bezli sungerle 
silerek kateteri etkinlejtirin.

O lK K A T : K a te te ry iiz e y in i k u ru  g a z ii b e z le s llm e y in .

HAVAYi (;iKARMAK i<;iN
1. Heparinize salinledolu lOcc'liksiringayi manifold uzenndeki 

luer-lock'a baglayin ve liimenle yikayin.

CiHAZ KULLANIMI
1. ev3 cihazi uygun boyutta introdiiser kilifla birlikte perkutan 

yolla uygulanabilir.

D lK K A T ;e v 3  e ih a zm i etikette b e iirtiten d en  d a h o  k u f i ik  
b o y u tta  k ilif in tro d u se rin d e n  g e firm e y e  ^a iifm a y in . O riin  
e tik e tin e  b okm .

S C -0 1 4 -1 3 5 S C -0 1 4 -1 5 0 S C -0 1 8 -0 9 0 S C -0 1 8 -1 3 S S C -0 1 8 -1 5 0 S C -0 3 5 -0 6 5 s c - 0 3 5 - 0 9 0 S C -0 3 5  1 3 5 5 C - 0 3 5 - I 5 0

Mak&imum kilavuz tel ^api, (in^) 0 ,0 1 4 0 ,0 1 4 0 ,0 1 8 0 ,0 1 8 0 ,0 1 8 0 ,0 3 5 0 ,0 3 5 0 ,0 3 5 0 ,0 3 5

Calisma uzunlu^u (cm) 1 3 5 1 5 0 9 0 1 3 S 1 5 0 6 5 9 0 1 3 5 1 5 0

Minimum kilavvzlel uzunlugu(cm ) ISO 1 8 0 ISO 1 8 0 1 8 0 1 5 0 1 5 0 1 8 0 ISO

l^ re t  bsnd< bo;lu§u (mm) 15 15 15 15 15 5 0 s o s o 5 0

Proksimai $aft ;ap i (rn^J 0 ,0 3 9 0 ,0 3 9 0 .0 4 4 0 ,0 4 4 0 ,0 4 4 0 ,0 6 3 0 ,0 6 3 0 ,0 6 3 0 ,0 6 3

Distal 5aft capilln;) 0 ,0 2 7 0 ,0 2 7 0 ,0 3 1 0 .0 3 1 0 ,0 3 1 0 .0 5 1 0 ,0 5 1 0 ,0 5 1 0 ,0 5 1

Ucun D i;;a p i (In;) 0 ,0 2 0 0 ,0 2 0 0 ,0 2 3 0 ,0 2 3 0 ,0 2 3 0 .0 4 1 0 ,0 4 1 0 ,0 4 1 0 ,0 4 1

Minimum Kilavuz Kaieter (Fr) 5 5 5 5 5 6 6 6 6

Kilavuz Kateler/Kilil Minimum (c 
Capi (in?)

0 ,0 4 5 0 ,0 4 5 0 ,0 4 5 0 .0 4 S 0 ,0 4 5 0 ,0 6 6 0 ,0 6 6 0 ,0 6 6 0 ,0 6 6

Minimum Introdusei Kilifi (Fr) 4 4 4  1 4 4 5 5 5

KULLANIM ENOlKASYONLARt
TraiiBlazer Destek Kateterlen penferal vaskuler sisiemde 
kullanilmakuzere tasarlanmi? perkutan, tekliimenli kateterlerdir. 
TraiiBlazer Destek Kateterleri vaskiilatur erifimi sirasinda 
kilavuz teli ybniendirmek ve desteklemek i?in endikedir ve 
tel degijimlerini mOmkiin kilarak salin ?6zeltilerinin ve tanisal 
kontrast maddelerin uygulanmasi i;in bir kanal hatti saglar.

UYARILAR
• TraiiBlazer Destek Kateterleri tek kullanim i;in STBRIL olarak 

tedarik edilir. Tekrar ijleme tutmayin veya tekrar sterilize 
etmeyin. Tekrar ijieme tab! tutma ve tekrar sterilize etme 
hasta enfeksiyon riskini ve engellenmi? cihaz performansi 
riskini arttirir.

• Yerleftirmeproseduriiesnasinda herhangi bir diren?le 
karjilasihrsa, zorla ilerlemeye galifmayin. Oiren?, cihaz veya 
lumende hasara neden olabilir, Destek kateterin! dikkatli bir 
jekilde geri ?ekin.

• Bu kateter, cihazin kullanimina ilijkin yeterli egitimi almi? 
hekimlertarafrndan kullanilmalidir.

• Kateter manipulasyonu sadece floroskopi altinda 
ger^eklejmelidir.

2. Hazirlanan kateteri daha once takilan kilavuz tel iizerine 
yerlejtirin.

3. Isaret b a n lla rin i g o ru m ir  du ru m a  ge tirm e k  ig in flo roskop ik
gbruntuleme kullanarak kateteri istenen vaskulature doru dikkatli 
bir ̂ ekildeilerletin.

4. Kilavuz tel konumunu muhafaza ederek kateteri dikkatli bir 
^ekilde ?ikarin.

5. Kateteri infiizyonda kullanmak i;ln, kilavuz teli geri ?ekin ve 
Infiizyon cihazini (jiringa, gu? enjektdru vb.) takin. SOOpsi giri? 
infiizyon basincini â mayin.

ONLEMLER
• Federal Yasalar (ABD) geregi bu cihaz yalnizca hekim 

tarafindan veya hekim sipariji uzerine satiiabilir.
• Kullanmadan once ambalaji ve kateteri dikkatle inceleyerek 

nakliye sirasinda zarar gormediklerini dogrulayin. Hasar

TraiiBlazer Destek Kateteri Aki$ 
Hizlan (mt/sanrye)

Salin Kontrast*

Model Boyut Uzur>luk 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

SC-014-135 0,014- 135 cm 1,2 1,7 0,5 0 4

SC-014-1S0 0,014- 150 cm 1,2 1,7 0.5 0 4

SC 018-090 0,018" 90 cm 2,2 3,1 1.1 1.9

SC-018-135 0,018' 135 cm 2.0 3,0 0,9 1,6

SC-Oia-150 0,018* 150 cm 1,9 2.8 0 4 1.4

SC-035-065 0,035- 65 cm 7,8 114 5,4 8,9

SC 035-090 0,035* 90 cm 7,3 10,6 4,3 7,2

SC-03S-I35 0,035- 135 cm 6.0 8,7 3,2 5,5

SC-035-1SO 0,035- 150 cm 6,0 8,7 3,2 5,2

fI f

*75/25 Isovue 370 kontrastAteril salin kar



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 о mniejszym rozmiarze niz 
okreslony na etykiecie. Patrz etykieta produktu.
Nalezy stosowac wylqcznie prowadniki о 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 о 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.

H02LIWE POWtKtANlA /
>ZIAtANtA NiEPOZ^DANE
lo powiktan nalez? m.in.: 

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

)PAKOWANIE
Urz?dzenie ev3 jest dostarczane w postaci JAtOWEJ i tylko dj» 
Jednokrotnego uzytku.

■RZECHOWYWANIE
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 
lb promieniowania ultrafioletowego. Nalezy skorzystac z 
rz?dzenia przed uptywem daty waznosci umieszczonej na 
tykiecie opakowania.

:a l e c a n e e l e m e n t y
fzygotowac nast?puj?ce elementy z zachowaniem lechmki 
septyeznej:

strzykawka о pojemnosci 10 cm3 zjalowym 
heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne), 
kraniktrojdrozny:
wymienny prowadniko odpowiednim rozmiarze 
(patrz etykieta produktu);
hemostatyezna koszulka introduktora о odpowiednim 
rozmiarze (patrz etykieta produktu).

SC 035 OM 0,89 mm 90 cm 7,3 10,6 4,3 7,2

5C-03S-13S 0.39 mm 135cm 6,0 8,7 3,2 5,5

SC-035-150 0,89 mm 150cm 6,0 8,7 3,2 5P

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

UTYLIZACJA
UW AGA: Z u z y t y  p ro d u k t  m a ze  sta n o w ic  o d p a d  b io lo g iczn ie  
n/eberp/eerny. N a le z y  s i f  г  n im  o b c h o d z ic  z g o d n ie  z  do brq  
p ra k ty k q  m e d ye zn q  i  o d p o w ie d n im i p rz e p is a m i loka lnym i, 
re jo n o w y m i 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 I 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 nielegainq, niewykonain? lubb?d?c?wkonflikcie 
z odnosnym prawem, nie b?dzieto rzutowac na 
waznosc pozostalych cz?sci niniejszego wylqczenia 
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.

• 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 

katetere ulapneaya kadar yavas bir jekilde ve kii?uk artijiarla 
ilerletin.

• 300 psi'lik bnenlen maksimum infuzyon basincini a^mayin.
• Kateter, kateter di^capindan daha ки?ик bir дара 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 ETKlLER
Bunlarla sinirli kalmamak kaydiyia, ajagidaki komptikasyonlar 
ger?ekle|ebilif:

Eri5 im bblgesi komplikasyonlan
Arteriyel diseksiyon 
Arteriyel spazm 
Arteriyel tromboz
U? 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
• ev3 cihazi 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? 10 cc'lik heparinize siringa
• О? yoliu musluk
• Uygun boyutta degistirme kilavuz tell (iirijn etiketine bakin)
• Uygun boyutta hemostatik inttoduser kilifi (Driin etiketine bakin)

D iKK A T: K u lla m id ik ta n  so n ra , bu  ilr i in  o la si b iy o lo jik  teh likelere  
sa h ip  o labilir. Ceg erli t ib b i u yg u la m a ya  ve yere l, u lu sa l ve federa l 
ya sa la ra  ve yo n e tm e lik le re  uyg un  o la ra k  k u lla n in  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 î 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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X'J‘ 1 50 psi 300 P$I 150 psi 300 psi

SC014.13S 0014* 135Ш * 1 2 1,7 O.S 0,8
SC-014-150 0.014' iSOlirt 1.2 1,7 0,5 08

SC-0184390 0.018' 9оаж 2,2 3,1 1.1 1.9

SC-018-135 0.018* 135ШЖ 2,0 3,0 0,9 1,6

SC-018-150 0.018' 150ШЖ 1.9 2,8 08 1,4

SC-035-O6S 0.035' 65ВЖ 7,8 11,8 5,4 8,9

SC-035-090 0.035' 90ЯЖ 7,3 10,6 4,3 7,2

5C-035-135 0035' 135ЕЖ 6.0 8,7 3,2 5J

SC-035-150 0.035' 130ВЖ 6.0 8,7 3,2 5,2
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ENHETSBESKRIVELSE
TrailBlazer'" stettekateter er et enkelt lumenkateter (1) over 
ledesonden (C7TW) med atraumatiskavsmalnende spiss (3). 
Katetersystemet leveres i ni modeller som er kompatibte 
med ledesonder p3 0,36 rrm, 0,46 mm og 0,89 mm og har 
arbeldslengder pj 65 cm, 90 cm, 135 cm og 150 cm. Det distale 
kateterskaftet har tre rontgenfaste markorer (2) som hjelper til med 
posisjoneringen av kateteret. Den 40 cm distale delen av kateteret 
(4) har et hydrofilt belegg. Manifolden (5) gir et proksimalt lumen 
(6) som gar over I kateterskaftet og ender ved den distale spissen. 
Dette lumenet brukes til 8 fere kateteret over en ledesonde med en 
maksimal diameter opplistet I tabell 1. Kateterets ledesorfeestorrelse 
og -lengde er trykket p3 aviastningen (7).

F O tiS IK T IG : K o n tro lle r p a k k e n  o g  ka te te re t n e y e  fo r b ru k  fo r  
й  p d s e  at d e  ik k e  e r  b lit ts k a d e t  u n d e r  tra n sp o rt. Ikke bruk 
kateteret hvis det er edelagt eller skadet.

1. Fjern kateteret forsiktig fra den indre pakningen.

M ERK: 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.

fO R S IK T IG :  Yo rk  ik k e  a v  k a te terets o ve rR a te  m e d  e n  te rr  

kom p ress.

, ilev3i.'̂ 2̂|s:

« •  4 S ,= I  m ;A r 4 h ! * .Z S . i» H n z B  - . . ^ / . V S t T d t t / n l

PRESSEUT LUFT
1 Fest en 10 ml spreyte fylt med heparinisert saitvannslesning 

til luerlasen p8 manifolden og skyll lumenet.

BRUKAVENHETEN
1. ev3-enheten кап feres inn perkutant gjennom en egnet 

innferingshylse I passende sterrelse.

FOflSIKnG: Ikke  g ja r  fo rsa k  p i  i  fe re  e v S -e n h e te n  g je n n o m  en  
m in dre  in n fa r in g sh y lse in n re tn in g  enn  det so m  e ro p p g it t  p i  
etiketten . S e  p ro d u k te ts  m erk in g .

SC-014-135 SC 014-150 SC-018 090 sc-oia-135 SC-018-150 5C-035-065 5C-035-09Q SC-035-135 SC-035-150

Maksimal diameter pS ledesonde, in 0,014 0,014 0.018 0,018 0,018 0,035 0,035 0,035 0,035

Arbeidsleogde, cm 135 ISO 90 135 150 55 90 135 150

Minimum ledesondelengde, cm 180 180 ISO ISO 180 150 150 180 180

Mellomrom mellpm mdrkerbSnd, mm 15 15 IS IS IS 50 50 50 50

Proksimal skaftdia meter, in 0,039 0,039 0,044 0,044 0,044 0,063 0,063 0,063 0,063

Distal skaftdia meter, cn 0,027 0,027 0,031 0,031 0,031 0,051 0,051 0,051 0,051

Spis& ytre diameter, in 0,020 0Л20 0,023 0,023 0,023 0,041 0,041 0,041 0,041

Minimum ledekstetet, Fr. s 5 5 5 s 6 6 6 6

LedekateterAslireminimum tndre 
diameter (tommet)

0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,066 0,066 0,066 0,066

Minim um$t0rrelse pd innferingshylse. Fr. A 4 4 4 4 5 5

BRUKSINDIKASJONER
TrailBlazer stottekatetre er perkutane enkeltiumenkatetre 
som er utformet til bruk I det periferiske vaskulaere systemet. 
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.

; .  °'asser d e t k la rg jo rte  ka te te re t ove r e 'T ,“d '‘gere i - 's a “  
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.

5. For 3 bruke kateteret for infusjon, trekk tilbake ledesonden og 
fest p3 infusjonsinnretningen (sproyte, trykkinjektorer osv.). 
Ikke overstig 300 psi inngangsinfusjonstrykk.

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.

Z f  Mrb*b-I

FORHOLDSREGLER
• Federal lov (U.S.A.l 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 under transport. 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

FlowhasOgheter forTrailBlazer 
stpttekateter (ml/sekund)

Saltvannsldsnlng Kontrast*

Modell Sterrelse Lengde 150 psi 500 psi 150 psi 300 psi

SC-014-135 0,014- 135 cm 1,2 1.7 0,5 08

5C-0I4-15O 0,014" 150 cm 1,2 1,7 0,5 0.8

SC 018 090 0,018' 90 cm 2,2 3,1 1,1 1,9

SC 018 135 0,018- 135 cm 2.0 3.0 0.9 1.6

s c -018-150 0.018' 150 cm 1,9 2,8 0,8 1.4

SC 035 06S 0,035* 65 cm 7.8 11,8 5.4 8,9

SC03S-090 0,035' 90 cm 7.3 10^ 4,3 7,2

SC-035-135 0,035" 135 cm 6,0 8.7 3,2 5.5

5C-035-150 0,035" 150 cm 6,0 8.7 3,2 54

*75/25 Isovue 370 kontrast/steril saltvannslasningsblanding

KASSERING
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• 1кке gjer forsek рЗ I  fere ev3-enheten giennom en mindre 
innferingshylseinnretnipgenndet som eroppgitt pS 
etiketten. Se produktets тегкюд.

• B ru k k u n  le desonde r m e d a n b e fa lt d ia m e te r o g  lengde.

• For 3 unngS at kateteret knekkes skal det fares forsiktig frem i 
smS trinn inntil den proksimaie enden av ledesonden kommer 
ut av kateteret.

• Ikke overskrid maksimalt anbefalt infusjonstrykk p3 300 psi.
• Kateteret skal ikke fares frem i et kar som har en diameter som er 

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 
A rte rie tfo m b o s e
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:
• 1 0  ml spraytefylt med steril heparinisert saltvannsopplasning
• Treveis stoppekran
• Utvekslingsledesonde av hensiktsmessig storrelse 

(se produktetiketter)
• Hemostatisk innfaringshylse av hensiktsmessig starrelse 

(se produktetiketter)

KASSERING
F O R S IK T IG :  Etter b ru k  kart d e tte  produktet vaere en m u lig  
h elsefare . H d n d te ro g  b o rts k a ff  i  o v e re n sste m m e lse  m ed  

a k se p te rt  m e d is in sk  p ra k s is  o g  g je ld e n d e  loka le , re g io n a le  og  
n a sjo n a le  foverog reg u le rin g er.

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 o'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 3 v$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 i strid med gjeldende 
lovgivning i en 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.

ev3iS*-5â WiS*S. filSA#Bili , :̂ *̂*;ЙА4Ш

s.



[Перевод с аиглиг/ского языка на русский язык]

Ш ТАТ М И Н ? Ш С О Т Л  

О К Р У Г Х Е Н Н Е П И Н

)
) то ч н о е  м есто  

)

Я . Д е б о р а  Л. Ш а ф ф е р ,  н о та р и у с  ш тата  М и н н е со т а ,  с его дн я ,  11 октября 2016 г., 
н асто ящ и м  у д о с то в е р я ю , что  п р и л агаем ы й  д о к у м е н т  «Инструкция п о  применению MS> 
501062-QQlf. П о д д е р ж и в а ю щ и й  катетер TrailBlazer» явл яется  о р и ги н а л о м ,

подпись.
П о д п и сь  н о та р и у с а  

[Штамп;
Д еб о р а  Л у и з  Ш а ф ф е р
1 lo rapnyc
Ш тат  М 1ш н е с о та
М оя л и ц е н зи я  д е й с т в и т е л ь н а  до  31 я н вар я  2019  r.J 

[Рельефная печать компании «ивЗ, Мик.»]

{Далее следует текст документа «Поддерживаюирш катетер TrailBlazer. ?1нструкция 
по npiLMoieiiwo». представлешюео на английском. фраш{узском, не.мецком, испанско.м, 
итальянском. ни()ерлан()ско.и, русско.м, да?пско.м, шведском, португальском, греческом, 
польско.о. турецком, китайском и uopeeofccKOM языках.]

М еждународная ш таб-квартира компании «ивЗ» (ev3)
«Пернферал Васкуляр» (Peripheral Vascular)
3033 К ам п ус  Д р а й в  
П лим ут. М и н н е с о т а  55441
пил'
(3033 C am p u s  Drive 
P Ivm outh . M N  55441 
U S A )
Т Е Л . - 1  763 398 7000  
Ф А К С  +1 763 398 7001 
В е е п .т а т н ы й  н о м е р  т е л е ф о н а  +800 716 6700 
M’w w .ev3 .ne t

2011 г. «ивЗ . И н к .» . В се  п р ав а  защ и щ е н ы .
Tra ilB lazer  я в л яется  то в а р н ы м  зн а к о м  к о м п а н и и  «ивЗ» и  м о ж е т  б ы т ь  за р е ги ст р и р о в а н  в 
С Ш А  II д р у г и х  стран ах .
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On this the  ̂ ___day of
February 2 018  . before me,

1

i

DekorahL Shaffer
Name o1 Nolary Public

Montti year

______ . the undersigned Notary Public,

personally appeared

I ■ I
I  state/Commonwealth of______ M M oesota-----------"l

I  County oL _ ___________Н Ш Ш Ш Ш ---------------------J

I Rnhhy Omann_________ ___ ■
Name(s) of Signef(s)

^personally known to me -  OR -

proved to me on the basis of satisfactory 
evidence

to be the person(s) whose name(s) is/are 
subscribed to the within instrument, and 
acknowledged to me that he/she/they executed 
the same for the purposes therein stated,

WITNESS my hand and official seal.

Deborah Louise Shaffer 
Notary Public 

Minnesota
My Commission Expires January 31,2019

Place Notary Seal anctor Slamp Above

Signafure of Notary PuW

Plymouth, MN
other Required Irformafeon (Printed Name of Notan^. Residence, etc;

OPTIONALI --------I sa“ -Sii«=" —
3 to another document.I
P- Description of Any Attached Document

g

Top of thump here

g Title or Type of Document:.—1̂ Document Date: --------- ------

I  Signer(s) Other Than Named Above

l E U . - T r a i l b i a z e r _ A n g l e d -

Number of P a g e s :-------

©2008 National Notary Associattcr • 9350 Oe Soto Ave P О Bo*
2402«Chatsworth,"cA 91313-2402*viwvNa»naiNolaiy.or9  Item

*5936 Reorder Call Tt«-Free 1-800-876,6827



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

-------

r /1 /'УУ. ^

Medtronic
TrallBlazer™ Angled
Support Catheter

Angled Support Catheter with Hydrophilic Coating 
Поддържащ катетър с извит връх и хидрофилно 
покритие
Zahnuty podpCirny katetr s hydrofilnim potahem 
Vinkletsupportkateter med hydrofil belaegning 
Abgewinkelter Support-Katheter mit hydrophiler 
Beschichtung
rojviojToc; KoSsTTipac; unoarnpi5ri<; ц£ u6p6(piXr} £П1сгтршоп 
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 rivestimento idrofilico

т\щ
Lenktas palaikomasis kateteris su hidrohline danga 
Atbalsta katetrs ar liekurnu un hidrofilu parklajumu 
Аголен потпорен катетер со хидрофилна обвивка 
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 
Изогнутый поддерживающий катетер с гидрофильным 
покрытием
Zahnuty podporny kateter s hydrofilnou vrstvou 
Ukrivijeni podporni kateter s hidrofilno prevleko 
Pomocni zakrivljeni kateter sa hidrofilnim zastitnim slojem 
Vinklad stodkateter med hydrofil belaggning 
Hidrofilik Kaplamali A^ili Destek Kateteri 
31гнутий допом1жний катетер з пдрофшьним покриттям
ш ут т т ^ш ^ш

10484-00та Front June 28, 2016 8  48 АМ|





F igu re  1. T ra llB lazer"* a n g le d  s u p p o r t ca th e te r

Instructions For Use 

Device Description
The Trail Blazer'^ angled su ppo rt catheter is an o ve r-lhe -w ite  (OTW), single lum en catheter w ith  a 
tapered, angled tip . The catheter system is com pa tib ie  w rth 0 36 m m  (0014 in), 0.46 m m  (0.018 in), and 
0.89 m m  (0 035 in) guidewires. Depending on  the m odel, the  sup p o rt catheter has a w o rk ing  length o f 
65 cm, 90 cm, 135 cm, or 150 cm. All m odels are com pa tib le  w ith  a 4 Fr in troducer sheath. For specific 
sizing, see Table 1 fo r m ode l specifications
As show n in Figure 1, th e  lum en begins (2) at the p roxim al end o f th e  m an ifo ld  ( I )  and continues through 
th e  ca the te r (3) to  th e  angled d ista l l ip  (4). The lum en is used to  pass the catheter over a gu idew ire.The 
gu idew ire -com pa tib le  d iam eter and w ork ing  leng th  are m arked on  the strain re lie f (S). The d ista l catheter 
shaft has three rad iopaque markers (6) th a t aid in pos ition ing  the catheter The first 40 cm at the distal end 
o f  th e  catheter (7) are coated w ith  a hydroph ilic  coaling.

indications For Use
TheTrailSIazer'" angled su ppo rt catheters are percutaneous, sing le  lum en catheters designed for use 
in  th e  periphera l vascular system.TheTrailBlazer"”  angled su ppo rt catheters are in tended to  g u ide  and 
sup p o rt a gu id e w ire  d u rin g  access o f the  vasculature, to  a llow  fo r w ire  exchanges arid provrde a conduit 
fo r th e  de livery o f  saline so lu tions o r d iagnostic con trast agents.

Warnings
• The Tta I leiazer™ catheter should be used by physicians experienced w ith  in te rven tiona l techniques in 

th e  vascular system
• This device is supplied STERILE fo r sing le  use only. Do not reprocess or restenlize Reprocessing and 

resteriliz ing could increase th e  risk o f  pa tien t in fection  and risk o f  com prom ised device performance.
• If resistance is encountered at any tim e du ring  th e  insertion procedure, do  n o t force passage Forciitg 

passage d u rin g  th e  insertion procedure can dam age the device or th e lu m e n . lf th is  happens, carefully 
w ith d ra w  th e  sup p o rt catheter.

• Do not to rq u e  th e  ca the te r if it is o r seems stuck. Torqum g w ith  excessive force can cause dam age to  
the device or th e  vessel

• Always use fluoroscopy or other visualization w hen  m an ipu la ting  th e  catheter.

Precautions
• Federal (U.S.A) Law restricts th is device to  sale b y  o r on the order o f  a physician.
• Carefully inspect th e  package and catheter before use to  verify tha t no dam age occurred during  

sh ipm ent Do n o t use the  catheter i f  it is dam aged or compromised.
• Do no t w ipe  dow n  th e  catheter surface w ith  d ry  gauze
• Do no t a tte m p t to  pass th e  Tra ilB lazer'' su ppo rt catheter th ro u g h  a smalfer-sized in troducer sheath 

than ind icated on  th e  label. See Table 1 fo r in troducer sheath size specifications.
'  Ensure tha t the gu idew ire  d iam eter and length are com patib le  w ith  th e  TrailBlazer su ppo rt catheter 

See Table 1 for gu idew ire  size specifications.
• To avoid kinking, advance th e  ca the te r slowly, in  sm all increments, u n til the p roxim al end o f  the 

gu idew ire emerges from  th e  catheter.
• Do not advance th e  catheter in to  a vessel w ith  a d iam eter sm aller than  th e  catheter's o u te r diameter.
• Do not exceed the m axim um  recom m ended in fusion pressure o f 300 psi.
• A fte r use, th is p roduc t is a po ten tia l b iohazard. Handle and dispose o f  th e  device in accordance w ith  

accepted m edical practice and app licab le local, state, and na tional laws and regulations

Potential Complications /  Adverse Events
Potentia l com plications o r adverse events include, b u t a 

Access site com plications

Arterial dissection 

Arterial spasm 

Arterial throm bosis

Catheter fracture w ith  t ip  separation and d ista l 
em bolization 

Death

How Supplied______________________

e n o t lim ited  to '

Distal em bo liza tion  (air, b lood  clots, o r plaque) 

In lim a l d isrup tion

Local or system ic in fec tion  inc lud ing  sepsis 

Perforation and vessel rup tu re  

Siroke/TIA

Surgir I in te rven lif

W a rn in g : T h is  d ev ice  is s u p p lie d  STERILE fo r  s in g le  use o n ly . Do n o t  reprocess o r  re s te n lize . 
Reprocessing a n d  re s te r iliz in g  co u ld  increase  th e  r is k  o f  p a tie n t in fe c tio n  a n d  r is k  o f co m p ro m ise d  
d ev ice  pe rfo rm a n ce .

Tab le  1. S iz in g  g u id e

ASC -014-090 A 5C -014-135 ASC -014-150 ASC-O18-09O ASC-018-13S ASC-018-1S0 ASC-OSS-OBS A SC -035-090 ASC -035-135 ASC-035-1SO

M axim um  gu idew ire
diam eter 
m m  /  in

0.014 in 0.014 in 0 0 1 4 m 0 .0 1 8 m

W orking length 90 135 ISO 90

M in im um  gu idew ire  
length

ISO 180 ISO 150

Marker band spacing 15 15 15 15

Shaft ou ts ide  diam eter 
m m /  in

0.76 mm 
0.030 in

0.76 mm 
0 030 m

0 76 mm 
0.030 in

0.86  mm 
0 034 in

Tip ou ts ide  diam eter 
m m /  in

0.51 mm 
0.020  in

0.51 mm 
0 0 20  in

O.SI mm 
0 0 20  in

0.58 mm 
0.023 in

M in im um  in troducer 
sheath diam eter 

Fr /  m m

4 f r
1 40 mm

4F r
1 40 mm

4Fr
1.40 mm

4Fr
1.40 mm

0 46 mm
0.013 in

0.86 mm 
0.034 in

0.58 mm
0.023 in

4F r
1.40 mm

0 46 m m
0.018 in

0 86 mm 
0.034 in

0.58 mm 
0.023 in

4F r
1.40 mm

0.89 mm 
0.035 in

1 40 m m  
0.055 in

1.04 mm 
0.041 in

4 f r
1 40 m m

089 mm 
0.035 in

1.40 mm 
0.055 m

1.04 mm
0 041 in

4Fr
1.40 mm

0.39 m m  
0 0 3 5  in

1 40 m m  
0.055 in

1.04 m m
0.041 in

4 F f
1.40 mm

0.89 mm 
0.035 in

1.40 m m  
0.055 in

1.04 mm 
0.041 in

4Fr
1.40mm

I n s t r u c t io n s  f o r  U se E n g lish

10484-OOIa EN June 28,2016 9:04 AMl



storage
Store theTra ilB lazer'" support catheter m a cool, dry. and dark place. Do n o t store catheters w here they are 
d irectly  exposed to  o rgan ic  solvents, ion iz ing  radiation, o r u ltrav io le t ligh t. Rotate inventory so tha t the 
TrailBlazer support catheter is used be fo re  the Use by da le  on the package label

Recommended Items
Prepare the fo llo w in g  item s using sterile  Technique;
• 10  cc syringe Tilled w ith  sterile heparin ized saline
• Three-way stopcock
• A ppropria te ly  sized gu ide w ire  (refer to  Table 1 fo r gu ide  w ire  size specifications)
• A ppropria te ly  sized in troducer sheath (refer to  Table 1 to r in troducer sheath srze sfiecifications!

Preparation
C a u tio n : C a re fu lly  in s p e c t th e  p a ckage  a n d  c a th e te r b e fo re  use to  v e r ify  th a t rto  dam age  occu rred  
d u r in g  s h ip m e n t. Do n o t use th e  c a th e te r i f  i t  is d a m a g e d  o r co m prom ised .
1 Carefully rem ove th e  catheter from  the inner package
2 TheTrailBlazer su ppo rt catheter is coated w ith  a hyd roph ilic  coating. Before inserting the  catheter, 

activate th e  coa ting  by irm nersing th e  catheter in norm al saline, fo r approxim ate ly 30 to  60 seconds, or 
w ip in g  d o w n  th e c a th e te r sha ft w ith  a saturated gauze sponge
C a u tion : Do n o t w ip e  d o w n  th e  c a th e te r s u rfa ce  w ith  d ry  gauze.

3 To displace air, connect a 10 cc syringe filled  w ith  heparin ized saline to  the  luer lock on th e  m anifold 
and flush o u t th e  lumen.

Directions For Use
1 In troduce  theTra ilB lazer su ppo rt catheter percutaneously using an appropria te ly  sized introducer 

sheath
C a u tio n : Do n o t  a t te m p t to  pass th e T ra ilB la z e r s u p p o r t c a th e te r th ro u g h  a sm aller-s ized 
in tro d u c e r sh e a th  th a n  in d ic a te d  o n  th e  la b e l, R efer to  Tab le  1 fo r  in tro d u c e r sheath  s iz ing  
sp e c ifica tio n s .

2 Place th e  prepared catheter over a previously inserted gu idew ire
C a u tion : Ensure  th a t  th e  g u id e w ire  d ia m e te r a nd  le n g th  a re  co m p a tib le  w ith  th e  T ra ilB lazer 
s u p p o r t ca th e te r. See Tab le  1 fo r  g u id e w ire  s ize  speciheatiorss.
C a u tion : To a v o id  k in k in g , advance th e  c a th e te r s lo w ly , in  sm a ll inc rem en ts , u n t i l  th e  p ro x im a l 
e nd  o f  th e  g u id e w ire  em erges  fro m  th e  ca th e te r.

3 Carefully advance th e  TrailBlazer sup p o rt catheter to  the  desired vasculature, using fluoroscopic 
im ag ing  to  v isualize the m arker bands

W a rn in g ; I f  re s is tance  is e n c o u n te re d  a t any  t im e  d u r in g  th e  in s e rt io n  p rocedu re , d o  n o t  fo rce  
passage. F o rc in g  passage d u r in g  th e  in s e rt io n  p ro ce d u re  can d a m a g e  th e  d ev ice  o r  th e  lu m e n . If  
th is  h a ppens , c a re fu lly  w ith d ra w  th e  s u p p o r t  ca th e te r.

Tab le  2. T ra ilB la ze r'*  ang le d  s u p p o rt c a th e te r f lo w  ra tes (m l/second)

M o d e l d ia m e te r L e n g th 150 psi 3 00  psi 1 50  psi 3 00  psi

A5C-0I4 090 0 36 mm 
0014 in

90 cm 0.9 1 3 0 2 0 5

ASC-014 135 0 36 mm 
0 0 1 4 in

135cm 0.8 1 1 0.2 0 3

A5C-0I4-15U 0 36 mm 
0 0 1 4 m

150 cm 0 8 1 0 0.1 0.3

ASC-018-090 0 46 mm 
0 0 1 8 m

90 cm 1 6 2 1 0 5 1.1

ASC-OlB-135 0 46 mm 
0 018 in

1 35 cm 1 3 1.8 03 0.8

ASC-018-150 0.46 mm 
0 .0 18  in

150 cm 1 2 1 7 03 0.7

A5C-035-065 0 8 9 m m  
0 035 in

65 cm 78 11 2 61 8 j

ASC-035-090 0.89 mm 
0 035 in

90 cm 7.1 10.2 54 8 1

ASC-035-1 35 0 89 mm 
0.035 m

135cm 59 8.3 4 2 7.3

ASC 035 ISO 0.89 mm 
0.035 in

150 cm 5 5 77 3 8 7.0

W a rn in g : D o  n o t to rq u e  th e  c a th e te r i f  i t  it 
cause d a m a g e  to  th e  d ev ice  o r  th e  vessel.

r seems stuck. T o rq u ln g  w ith  excessive fo rce  can

W a rn in g : A lw ays  use f lu o ro s c o p y  o r o th e r  v is u a liz a tio n  w hen  m a n ip u la tin g  th e c a th e te r. 

C a u tio n : Do n o t adva n ce  th e  c a th e te r in to  a vessel w ith  a d ia m e te r s m a lle r th a n  th e  ca the te r's  
o u te r  d iam e te r.
Careluliy rem ove theTrailB lazer support catheter, w h ile  m a in ta in ing  guidew ire position
N o te : To use the catheter fo r infusion, w ithd raw  th e  gu idew ire  and attach an infusion device (syringe,
pow er in jector, and so forth). Do not exceed 300 psi in le t infusion pressure
C a u tio n : Do n o t exceed th e  m a x im u m  re co m m e n d e d  in fu s io n  pressure  o f  300 psi.

•A  m ix o f 75% isovue 370 contrast media and 25% saline equ iva lent so lu tion

Disposal
C a u tion : A fte r  use, th is  p ro d u c t Isa p o te n tia l b io h a za rd . H and le  a nd  d ispose  o f  th e  d ev ice  in  
accordance w ith  accepted m ed ica l p ra c tic e  a nd  a p p lic a b le  lo ca l, s ta te , a nd  n a tio n a l laws and 
re g u la tio n s .

Warranty Disclaimer
A lthough  this p roduc t has been m anufactured under carefully con tro lled  conditions. M ed tron ic  has no 
contro l over the conditions under w h ic fi th is  p roduc t is used M edtron ic  there fo re  disclaim s all warranties, 
bo th  express and implied, w ith  respect to  the p ro d u c t inc lud ing , b u t n o t lim ited  to, any im p lied  w a iian ty  
o f m erchantab ility  o r fitness fo r a particu lar purpose. M e d tro n ic s h a lln o tb e lia b le to a n y p e rs o n o re n tity  
lo r any m edical expenses or any direct, inc iden ta l or consequentia l dam ages caused by any use, defect, 
failure or m a lfunc tion  o f the p roduct, w he the r a d a im  for such damages is based upon warranty, contract, 
to rt o r otherw ise No person has any au tho rity  to  b ind  M edtron ic  to  any representation or w arranty w ith  
respect to  the product
The exclusions and lim itations set out above are n o t in tended to, and should not be construed so as to 
contravene m andatory provisions o f applicab le law. If any part or term  o f th is  D isclaim er o f W arranty is 
held To be illegal, unenforceable o r in c o n f lic tw ith a p p lic a b le la w b y a c o u r t  o f  com pe ten t ju risd ic tion , the 
va lid ity  o f  the rem aining portions o f th is Disclaimer o f  W arranty shall n o t be affected, and all rights and 
ob ligations shall be construed and enforced as if th is  D isclaimer o f  W arranty d id  not con ta in  the  particular 
part or term  held to  be inva lid .

fnsrrucfrons fo r  U se £ n g h s h

1510484-0013 EN June 28. 2016 9:04 AM|



Инструкции за употреба 

Описание на устройството
Поддържащ ият катетър с извит връхТга|Ш1агег'“  е категьр  с единичен лумен, който се поставя с  
водач и има заострен, извит връх. Системата на катетъра есъвместима с водачи с размер 0,36 мм 
(0,014 инча), 0,46 мм (0,018 и н ч а )и  0,89 мм (0,035 инча1. В зэвисимост от модела, поддържащиат 
катетър има работна дъпжина от 65 см, 90 см, 135 см или 150 см Всички модели сз съвместими с 
въвеждащ катетър с размер 4 Ft. За конкретно оразмеряване вижте Таблица 1 за спецификациите на 
модела
Както е показано във Ф игура I,  пуменът започва (2) в проксималния край на коляното (1) и 
продължава през катетьра (3) къ м  извития дистален връх (4! Луменът се използва, за да се 
постави катетърът върху водач Сьвместиминт с водзча диаметър и работнатз дължина са 
отбелязани на ком понента за компенсиране на опъна (51 Дисталният ствол на катетьра има три 
рентгеноконтрастми маркера (6), които  помагат за позиционирането  на катетьра. Първите 40 см в 
дистаямия край на катетьра (7) са покрити с хидроф илно покри гие .

П оказания за  употр еба
Поддържащите ка тетри Ttail Blazer"" с извит вр ьх  са перкутанни катетри с единичен лумен, 
проектирани за употреба в периферната сьдова система. Поддържащ ите катетри Trail Blazer'■ 
са предназначеии да водят и поддържат водача пр и  достъп до васкулатурата, за да дадат 
вьзм ож ност за смяна на водача и да предоставят трьбичка  за вливане на ф изиологичен разтворили 
диагмостични контрастни вещества.

П редупреж дения
• Катетърът TrailBlazer"" трябва да бъде използва н от лекари, които  имат опит с техники за 

интервенция в съдовата система.
• Това устройство се доставя СТЕРИЛНО и е предназначено само за еднократна употреба Не 

подлатайте на вторична обработка и не  стерилизирайте повторно. Вторичната обработка
и повториатз стерилизация могэт да увеличат риска от инф екция на пациента и риска от 
ком прометирана работа на устройството

• А ко в който  и да е момент отпроцедурата на въвеждане усетите съпротивление, не прилагайте 
сила, за да продължите с аъвежданего. Прилагането на сила по  време на процедурата по

Таблица I , Н а р ъ ч н и к  ъа ораам ерявам е

въвеждане може да повреди устройството или лумена Ако това се случи, внимателно иатеглете 
назад поддьржащ ия катетър

• Не извивайте катетьра, ако е заседнал или ако изгпежда заседнап Извиването с прекомерна 
сила може да доведе до поареда на устройството или на сьда.

• Винаги използвайте ф луороскопия или друга визуализация, когато работитес катетьра.

Предпаэни мерки
• Федерзпмият закон (САЩ) малага огранимението тоеа устройство да се продаза само от или по 

порънка на лекар.
• Преди употреба огледайте опаковката и катетьра внимателно, за да се уверите, че не са били 

повредени по време на транспортиране. Не използвайте катетьра, ако е бил повреден или 
компрометиран.

• Не бършете повърхността на катетьра със суха марля.
• Не се опитвайте да прекарате поддьржащ ия катетьрТга|1В1агег~ през вьвеждащ  катетър с 

по-маяък размер от показания на етикега. Вижте Таблица 1 за специф икации на въвеждащия 
катетър.

• Уверете се, че диаметьрът и дължината на водача са съвместими с поддьржащ ия категьр  
TrailBlazer Вижте Таблица 1 за специф икации на водача.

• За да избегнете усуквания, придвижваите катетьра б а вн о и и а  малки стъпки, дока го 
проксималиият край на водача се покаже от катетьра.

• Не придвижвайте катетьра напред в съд с диаметър, по-мэлък от вьнш ния диаметър на 
катетьра.

• Не надвишаваиге максималното препоръчително налягэне за вливане от 300 psi.
• След употреба този продукт представлява потеициална биологична опасност. Рзботете с 

устройството и го иэхвърляите съгласно приетата медицииска практи ка  и припожимите местни, 
регионални и национални закони и правила

Възможни усложнения/Нежелаки реакции
П отенциалнитеусложнения или нежелани реакции вкпючват, н о н е се о гр а н и ч а в а тд о :

МОДЕЛ

Максимален диаметър 
на водач 

мм /  инчове

Работна дължина

М ин имална дъпжина 
на водача

Отстояния на 
маркирэщ ата лента

Вьншен диаметър на 
ствола 

м м / инчове

Врък външен диаметър 
мм /  инчове

М инимален размер 
на диамегьра на 

въвеждащ ия катетър 
Fr/M M

ASC-014-090 ASC-014-13S ASC-014-150 ASC-018-090 ASCOia-135 ASC-018-150 ASC-035-065 ASC-035-090 ASC-03S-13S ASC-03S-150

0,36 MM 
0,014иича

0,76 M.M 
0,030 инча

0,51 MM 
0,020 инча

4Fr
1,40 MM

0,36 MM 
0,014инча

0,76 MM 
0,030 инча

0,51 MM 
0 ,0 2 0  инча

4Fr
1,40 MM

0,36 mm 
0,014 инча

0.76 MM 
0,030 инча

0,51 MM 
0,020 инчг

4 Ft 
1,40 М3

0,46 mm  
0,013 инча

0,46 MM
0,018 ИНЧЗ

0,46 MM 

0,018 инча
0,89 MM 

0,035 инча
0,89 MV 

0,035 инча
0,89 MM 

0,035 инча
0,89 MM 

0,035 инча

90 135 150 65 90 135 150

150 180 180 150 150 180 180

15 15 15 50 50 50 50

0,86 MM 
0,034 инча

0,86 MM 

0,034 инча
0,36 MM 

0,034 инча
1,40 MM 

0,055 инча
1,40 mm 

0.055 инча
1,40 MM 

0,055 инча
1,40 MM 

0,055 инча

0,58 MM 
0,023 инча

0 ,58  m m  

0 ,02 3  инча
0,58 MM 

0,023 инча
1,04 MM 

0,041 инча
1,04 MM 

0,041 инча
1,04 MM 

0,041 инча
1,04 mm 

0,041 инча

4 Ft
1,40 MM

4Fr
1,40 m m

4F r
1,40 MM

4 Ft
1,40 MM

4F r
1,40 MM

4 Ft
1,40 MM

4Fr
1.40 mm
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• Усложнения на вхо д н о ю  място

• Артериапид дисекдия

• Артериален спазъм

• Артериалнэ тромбоза

• Ф рактура на катетъра с отдепяне \ 
дисталмз емболизация

• Смърт

Доставка__________________

Дистллнд ембопи!дииа (въ !Д /< , съсирсци на 
крьвга  ktnn плака!

Нарушавзна на интималния слон

Покалив или системна инфекция, 
ВКЛЮЧИ10ЛНО сепсис 

Перфорация и рупгура на съда 

Инсуят/ТМЛ

Хирургинеска намеса

Таблица 2. С корост на потока аа п о д д ъ р ж а щ и я  катетъ р  с и з в и т  в р ъ х  T ra ilB la ze r'" (м л /секунда}

К о н тр а стн о  BeuiecTBo*

П р е д уп р е ж д е н и е : То ва ус тр о й с тв о  се п ред остав я  СТЕРИЛНО и е пред назначено  само за 
е д н о к р а т н а у п о т р е б а .Н е  п од л ага йте  на  в то р и ч н а  о б раб отка  и не стери л изи райте  повторно . 
В то р и ч н вта  о б р а б о т ка  и п о в то р н а та  сте р и л и за ц и я  м огат да  увели чат риска  от инф екци я  на 
пац иента  и р и ска  о т  к о м п р о м е ти р а н а  раб ота  на устрой ств ото .

Съхранение
Сълраняеайте поддържащ ия ка ге гь р  Trail B iazer'" на хладно, сухо и тъмно място Несьхранявайте 
катетрите на място, където ще са директно  иаложени на органиини разтворители, йонизираща 
радиацияили ултравиолетова светлина, Използвайте първо най<тарите устройства в наличное(, за 
да сте Сигурни, не подд ъ рж зщ ияткатетьр  Trail Blazer ще бъде използван прели датата "Иэлолзвай до', 
отбелчзана на етикета

Прелоръчителни елементи
Пригогвете спедните елеменги, като използвэте стерилна техника
• 10 *кубикоеа сприндовка, пъ пнасъ с стерилен хепаринизиран физиологичен разтвор
• Трипъген спирателен кран
• бодач с подходящ  размер (вижте Таблица 1 за специф икациите за размера на водача!
• Вьвеждащ катетър с подходящ  размер (вижте Таблица 1 за спедификациите за размера на 

въвеждащия катетър)

Подготовка
В ним ание ; О гл едай те  о п а ко в ка та  и катетъ ра  вн и м а та л н о  пр а д и  употреб а , за да се уверите^ че 
няма п о в р е д и , п р и ч и н а м и  по  врем е  на тр а н сп о р ти р а н е то . Не изпол звайте  катетъра, ако е бил 
поеред ен  ил и  ко м п р о м е ти р а н .
1 Вмиматепно изеадете диагностичния катетър от въгрешната опаковка
2 Поддържащ ия! ка ге гь р  TrailBlazer е п о кр н т  с хидроф илно покритие. Предн да въведетс катетъра, 

зктивирайте гтокритието, като потопите катетъра в нормален физиологичен раттвор за окол о 30 
до 60 секунди или като забършете ствола на катетъра с напоен марлей компрес.
в н и м а н и е : Н е б ъ р ш е те  п о в ь р х н о с тт а  на катетъ ра  съе суха м арля.

3 За да изместите въздух, свържете 10-кубикова спримдовка, пълна с хепаринизиран 
ф изиологичен разтвор към  копяното и промните лумена

Ръководство за  ползване
'  Вьведете поддържащ ия катетър TrailBlazer перкутанно, като и!Ползва1е въвеждащ катетър с 

подходящ ий размер.
В н и м ание : Н е с е о п и т в а й те  да прекарате  п о д д ъ р ж а щ и я  ка те тъ р  Tra ilB lazer през 
в ъ в е ж д а щ  ка те тъ р  с ра зм е р  п о -м ал ъ к  от то зи , отбепязан на  етикета . В иж те  Таблица 1 за 
с п е ц и ф и ка ц и и те  за о р азм ер яв ане  на  в ъ е е ж д а щ и я  катетъ р.

2 Посгавете приготвения катетър върху предварително въведен водач
в н и м а н и е ; У еерете  се, че д и а м е гь р ъ т  и д ъ л ж и н а та  на водача  са съ вм естим и  с 
п о д д ъ р ж а щ и я  ка те тъ р  Tra ilB lazer. В иж те  Таблица 1 за спец иф и каци и  на водача.
В н им ание ; За д а  изб е гн е те  усукв а н и я , п р и д в и ж в а и те  катетъ ра  б а в н о и н а м а л к и с т ъ п к и , 
д о нато  п р о к с и м а л н и я т  кр а й  на водача  се по ка ж е  от катетъра.

? Вмимателно въведете поддържащ ия катетър TrailBlazer дожеланага васкулатура, като използвате 
ф луоорогкопски изображений, за да визуаяизирате гиаркиращите ленти

П р е д уп р е ж д е н и е : А ко  срещ нете  с ъ п р о ти в л е н и е  в ко н то  и да е м ом ент от проц едурата  по 
въ е е ж д а н е , н е  п р и л а га й те  сила, за д а  п р о д ъ л ж и т е с  в ьв е ж д а н е то .П р и л а га н е то  на сипа по 
врем е  на  п р о ц е д ур а та  п о  в ъ ееж д ане  м о ж е д а  п о в р е д и  устр о й ств о то  ил и  лум ена . А ко това 
се сл уч и , в н и м а те л н о  изтеглете  назад  п о д д ъ р ж а щ и я  катетър.

П р е д уп р е ж д е н и е ; Н е и зв ив ай те  катетъ ра , а к о  еза се д н а л  ил и  ако изглеж да заседнал. 
И зв и в а н е то  с п р е ко м е р н а  сила м о ж е д а  д о ве д е  до  п о в р е д а  на устрой ств ото  ил и  на съда.

П р е д уп р е ж д е н и е : В инаги  и зп ол зв айте  ф л уо р о ско п н я  i 
р а б о ти те  с катетъ ра .

I  д р у га  в изуал изац ия , ко га го

П р е д у п р е ж д е н и е : Не п р и д е и ж в а й те  ка те тъ р а  и а л р е д  в съ д сд иагиетъ р , по -м ал ъ к от 
в ъ н ш н и н  д и а м е тъ р  на  катетъ ра .

Внимателно махнете поддържащ ия катетър TrailBlazer, докато поддържате позицияга на водача. 
Б ележ на: За да използвате катетъра за еливане, издърпайте водача и закачете устройство за 
вливане |сг1риниовка, инжектомат и така натагък) Не превишавайте входяшото налягане за 
вливаке от 300 psi.
В н и м а н и е : Не п р е в и ш а в а й те  м акевм апн ото  п р е п о р ъ ч и те л н о  налягане  за в лив ане  от 
3 0 0  р з |.

Ф и зиол о гич ен
разтвор

Д иам етър
М адел на  водвча Д ъ лж ина 150 psi 3 0 0  psi 150 psi 30 0  psi

ASC-014-090 0..36ММ 

0 ,0 1 4  и и ч а

90сги 0,9 1,3 0,2 0,5

ASC-Q14-135 0,36 мм 
0,014 инча

135см 0,8 1,1 0,^ 0.3

ASC-014-150 0,36 мм 
0,014 инча

150см 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-018-090 0,46 мги 
0,0 1 8 инча

90 см 1,6 2.1 0.5 1,1

ASC-018-I35 0,46 мм 
0,018 инча

135см V3 1,8 0,3 0,8

ASC-018-150 0,46 мм 
0,018 инча

150 см 1.2 1,7 0.3 0,7

ASC-035-065 0,89 мм 
0,035 иича

65 см 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 мм 
0,035 инча

90 см 7,1 10,2 5,4 8,1

ASr-035-135 0,89 мм 
0,035 инча

1 35 см 5,9 8.3 4,2 7,3

А5С-035-150 0.89 мм 
0,035 инча

150 см 5,5 7,7 3.8 7,0

*Смес от 75°>& контрастно вещ|*стео Isovg? 370 к'  253о еквивалентен ф изиологичен разтвор

Изхвърляне
В ним ание : След у  потреба този  п р о д укт  пред став  л яеа потен  ц иапна  б и о л о ги ч н а  оласност. 
Работете с устрой ств ото  и го  и зхв ь р л я й те  съ гласно приетата  м е д и ц и н ска  п р а кти ка  и 
п р и л о ж и м и те  местни , д ъ р ж а в н и  и национал  н и  закони  и правил а.

Отказ от гаранции
Въпреки че този продукт е произведен при внимателно контрол ирани условия, M edtron ic  няма 
контрол върху условинта, при коитп той се използва Поради тази причина M ed tron ic  отхвьрля 
всички гаранции по отношение на продукта, изрични или подрззбиращ и се, включително, но не 
само, всяка произтичаща гаранция за п[зодаваемост или годност за определена цел. M edtronic 
не носи отговорност пред никое лице или субект за никакеи медицински разходи или директни 
случайми или последващи щети, нанесени от у потреба, дефект или неизпраеност на продукта, 
независимо дали искьт се основава на гаранция, договор, законово нарушение или друго Никое 
л и ценям аправода  обвързва M edtron ic с каквото и да е обещание или гаранция по отношение на 
продукта
И эклю чениягаиограниченията, налож енипо-горе, несапредназначени да  протияпречат и не 
трябва да се тълкувагкато  противореча щи на задължителните разпоредби на съответния закон 
А ко някон частили условие от този Отказ от гаранции се приемат от некой  сьд с компетентна 
ю рисдикция за мезаконни, неизпъпними или в противоречие с прилож им ия закон, валидността 
на останалатачастоттозиО ткаэот гаранции няма да бъде повлияна и всички права и аадължения 
ще бьдат изтълкувани и изт>лнеии така, сякаш този Отказ o r гаранции н е е  съдьрж ал чаегга или 
условието, счетени за невалидни.

И н с т р у к ц и и  з а у п о т р в б а  Ь ъ л г а р с
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O b ra ie k  I .Z a h n u ty  p o d p iirn y  k a te trT ra ll8 la z e r"

Navod к  pouzitt 

Popis prostredku
Zahnuty  p o d pu rny  ka te tr Trail Blazer'^ je  каТёТг zavadeny po  d ra tu  (over-the-w ire  -  OTW) s je d p im  lum en 
a sezuzenym  z a h ru ty m  hro lem . System ka le tru  je  ko m pa trb iln is  vod ic im i dra ty  o p r iim e ru  0,36 mm 
(0,014 р а ке ), 0,46 m m  (0,0t 8 palcel, a 0,89 m m  (0,03S palce). V zavis losti na m o d e lj je p ra co vn i delka 
podpO rneho ka te tru  65 cm, 90 cm, 135 cm nebo 150 cm. Vsechny m od e ly jso u  kom pa tib iin i sezavadeom  
pouzdrem  о ve likosti 4 Fr. SpeciFcke ve likosti p ro  Jednotliue m ode ly  uvadfTabulka 1.
Jak ukazujeO brazek 1, lum en zacina (2) na p rox lm a ln im  konci rozdelovace (D a  pa kra cu je skrzka lc lr 
(3) к  zahnutem u d is ta ln im u hrotu (4). Lumen se pouJiva к  posunovani katetru  po  vodic im  drMu. PrOmer 
a pracovni delka kom patib iln j'ho vod ic iho  d ra tu  jsou  vyznaceny n a p rv k u p ro u v o in e n in a p e tilS ) Na 
d is ta ln im  te le  katetru  se nalezaji t f i ren tgenkon trastn izna cky (6), ktere pom ahaji p fi um isten i katetru 
Prvn ic li 40 cm  na d is ta ln im  ko n d  katetru (7) je  po lazeno hydro filn im  potahem

Indikace pro pouiiti
Zahnute podpO tne ka te tryT ra ilB laze t'"jsou  perku lann i ka le try  s je d n im  lu m e n ,u rce n e k  pouzrti 
V perife rn im  cevnim  systemu. Zahnute podpu rn e  katetryTrallB lazer'“ jsou  urceny к veden i a podpore 
vod ic iho  d ra tu  behem  pris tupu  do  cev; ka te try  um oznu ji p rovade t vym etiy  vod ic iho  d r i tu  a vy lva rc jika n a l 
p ro  podavan i fyzio log ickeho roztoku nebo d iagnoslickych  kon trastn ich  latek

Varovani
• Katetr TrailBtazer"' mus( b y t p o u z fv in  lekari se zkusenostm l s in le rvencn im i zakroky v  cevnim  systemu
• Tent о prostredek Je dodavan STERILNi a je  urcen pouze к  Jednorazovemu pouziti Nerenovu|re (ej am 

neresten lizu jte . Renovace a resterillzace by m ohia zvyslt riz iko infekce pacienta a vest к  nziku naruseni 
funkcep ros tredku

• Pokud se kdyko li behem  zavadeni setkate s odporem , nepos tupu jie  nasilim. P ouz ilis ily  behem 
procesu zavadeni m uze vest к  poskozeni prostredku  nebo lum en Pokud c ilfte  odpor, podpurny katetr 
c p a irn e  vytahn^te .

• Mate*1i podezfen i, 2e katetr uvazi nebo Jestlize skutecne doslo  к  jeho  uvazrtuti, nekrut're jim  Krouceni 
s p o u ii l im  nadm erne sily muze vest к  poskozeni lo h o to  p rostredku nebo cevy.

- 5 ka te trem  vzdy m a n ip u lu jte p o d  fluoroskopickou kon tro lou  nebo pri p o u z itijin e  m etody vizualizace

Bezpecnostni opatreni
• Federaini zakon (USA) om ezuje p rodej to h o lo  prostredku na lekafe nebo na ob jednavku lekare.
• Pred p o u iit im  peclive p roh lednete  ba len i a ka te tr a overte, ze nebyly behem  prepravy poskozeny Je-ll 

ka te tr poskozen neboporusen , nepouzive|te Jej.
• N eotire ile  povrch katetru  suchou gazou
• Nepokousejte se zasunout p o d pu rny  katetr Trail Blazer'" d o  zavadeciho pouzdra о m e n ii velikosti, n e i 

le uvedeno na stitku. Specifikace ve likosti zavadeciho pouzdra uvadiTabulka 1.
• U jistete se, ze p rum er a delka vod ic iho  dratu Jsou kom pa tib iin i's  p o d pu rnym  katetrem  TrailBlazer 

Specifikace ve likosti vod ic iho  dratu uvadiTabulka 1.
■ Abyste zabranili zkrouceni, p o su n u jte ka te tr pom alu a po  m alych usedch, dokud  se p ro x im a ln i konec 

vod ic iho  dratu nevysune z katetru
• ka te tr nezavadejte do  cevy, Jejiz p n im e rje  mensi nez vne js i p rum er katetru.
• Neprekracujte m axim aln l doporuceny tiak mfuze 300 psi.
• Tento vyrobek je  po  p o u ii t i  роГепс1^1пё b io log icky nebezpecny. M anipu laci s p rostredkem  a jeho  

likvidaci provade jle  v  souladu se schvalenym i lekarskym i pos tupy  a p la tnym i mistm 'm i, s ta tn im i a 
narodnim i zakony a predpisy

Mozne komplikace / nezadouci ucinky
Mezi mozne kom plikace ci nezadouci ucinky m im o jin e  patri;

kom plikace v  m iste pnstupu;

arterralni disekce;

artenainf spasmus;

artenaim  trom boza;

rozlomens ka te lru  s oddelem'm h ro tu  <
embolizaci,

um rti;

d ista ln i em bolizace (vzduch, k revn i sra iem ny 
nebo pIM); 
porusen i in lim y ;

loka ln i nebo systemova infekce vdetne sepse; 

perforace a rup tu ra  cevy, 

cevni m ozkova p n h o d a ^ lA ;

ch iru rg ickyzakrok.

Tabu lka  1. P o kyn y  k e  s ta n o ve n i ve liko s ti

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

M axim ain i pnirnSr 
vod ic iho  dratu 

m m  /  palce

0,36 mm 
O .OUpalce

0,36 mm 
0,014 palce

0,36 mm 
O.OUpalce

0,46 mm 
0 ,0 18  palce

0,46 mm 
0,018 palce

0,46 mm 
0 ,0 18  palce

0,89 m m  
0,035 palce

0,89 m m  
0,035 palce

0,89 m m  
0,035 palce

0,89 m m  
0,035 palce

Pracovni delka 
cm

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

M in im a in i delka 
vod ic iho  dratu 

cm

150 180 180 150 180 180 150 150 130 180

Rozeslup paskovych 
znacek 

m m

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Vnejsi p rum er tela 
katetru 

m m  /  palce

0,76 mm 
0,030 palce

0,76 mm 
0,030 palce

0,76 mm 
0,030 palce

0,86  mm 
0,034 palce

0,86  mm
0,034 р а ке

0,6 6  mm 
0.034 palce

1,40 mm 
0.055 palce

1,40 mm 
0,055 palce

1,40 m m  
0,055 palce

1,40 mm 
0,055 palce

Vnejsi prCimer hrotu 
m m  /  palce

0,5! mm 
0,020 palce

0,51 m m  
0,020 palce

0,51 mm 
0,020 palce

0,58 mm 
0,023 palce

0,58 mm 
0,023 palce

0,58 mm 
0,02.3 palce

1,04 mm 
0,041 palce

1,04 mm 
0,041 palce

1,04 m m  
0,041 palce

1,04 mm 
0,041 palce

M im m a ln ip ru m e r 
zavadeciho pouzdra

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 m m

4 Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

Navod к pouiiri Cesky
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Zpusob dodani
V a ro va n i:T e n to  p ro s lre d e k  je  d o d a va n  STERILNI a je  urcen  p o u ze  к  je d n o ra zo va m u  p o u z iti. 
N e re n o v u jte  je j  a n i n e re s te r iliz u ite . Renovace a re s le r iliz a c e  b y  m o h ia  zvy s it r iz ik o  in fekce  pac ien ta  
a ve s t к  r iz ik u  na ru se n i fu n k c e p ro s tre d k u .

Skladovani
Podpurny ka te lr TrailBlazer''* skladujte  na ch ladnem , suchem a tem nem  miste. Katetry neskladujte 
na m fstecK  kde jsou  p fim o  vystaveny ucinkum  organkkych  rozpousiedel, lonizujici'ho zareni nebo 
u llra fia loveho  svet(a. Zasoby obm enu jte  tak, aby se p o d pu rny  katetrTrailB lazf‘ r pou?il pred datem 
pouzite fnosti uvedenym  na stftku na obalu

Doporucene soucasti
5 p o u z ilim  s ten ln iho  pos lupu  si pripras'te nasledujici soucasti'
• in jekcnl sinkacka о ob;em u 10 cm ’ napinena s teriln fm  hepannizovanym  (у2ю 1од1с к у т  roztokem;
• iMcestny uzaviraci kohout;
• vodici d rM  vh odne  ve likos ii 'specifikace velikosti' vodrciho d ra tu  uvadi Tabulka 1);
• zavadeci pouzd ro  vhodne ve likos ii (specifikace ve likosti zavadeciho pouzdra uvadi Tabulka 11

Pnprava
U p o zo rn e n i: P red  p o u z it im  pe c live  p ro h le d n e te  b a le n i a k a te t ra  o ve rte , ie  n e b y ly  be h e m  p ra p ra vy  
p o ik o z e n y . Je  l i  k a te tr  p o ik o z e n  nebo p o ru ie riy  n e p o u z iv e jte  je j.
1 O patrne vy jm e te  ka te tr z v n ltrn ih o  obalu,
2 Podpurny ka te tr TrailBlazer je  poTaten hyd ro filn im  po lahem . Pred zavedenim  katetru  akt^vujte 

hyd ro filn i p o tah  ponoreni'm  каСёТги do  bezneho fyz io log ickeho roztoku na dobu prib lizne 30 az 
60 sekund nebo o tren im  tela katetru  gazovyrr\ tarnportem saturovanym  fyzio log ickym  roztokem  
U pozo rn e n r: N e o tire jte  p o v rc h  k a te tru  suchou  gazou.

3. O dvzdusneni provedte  tak, ze p rip o jiie  m jekcni strikacku o o b je m u  10 cm ’  napinenou
heparin izovanym  fyzio log ickym  roztokem  ke konekto ru  Luer Lock na rozdelovau a prop lachne lc  
fumen

Pokyny к pouziti
1 Zavedte p o d pu rny  katM rTrailB layer perku tanne ?a p ouz iti zavad ic iho  pouzdra vhodne velikusti. 

U pozortaen ii N e p o k o u s e jte s e  z a s u n o u t p o d p iirn y  k a te tr  T ra ilB laze r do  zavadeciho  pouzd ra  
о m e n s i v e lik o s ti,  n e z je  u ve d e n o  n a s t itk u .  S pec ifikace  v e lik o s ti zavadeciho  p o u zd ra  uvad i 
Tabu lka  1.

2 Posunujte p fip raveny ka te tr po d rive  zavedenem vod ic im  dratu
U p o zo rn e n I: U jis te te  se, ze p r iim a r  a d e lka  v o d ic lh o  d ra tu  jso u  k o rn p a tlb iln l s p o d p u rn y m  
k a te tre m  T ra ilB laze r. S pec ifikace  v e lik o s ti v o d ic ih o  d ra tu  u v a d i Tabu lka  1.
U p o zo rn e n i: A b y s te  z a b ra n ill z k ro u c e n i, p o s u n u fte  k a te tr  p o m a lu  a po  m a lych  iisec ich , d o ku d  se 
p ro x im a ln i ko n e c  v o d ic ih o  d ra tu  r^evysur^e z k a te tru .

3 O patrne zavedte podpurny ka te tr TrailBlazer do  pozadovane cevy za pom oci ftuoroskopickeho 
zobrazeni paskovych znacek

V aro va n i: P o ku d  se k d y k o ll b e h e m  za v a d e n i s e tk a te  s o d p o re m , n e p o s tu p u jte  n a s llim . P o u il l f  
siTy b e h e m  procesu  zavader>i m iiz e  ve s t k p o s k o z e n i p ro s ire d k u  n e b o  lu m e n . P okud  c it ite o d p o r ,  
p o d p iirn y  k a te tr  o p a trn e  v y ta h ite te .

V a ro va n i: M a te - ll p o d e z fe n i, ze  k a te tr  uvaz i n e b o  je s tllz e  sku le cn e  dos lo  к  je h o  uva zn u ti, 
n e k ru t'te  j fm . K ro u ce n i s p o u z it im  n a d m e rn e  s ily  m iize  vest к  p o ik o z e n i to h o to  p ro s tre d k u  nebo 
cevy.

V a ro va n i: S k a te tre m  v id y m a n lp u lu ite  p o d  flu o ro s k o p ic k o u  k o n tro lo u  tte b o  za p o u i l t i j in e  
m e to d y  v izua lizace .

U p o z o rn e n i: K a te tr  n e za va d e jte  d o  cevy, Je jiz prC im er je  m ens! n e i  v n e j i i  p r i im e r  k a te tru .
4 ОраГгпё vy la h n e te  podpurny katetr TrailBlazer a soucasne u d rz u jte p o lo liu  vod ic iho  dratu 

P oznam ka : Aby by lo  mozne pouzit katetr к  infuzi, vy tahne le  vodici d rat a p ripo jte  in fuzn i zarlzeni 
'in iekcn i stfikacku, tiakovy in jek lo r a pod Nepfekracujte  vs tupn i tiak  mfuze 300 psi.
U p o zo rn e n i: N e p fe k ra c u jte  m a x im a in i d o p o ru c e n y  t ia k  in fu ze  300 psi.

F y z io lo g icky  ro z to k

Prum er 
vo d ic ih o

Tabulka 2. Priitokove rych lo sll (ml/sl pro zah nu ty p o d p iirn y  katetr TrailBlazer"

K o n tra s tn ila tk a *

M ode l d ra tu D 4 lka 150 psI 3 0 0  psi 1  so  psi 300 psi

ASC-Ol 4-090 0.36 mm 
O.OlApalce

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

ASC-014-135 0,36 mm 
0,014pake

135cm 0.3 1.1 0,2 0,3

ASC-014-150 0,36 mni 
0.014 palce

ISO cm 0,3 1,0 0.1 0,3

ASC'013 090 0,46 mm 
0,01 8 palce

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

ASC-018-135 0,46 rnm 
0,013palce

135cm 1,3 1.8 0,3 0,8

A5C-0I8-15O 0,46 mm 
0 ,0 1 8 palce

150cm 1,2 1,7 0.3 0,7

A.5C-03S-065 0,39 mm 
0,035 palce

65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5

A5C-0.35-090 0,39 mm 
0,035 palce

90 cm 7,1 10,2 5,4 8,1

A sc-a 3 s-i3 s 0.89 mm 
0,035 palce

135 cm 5,9 8,3 4.2 7,3

ASC-035-150 0,89 mm 
0,035 palce

150 cm 5,5 7,7 3,8 7,0

'Smes 75 '’ ti kon lrastn i la lky Isovuc 370 a 25 % roztoku ekv iva len tn iho  fyzlo log ickem u roztoku

Ukvidace
U p o zo rn e n i:T e n lo  v y ro b e k je  p o  p o u z it i  po te n c ia ln e  b io lo g ic k y  n ebezpecny , M an ip u la c i 
s p ro s tre d ke m  a Jeho lik v id a c i p ro v a d e jte  v  so u la d u  s e sch va le n ym i le k a rs k y m l p o s tu p y  a p la tn y m i 
m is tn im i, s ta tn im i a n a ro d n im i zakony a p fedp isy .

Odmitnuti zaruky
Ackoli by I ten t о vyrobek vyroben za peclive kontro lovanych podm  inek, nema spolecnost M edtron ic  iadny  
v liv  na podm inky, za kterych je ten to  vyrobek pouzivan Spolecnost M ed tron ic  p ro to  odm ita  odpovednost 
za jakekoli zaruky v souvislosti s t im to  vyrobkem , a t  uz p rim e nebopredpokla dane. m irn o jm e  vcetne 
(akychkoli p fedpokladanych zaruk prodejnosti nebo vh o d n o s ti к  u rc item u ucelu. Spolecnost Medtron.c 
neodpovida zadne osobe am pravnim u subjektu za jakekoli zd ra vo in i vydaje nebo prim e, nahodne ci 
nas ledneskodyzpusobene jakym koli pouzitim , vadou, selhanim  nebo c h yb n o u fu n kc i vyrobku, bez 
ohiedu na to, zd a je  narok vznesen na zaklade zaruky, sm iouvy, p ro lip ravm ho  c inu  ci 2 fineho  duvodu. 
2adna Qsoba neni opravnena zavazat spolecnost M edtrortic к  poskytnu ti'iake hoko li proh lasen inebo 
zaruky tyka jic i se to h o to  vyrobku
2am erem  vyse uvedenych vy jim e ka o m e ze n in e n i porusovani zavaznych nafizeni pfislusnych pravmcn 
p fedp ls ii a am by ta к nem ely byt m terpretovany Pokud bud? k terakoli cast nebo podm inka tohoto 
o d m itn u ti zaruky shledana pristusnym soudem jako  p ro tip ravn i, n e vynu tile lna  nebo v  tozporu  s 
prislusnym i p ravnim i pfedpisy, nema to v liv n a p la tn o s t zbyvajici casti to h o to  o d m itn u ti zaruky a vsechna 
pravd a zavazky budou chapany a uplatneny lak, jako  by to to  z a m itn u ti zaruky neobsahovalo tu to  
korskretnicast nebo podm inku , ktera byla shledana nepla inou

fvdvodkpou jtjff (fesky
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F ig u r 1. V in k le t Тга11в1агег"' su p p o rtk a te te r

Brugsanvisning 

Beskriveise af enheden
Vinkle t T ra ilB lazer~supportka te te r er et over-the-w ire -ka te le r (OTW) m ed enke lt lum en og  e r  konisk, 
v in k le t spids. Katetersystem et er ko m p a tib e lt m ed gu idew ire r p5 0,36 m m  [0,014 in), 0,46 m m  (0,018 m) og
0. 89 m m  (0,035 in) A lt e fte r m odel h a rsu p p o rtka te lre t en arbejdslaengde p5 65 cm, 90 cm, 135 cm eller 
150 cm, Alle m ode lle r er ko m p a tib le m e d  en 4 Fr introducersheath. For specilik starrelse henvises t i l la b e l
1, som indeh o ld e r m odelspecifikationer,
Som d e t frem gSr a f  F igur 1, begynder lu m e n (2 )v e d  m anifo ldens p ro k s im a le e n d e ( l)o g  fortsaetter 
gennem  ka te tre t (3) t i l den disla le, v ink lede  spids (4). Lumen anvendes t i l at fore ka te tre t hen over en 
gu idew ire . Den gu idew irekom patib le  d iam eter og  arbejdsfcengde er m arkeret pa tryka fa s tn in g e n  (5). Det 
dista le  ka teterskaft h a rtre ra n tg e n fa s te m a rko re r[6 ), der hjaelper, na г katetre t ska I placeres. De forreste 40 
cm a fk a te tre ts d is ta le e n d e (7 )h a re n  hydroFI belaegning.

tndikationer for brug
VinkledeTrallS lazer’'* supportka te tre  er perkutane ka te lre  m ed e n ke ll lum en, som er ud fo rm et t il brug i 
de t perifere, vaskulaere system. V inkledeTrallB lazer'^ supportka te tre  er beregnet t i l a t m dfere og s tm ie  en 
gu idew ire  under adgang i vasku la tu ren fo r herm ed a t g ive m u lighed fo r udsk iftn ing  a f w ire rsam t give en 
c o n d u it Ы  ind fe rm g  a f saltvandsoplosninger eller diagnosTiske kontrastm idler.

Advarsler
• TrailBlazer'^ ka te tre t skal anvendes a f laeger, som har e rfanng m ed in te rven tionstekn ikker t det 

v a sku ls re  system
• Enheden leveres STERILog er kun t i l engangsb iug . MS ikke genbehandles eller resteriliseres. 

G enbehand ling  og  reslerilisering kan oge nsikoen for, at pa tienten udsaettes fo r infektionsnsiko, eller 
at der opstSr nedsat funk lionsevne i enheden

• H v jsd e r pS noget tidspunk t under indfo ringsproceduren  konstateres m odstand, mS der ikke 
benyttes k ra ft for at kom m e igennem . Hvts der benyttes kra ft for at kom m e igennem  under 
ind fenngsproceduren , kan d e l beskadige enheden eller lum en Hvjs det alligevel sker, skal 
su p p o rtka te tre t traskkes fo rs ig tig t tilbage.

• U ndlad at v rid e  katetre t, hvis det sidder fast e lle r lader til at sidde fast. Hvis der udoves en vndning

Her karret b live  beskadige l
anden visualisering, nSr ka te tre t manevreres.

m ed fo r stor kraft, kan enheden i

• Anvend a ltid  fluoroskopi e ller en

Forholdsregler
• Am enkansk lov (USA) beg ficnser de tte  udstyr l i l  saig a f e ller e fte r o rd inering  a f en laage
• Irsp ice r om hygge lig t emba Hagen og katetre t fo r b rug  fo r at v® re  sikker p3. a t der ikke er sket skade 

under transporten . Katetret m i  ikke anvendes, hvis d e t er beskadiget eller kom prom itte re t,
• Tar ikke kateterets overflade med lo r  gaze.
• Dei mS ikke gares forsag p3 at presseTraiieiazer™ suppo rtka te tre t gennem  en in lroducershealh, 

som har en m indre  starrelse end an fa rt pa maerkaten la b e l 1 indeho lde r starrelsesspecifikationer fo r 
introducersheaths,

• Kontrolle i, a t gu idew irens d iam eter og la?ngde e r ko m p a lib le  m ed TrailBlazer supportka te tre t, la b e l 1 
indeho lder starrelsesspecifikationer fo r gu idew irer

• Katetret skal fares langsom t og gradvist frem, in d til gu idew irens proksim ale ende kom m er t il syne, fo r 
at undga snoning,

• Katetret mS ikke indfares i et kar, der har en m ind re  diam eter end katetrets udvend ige  diameter,
• U n d g I at overskride d e l m aksim alt anbefalede in fusionstryk p3 300 psi,
• Efter brug kan de tte  p roduk t udg a ie  en bio log isk fare HSndter og  bo rtska f p ro d u k te t i 

overensslem m else med anerkendt m edicinsk piaksis sam i gasidende, lokale og  nationale love og 
bestemmelser,

Potentielle komplikationer/Bivirkninger
Potentieile kom plika tioner eller u tils ig tede haerdelser om fatter, men er ikke begraensel til:

Kom plika tioner ved adgangsstedel

Arterie l dissektion 

Artenespasme 

Arterie l Irom bose

Distal em bo lise iing  (lu ft, b lo d p io p p e r eller 
plak)

Intim aafbrydelse

Lokal e ller systemisk in fek lion , herunder sepsis 

Perforering eller karrup tu r

Tabe l 1. S te rre lse sve jle d n in g

M ODEL ASC -014-090

M aksim um  gu idew ire - 0,36m m

ASC -014-135 ASC -014-150 ASC -018-090 A S C 0 1 8 -1 3 5  A SC -O lB -150 ASC-035-06S A 5C -035 -090  ASC.<I35-135 ASC-03S-1S0

d iam eter 
m m /  in

0 ,0 1 4 in 0,014in 0 ,014 in 0,013 in 0 ,0 18  in 0,018 in 0,035 in 0,035 in 0,035 in 0,035 in

A rbe jd s lsn g d e
cm

90 135 150 90 135 150 65 90 135 ISO

M in in u m  gu idew ire - 
laengde

cm

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

M a rka rb indsm e llem -
rum

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Skaftets udvend ige  
d iam eter 
m m /  in

0,76 mm 
0,030 in

0,76 mm 
0,030 in

0,76 mm 
0,030 in

0 ,86  mm 
0,034 in

0,86 mm 
0,034 in

0,86 mm 
0,034 in

1,40 mm 
0,055 in

1,40 mm 
0,055 in

1,40 m m  
0,055 in

1,40 mm 
0,055 in

Spidsens udvendige 
d iam eter 
m m /  m

0,51 mm 
0,020  in

0,51 mm 
0 ,0 20  m

0,51 mm
0,020 ir

0,53 mm 
0,023 in

0,58 mm 
0,023 in

0,58 mm 
0,023 in

1,04 mm 
0,041 in

1,04 mm 
0,041 in

1,04 m m  
0,041 in

1,04 m m  
0,041 in

M in im u m  in troducer- 
sheathdiam eter

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

A  Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 m m

4 Fr
1,40 mm

B r u g s a n v is n in g
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K are le rfraktu r med afsondrrng af spidsen og
drstal em boliserm g

Dedsfald

S lag tilfa ;lde /lC I 

K ifurgisk m dgreb S a ttva n d so p le sn in g

la b e l 2. Flow hastigheder (m l/sekundl III v in k let T ra ilB la ze r"  supportkateter

Kontrastmiddel*

Sadan levefes produktet
A d v a r te l:  E nheden leveres STEHILog e r k u n  t i l  e n g a n g tb ru g .M a  Ikke  g e n b e h a n d le s e lle r  
re s te rlllse re s , G e n b e h a n d lin g  og  re s te r ilia e r ln g  ка п  e g e h a ik o e n fo r ,  a t  p a tle n te n  u d s s tte a fo r  
in fe k t lo n s r i i lk o ,  e l le t  a t  d e r o p s ta r nedaat fu n k lio n s e v n e  I e n h eden .

Opbevaring
O p b eva rT ra ilB laze r^supponka te tre l pa e l ko ld t, ta r t og  m ark ! sted. Undga at opbevare katetrene i 
m iljae t, hvor de  er udsat fo ro tgam ske  oplasn ingsn iid le r, lo n a k  stralm g eller u ltrav io le t lys Benyt e r 
lagerstyrmg, der sikrer, a lTrailB lazer supponka te tre r bruges fa r den udiabsdato, der st5r arig ivet pa 
ernballagen

Anbefalede dele
Klargof fa lgende  dele med anvendelse af steril tekm k'
• 10 m l spra jte  fy ld i m ed sterilt, heparin lseret kalTvand
• Trevej^ sTophane
• Guidew ire i korrekt starrelse Ider henv ise i t il la b e l 1 for storrelsesspecifikationer t il guidew iresi
• In troducersheath I korrekt starrelse (der henvises t il Та be I 1 fo r starrelsesspecifikationer til 

introducersheatbsi

Klargoring
FORSIOTIG: In s p ic e r o m h y g g e lig l e rn b a lla g e n  o g  k a le lr e l fo r  b r u g fo r  a t  vaere s ikke r pa, a t  der 
ik k e e r  ske t skade u n d e r Ira n s p o rte n . K a le tre t m a Ikke  anvendes, hv is  d e t e r b e ska d ig e t e lle r 
k o m p ro m ilte re t .
1 la g  fo rs ig tig t ka te lre t ud a fd e n  indvendige emballage,
2. T ra ilB lazersupportka te tre t ha re n  hydro fil b e te g n ln g . Inden katetre t ind fares, ska I dels belaegmng 

aktivetes ved at nedstenke ka te tre t i norm a l! saitvand I ca 30-60 sekunder ellet ved at tarre  langs med 
ka tetre ls skaft m ed en saitvandsmaettet gazesvamp 
F o rs ig tig : T er Ikke  k a te tre ls  o v e rfla d e  m ed  te r  gaze.

3 Ved (je rne lsea f lu ft t i ls lu lte s e n  10 m l sprajte, som er fy ld t m ed hepanniserel saitvand, t i l manifo ldens 
luerlock, hvore fte r lum en gennemskylles

Brugsanvisning
1 Ind farTra iie iazer su p p o rlka te tre t perku tan i ved h j^ lp  a fen  in troducersheath m ed korrekt starrelse 

F o rs ig t ig ; D e r m a ik k e  geres fo rs e g  pa a t  presse T ra ilB laze r s u p p o r tk a te tre l g e n n e m  en 
in tro d u c e rs h e a th , som  h a re n  m ln d re s le r re ls e e n d a n fe r t  pa m a e rka te n . Der henv ises t i l  Tabel 1, 
som  in d e h o ld e r  s te rre ls e s s p e c lfik a llo n e r f o r  In tro d u ce rsh e a th s .

2 Placer d e t k la rg jo rle  ka le ter over en gu idew ire , som er in d fa rt pa fo rh in d
F o rs ig tig : K o n tro lle r , a t g u id e w ire n s  d ia m e te r og  la e rg d e e r  k o m p a tib le  m ed T ra ilB lazer 
s u p p o r tk a te tre l.  T a b e ll  in d e h o ld e r s le rre ls e s s p e c ifik a t lo n e r fo r  g u id e w ire r.
F o rs ig tig : K a te tre t ska l fe re s  la n g s o m t o g  g ra d v is t fre m , ir id t l l  g u id e w ire n s  p ro ks im a le  ende 
k o m m e r t i l  syne, fo r  a t  u n d g a  sn o n in g .

3 Fremfar fors ig tig tTra ilB lazer su p p o rtka te tre l t i l  den onskede vaskulatur ved h )« lp  af flouroskopisk 
b illeddannelse fo r herm ed at visuahsere m arkorbandene

A d va rse l: H v is  d e r pa n o g e t t id s p u n k i u n d e r In d fe r in g s p ro c e d u re n  kon s ta te re s  m o d s ta n d , ma 
d e r  ik k e  b e n y tte s  k ra f t  fo r  a t ko m m e  ig e n n e m . H v is  d e r  b e n y tte s  k ra f t  fo r  a t  k o m m e  igennem  
u n d e r  in d fe r in g s p ro c e d u re n , kan  d e t b e ska d ig e  enh e d e n  e lle r  lu m e n . H vis d e t a lllg e v e l sker, 
ska l s u p p o r tk a te tre l traekkes fo rs ig t ig t  t llb a g e .

A d va rse l: U n d la d  a t  v r id e  k a te tre t, h v is  d e l s id d e r fa s t e lle r  la d e r t i l  a t  s idde  fa s t. H vis d e r udeves 
e n  v r id n in g  m e d  fo r  s to r k ra ft,  k a n  enh e d e n  e lle r  k a rre l b liv e  b e ska d ig e t.

A d va rse l; A n ve n d  a lt id  f lu o ro s k o p i e lle r  en  a n d e n  v isu a lise rin g , n a r k a te tre t m ancvreres. 

F o rs ig tig : K a te tre t m a Ikke  in d fe re s  I e t kar, d e r  har en m in d re  d ia m e te r e nd  k a te tre ls  udve n d ig e  
d ia m e te r,

A Fjern fo rs ig t.g t TrailBlazer supportka te lre t. sam tid iq  med a l gu idew iren  b liver s iddende i samme 
position.
NB; Mar ka te tre t skal anvendes til infusion, skal gu idew iren  forst traekkes tilbage, hvorefter der tils lu ttes 
en infusionsenhed lspt{i)ie , Iryksprp jte  eller andeti. Undqa a l ove rskndede l indgaende Infuslonslryk 
pd 300 psi
F o rs ig t ig ; U n d g a  a t o v e rs k r id e  d e t  m a k s im a lt a n b e fa le d e  In fu s lo n s lry k  pa  300 psi.

M o d e l
G u idew ire*

d ia m e te r Laengde 150 psi 3 00  psi 150 psi 3 00  psi

ASC-D14-090 0,36 mm 
0,014 in

90 cm 0,9 1.3 0,2 0.5

ASC-014-135 0,36 mm 
0,014in

1 33 cm 0,8 1,1 0,2 0.3

ASC-014-150 0,36 mm 
0,014in

150cm 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-018-090 0,46 mm 
0,018m

90 cm 1,6 2,1 0.5 1,1

ASC-018-135 0.46 mm 
0,0 1 8 m

135cm 1,3 1,8 0,3 0.8

ASC-O10-1SO 0,46 mm 
0,018 in

1 50 cm 1,2 1,7 0,3 0,7

A5C-033-065 0,89 mm 
0,035 in

65 cm 7.8 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0.89 mm 
0.035 in

90 cm 7,1 10,2 3,4 8,1

ASC-035-1 35 0,89 mm 
0,035 in

1 35 cm 5,9 8,3 4,2 7,3

A5C-035-150 0,89 mm 
0,035 in

ISO cm 5,5 7,7 3,8 7.0

'  En b landing a f lig e d e le  af753o Isovue 370 kon traslsto f og 23% saltvandsoplosning

Bortskaffelse
F o rs ig tig : E fte r b ru g  kan  d e tte  p ro d u k t u d g e re e n  b lo lo g is k  fa re . H a n d le r o g  b o r ts k a f p ro d u k te t  i 
ove rensstem m else  m ed a n e rke n d t m e d ic in sk  p raks is  sa m t gaeldende, lo k a le  og  n a tlo n a le  lo ve  og 
bestem m elser.

Ansvarsfraskrivelse
Selv om de tte  p roduk t er blevet frem stille t under o m hygge lig t kon tro lle rede  belingelser, har M edtronic 
ingen kon tro l over de forhold, hvorunder p rodukte t anvendes M ed tron ic  ftasiger sig a lie garanlier, 
u d irykke lig t sSvel som underforstSede, m ed hensyn t i l p rodukte t. herunder, m en ikke begraenset til, en 
hv llkensom  heist underforstaet garanti om sa lgba rhed  eller egnethed t il e l bestem t form al. M edtronic 
et ikke ansvarlig over fo r nogen person eller organisation for nogen som heist medicm ske udgrfter eller 
nogen som heist d irekte, tiife ld ig e  eller folgeskader, der er forSrsaget a f nogen form  for brug, defeki, fe^l 
e ller utilfredsstillende brug af produkte t, uanset om  et sadant erstarningskrav er baseret pa garantire l, 
aftaleret. erstatningsrel eller andet Ingen person har bem yndige lse t i l at b inde  M edtron ic t i l nogen 
repraesentation eller garanti m ed hensyn t il p rodukte t
Del er hens ig le r, at ovenn«vn te  undtagelser og  begraansnmger ikke skal v * r e  i m odstrid  med 
ufravigehge bestemmelser i gaeldende lov. o g d e  ma ikke fo rto lkes s^tedes Hvis noget a fsn it eller vilkar 
I denne ansvarsfraskrivelse af en kornpetent retsinstans anses fo r u lovlig , uden retskraft e ller i m odstrid  
m ed gaeldende tovgrvning, be to resden  reslerende del af ansvarsfraskrivelseti ikke, og alle re ttigheder og 
fo rp lig te lser skal to lkes og hanrihaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeho ld t d e t pSgaeldende 
afsnit eller vilkar, der anses for ugy id ig t

Biugsanvi'ining
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A b b ild u n 9  1< A b g e w in k e lte r  S uppo rt-K A the te rT raM B U z^f"*

Gebrauchsanweisung

G eratebeschre ibung
Der abgew inke lte  Support-KatheterTrailB lazer"' ist ein e in lum iger O ver-the-W ire-Katheter (OTW-Katheter) 
m it konisch zulaufender, abgew inkelterSpitze. Das Kathetersyslem  ist kom patibe l m it Fuhrungsdrahten 
der Durchmesser 0,36 r rm  (0,014Zoll), 0,46 m m  (0,018 Zoll) u nd  0,89 m m  (0,035 Zoll). Je nach Model! 
be trag t d ie  nutzbare Lange des Support-KathetersOS cm, 90 cm, 135 cm oder 150 cm. Alle M o d e lle s ird  
kom patibe l m it e iner 4*Fr-Einfuhrschleuse. D ieG ro flenangabe nzudene inze ltsen  M odellen finden sich m 
Tabelle I
Wie in  A b b ild u n g  1 dargestetll, beg inn t das Lumen (2) am proxim alen Ende des Verteilets (1) und 
setzt sich durch  den Katheter (3) b iszu ra b g e w in ke lte n  d istalen Spitze (4) fort. Das Lumen d ie n t dazu. 
den Katheter ube r einen Fuhrungsdraht zu fuhren. Der kom patib le  Fuhrungsdrahtdurchmesser und 
d ie  nu tzbare  Lange sind a u f der Zugentlastung (5) m arkiert. Der d is la le  Kalheterschaft ve rfu g t uber 
dre i R ontgenm arkierungen (6 ),d re b e i der Positionierung des Katheters helfen. Die ersten 40 cm des 
d is ta len Katheterendes (7) sind m it emer hydrophilen Beschichtung versehen.

Verwendungszweck
Die abgew m ke lten  Support-KatheterTra ilB lazer~sm d perkutane e in lum ige  Katheter fu r den Einsatz im 
peripheren  GefaOsystem. Der abgew inkelte  Support-Katheter Trail Blazer'" ist dafur vorgesehen, einen 
Fuhrungsdraht be im  Vorschieben in dasGefaBsystem zu fuhren  und zu unterslu tzen. den Austausch von 
D rah tenzu  erm og lichen und einen Zugang fu r d ie  Infusion von Kochsalzlosung oder Kontrastm ilte in  zu 
bieten.

Warnhinweise
• DerTra ifB lazer'" Katheter d a r fn u r  von Arzten verw ende t werden. d ie E rfa h ru n g m it in terventlonelien 

Techniken im  GefaBsystem besitzen
• Das P rodukt w ird  zum  einm aligen Gebrauch STERILgeliefert. N icht w iederaufbere iten oder 

resterilisieren. Durch W iederaufbere itung oder Restenlisation e rhoh t sich das Risiko emer Infcktion 
be im  Patienten und einer e ingeschranklen Le is tu rg  des Produkts.

• W enn Sie w ahrend des Einfuhreos einen W iderstand spuren, reagreren 5ie n ich t m it erhohtem  
K ra ftaufw and. Dadurch konnte das P rodukt oder das Lumen beschadigf werden Falls Sie einen 
W iderstand spuren. z iehen S'e den Support-Katheter vorsich tig  zuruck.

T abe lle  1, L e itfa d e n  z u r  G roB en b e s tim m u n g

• Verdrehen Sie den Katheter nicht, w enn er feststeckt. Durch kraftigesVerdrehen kann das Produkt 
Oder das GefaB beschadigt werden.

• Verwenden Sie wahrend der H andhabung des Katheters g rundsa tflich  fluoroskopische Oder andere 
Darstellungsm elhoden.

VorsichtsmaDnahmen
• Laut Bundesgesetz (der USA} d a rf dieses Produkt nur an einen Arzt ode r a u f arztiiche Bestellung hin 

verkauft werden.
• Prufen Sie Verpackung und Katheter vor der Vetw endung sorgfa ltig  auf m og liche  Transportschaden 

Verwenden Sie den Katheter nicht, w enn er beschadigt ist
■ Wischen Sie d ie  Katheteroberflache n ich t m il e iner trockenen Kompresse ab
• Versuchen Sie nicht, den Support-KatheterTraiiB iazer'" durch eine Einfuhrschleuse zu fuhren, die 

k leiner als auf dem Etikett angegeben ist. Angaben zur geeigneten GroBe der E infuhrschleuse finden 
Sie in Tabelle 1.

• Vergewissern Sie sich, dass Durchmesser und Lange des Fuhrungsdrahts m it dem  Support-Katheter 
TrailBlazer kom patibe l sind. Angaben zur geeigneten GroBe des Fuhrungsdrahts finden  Sie in 
T ab e lle l.

• Um ein Knicken zu verm eiden, schieben Sie den Katheter langsam und in k le inen Schritten vor, bis das 
proxim ale Ende des Fuhrungsdrahts aus dem  Katheter austritt.

• Schieben Sie den Katheter n ich t in ein GefaB vor, dessen Durchmesser kie iner isl als der 
AuBendurchmesser des Katheters.

• Uberschreiten Sie n ich t den m axim alen em pfohfenen Infusionsdruck von 300 psi.
• Nach dem Gebrauch s te llt das Produkt eme po tenzie lle  b io log ische Getahr dar. Gebrauch und 

Entsorgung des Produkts d u rfen  nur unter E inhaltung anerkannter m edizin ischer Verfahren sow ie der 
auf Bundes-, Landes- und Komm unalebene geltenden Gesetze und Verordnungen erfo lgen.

Mogliche Komplikationen/unerwunschte Nebenwirkungen
Zu den polenz ie llen  Kom plikationen oder unerwunschten Ereignissen gehoren unter anderem '

Kom plikationen an der Zugangsstelle D islale Em bolisation (durch Luft, B lutgerinnsel 
Oder Plaque)

MODELL ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-1 SO ASC-018-090 ASC-018-135 ASC-018-150 ASC-035-06S ASC -035-090 ASC-035-13S ASC-03S-15

M axim aler Durchmesser 
des Fuhrungsdrahts 

m m  /  Zoll

0,36 mm 
0,014 Zoll

0,36 m m  
0 ,0142o ll

0 ,36m m  
0,014 Zoll

0,46 mm 
0,018 Zoll

0,46 mm 
0,018 Zoll

0,46 mm 
0,018 Zoll

0,89 m m  
0,035 Zoll

0,89 mm 
0,035 Zoll

0,89 m m  
0,035 Zoll

0,89 mm 
0,035 Zoll

Nutzbare Lange
cm

90 135 150 90 135 ISO 65 90 135 150

M indestlange des 
Fuhrungsdrahts

cm

150 180 180 ISO 180 180 150 150 180 180

Abstand der 
M arkierungsbander 

m m

15 15 15 15 IS 15 50 50 50 50

AuBendurchm esser des 
Sc hafts 

m m /Z o ll

0,76 mm 
0,030 Zoll

0,76 mm 
0,030 Zoll

0,76 mm 
0,030 Zoll

0,86 mm 
0,034 Zoll

0,86 mm 
0,034 Zoll

0,86 m m  
0,034 Zoll

1,40 mm 
0,055 Zoll

1,40 mm 
0,055 Zoll

1,40 m m  
0,055 Zoll

1,40 mm 
0,055 Zoll

Au Bendurchmesser der 
Spitze 

m m  /  Zoll

0,51 mm 
0,020 Zoll

0,51 mm 
0,020 Zoll

0,51 mm 
0,020 Zoll

0.58 mm 
0,023 Zoll

0,58 mm 
0,023 Zoll

0,58 m m  
0,023 Zoll

1,04 m m  
0,041 Zoll

1,04 mm 
0,041 Zoll

1,04 m m  
0,041 Zoll

1,04 mm 
0,041 Zoll

M indestdurchm esser 
d e r Einfuhrschleuse

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4F r
1,40 m m

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4Fr
1,40 m m

4Fr
1,40 mm
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• A fte riendissektion • fn tim ad isrup tion
• ArJerienkram pf • Lokale oder systemische Infektion 

einschlieRlich Sepsis

• A rte rie lle  Throm bosen • Perforation und Ruptur des Gefalies

• Ka?heterfraktur m ir A b lre n n u n g  der SpiUe und 
distaler Em bolisation

• Schiaganfall/TIA

• Tod • Chiturgische Intervention

Lieferumfanq

T abe lle  2. F lussra ten  (m l/S ekunde) fu r  d en  abg e w ir^ka lte n  S u p p o rt-K a th e te rT ra ilB la z e r”

K o chsa lz losung  K o n ira

W a rn u n g : Das P ro d u k t w ird  zum  c in m a lig e n  G ebrauch  STERIL g e lie fe r l.  N Ich tw Ie d e ra u fb e re ite n  
O d er re s te rtlis ie re n . O urch  W ie d e ra u fb e re ltu n g  o d e r  R e s te rilisa tio n  e rh o h t sich das R Is Iko e in e r 
In fe k tio n  b e im  P a tie n te n  u nd  e in e r  e irsgesch rank ten  L e is tu n g  des P ro d u k ts .

Aufbewahrung
Bewahren Sie den S upport-K a the le r Trail B lazer" ku hi, trocken und lich lgeschutz l auf Bewahren Sie 
Katheler nichr m U m gebungen auf, m d e n e ii sie d irektem  K on lak l m it o tgatilschen Losungsm itle in, 
lonisierender S trah lung oder UV-Lichi ausgesetzt sind. Lagern Sie IhreBestande um, sodass der Support- 
K a lh e te rT ra ilB la ze rvo rA b la u fd e sa u fd e m  Verpackungse like tt angegebenen Verfallsdaiums verw eridet 
werden.

nTechnIken vor. 
s lerter Korhsalzlosutig

D urch- 
m esser des 
F uhrungs-

Empfohlenes Zubehor
Bererten Sie das fo lg e n d e  Zubehor m It sterili
• 10-ml-Spntze, g e fu llt m it s ten le r heparin
• Oreivregehahn
• Fuhrungsdraht in ge e ig n e te rG ro lie  fAngaben zur geeigneten GroGe finden Sie iM Tabeffe 11
• Einfuhrschleuse m gee igne ter Grofie (Angaben zur gee igne ien  GroRe fn d e n  5ie in Tabelle 1)

Vorbereitung
V ors ioh t: P r ijfe n  Sie V e rp a cku n g  u n d  K a th e te r v o r  d e r V e rw e n d u n g  s o rg fa lt ig  a u f m o g llch e  
T ra n sp o rtsch a d e n . V e rw e n d e n  Sie d en  K a th e te r n ich t, w e n n  e r b e sch a d ig t 1st.
1 Entnehm en S ie d e n K a lh e T e rvo rs ich tig a u sd e rin n e re n  Verpackung
? Der S upport-K a the te r TrailBlazer 1st m it e iner hydrophilen Beschichtiing versehen. Aktivieren Sie 

vor dem  E infuhren des Kathelers d ie  Beschichtung, indem  Sie den Katheter ca 30 bis fiO Sekunden 
in norm ale Kochsalzlosung e in tauchen Oder den Katheterschaft m il emem m il Kochsalzlosunq 
geuankten  Schwam m  abwischen.
V o rs ich t: W ischen Sie d ie  K a th e te ro b e rfla c h e  n ic h t m it e in e r tro cke n e n  K om presse ab.

3 Zum A uslre iben  von  Luft schliefTen Sie eine m il heparm isierler Kochsalzlosung ge fu llte  lO-m l-SprItze 
an den Luer-Anschluss am Verteiler an und spu len  Sie das Lumen.

G ebrauchsanleitung
1 fu h re n  Sie den Support-KatheterTra ilB lazer perku tan  durch  eine Einfuhrschleuse geeigneter G ioBeein 

V o rs ich t: V e rsuchen  Sie n ich t, d e n  S u p p o rt-K a th e te r T ra ilB laze r d u rch  e ine  E in fuhrsch leuse
zu fu h re n , d ie  k le in e r  a ls a u f dem  E tik e tt a n g e g e b e n  1st, A n g a b e n  zu r g e e igne ten  G roRe der 
E in fu h rsch le u se  f in d e n  Sie in T a b e lle  1.

2 Fuhren Sie den vorbe re ite ten  Katheter uber emen zuvor e inge fuhrten  Fuhrungsdraht.
V o rs ich t: V e rg e w isse rn  Sie s ich. dass O urchm esser u nd  Lange  des F iih ru n g sd ra h ts  zum  S uppotn- 
K a th e te r T ra ilB la ze r k o m p a tib e l s in d . A n g a b e n  zu r g e e ig n e te n  G roS edes  F iih ru n g sd ra h ts  h n d e n  
S ie in  T abe lle  1.
V o rs ich t: Um  e in  K n icke n  z u  ve rm e id e n , sch ie b e n  Sie den K a th e te r langsam  u n d  in  k le in e n  
S c h r itte n  vo r. b is  das p ro x im a te  Ende des F iih ru n g s d ra h ts  aus dem  K a th e te r a u s tr it t .

i  Schieben Sie den S upporl-K a the te r TrailBlazer un te r fluoroskopischet Darstellung der 
M ark ierungsbander vorsrch iig  in das gew unschte GefaR vor.

W a rn u n g : W enn S ie w a h re n d  des E in fiih re n s  e in e n  W id e rs ta n d  s p iire n , rca g ie ren  Sie n ic h t m it 
e rh d h te m  K ra fta u fw a n d . O ad u rch  k o n n te d a s  P ro d u k t o d e r  das Lum en  beschad ig t w e rd e n . Falls 
Sie e in e n  W id e rs ta n d  s p iire n , Z iehen Sie d en  S u p p o rt-K a th e te r v o rs ic h tig  zu riic k .

W a rn u n g : V e rd re h e n  Sie d e n  K a th e te r n lc h l, w e n n  e r fes ts te ck t. D u rch  k ra ftig e s  V e rd re h e n  kann  
das P ro d u k t o d e r das G e fiiB  b e sch a d ig t w e rd e n ,____________

W a rn u n g : V e rw e n d e n  Sie w a h re n d  d e r H a n d h a b u n g  des K a th e te rs  g ru n d sa lz lich  
flu o ro s k o p is c h e  o d e r  a n d e re  D a rs te llu n g sm e th o d e n .

V o rs ich t: S ch ieben  Sie d en  K a th e te r n ic h t in  e in  G e fa fl vor, dessen O urchm esser k le in e r is t a ls d e r 
A u B e n d u rch m e sse r des K a the te rs .

4 Enlfernen Sie den S upport-K atheter TrailBlazer vorsichtig , w ahrend Sie den Fuhrungsdraht jn seiner 
Position belassen
H in w e is : W enn Sie den Katheter zum  In fund ie ren  verw enden m ochten, Ziehen Sie den Fuhrungsdraht 
heraus u nd  schlieRen Ste eine In fus ionsvcrrich tung  an (Spntze, autom atischen In jektor usw.j 
U berschreiten Sie einen Em gangsinfustortsdruck von 300 psi nicht
V o rs ich t: U b e rs c h re ite n  Sie n ic h t de n  m a x im a le n  e m p fo h le n e n  In fu s io n sd ru ck  von  3 00  psi.

M ode ll d rah ts Larsge 150 psi 3 00  psi ISO psi 3 00  psi

ASC-014-090 0,36 mm 
0.014Zoll

90 cm 0.9 1.3 0.2 0.5

ASC-014-135 0,36 mm 
O.O iaZoll

135 cm 0.8 1,1 0,7 0,3

ASC-014-150 0,36 mm 
0,014 Zq II

1 50 cm 0.8 1,0 0,1 0,3

ASC-0t8-O9O 0.46 mm 
O.OiaZoll

90 cm 1.6 2,1 0.5 I,I

ASC-018 135 0,46 mm 
0,018 Zoll

135 o n 1,3 1.8 0.3 0.8

ASC-Qlg-lSO 0.46 mm 
O.OlBZoll

150 cm 1,2 1,/ 0,3 0,7

ASC-03S-06S 0.89 mm 
0,035 Zoll

65 cm 7,8 11,2 6.1 8.5

ASr-035-CI90 0,89 mm 
0.035 Zoll

90 cm 7,1 10,2 5,4 8,1

ASC-035 135 0,89 mm 
0,035 Zoll

1 35 cm 5,9 8,3 4,2 7,3

A5C-035-150 0,89 mm 
0,035 Zoll

150 cm 5,5 7,7 3,8 7,0

•Gemisch aus 7S %  KontrasTrniltel Isovue 370 und 25 % ernet Kochsalzlosung ag iiiva len len  Losung

Entsorgung
V ors ich t: Nach der V e rw e n d u n g  steNt d ieses M e d iz in p ro d u k t e in e  p o te n z ie lle  b io lo g isch e  
O e fah re n q u e lle  dar. G ebrauch u n d  E n tso rgung  des P ro d u k ts  d i ir fe n  n u r  u n te r  E in h a ltu n g  
a n e rk a n n te r m e d Iz in isch e rV e rfa h re n  sow le  d e r a u f  B undes-, Landes- u n d  K o m m u n a le b e n e  
g e lte n d e n  G esetze u n d  V e ro rd n u n g e n  e rfo lg e n .

Haftungsausschluss
O bw oh l dieses Produkt unter genau kontioH ierten B ed ingungen g e fe rtig t w urde, hat M ed tron ic  keinerlei 
Einfluss au f die Bedingungen, un te r denen das Produkt ve tw endet w ird  M ed tron ic  sch lie lit daher jede 
ausdruck licheoder stillschweigende Garanlie in Bezug auf das P rodukt aus. Dies schlieRt jeg liche  im phzile 
Garantie auf M arktgang igke if oder E ignung fur e inen bes tim in ten  Zweek em M edtron ic  ha fte t weder 
fu r m edizinische Folgekosten noch fur unm itte lbare, be ilau fige  und Folgeschaden an natu rlichen  oder 
(uristischen Personen.die durch Gebrauch. Defekt, Ausfail oder fe h ifu n k tio n  des Produkts entslanden 
smd, unabhangig davon, ob  sich der Anspruch auf e ine  Gewahrlerstung, einen Vertrag, erne unerlaubte 
Handlung oder eine Anspiuchsgrundlage s lu tz t N iem and ist berech lig t, M edtron ic  an irgendeine 
Zusicherung oder Garantre bezug Itch dieses Produkts zu binden.
Die hier aufge fuhrten  H aftungsausscb lusseu nd -besch rankungenso llenm rh tgegen ge ltendesR ech t 
versloRen und sind n ich t dahin gehend auszulegen Sollte ein zustand igesG erich t leststellen, dass 
dieser Haftungsausschluss ganz oder te ilweise unw irksam , n ich t dorchsetzbar o d e n m  W iderspruchzu 
geltendem  Recht ist. be ruh rt dies d ie  G u ltigke it der restlichen Klausein n ich t u nd  a!le Fechte und P llichten 
aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fur u n g u ltig  erklarteTeil 
Oder d ie  ungu ltigeV orschrift im Haftungsausschluss n ich t en tha lten

G e b r a u c h '^ a n w e is u n g

|510484-001a DE June 28, 2016 9:04 AM|



£(Kova 1 . Tw iw t o c  KadcTt^pa^ uTToaTi^pi^r^cTraMBIazer'*

06nv‘««: хрпоп»:
ПЕр|ура<рп npoiovTO^
0  yciJviiuTOi; KaesTnpacunoOTripliricTfailBlazer’" tw a i tvaz  кабетпрас £п1тои обруоаоиррстто!; (OTW), 
povou ouAou pe kwviko, vu>vi(jt6 йкро. To рОртпмо каВстпра civoi оирЗатб рк обпуб соррата 0,36 
(0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) koi 0,89 mm (0,035 in). AvaXoyo р£то povreXo, о ка0£1Прар unoOTiipifn? 
iX£i ci)4>iXipoyriKoq65 cm, 90 cm, 135 cm li 150 cm.OXa la  povceXacivai oup(3ord pe 9г|кбр| сюаушуса 
4 Fr. FiP OPYKCKpipEvo прообюрюрб рЕуебоис, [ЗХ. FliuaKO 1 yio н с пробюурофес Тшу povxeXcjv 
'Ол1оспарор01й^£та1 o rriv  Ekovo 1, о аиХбс £6kiv6£i (3) ало то eyyuc бкро тпс noXXonXtic (1) koi 
auvexiitia i рёоы top коЭетора (3) ёшс то vojvupto апш акро (4! 6  аоХбс xpOoiuonoiciTm yia то 6i6X£uori 
TOu KoScTt^pa £n6vu> 0£ обпуо ouppa. H оорЗатг) бюрстрос обруоО оирротос koi го oJipeXipo рпкос 
onptiuJVOVTai лоушотп 5iaraEn ciadvcpooCTOonc (5). To dmu otcXexoctou кабЕтора 6ia9£TeiTp{(c 
aKTivooKitpooc6£iia£c (6) nou 6 i£pkoXuvouv Tov толобёгооо top набстпра Та лршта40 cm ото dnoj 
бкро TOU ка0£Тг|ра (7) eivoi £л1каХирр£иа pc uBpOipiXq enioTpwori

Ev«£it6i<: xp*)ffn«:
01 ywviwToi ка0£ТПр£С ufTocorCipiEncTrailBiazer"' Eivai 6ta6£ppiKoi каВетпрсс povou auXoO, ох£бюор£ио1 
yia XPOon отоп£р1ф£р1к0 аууЕюкб оиотпра. О1ушу1ило1 кпббГррЕС ипоотбР'^ПС Trail Blazer™ 
npoopiCovToi ую Tr|V KaBoSiiyriori koi ir i onipiEri evoc o6riyou оирротос ката Tiyv лроол£Хаог| ого 
аууЕюкб оисгтпра, ую va ROTaoTiiaouv ефпа£СТ1сеиаХХауёс обг1уои оирраюс kqi va ларсхоии £vav 
□ушуб ую тг| xopriyriori оЛотоихшу бюХиротилг п б 1ауииот1ки1иокюураф1кши nopayo im uv

Прос|5 оло1па£1<;
• о  KoBcTiipacTrailBlazer'" 0а лрЕЛЕ! va хр0О1роло1£1та1ап6 ютроис neneipapcvouc ое £П£рЗаТ1К£с 

ТЕхглкёс ото ayyciaKo oucrripa.
• То ларби npoiov 6iCTTi0£Tai ITEIPO koi npoopiCerai yia pia p6vo ХРПОП- Мп*' ЕпаиЕЛЕЕсруб^еотЕ koi 

priv EnovanooTEiptuveiE. И ЕлаиЕЛЕЕеруаа1а koi ri епауалостт£1ршоп 9a рлороиоаи va auEnoouv tov 
Kiv5ovo XoipiaEriCTOU ooB evoOc koi Tov Kiv5uvo ипораЭрюрЕичс алОбоорстои npoiOvrac

• EavouvovTi^ocTE аит1отаог| onoia6i)noT£ oriypii ката rri 6ia6 iKaoia Eioayuiyric. priv ЕЕауаукбОЕте тр 
бгёХЕиор. Н еЕоиаукаорёуг! 6i£Xeuop ката тр 6io6iKaoia Екзаушурс pnopEi va npoKaXEOEi рХбРр ото 
npoiov ri CTTOV аиХб. Eav aup0ei аитб, апооирЕТЕ прооекТ1ка tov ха0£Тбра ипо<тт1^р|£г|с

• Mil отрЕфЕТЕ TOV ка9£ТГ]ра eov ex* ' П фтиЕГа! va exei okoXuoei. H отрЕфл ре иЛЕрРоХскг  ̂5uvapr| 
рлорЕ] va лрокаХЕОЕ! (ripia ото npoiov n ото ayysio.

• Махрг>01роло1Е1ТЕ navraanTivooKonriori л аХХп рёбобо aneiKdvioricoTavxEipiCEPTE tov каб£Т11ра.

ПрогриЛа̂ ЕК
• Н ороолоубюкг) vopo0£oia (tov Н.П.А.) Еппрёлс! iqv  лоХ|10г1 IOU napOvToc npoiovroc povo ало 

ютрб г) KCTTOniVtVToXr'iC lOTpOU.
• Ел|0£шрпслЕ прооЕкпка тг] ouOKEuaoia koi tov ка0£тлро npiv ало Tiy ХРПОП V'O va ЕпаХг|б£ио£ТЕ 

бТ1 5ev £хе'ЕЛ£Х6е1 СлР'а KoraTnv anooroXi^. Мр хРПР'РР1Ю'6РЕ1Е lo v  кабЕГбра eOv Ex* ' unootEi 
^Прса п *X*' илорабрютЕ!.

• Мб OKounifETE Tr̂ v £П1фбv£la тои кабЕтрра рЕ oTEyv^ убба
• Mriv ел1Х£1рП0ЕТЕ тп 6i£X£U06 тои каЭЕТрра unoar6pi^ricTrailBlazer'” p£oiij evoc Вгткарюи ЕюаушуЕа 

piKpoTEpou реуёЭоис олб аитб пои илобспл'ОЕта' an iv  £нк£та. ВХ. ПФака 1 ую Tie пробюурасрёс 
рЕуёбоис тои BqKapiov ЕюаушуЕО

• BspaioGEirE oTi r i 6iapETpoc k o i to  рг^кос той oSriyou аирратос E iva i оирратб pE to v  ка б Е тп р о  
unooTiipi^ricTrailBlazer. SX. DivoKa 1 yia Т1СПроб1аураф£с реуЕбоис тои odrjyou обрратос.

• Fia va алофбуЕТЕ отрЕ0ХыО£1С, лрошбпатЕ ro v  кабЕтрра аруб, ое  р1крб бюотпрата, ёшс бтои то  
Еууис бкро той обруоиоОрратос ЕбсЛбн ало rov кабЕГбра

• МГ|У лрои|бЕ1ТЕ TOV кабЕТбра рЁоа ое аууЕЮ р£ бюрЕтро piKpoTEpr^ ало xriv eElutepikp бюрЕтро тои 
каёетрра.

• Mriv uЛ£p0a^v£T£ ТГ1 рЕуютп ouvicmjpEvr^ Л1Еоп Eyxuoric Tivv 300 psi.
• Метотп ХРП°Г1, то napov npoidv олотеХс! 6иипт1кб RioXcyiKO eniKiv6ovo anppXriTO. MeTaxEipioreiTt 

KQi алорр|фт£ то npoiov oupifuva pE Tpv олобсгар lorpiKii лракпкп Kai touc ioxvovtcc тошкоос, 
п£р|ф£р£юкоис KOI KpoTiKouc vOpouc KQI Kavoviopouc

niVQKac 1 . O B riyoc n p o o 6 io p ia p o u  peysOouc

MONTEAO ASC-014-090 ASC-014-135 ASC -014-150 ASC -018-090 ASC-018-13S ASC -018-150 ASC-035-065 ASC-035 -090 ASC -035-135 ASC-035-15

МЕуютг! бюрЕтрос 
обг1уой ouppoToc 

m m  /  in

0,36 mm 
0,014in

0,36 mm 
0,014 in

0,36 mm 
0,014 in

0,46 mm 
0,013in

0,46 mm 
0 ,0 1 8 m

0,46 mm 
0,0 1 8 in

0,89 mm 
0,035 in

0,89 m m  
0,035 in

0,89 m m  
0,035 in

0,89 mm 
0,035 in

ПфёХ|ро РПКОС 90 135 150 90 135 150 65 90 135 ISO

ЕХахюто р п ко с  обпуои 
обрратос 

cm

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Л ю атпр ата  xoiviac 
6e iian

IS 15 15 15 15 IS 50 SO so 50

ЕЫ тЕр1кл бюретрос 
oteXexouc

0,76 mm 
0,030 in

0,76 mm 
0,030 in

0,76 mm 
0,030 in

0 ,86  mm 
0,034 in

0,86 mm 
0,034 in

0 ,86  mm 
0,034 in

1,40 m m  
0,055 in

1,40 m m  
0,055 in

1,40 m m  
0,055 in

1,40 mm 
0,055 in

Еби)Т£р|Кг1 6l6p£TpOC 
бкрои

m m  /  m

0,51 mm 
0,020  in

0,51 mm 
0,020 in

0,51 mm 
0,020  in

0,58 m m  
0,023 in

0,58 mm 
0,023 rn

0,58 mm 
0,023 in

1,04 mm 
0,041 in

1,04 mm 
0,041 in

1,04 m m  
0,041 in

1,04 mm 
0,041 in

ЕХохютп бюрЕтрос 
BiTKapiou ЕюауыуЁа

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1 ,40m m

4F r
1,40 mm

4F r
1,40 m m

4Fr
1,40 mm

4F r
1.40 mm

4F r
1,40 m m

4Fr
1,40 mm

ОбругЕСХРборб fXXrjviKO
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PieavEq ЕлшЛокЁс / AvEniSupqTEC EVEpysiEC
Ziii; ni6av£c EninAoKEi; (i aveniSutiriTEC Evepv£i£C ̂ EpiAaiJ^avovTai, цЕта^и dXAujv, oi

• EninXoKEg ото onpeio npaoneXaong • П£р1ф£ркос (асрск,. брорДо! 
aipaioq q пХбка)

• Aiaxupiopoc aptqpiac • Aidppq^q £CJUJ

• Артпрюкос алаорбс . Тошкп q aucTTOpOTiKn Xoipw^rb 
oupn£piXap3<3Vop£vr|C ТПС oqipqc

• Артпрюкп • AidTpryoiy KQi рпЕп аууЕЮи

• ©pauoiy кабетпра ye andonaoq tou акрои кш 
nepiipEpiKd ey(3oXicyd

• £ук£фаХ|Кб £П£!0б61о/пароб1к6 ioxcsimiko 
елеюббю

• GavaTog • XfiipoupyiKq napEpPaoq

Тр6лосб1ав£апс
n p o E i d o n o i q o q i T o  napdv npoidv б |а т 1 в Е т о 1  ZTEIPO y i a  y i a  ydvaxpqaq. Mqv enavEnt(Epyd(iOTE 
Kai yqv enavanaoTtipuivcTE, H EnaveneE(pV°Pi° >«" П E n a v a n o a r e i p K i a q  6 a  y n o p o u o a v  v a  
a u E r y o o u v  TOV K iv d u v o  XoiyjwEqg t o u  a o B e v o u g  ko i t o v  k iv 6 u v o  u n o ^ a B y j i a y e v q g  a n d d o a q g  т о й
n p o io v T o q .

DtvaKai; 2. P u 6 p a j ка0ЕТ1^ра UTToaTi^piZni;TrailBlazer"‘ |fnl/6EUTsp6XcrTto)

Ф и в 1оХ оу1к 6< o p o c  £к(аура<р1к 6 peao*

/kidpetpoc
обпУРЦ

АлО0 |̂ К£иОГ|
Ano0r,K£iji7TeTOV Ka0ETiipa unoo irlp itncT ra ifB laze r’'  oe  брооЕрй, £прб o ko te iv o  цЕрос M r|v  
ano0riKEU£Te кабетррЕс 06 onpEia опои eKTi0svrai apeoa 0 £ opyavinoup SraXorsci lovtiCouoa a<tivo(5oXici 
l i  опЕршбЕс фшс Н avavEwan Tuiv a n oB E pa iuv  ва  прЕпЕл VQ npaypoTonoiEiTai Eioi шрте о Еобетпрар 
unoo irip i^ncTra itB laze f vq xpnoiponoiEiToi n p w a n o  riyv npEpaprivia .>Xpiioii Eiop- пои avaypaipEioi o in v  
ETiKETa THE ooOKEuaoiap

E u v u T T u p E v o  e i6 r |
Про£Т01цаоте та акоЛои0а £1бп xpna^MO^OLWVxaq O T cipa tsxviKTy
• lupiVYa Tuv 10 cc vEM^opivn U6 <7T£ipo qnapivia^ivo оХатоОхо бюАииа
• Трю5г| отр6ф|ууа
• 05nv^ аОрра катаХАпАои {avarpt^te otov flivaKo 1 yia riq npo6iaYpticpf.q pcyeSouq tou

о5г)уои oOppOToq)

• 0 г|кар1 nocywyea катаААп^ои psytSoui; (avarpe^is oiov HivaKa 1 yia xiq npo6iaypo^£q piyfBouq
TOU 0Г)карюй ekoaywytaj

( Ip o e T o ip a a ia
Прооохл: ErriBewpnoxe ттрооект1ка тт) ouoKeuaaia kqi tov каВстлра npiv ало tq  ХРП^П va 
егтаЛлбвиостс 6ti 6ev ix^^ encXdei Cqpia каха xqv anooToAq. Mq хрпо<цотто1паете tov KaBcxqpa 
cdv exei uttootci Cq^Jia q ixc* unofiaB^urTei.
1 АфОфгаге прооекпка to v  ка0£тг‘|ра ало Tqv Есгштгрхл ouoKeuooia
2 О KaecTnpaqunoorqpi^qqTfaifB lazPf eivai EniKaXuiipevoq \л( u6 p<i)ipiAq елютраюп. Hpiv ano rqv 

Eiooywyq TOU кабетпра, cvepyonoinote iq v  tn iaT pw aq  Pu6 i^ovraq tov кабхтлрао?- oAcitoOxo 
бюАира (фио1оАоу1к6 о р 6 ) у ю  n ip in o o  30 fox; 60 бьит^роАглга п OKOuni^ovTaq то qjxsAtxoq той 
Коб£ТГ\ра р£ £рЛОТЮр£УО оттбууо уйСас
Прооохл: Mq акоип1оете rq v  «nupdveiaTou кабстлра цс OTcyvq ydCa.

i Гю va anopaKpOv£T£ tov аёра, ouv6£at£ pia aupiyya tuv 10 cc YEpiop^vq p£ qnapkviouivo aXatoOxo 
6idAuuo OTOV ouvdecpo luer lock Tqc noXAanXq< k o i £КпАиу£Г£ to v  quXo

0 6 n v i£ < :  X p n o n c
1 ЕюоуйуггЕ TOV кабЕТПра vnodTripiEri< TrailBlazer 6ia6EpptKCi xPOHiponoiiavTac 6ni<api Eioayojyiu 

KOTCiXXriXou psyESoui;
ПрооохП^ EnixcipiyorTETii £|сХгиоп tou кавЕтпра unooTiypi^r|< TrailBlazer pcow cv6( 
дгукарюи tieayw yea pixpoTzpou цсугВоис ало аито пои unoSeiKvOrrai OTriv ctiketo. АиатрЕ^те 
OTOV nivaKa 1 y ia  t i^ ггробшурафёс прообю рш рои pryzOouc таи Вг|кар1ой Eieayurysa.

2 ТопоЭетг̂ оте tov npoETOipaapEvo кабЕтрра Enavuj oe Evo обп EipiyypEvo об^уо ouppa.
Прооохл* BepaiipBEitE 6ti ri 6idpcTpoc kq i to  pry код tou обгууои оирратод eivai оирРата p< tov 
каветгура unocmypi(ryg TrailBlazer. BX. rUvoKo 1 yio t ig  лробюурофсд реудВоидтои обпуои 
ouppatog.
npoooxni Гю va anoipirycTc aTpepXwaeig, прошбпоте tov кабетгуро apyd, oe piKpd б1оат|урата, 
ешд отои то eyyug окро той обгууои оирротод е^еХве! ало to v  кабетпра.

3. ПроыЭпатЕ npooEKTiKO tov кабетпра unooTiypi^rydTrailBlazer ото  Ешбиргуто оууЕюкЬ оиотпма. 
XpnaipononiivTacaKTivoOKoniKd ans iKOvion y ia  vanpopdXXETSTig TQivieg5eiKTn- 

npocidoyroiiyary: Edv ouvavTryoerc avTioToory onoiadqnote  OTiypry koto Try 6ia6iKooia 
eiaaywviyg, piyv EEavayKdscTe тту 6ieXcuory. H lEavoyKaopeviy 6ieXeuary кота Try 6ia6iKaoia 
Eioavwyiyg pnopei va npoKoXeaei pXdpiy ото npoidv ly VTov auXd. Edv ouppei оитб. олооиртте 
npootKTiKdTov KaBeTiypaunooTiypiEiyg,

npocidonoiryory: Mry atpcipeTETOv кавЕТгура edv exei ly ipaivetai va ExeiOKaXwOEi. H otpeipry pe 
uneppoXiKiy duvapiy pnopei va npOKaXEOEi i[rypiaOTo npoidv ly ото ayyeio.

npOEi6onoiryaiyr NaxpryoiponoiEiTendvTa aKTivooKomyaiy П aXXiy ребобо anEiKoviarygdrav 
XE<pi{eoTt TOV кабгпура.

Прооохп: Mryv лрошвеае tov кавепура реаа oe ayyeio pe 6idpeTpo piKpOtepn ало rryv 
eEuTepiKiy бгаретро тои кабетгура.

a Аф01рестте прооекпка rov кабетпра uлooггipl^|ng TrailBlazer, eviir бютгурелЕ тп бЕОгу тои обпуои 
сорратод.
Iiypeiijory: Гю va xpHOiponoirioeTETOv кабетгура ую Еухиоп.апооирегето обгууо аирра koi 
npooaptiyotE pia ouoKeuiy еухиопс (oupiyva, оитоцато еухитгура, koi outu KoeeJnc' Mryv 
pnEpPoivETE Tpv niEOn ЕЮйбои ЕухиОПЕ TuJv 300 psi.
ripoooxii: Miyv uneppaivETE Tiy реуютгу avviaTuipevn nieory eyxuaiyg tuv 300 psi,

MovTcXo o u p y a to g MiyKog 150 psi 3 00  psi ISO  psi 300 psi

A5C-014 090 0,36 mm 
0,014in

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

ASC-014-135 0,36 mm 
0,014 in

135 cm 0,8 1,1 0,2 0,3

ASC-014-150 0,36 mm 
0 ,0 14 in

150cm 0,8 1 0 0.1 0,3

ASC-018-090 0,46 mm 
0 ,0 18  in

90 cm 1,6 2.1 0,5 1,1

A5C-Cna-135 0,46 mm 
0,018 in

I 35 cm 1,3 1,8 0.3 0,8

A5C-018-150 0,46 mm 
0,018in

150 cm 1,2 1,7 0,3 0,7

ASC-D35-065 0,89 mm 
0,035 in

65 cm 7.8 11.2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 mm 
0,035 in

90 cm 7,1 10,2 5.4 8.1

A5C-035-135 0,89 mm 
0,035 in

135 cm 5,9 8,3 4,2 7,3

A5C-035-1SO 0,89 mm 
0,035 in

150 cm 5,5 7,7 3,8 7,0

•M eiypa ало 75%  амоураф1ко psoo Isovue 370  koi 25%  5idAupa iao6uvapo pE <риаюХоу1ко op6

Ал6рр1фг^
прооохл: Мета iq  ХРПОП/ то napdv npoidv anoTeXei euvqTiKd pioXoyiKd eniKiv6uvo албрХпто. 
MeTaxeipiaTEiTE koi anoppiipTE to npoi'dv oupipojva pe tq v  алобектл latp iKq npoKTiKiy ko i Toug 
loxuovTeg тоткоид, перпрЕрешкоид koi крат1коид vdpoug koi KovoviapoOg.

Аполо1ПТ1кг| 6rjXwori ir^q Еууиг|аг|с
riapOTi TO napov npoidv Ex e i KaraOKEuoorsi uno прооЕкпка EXsyxopEVEg оиуЭпкЕд, q Medtronic 6ev o o kei 
KovEvav еХеухо  orig auvOryKeg uno Tig onoiEg xpqoiponcieiiai to  napov npoiov iuvEnuig, n Medtromg 
anonoieiToi oXEgTigeyyuqoeig рптгд koi onunqpEg, avaipopiKd pE to  npoiOv, nEpAapPavopEvng, ptiaEO 
aXXшv. onoiQoSnnoTE шшппргУд Eyyuqaiyg ерлореиофотгутод ry котоЛЛпХотптад yio opyxEKpipEvo окопо 
H Medtronic 5 ev  0a Eivai uneufluvn anEvovTi oe опоюбгупотЕ cpuoiKrt ry vopiKO npoourno yia огто1£абппоте 
iQTpiKeg danaveg f| onoieodiynote dpeoeg, BeriKEg ry апо0£Т1кЕд бпр1£С npoKoXoPpEVEg and опоюбгулоте 
Xpiymry, sXaTTuipa, aoroxla n 6uoA£itoupyia to u  npoiovToc, eite  q a^iuory ую tEToieg Сп м 'ей PaoiCETai oe 
eyyunon. oOpPaon, об1колра£ю eiiE oe k o t i aXXo. KavEva прйскипо 6ev exei Koyia efoupia va dEOpEugiEi 
ТП Medtronic OE onoia6nrtoiE Еклроашппоп q Evyunaq ooov aipopa то npoiov 
Oi etaipEosic KOI oi nEpiopiopoi пои opiCovrai avuiTEpu 5ev Exouv около vo EvavTiuBouv grrig 
илохрЕФТ1КЕд diara^Eig rqg loxuouoag vopoGEoiag kqi 6ev 6a npEnei va EppnvEuovTai кат' auTov tov 
Tpono Edv pEpog П Рродтпс пороисюс апопо1ПТ1кгудбпХиюпдтпд ЕууОгуопс Kpi0£i and оюбппоте 
б1каатпрю арробюд 6iKOio6ooiag napavopo(g), рп Eipappdoipolcl ту ouvKpoudpEvo(g) р£ tqv loxuouoa 
vopo0EOia, П loxvg Tiov unoXoinuv TpnPQTUv Tiyc nopoOnag anonoiiyTiKiyg бпЛыопд Tqg ЕууРпоЛС 6ev 6a 
EnqpEaoBEi KOI oAa та diKaiurpata KOI unoxpEPjoEig 6a EpuqvEuovTai k q i 6a loyOouv ug edv n napouoQ 
anonoinTiKq бгуХшоп тпдеууипопд va pryv nEpieixt to  OuyKEKpiptvo pEpog n 'o v  opo nou Kpi0qKE 
ciKupoic;

OdqyiECXpiiong fWiyviKO

|510484-001a EL June 28,2016 9 04 AMl



Instrucciones de uso 

Descripcion del producto
El cateter d e so po rteangu ladoT ra ilB laze r~es  un cateter sobre gu ia  de una sola luz con una punta cbnica 
angulada. 0  sistema de  cateter es com patib le  con gui'asde 0,36 m m  |0,014 pu lg .),0 ,4 6 m m  (0,013 p jig .)  
y0 ,S 9 m m (D ,0 3 5 p ijlg .). Dependiendo del m odelo, el cateter d e s o p o r te t ie n e u n a lo n g ilu d d e  trabajo de 
65 cm, 90 cm , 1 35 cm 0  150 cm .Todos los m odelos son com patib les con un In troduc to r d e 4  Fr. Paia la 
efeccion de  un  tam ano especifico, consulte en la tabia 1 las especificaciones de los m odelos,
Como se m uestra en la ligu ra  1, la luz com ienza (21 en el extrem e proxim al del co lector (1) у  continua a 
traves de l ca te te r (3) hasta la pun ta  angulada d ista l (4). La luzse utilize para hacetpasar el cateter sobre 
una guia. El d ia m e tro y  la lo n g itu d  de trabajo com patib les de la guia estan indicados en la proteccidn 
contra tens iones (5). La porc lon  d ista l de l cuerpo de l cateter tiene lresm arcasrad iopaca s[61que fac ilU an  
la co locacion de l cateter. Los prim eros 40 cm del extrem e distal de l cateter (7) estan revestidos con un 
recubrim ien to  h idrofilo .

Indicaciones de uso
Los cateteres de  s o p o rle  angulados TrailBlazer™ son cateteres percutaneos d e u n a  sola luzdisetSados para 
usarse en el sistema vascular perifetico. Los cateteres de soporte  anguladosTrailB lazer'”  estan disenados 
para gu ia r у servir de apoyo a una guia durante el acceso a la vasculatura, para pe rm itir  el in te rcam b iode  
guias у para servir de conduc to  para la adm im stracibn de soluciones salinas о de agentes decontras le  
para el d iagnostico.

Advertencies
• El cateter TrailBlazer*^ soiam ente debe ser u tilizado  por m edicos con experiencia en lecnicas 

in le rvenc ion is tas en el sistema vascular.
• Este d ispos itive  se sum inistra ESTERILpara un solo uso No reprocese ni reesterilice el d ispositivo.

El reprocesam ien lo  у  la reesterilizacibr de l d ispos itivo  podnan aum entar el riesgo de  infeccion del 
paciente у  el riesgo de  alteracion del rend im ien to  del dispositivo.

'  Si nota resistencia en cualqu ier m em ento  duran te  el p roced im ien io  de  insercion, no  fuerce el paso. Si 
se fuerza el paso duran te  el p roced im len to  de insercion, pueden danarse el d ispos itive  о la luz. Si esto 
sucede, re tire  con cu idado el cateter de soporte.

• No g ire  el ca teter si esta о parece estar atascado. Si se gira con una fuerza excesiva, pueden danarse el 
d ispos itivo  0  e l vaso.

ТаЫ а 1. C u ia  pa ra  la  e lecc ion  d e l tam ano

F igu re  1. C ate te r d e  s o p o rte  a n g u la d o  T ra ilB lazer'^

• Use siem pre fluoroscopia u o tro  m e to d o  de visualizacibn cuando i 

Medidas preventivas
nipu le el cateter.

Las leyes federales de los Estados Unidos unrcam enie perm iten  la venta de esle p ro d u c to  st es 
efectuada por un m edico о ba jo  presenpdon facu lta tiva

• Examine de ten idam ente  el envase у el caterer antes de su uso para com probar que no  se hayan 
producido danos durante el envio. No use el ca teter si esta danado о  se ha v isto  afectado.

• No pase una gasa seca por la su pe rfioe  del cateter,
• No in ten te  hacer pasare l cateter de soporte  TrailB lazer~ a traves de un in tro d u c to r de tam ano inferior 

a lin d ic a d o e n ia  etique ta . Consulte en la tabia 1 las especificaciones de  tam ano del in troducto r.
• Asegurese de que el d iam e tro  у la lo n g itu d  de  la gura son com patib les con el ca teter de  soporte  

Traiieiazer, Consulte en la tabia 1 las especificaciones de tam ano de la guia.
• Para ev ila r que se form en acodaduras en el cateter, hagalo avanzar lentam ente, en pequenos 

incrementos, hasta que el extrem e proxim al de la guia saiga de l cateter
• No haga avanzar el catbter por un  vaso con un d iam etro  in ferior al d iam e tro  ex ie rno  de l cateter
• No supere la presibn de in fusion m axima recom endada de  300 psi.
• Una vez usado, esle p ro d u c to  constituye un pos ib le  riesgo b io lbg ico  M anipu le у desec he el 

d ispositivo de acuerdo con la pracTica medica aceptada у con las leyes у norm ativas locales у 
nacionaies aplicables.

Posibles complicaciones у efectos adversos
Entre las posibles com plicaciones о efectos adversos se encuentran los siguientes:

Complicaciones en el p un to  de  acceso 

Piseccion arterial 

Espasmo arterial

Trombosis arterial

Rotura de l cateter con desprend im ien to  у 
em bolizacion distal de la punta

Em bolizacion distal (aire, iro m b o s  о placa) 

A lteracion de la in lim a 

Infeccion local о sistemica, inclu ida la 
septicem  ia

Perforacion у ro tura d e l vaso 

Iclus/AIT

fntervencion qu iriirg ica

M ODELO ASC-014-090 ASC-014-13S ASC -014-150 ASC-018-090 ASC-018-13S ASC-018-150 ASC-03 5-065 ASC-03S-090 ASC-035-13S ASC-03S-1 SO

D iam etro  m axim o de 
la guia

m m /pu lg .

0,36 mm 
0,014 pulg.

0,36 mm 
0,014pulg,

0,36 mm 
0,014 pulg

0,46 mm 
0,018 pulg.

0,46 mm 
0,018 pulg.

0,46 mm 
0 ,0 1 8 pulg.

0,89 m m  
0,035 pulg

0,89 mm 
0,035 pulg.

0,89 m m  
0,035 pulg.

0,89 mm 
0,035 pulg.

Long itud  de  traba jo 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Lon g itu d  m in im a de 
la guia

cm

ISO 180 180 150 130 180 150 150 ISO 180

Espaciado de las marcas 
m m

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

D iam etro  externo del 
cuerpo

m m /p u lg .

0,76 mm 
0,030 pulg

0,76 mm 
0,030 pulg.

0,76 mm 
0,030 pulg.

0,86  mm 
0,034 pulg.

0 ,86  mm 
0,034 pulg

0,86  mm 
0,034 pulg

1,40 mm 
0,055 pulg

1,40 mm 
0,055 pulg.

1,40 m m  
0,055 pulg.

1,40 mm 
0,055 pulg

D iam etro  externo de 
la pun ta  

m m /pu lg .

0,51 mm 
0,020 pulg.

0,51 mm 
0,020  pulg.

0,51 mm 
0,020 pulg.

0,58 mm 
0,023 pulg.

0,53 mm 
0,023 pulg

0,58 mm 
0,023 pulg.

1,04 m m  
0,041 pulg

1,04 mm 
0,041 pulg.

1,04 m m  
0,041 pulg.

1,04 mm 
0,04! pulg.

D iam etro  m in im o  del 
in tro d u c to r

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4F r
1,40 m m

4Fr
1,40 mm

Insfrucciones d e  u so £ s p a n o l
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Presentacion ТаЫ а 2. Velocidade? d e flu jo  |ml/s) del cateter de soporte  an gu lad o  Tra ile la ze r”

A d ve rte n c ia :E s (e  d is p o s it iv e  s e s u m ln is tra  ESTERIL para u n  so lo  uso. No reprocese n i re e s te rllice e l 
d is p o s itiv e . El re p ro ce sa tn ie n to  у  la  re e s te r iliz a c ld n  d e l d is p o s lllv o  p o d r ia n  a u m e n ta r e l riesgo  de 
In fecc ion  d e l p a c ie n te  у  e l r ie sg o  d e  a lle ra c io n  d e l re n d im ie n lo  d e l d isp o s itive .

Almacenamiento
C onsfirveel cateter de soporte  Trail B lazer'" en on  lugar fresco, seco yoscuro. No conserve cateteres que 
hayan esiado expuestos d irectam ente  ad iso lven tes organicos, rad la cion iom zanle о luzo ltrav io le ta  
tfe c tu e  Lina ro ta o o n  del inventano de  fo rm a gvie el cateter de soporte  TrailR Iazerseotilice antes de la 
fecha de 'No u filiza r despoesde ' q ue  se muestra en la e tique ta  de l envase

S o lu c ld n s a lin a M e d io  d e  con tras te *

) tecnica aseptica 
alma heparinizada esteril

Material recomendado
Prepare el s igu ien le  m ateria l em p leando u r
• Jeringa de 10 m l rcllenada con so iu a o n  ;
• Have de paso de tres vias
• Guia del tamarno adecuado (consuite  en la tabla 1 las especificaciones de tam aiio  de la guial
• In troducto r del lam ano  adecuado (consuite en la lab ia  1 las especificaciones de tam ano del 

in troductor)

Preparacion
Precaucion : E xam ine  d e te n id a m e n te  e l envase  у  e l ca te te r an tes  de  su uso para co m p ro b a r qu e  no 
se hayan p ro d u c ld o  dahos  d u ra n te  e l e n v io . No use e l c a te te r si es ia  d a n a d o  o s e h a  v is to  a fectado.
1 Extraiga con cu idado el cateter de l envase in te rne
7 El caterer d e so p o rte T ra il Blazer esta revestrdo con un  recubrlm ien to  h id rofilo  Antes de In trnduo r el 

cateter, active el recubrim ien to  sum erg iendo el cateter enso luc idnsa lina fis io ldg ica  durante unos iO  a 
6 0  segundoso  pasando una gasa enipapada e n s o lu o o n  salina рог el cuerpo del cateter 
P recaucion : N o  pase u na  gasa seca p e r  la  su p e rfic ie  de l ca te te r.

3 Para desplazar el aire. conecte una je rin g a  de  10 m l rellenada con solucion salina heparinizada al 
conector Luer-lockde l co lec lo r у en juague la luz.

Instrucciones d e  uso
1 In iroduzcae l ca teter de  soporte  TraiIBlazer por via percutanea u tilizando  un in troduc to r del tam ano 

adecuado.
P recaucion ; No in te n te  hacer p asa r e l c a te te r de  s o p o rte  T ra il B lazer a t  raves de  un  in tro d u c to r  de 
ta m a n o  in fe r io r  a l in d ic a d o  en  la e tiq u e ta . C o n su ite  en  la ta b la  1 las especificaciones de  ta m a iio  
d e l in tro d u c to r .

2 Coloque el caterer preparado sobre una gu ia  p reviam ente introducida
P recaucion : A se g u re se d e  q u e  e l d ia m e tro  у  la lo n g itu d  de  la  g u ia  son co m p a tib le s  con e l ca te te r 
de  s o p o rte T ra ilB la z e r. C o n su ite  en  la  ta b la  1 las espec ificac iones  de  tam a n o  d e la  gu ia . 
P recaucion : Para e v ita r  q ue  se fo r  m en  a c o d a d u ra s e n e l ca te te r, haga lo  avanza r le n ta m e n te , en 
p e q u e iio s  in c re m e n t os, has la  q u e  e l e x tre m e  p ro x im a l d e  la g u ia  sa iga d e l ca te te r.

3 Haga avanzar con cu idado el cateter de  soporte  TrailBlazer hasta la vasculatura deseada bajo 
visualizacion fluoroscopica para visualizar las marcas

A d v e rte n c ia : Si n o ta  res is te n c ia  en  c u a lq u ie r m e m e n to  d u ra n te  e l p ro c e d im le n to  de  in se rt ion, 
no  fu e rc e e l paso. Si s e fu e rz a e l paso d u ra n te  e l p ro c e d im ie n to  de  Inserc ion , pued e n  d a fia rse e l 
d is p o s it iv e  о la  luz , SI esto  sucede, re t ire  con c u id a d o  e l c a te te r de  sopo rte .

A d v e rte n c ia : No g ire e l c a te te r s i esta  о  parece es ta r a tascado.S I se g ira  con una fue rza  excesiva, 
p u eden  daha rse  e l d is p o s ll lv o  о  e l vaso,

A d v e rte n c ia : Use s ie m p re  flu o ro s c o p ia  u  o tro  m e to d o  de  v isu a liza c io n  cuando m a n ip u le  el 
cateter.

P recaucion : No haga avanza r e l c a te te r p o r  un  vaso con u n  d ia m e tro  in fe r io r  a l d ia m e tro  exte rn a  
de l ca te te r.

4 Extraiga con cu idado el cateter de  soporte  TrailBlazer m ientras m antiene la posicion de la guia 
N o ta ; Para usar el caterer para infusion, extra iga la guia у acople un disposiiivo de infusion (jennga. 
inyector au tom at ICO, etc.). No supere la presidn de  infusion de  entrada de 300 psi.
P recaucion : No su p e re  la  p re s id n  de  in fu s io n  m a x im a  re com endada  de 300 psi.

M ode lo
D iim e tro  de 

la  gu ia L o n g itu d 150 psi 3 0 0 psi IS O p s I 300 psi

A5C-OI4-09O 0,36 mm 
O.OHpulg

90 cm 0,9 1.3 0.2 0,5

ASC-0I4-135 0,36 mm 
0,014pulg

U S  cm 0,3 1.1 0.2 0,3

ASC-OI4-150 0,36 mm 
0.014 pulg

150 cm 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-018-090 0,46 mm 
0,018 pulg.

90 cm 1,6 2.1 0,5 1.1

ASC-018-135 0.46 mm 
0,018 pulg.

135 cm 1,3 1,8 0,3 0,8

ASC-0I8-150 0,46 mm 
0,018 pulg.

150 cm 1,2 1,7 0,3 0.7

A5C-035-065 0.89 mm 
0,035 pulg

65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,39 mm 
0,035 pulg

90 cm 7.1 10,2 5,4 8,1

ASC-035-135 0,89 mm 
0,035 pulg

135 cm 5,9 8,3 4,2 7,3

ASC-035-150 0,89 mm 150 cm 5,5 7,7 3,8 7.0
0,035 pulg.

•U na mezcia de l 75% de m edio de cortraste  Isovue 370 у de l 25% de so lucion saiina equivalente

Eliminacion
Precaucion : Una vez usado, este p ro d u c to  co n s titu y e  un  p o s ib le  riesgo  b lo ld g lc o . M a n ip u le  у 
deseche e l d is p o s lllv o  de acuerdo  con la p rac tice  m ed ica  a cep tada  у  con las leyes у  n o rm a liva s  
loca les у  nac iona les ap licab les.

Renuncia de responsabliidad
A unqueeste  producto  se ha fabneadoen condiciones cu idadosam enfe controladas, M edtron ic  no 
tiene  contro l sobre las condiciones en las que se u lilice. Por lan to , M edtron ic  niega cualqu ier garaniia. 
ta m o  expresa с о т о  im plicita. con respecto al p roducto, inclu ida entre  oiras toda  garam ia im p lic ila  de 
com erciabilidad о idoneidad para un Bn particu lar M edtron ic  no seta responsable ante n inguna person.] о 
entidad de los gastos medicos о dahos directos, ind irectos о resultantes causados por el uso, de lecto .fa llo  
□ rnal funcionam iento de l producto, aun cuando la reciam acidn por dichos d a iio sse  base en una garantia, 
contrato, responsabliidad extracontractual uotrascausas N m g u n a p e rso n a tie n e a u ro rid a d p a ra o b lig a ra  
M edtron ic  a ninguna reptesenlacion о garantia con respecto al producto.
Lasexclusionesy lim ilaciones desentas am erio rinen te  nop re te n d e n  contravenir las disposiciones 
obligatorias establecidas por la legislacion vigente, m deben interpretarse de dicha form a En el supuesto 
de que cualquier parte  0 te rm ino  de la presente Renuncia de responsabliidad fuera declarado por 
cualquier tribuna l com pe len ie  с о т о  ilegal, maplicable 0  con tra rio  a la ley, ello no  afectara a la va lidezde l 
resto de  la Renuncia de responsabliidad. in terprerandose у aplicandose cuanlos derechos у obligaciones 
se contienen en la m isma с о т о  si ia presente Renuncia de responsabliidad no  contuviera la parte  о 
te rm in o  considerado no valido

I n s t r u c c io n e s  d e  u s o E sp o n o l
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J o o n i i  1. N urgaga  tu g ika te e C e rT ra ilB la ze r"

Kasutusjuhend

Seadm e kirjeldus
Nurgaga tug ikateeterTra ilB lazer"" on uhevalendikutine u le  traad i sisestalav kaleetet, m ille l on  kitsenev 
pa inu ta tud  ots Kateetrisusteem uht(dub0,36  m m  (0,014-tolliste), 0,46 m m  (0,0 t3 -to llis te ))a  0,89 mm 
(0,035-tolliste) ju h te traa tidega  O lenevalt m ode lis l on  tug ika tae tri toop ikkus6S  cm, 90 cm, 1 35 cm  voi 
ISO cm ko ik  m ude lid  uh ilduvad  4 Fr sisestushulsiga.Tapsemaid m oo tm e id  v t  tabe lis t 1, ко 5 on toodud eri 
m ude lile  tehn ilised  andm ed
Nagu naha jo o n ise lt 1, algab va lendik (2) liitm iku  (1) proksim aalss otsa Jourest ja  ja lk u b  labi katee ln  
(3) kun i pa ln u ta to d  d istaa lseotsam  (4). Valendikku kasuiatakae ka tse tri libistam iseks juhtetraadile . 
Johtetraadile  vastav lab im oo l ja  loop ikkus on m acgitud tom betok ise le  (5). Kateetn paigaldam ist 
ho lbostavad 3 rdn tgenkontrastse t m arkerit (6), mis patknevad ka tee tn  varre distaalsesotsas. Kateetn 
distaalse otsa (7) esimesed 40 cm  on kaetud hodro fiilse  pm nakattega.

Kasutusnaidustused
Ngrgaga tu g ika tee trid  TtailSIazet™ on perkutaansed uheva lend iku lised ka lee ttid , mis on  m oeldud 
kasutamiseks perifeerses veresoonkonnas. Nurgaga tugrka tee tnd  Trail Blazer'^ on e tte  nahtud juh te traad i 
suunam iseks|a toestam iseksueresoontessesisenem ise ajal, traad i va ljavahetam isevoim aldam iseks ninq 
fusio loogilise iahuse v6 i dragnostiliste kontrastainete m anustam ise jaoks kanali moodustamiseks.

Hoiatused
• KateetrilTrailB lazer"" toh ivad  kasutada arstid, kellel on kogem usi veresoonkonna in lerventsioom  

vallas
• Seade tarn itakse STERIIL5ELT ja  on m oeldud am ult uhekordseks kasutamiseks Arge tbode lge  ega 

sterillseerige korduvalt. Korduv too tlem lne  ja sterlliseenm lne v 6 ib  suorendada patsiendl infektslooni 
n ing  seadm e rikete ohtu.

• Kui tu nne te  s isestam iseajal takistusl, arge so tuge  k a te e ttit edasi. K a tee trijouga edasisorum ine 
srsestamise ajal v o ib  kahjustada seadet vo iva lend tkku . S e llise lp u b u ltb m m a ke  tug ika tee te r 
e tte va a lliku lt vaija

• A rge  vaanake ka lee trit, ku i see on v6< tundub o leva l kinnr jaanud. U lem aarasejouga vaanamlne voib 
kahjustada seadet vo i veresoont.

• Kasutage ka tee trl kasitsemlsel alatl fluo roskoopiat vo i m onda m uud visualiseerim ism eetodit

Ettevaatusabinoud
LfSA Foderaalseaduse Jargi v o ib  seadet m uua a inu It a rst vo i arsti te llim usel.
Enne kasutam ist kon tro llige  pakend it ja  ka tee trit h oo lika lt veendumaks, e t need ei saanud tarnim ise 
kargus kahjustada. Arge kasutage ka teetrit, ku i see on  kahjustatud vo i ku i pakend on  saanud 
vigastada.
Arge puhkige  kateetrl p inda kuiva lapiga.
Arge puudke ju h tid a  tu g ika te e tr it TrailBlazer"" labi sisestushulsi, m is on  e tike til na ida lust vaiksem. 
Sisestushulsl suurused on to o d u d  tabe lis  I

Kandke hoolt, et juh te traad i lab im o o t ja  p ikkus vastaksid tug ika tee ln le  TrailBlazer. Juhtetraadi 
suurused on  to o d u d  tabelis 1 .
Keerdumise valtim iseks liigutage ka tee trit edasi aeg laselt/a  vahehaaval, kum  juh te traad i proksim aalne 
ots kateetris i valjub.
Arge v iige ka tee trit veresoonde, mi lie lab im oot on  vaiksem kateetn valis labim oodust.
Arge uietage maksimaalset soovituslikku in fusioonirohku 300 psi.
Toode on parast kasutam ist potentsiaa lse lt b io o h tlik  Jargige seadm e ka itlem ise l ja  korvaldam isel 
tunnusta tud  m edits iin itavasid n ing asjakohaseid kohalikke, osariigi ja  r iik likke  seadusi nm g eeskirju

Voimalikud tusistused/korvaltoimed
Voim alikud tusistused vo i korva lto im ed on  m uu hulgasjargm ised.

• Sisenemiskoha tusistused • Distaalne em bo lisa ts ioon  (dhkem booiiad,
verehuubed vo i naastud)

Arteriaalne dissektsioon 

Arteriaalne spasm 

Arteriaalne trom boos

Kateetn pu runem ine  koos otsa eraldum isega ja 
distaalse em bolisatsiooniga

Intim a haire

Lokaalne vo i susteem ne in fekis ioon, k.a sepsis 

Perforatsioon ja  veresoonte rup tuu r 

lnsultЯIA
Kirurgiline sekkum ine

Tabel 1. S uu ruse  v a lim rse  ju h e n d

M UDEL ASC-014-090 ASC-014-135 ASC -014-150 ASC-018-090 ASC-018-13S ASC-018-150 ASC-035-065 ASC-03S-090 ASC -035-135 ASC-035-15

M aksim aalne ju h te tra a ­ 0,36 mm 0,36 m m 0,36 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,89 m m 0,89 m m 0,89 m m 0,89 m m
di lab im oot 0,014 to lli 0,014 to lli 0 ,014 to lli o .o ia to ii i 0,0 1 8 to lll 0 ,0 18  to lli 0,035 toll! 0,035 to lli 0,035 to lli 0,035 to lli

m m /to lli

Toopikkus 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

M in im aalne juh te traad i 150 180 180 150 180 180 150 150 ISO 180
pikkus

cm

M arkerribade vahekau- 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
gus
m m

Va rreva lis lab im db t 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86  mm 0 ,86  mm 0 ,8 6  mm 1,40 m m 1,40 mm 1 ,40 m m 1,40 mm
m m /to lli 0,030 to lli 0,030 to lli 0,030 to lli 0,034 to lli 0,034 toll! 0,034 to lli 0,055 to lli 0,055 to lli 0,055 to lli 0,055 to lli

Otsa va lis iab im oot 0,51 mm 0,51 mm 0,51 mm 0,S8m m 0,58 mm 0,58 m m 1,04 mm 1,04 mm 1,04 m m 1,04 mm
m m /to lli 0,020 to lli 0,020 to lli 0,020 to lli 0,023 to lli 0,023 to lli 0,023 to lli 0,041 to lli 0,041 to lli 0,041 to lli 0,041 to lli

M inim aalnesrseslushul- 4Fr 4 Fr 4F r 4F r 4Fr 4Fr 4F r 4 Fr 4F r 4Fr
si lab im oot 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 m m 1,40 mm 1,40 mm 1,40 m m 1,40 mm

Kosu!usjuhen<3
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Tarnim ine
H o ia tus . Seade ta rn ita k s a  STERIILSELT ja  o n  m d a ld u d  a in u lt  uheko rdseks  kasu tam isaks . A rga  
to o d a lg a  aga s ta r ilis a e r ig a  k o rd u v a lt.  K o rd u v  to d t ia m in e  ja  s ta r ilis e a r im in a  v d ib  suu rendada  
p a ts ie n d i in fe k ts io o n i n in g  saadm a r ik a ta  o h tu .

H ojustam ine
Hoidke tu g ika le e trrt Trai1Blazer~ kuivas jahedas ja  pim erias ко  has. A tgeho idke  kateetreid kohas, k js  need 
puuruvad o tsese lt kokku o rgaan llis le  lahustite, loniseeriva kiirguse v6 i u lfravio le ttk itrgusega Korraldage 
va iud  seiitselt, e t fug ika fee tre id  TraifBlazer kasulataks enne pakendi sild il olevaT aegumtsrahTaega

Soo vitata va d  esem ed
Valmistage sTeriilsete m eetoditega e tte  jargm ised esemed.
• 10  cc sustal. m is on  la id e lu d  slen ilse heparin iseentud fus io loog ilisc  lahusega
• Kolm esuunalm e sulgurkraan
• Sobivas suuruses ju h te tra a t ( ju h le traa tide  suurused on  Toodod labe l is 1 j
• Sobivas suuruses sisestushuiss (sisestushulsside suurused on  to o d u d  tabelis I!

Ettevalm istus
E tte va a lu s t! Enne k a s u ta m is t k o n tro ll ig e  p a k e n d it ja  k a le e tr it  h o o lik a lt  veendum aks, e t  need ei 
saanud ta rn im is e  k a lg u s  k a h ju s ta d a , A rg e  k a s u ta g e  k a te e tr it ,  k u is e e  on  k a h ju s ta tu d  v6 l k u i pakend  
on  saanud v ig a s ta d a .
1. Eemaldage kateeter e tte va a tliku li sisepakendist
2 Tug ika tee te rlra ilB laze r on kaetud hudro fiilse  p innakatrega Enne ka tee lri sisestamisl aktiveerige 

kate, kastes ka tee lri um bes 30 kun i 60 sekundiks fusio loogilisse lahusesse vo i puhkides kateetn va tt 
m arlilap iga, m ida on im m u ta tu d  fusio loogitise lahusega.
E tte va a tu s t! A rg e  p iih k tg e  k a te e tr i p in d a  k u iva  la p iga .

3 Ohu valtutarr'iseks uhendage heparm iseeritud fusio loogitise tahusega ta ide tud  10 c c  sustal liitm iku l 
asuva luer-lukuga ja  uh tu g e  va lendik labi.

Kasutusjuhised
1 Sisestage tug ika tee lerTra ilB tazer perku laansell, kasufades sobivas suuruses siseslushulssi.

E tte v a a lu s t! A rg e  p i i i jd k e  ju h t id a  tu g ik a te e t r i t  T ra ilS Iazer labI s isestush iils i, m is  on  e t ik e ll l 
n a id a tu s t va ikse m . S ise s tu sh iils i su u rused  o n t o o d u d ta b e i is l .

2. Asetage e tteva lm is ta tud  kateeter eelneva It sisestaUid juh te traad i peale.
E tte va a tu s t! K a ndke  h o o lt,  e t  ju h te tra a d i la b im o o t ja p ik k u s  va s taks id  tu g ik a te e tr i le  T ra ilB lazer. 
J u h te tra a d i su u rused  o n to o d u d ta b e l is t .
E tte va a tu s t! K e e rd u m ise  v a ltim is e k s  liig u ta g e  k a te e tr it  a e g la se lt ja  vahehaava l, k u n i ju h te tra a d i 
p ro k s im a a ln e  o ts  k a te e tr is t va lju b .

3 Lukaketug ika  tee te r Trail Blazer e ttevaa tiiku lt veresoonknnna soovilud ossa, kasutades m arkernbade 
uisualiseerim iseks fluoroskoop itis t vaallust

H o ia tu s . K u i tu n  n e t e s isestam ise  a ja l ta k is tu s t, a rge  su ru g e  k a te e tr it  edasi. K a te e tr i jo u g a  
e d a s is u ru m in e  s isestam ise  a ja l v o ib  k a h ju s ta d a  seadet vo i va le rtd lk k u . Sellisel p u h u l lo m m a k e  
tu g ik a le e te r  e t te v a a t iik u lt  v a lja .

H o ia tu s . A rg e  vaa n a ke  k a te e tr it ,  k u i see o n  v o i tu n d u b  o le  va t k in n i ja a n u d . U lem aarase  jo u g a  
va a n a m in e  v o ib  ka h ju s ta d a  se a d e t vo i v e re so o n l.

H o ia tu s . K asu tage  k a te e tr i ka s itsem ise l a la t if lu o ro s k o o p ia t  vo i m o n d a  m uud 
v is u a lis e e r im is m e e to d it.

E tte va a tu s t! A rg e  v iig e  k a te e tr it  ve resoortde , in il le  la b im o o t on  va iksem  k a te e tr i 
va lis la b im d d d u s t.

‘1 Eemaldage tu g ik a t ее te r TrailBlazer e tlevaa tliku if, h o ides |uh te traa tipa iga l
M a rku s . Kui soovile  ka tee trit kasutada m fusiooni jacks. tom m ake ju h le lra a tva lja ja k in n iT a g e  
in fusiooniseade jsuslal, perfuusor v ins i A rg eu le tage  in fus ioon l sisendrohku 300 psi 
E tte va a tu s t! A rge  ii le ta g e  m a ks im a a lse t s o o v itu s lik k u  in fu s io o n iro h k u  300 psi.

F u s io lo o g ilin e  lahus

Ju h te tra a d i

Tabel 2, N u rga ga lu g ik a te e lr l TrailBlazer'* vo o lu k lirus (ml/s)

K o n tra s ta ln e  lahus*

M ude l IS b im od t P ikkus 150 psi 30 0  psi 15 0  psi 3 00  ps)

ASC-014-090 0,36 mm 
0 .a i4 to lli

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

A5C 014-135 0,36 mm 
0,014to lli

13S rm 0,8 1,1 0,2 0,3

A5C 014 150 0,36 mm 
0,Q14tolli

150 cm 0,8 1,0 0.1 0,3

ASC-013-090 0,46 mm 
0 ,0 18  lo lli

90 cm 1.0 2,1 0.5 1,1

A5C-0I8-135 0,46 mm 
0,018 to lli

135СГГ, 1,3 1,8 0.3 0,8

ASC-018 150 0,46 mm 
0,018to lli

150 cm 1,2 1,7 0,3 0,7

A5C-035-065 0,89 mm 
O.OJStolli

65 cm 7.8 11,2 6,1 8.5

A.SC-035-090 0,89 mm 
0,035Iol(i

90 cm 7,1 10,2 5,4 8,1

ASC-035-135 0,89 mm 
O.OJSlolli

1 35 cm 5,9 8..3 4,2 7.3

A5C-035-1 50 0,89 mm 
0,035 toll!

150 cm 5,5 7,7 3.8 7,0

'7 5 %  Isovue 370 kon lrasta ine ja  25%fusic5loogilise lahuse ekviva lendl segu

Korvaldam ine
E ttevaatust! Toode on  p iira s t ka su ta m is t p o te n ts ia a ls e lt b io o h t l ik .  Ja rg ig e  seadm e k a itle m is e l ja  
ko rva ld a m ise l tu n n u s ta tu d m e d its iin ita v a s id  n in g  a s jakohase id  k o h a lik k e , o sa rllg i ja  r i ik lik k e  
seadusi n in g  e e sk irju .

Garantiist lahtiiitlem ine
Kuigi see toode o r  valm istatud hoolika lt k c r itro llilu d  tm qim ustes, p u u d u b  e tie vo tte l M edtron ic  kontro ll 
to o te  kasulustingim uste vile Seetottu locrbub M edtron ic  kdik idest, n il otsestest ku i ka kaudsetest tootega 
seolud garantiidest, sealhulgas, kuid m itte  ainult, kd ik idest kaudsetest garantiidest m uugiko lb likkuse 
vo i teatud eesmargiks sobivuse osas M edtron ic ei vastuta uheg i luusilise ega ju rlid llise  isiku ees toote 
kasutamlsest, defektist, rikkesi v6i tahtlushairest tin g itu d  nvs tahes m edits im ilise kulu vo i otsese, kaudse 
voikaasneva kahju eesf. olenemata sellesr, kaskah junoue pohm eb garantiil, lepm gul, lepinguvalisel kahjul 
VOI m uu l Uhelgi isikul pole vo litusi siduda e ttevotet M edtron ic  to o te  koh ia  ka va  uhegi avalduse ega 
garantiiga
U la lloodud valistam ised ja p iirangud pole m oe ldud kohaldatavate seaduste kohustuslike saretega 
vastuollu sattum a m ngne id  ei lo iiik s  sellisena kasitada Kui mis tahes padeva (u risd ik ts ioon i kohus 
peab sellest garantiist lahtiutlem rse mis tahes osa vo i tm g im ust ebaseadusllkuks, joustam atuks voi 
kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei m o ju ta  see garantiis t lahTiutfemise ulejaanudosakehtivusT 
n in g k o ik io ig u s ija  kohustusi tu leb  m oist a nmg rakendada nil, nagu poleks garan tli kehtetuks kuulutafud 
osa VOI tm g im ust sisaldanud

K a s u tu s /u h e n d
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K uv a 1 .Taivute(tuTra iie iazcr'*-tukikat«tri

Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus
Та iv u te itu  Trail B lazer~-tukikatetti onyks iluurnen ineri vaijeria p ilk in  asele ltava (OTW) ka te iri, jossa on 
kapeneva ta iv u te tlu  karki. Katetrijarjestelma on  yhteensopiva 0,36 mrrvn (0,014 luum an), 0,46 inm .n 
(0,018 tu u m a n jja  0,89 m m :n (0,035 tuum an) ohjainvaiyerien kanssa. Mallista riippuen  tukikatetrrn  
lyoskente lyp ituus on  65 cm, 90 cm, 135 c m la i 150 cm. Kaikki m a llit ouat yhteensopiv ia  4 F.n 
sisaanvientiho lkkien kanssa. M allikohtaiset koko tiedo t ovat taulukossa 1 .
Kuten kuvassa 1 nakyy, luum en (2) alkaa lirtmkahvan (1) proksimaalisesta paasta ja ja tku u  katetrin  
(3) lap i ta iv u te ttu u n  distaaliseen karkeen (4). Luum enia kaytetaan ka te trin  viem iseen ohjainvaijena 
p itk in . O h ja inva lje rin  kanssa yhteensopiva laprm itta ja  lyoskente lyp ituus on m e rk itty  vedonpoistim een 
(5). K a tetrin  distaalisessa varressa on  kolm e rdn tgenpositiiv is ta  m erkkia (6), jo tka  au ttava t katetrin  
asettam ise 'sa. Katetrin distaalisessa paassa on ensim m aisten 40 cm  n m atkalla (7) hydrohilm en p innoite

Kayttoaiheet
Taivu te tu tT ra ilB laze f""-tuk ika te trit ovat perkutaamsia yksiluum enisia katetre/a, jo tk a  on  tarko ite ttu  
kayte ltav iks i aaieisvensuomstossa. Taivutetut TrailS lazer'^-tukikatetrlt on  ta rko ite ttu  ohjaamaan ja 
tukem aan oh ja inva ijeria , kun siia v iedaan vensuonrsioon,seka m ahdollis iam aan va ije rin  va ih io  seka 
ke ittosuo la liuosten  ta i d iagnostisten varjoa ine iden anio.

Vaarat
• TrailBlazer™-katetnn kaytta jien on oltava laakareila, jo illa  on  kokem usta verisuom stoon kohdistuvien 

to im e n p ite id e n  tekniikasta
• Lziite to im ite la a n  ST^ftllLINAja se on ke itakaytlom en. Ala kasitte le  ta i sterilo i la ite tta  uudelleen. 

U ude lleenkas itte ly  ja -s te rilo in ti saattaa altistaa po tilaan ir fe k t io lle ja  m ahdollisesti a iheutlaa la itteen 
to im in taha irion .

• Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisaanviennir aikana. ala v ie  la ite tta  sisaan vakisin Liiallinen 
vo im ankay tto  sisaanviennin aikana vo i vaurio ittaa la ite tta  ta i luum enia. M ika li nain kay, veda 
tu k ika te tr i varovasti ulos.

• Ala vaanna katetria , Jos se o n  ju u ttu n u t tai va ikuttaa juu ttu n e e n  kiinni. Liian voimakas vaantam inen 
voi vaurio ittaa  la ite tta  ta i verisuonta.

• Kayta aina lapivalaisua ta i m uuta kuvantam ism enetelm aa, kun kasitte le t katetria.

Varotoimet
Yhdysvaltojen liittova ltio lak i sailii tam an la itteen m yynn in  vain laakareille ta i laakarin maarayksesta. 
Tarkista ennen kayttoa pakkaus ja ka te ln  huo le llisesli ja  varmista, e tte iva t ne o le  vaurio itonee t 
kuljetuksen aikana. Ala kayta katetria , jos se on v a u rio itu n u t tai m ahdollisesti ko n tam ino itunu t 
Ala pyyhi katetrin  pintaa kuivalla sideharsolla.
Ala yrita vieda TrailB lazer"'-rukikatetrja pakkausmerkinnoissa ilm o ite ttua  pienemman 
sisaanvientiholkin lapi. Katso sisaanvientiholkm  ko k o tie d o l taulukosta 1
Varmista, e tta  ohjainva ljerin  lap im itta  ja p ituus ovat yhteensopiv ia  TrailB lazer-tukikatetrin kanssa. 
Katso ohjainva ljerin  koko tiedo t taulukosta 1.
Jotia katetri el ta itu, tyonna sita h itaas tija  vahan kerrallaan, kunnes oh ja inva ljerin  p roksim aalinen paa 
tu lee  esiin katetrista.
Ala vie  katetria suoneen,jonka lap im itta  on  p ienem pi ku in  katetrin  u lko lap im itta  
Suurin suosite itu infuusiopaine on 300 psi, eika sita saa ylittaa.
Kayton ja lkeen tama tuo te  saattaa a iheutlaa ta rtuntavaaran Kasittele la ite tta  ja havita se 
hyvaksyttyjen laaketieteellisten kayta n to jen seka sovellettavien paikallisten ja  kansallisten lakien ja 
saadosten mukaisesti.

Mahdoltiset kom plikaatiot/haittatapahtumat
Mahdollisia kom plikaa tio iia  ta i ha ilta tapahtum ia  ovat m uun  muassaseuraavat:

s isaanvientikohdan kom plikaatio t

1 d issekoituma 

1 kouristus

va ltim on trom boosi

katetrin  m urtum a, karjen irtoam inen ja
distaalinen em bolia

sysleem inen in fektio , m ukaan

distaalinen em bolia (ilma, verihyytym at tai 
plakkil

in tim an vaurio 

paikallinen tai 
lukien sepsis 

perfo raa lio  ja verisuonen repeama 

aivohalvaus /  ohim eneva a ivoverenkiertohairio

k irurg inen toim enpide.

T a u lu k k o  1, K oon  v a lin ts ta u lu k k o

M A L L I A S C - 0 1 4 -0 9 0 A S C -0 1 4 - 1 3 5 A S C -0 1 4 - 1 S 0 A S C -O ie - 0 9 0 A S C -0 1 8 -1 3 5 A S C -0 1  a-1  s o A S C -0 3 S - 0 6 5 A S C -0 3 S - 0 9 0 A S C -0 3 5 -1 3 5 A S C - 0 3 S - 1 5 0

O hja inva ije rin  suurin 
lap im itta  

m m /tuum aa

0,36 mm 
0,014tuum aa

0,36 mm 
0,014tuum aa

0,36 mm 
0,014 tuum aa

0,46 mm 
0,018 tuum aa

0,46 mm 
D.OISIuumaa

0.46 mm 
0,018tuum aa

0,89 m m  
0,035 tuumaa

0.89 mm 
0,035 tuum aa

0,89 m m  
0,035 tuum aa

0,89 mm 
O.OSStuumaa

lyosken te lyp ituus 90 135 150 90 135 ISO 65 90 135 150

O hja inva ije rin  vahim - 
m aispituus 

cm

150 180 180 ISO 130 180 150 150 180 ISO

M erkk irenka iden  vali 15 15 15 15 15 IS so 50 50 50

Varren u lko lap im itta  
m m /tuum aa

0,76 mm 
0,030 tuumaa

0,76 mm 
0,030 tuum aa

0,76 mm 
0,030 tuumaa

0 ,8 6  m m  
0,034 tuumaa

0 ,86  mm 
0,034 tuumaa

0,86  mm 
0,034 tuum aa

1,40 mm 
0,055 tuum aa

1,40 m m  
0,055 tuum aa

1,40 m m  
0,055 tuumaa

1,40 m m  
0,055 tuum aa

Karjen u lko lap im itta  
m m /tuum aa

0,51 mm 
0,020  tuumaa

0,51 mm 
0,020  tuum aa

0,51 mm 
0,020 tuumaa

0,58 mm 
0,023 tuumaa

0,58 mm 
0,023 tuumaa

0,58 mm 
0,023 tuum aa

1,04 mm 
0,041 tuum aa

1,04 mm 
0,041 tuum aa

1,04 mm 
0,041 tuum aa

1,04 mm 
0,041 tuum aa

Sisaanvientiholkm
p ien in  lap im itta  

F/mm

4F
1,40 mm

4F
1,40 mm

4F
1,40 mm

4F
1,40 m m

4F
1,40 mm

4F
1,40 mm

4F
1,40 mm

4F
1,40 mm

4F
1,40 mm

4F
1,40 mm

Kaynoohjeet
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Toim itustapa
Vaara: LaKe to im ite ta a n  STERIIUNA ja  5e o n  k e r ta k a y tto ln e n . A la  k a s itte le  ta i s te r ilo i la ite tta  
u u d e lle e n . U u d e lle e n k a s it le ly ja  -s le r i lo ln t l  sa a ttaa  a ltis ta a  p o tila a n  in fe k t io l le ja  m a h d o lllse s ti 
a lh e u tla a  la it te e n  t o im in ta h a ir io n .________________________________________________________________________

Sajlytys
SailytaTra ilB larer'" tu k ika le lr ia  videassa, kuivassa la  pimeassa. Katelreja ei saa sailytlaa paikassa, (ossa ne 
a ll i i tu v a t suoraan orgaanis ille  liuo tte ille , ioniso iva lle  sateitylle ta i UV-i/alolle. Kierrata katetreja vataMossa 
пига. e tta  TrailB lazer-tukikatetfi каутргяап ennf^n pakkausetike ttiin  m erkd lya v jim eis la  kaytanpaivaftiaataa.

Suositellut tarvikkeet
Valm istele s»?uraavat ta rv ikkee t steriilis ti
■ 10 rnl n ru is k u jo k a  on  tay te tty  s te riililla  heparin isordulla  keittosuolaliuoksella
• kolm itiehana
• sopivankokoinen ohja inva ijeh  (katso oh ja inva ijerin  ko ko tiedo t tau lukosta 1!
• sopivankokoinen s isaanvientiho lkki (katso sisaanvientiho lk in  koko tiedo t taulukosta 1)

Valmisteleminen
V a ro ilu s iT a rk is ta  e n n e n  k a y tto a  p a kka u s  ja  k a te tr l h u o le llls e s li ja  va rm is ta , e t te iv a t  ne o le  
v a u r io ltu n e e t k u lje tu k s e n  a lka n a . A la  k a y ta  k a te tr la , jo s  se on  v a u r lo itu n u t ta i m a h d o llise s ti 
k o n ta m in o ltu n u t.
1 Poisfa katetn varovasti sisapakkauksesta
2  Traiie iazer-tuktkaletrissa on  h yd ro fiilinen  p inno ite . A ktivo i p inncate ennen ka le trin  sisaanvienfia 

upo tta rna lla  ka te tn  norm aafiin  ke ittosuola liuokseen no in  30 -6 0  sekunniksi tai pyyhkim aila  katetrin  
vartta  ke ittospo la liuokse lla  kostu te tu lla  sideharsotaituksella
V a ro itu s : A la  p y y h i k a te tr in  p in la a  k u iv a lla  s ld e h a rso lla .

3 Poista ilm a liittam a lla  liitm kahvan luer lock -liittim een  heparin iso idu lla  keitlosuola liuoksella  tay te tty  
10 ml.n ruisku ja  huuhte lem alla  luum en.

K ayttoohjeet
t Vie TrailB lazer-tukikatetri s isaanperku taan ise stisop ivankoko isens isaa i'v ien liho lk ina vu lia

V a ro itu s : A la  y r lta  v ie d a  T ra ilB la z e r- tu k lk a te lr ia  p a kka u sm e rk in n o issa  llm o lle ltu a  p ienem m an  
s is a a n v ie n tih o lk in  la p i. K a tso  s is a a n v ie n tih o lk in  k o k o t ie d o t ta u lu k o s ta  1.

2 Vie va lm is te llu  ka te trl a iem m in asetetun oh ia in va ije rir yli
V a ro itu s : V a rm is ta . e t ta  o h ja in v a ije r in  la p im lu a  Ja p llu u s  o v a t yh te e n so p iv ia T ra llS Ia ze r- 
tu k ik a te tr ln  kanssa. K a tso  o h ja in v a ije r in  k o k o t ie d o t ta u lu k o s ta  1.

V a ro itu s : J o tta  k a te t r ie i ta itu ,  ty o n n a  s ita  h ita a s ti ja  v a h iin  k e rra lla a n , kunnes  o h ja in v a ije r in  
p ro k s im a a lin e n  paa tu le e  e s iin  k a te tr is ta .

t  V ieTra ilB lazer-tukikateIri varovasti kohdesuoneen kayttaen apuna lapivalaisua ja siina nakyvia 
m erkkirenkaita

Vaara: Jos h a v a its e t v a s tu s ta  m issaan va lheessa s is a a n v le n n ln  a lkana , a la  v ie  la ite tta  sisaan 
v a k is in . L iia ll in e n  v o im a n k a y tto  s is a a n v ie n n in a ik a n a v o iv a u r io it ta a  la ite t ta  ta i lu u m e n ia . M ik a li 
n a in  kay, ve d a  tu k ik a te t r i  v a ro v a s ti u los.

Vaara: A la  v a a n n a  k a te tr ia , Jos se on  ju u t tu n u t  ta i v a ik u tta a  ju u ttu n e e n  k iin n i.L iia n v o im a k a s  
v a a n ta m in e n  v o i v a u r io it ta a  la ite t ta  ta i ve risu o n ta .

Vaara: K a y ta  a in a  la p iv a la is u a  (a i m u u ta  ku va n ta m is m e n e te lm a a , k u n  k a s itte le t k a te tr ia . 

V a ro itu s : A la  v ie  k a te tr ia  su oneen , jo n k a  la p im it ta  on  p le n e m p i k u in  k a te tr in  u lk o la p lm ltta .
A Poista TrailB lazer-tukikatetn varovasn ja jata oh jam vaijen paikalleen

H u o m a u tu s : Jos katetria  kaytetaan infuusioon, veda ohja inva ijeri u los ja  liita  in fuusio la ite  (ruisku. 
in /ektio la ite  tms.) ka te tn  m In fuusion lu lopam esaa о Ha e rin ta a n  300 psi.
V a ro itu s : S u u rln  s u o s lte ltu  In fu u s lo p a ln e  o n  300 ps i, e ika  site saa y lit ta a .

K e itto s u o la llu o s

T aulukko 2. Taivutetun TrailBlazer"‘ -tuklkatetrln  v irtau sn op e u d e t (ml/s)

V a rjo a ln e *

M ain

O h ja in -
va lje rin

la p im itta P ituus 150 psi 3 0 0  psi 150 psi 3 00  psi

ASC-014-090 0,36 mm 
0,014 tuu-

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

ASC-014 135 0,36 mm 
0,014tuu-

135 cm 0,8 1,1 0.2 0,3

ASC-0I4-I50 0,36 mm 
0,014 tuu-

150 cm 0 8 1,0 0.1 0.3

ASC-018-090 0,46 rnm 
O.OlStuu-

90 cm 1.6 2,1 0,5 1,1

maa

ASC-018-135 0,46 mm 
O.QIStuu-

135 cm 1,3 1,8 0,3 0.8

maa

ASC-018-150 0,46 mm 
0 ,0 18  tuu-

150 cm 1,2 1,7 0,3 0,7

A5C-Oi5-065 0,89 mm 65 cm 7,8 11,2 6.1 8,5
0,035 tuu

inaa

A5C-035-090 0,89 mm 
0.035 tuu-

90 cm 7,1 10,2 5,4 8,1

niaa

ASC-035 133 0,89 mm 
0,035 tu ij-

135cm 5.9 8,3 4,2 7,3

ASC-035-150 0 8 9  mm 150 cm 5.5 7,7 3.8 7.0

•5eos, (Ossa on  73 Ч  Iscivue 3 7 0 -vatjoa inetta  ja 25 %  ke ittosuo la liuosta  vastaavaa liuosta

Havittaminen
V aro itus: K a y to n  ja lk e e n  tam a tu o te  saa ttaa  a ih e u tta a  ta r tu n la v a a ra n . K a s itte le  la ite t ta  ja  h iiv lta  se 
h y v a k s y tty je n  la a k e tle te e llis te n  k a y ti in to je n  seka s o v e lle tta v le n  p a lk a ll ls te n  ja  k a n sa llis te n  lak ien  
ja  saadosten  m uka ises ti.

Takuun vastuuvapauslauseke
Vaikka tama tu o te  on va lm iste ttu  tarkasti valvotuissa olosuhteissa, M ed tron ic  e i pysty valvomaan 
olosuhteita, joissa ta t a tu o te tta  kaytetaan. M edtron ic  sanoutuu siten ir ti kaikista tuotteeseen liittyv ista  
nirnenomaisista ja konkludenttis ista  taku ista .m ukaan lukien n iu tta  n iihm  ra jo ittum a tta , konk ludenttise t 
takuut soveltuvuudesta kaupankayrn in  kohteeksi ta i tie ttyyn  tarkp itukseen M edtron ic  ei vasfaa 
kenenkaan henkilon ta i tahcn hoitoku lu ista  tai m istaan stiurasta. satunnaisesta ta i valillisesta vahingosta, 
(Oka on  a iheu tunu t lu o tte e n  kaylosta, viasta, to im innan  lakkaamisesta ta i virheellisesta to im innasta 
rrippum atta siita, perustuuko vah irgonkorvausvaatim us takuuseen, sopim ukseen, o ikeudenloukkaukseen 
tai m u u h u r seikkaari. Kenellakaan ei ole va ltucksia  sitoa M ed tron ic -yh tio ta  m ih inkaan tu o te tta  koskeviin 
ilm o ituks iin  tai takuisim .
Vila m a in ittu ja  rajoituksia ei ole ta rko ite ttu  voimassa olevan pakoU.ivan la insaadannon vastaisiksi, 
eika niita p ida talla tavo in  lu lk ita  M ikali to im iva lta inen  tu o m io is tu in  katsoo, e tta  jokm  tam an takuuta 
koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on  la iton, ta y ta n to o rp a n o ke lvo to n  ta i ristiriidassa 
lapaukseen sovellettavan lainsaadannon kanssa, takuu ta  koskeva vastuuvapauslauseke sailyy ku itenkin  
m u ilta  osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on  tu lk ittava  ja pantava ta y ta n to o n  ikaan 
kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi siTa eriTyista osaa ta i ehtoa, (oka katsotaan 
patem attoinaksi

Koyttoohjee!
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f ig u re  1, C a th e te r de  s o u tie n  c o u d e T ra ilB la ze r"

Mode d'emploi I зеглЫе I'eire. Une to rs ion  excessive peu t endom m ager le

Description du dispositif
Le catheter de sou tie n co u d e  TrailBlazer™ est un catheter a lum iere s im ple sur g u ide  (over-the-w ire, OTW), 
avec u n e e x tre m ite  coudee, efhlee. Le systems de  catheter est com patib le  avecdes guides de 0,36 mm 
(0,014 po), 0,46 m m  (0,018 po) e t0 ,89  m m  (0,035 po). Selon le m ode ls , le catheter de so u tie n  possede une 
longueur u tile  de  65 cm, 90 cm, 135 cm ou 150 cm. Tous les m odeles sont com patib les avec une gaine 
d 'in tro d u c tio n  de  4 Fr. Pour des failles particulieres, se repo rte r au tableau 1 p o u t vo ir les specifications de 
modele.
Com m e in d iq u e s u r la  Figure 1, la lum iere com m ence (2) a I'e x tre m ite p ro x im a le d u  co llecteur (1) et 
sep o u rsu itd a n s  Ieca th6 te r (3)jusqu 'a  I'extrem ite d istale coudee (4). La lum iere p e rm e td e  passer le 
catheter sur un  guide. Led iam e tre  e t la longueur u tile  du  g u ide  com patib le  s o r t  ind iques sur le reducteur 
de tension (51, Le co rp s d is ta ld u  catheter com porte  tro is m arqueurs rad io-opaques (61 qu i a ident a 
pos itionner le ca the te r Les 40 prem iers cm  de I'extrem ite d is la le  du catheter (7) sont recouverlsd 'un  
revetem ent hydrophile .

Indications d'utilisation
Les catheters de sou tien  coudesTra ilB lazer^sont des catheters percutanes a lum iere s im ple destines a etre 
utilises dans le sysleme vasculaire peripherique  Les catheters de sou tien  coudes TrailBlazer~ sont coni;us 
p ou r gu ide r e t soutem r un  gu ide pendant I'accesau sysleme vasculaire pou rp e rm e ttre  les echanges de 
g u ide  et fou rn ir un  c o n d u it pour I'apporl de so lu tions physio log iques ou d'agents de coniraste pour le 
diagnostic.

Avertissements
• Le catheter TrailBlazer™ do it etre utilise par des m edecins ayant ( experience des in terventions 

techniques dans le syslem e vasculaire.
• Ce d isp o s itif est fo u rn i STBRILE e t est destine a un  usage un ique  seulemem. Ne pas re ira ile r ni 

restenliser. Le re tra item ent ou la resterilisation pou rra it augm enter le risque d 'in fec tion  du  patient et 
le risque de  co m prom ettre  les performances do  d ispos itif

• Si une resistance se fa it sentir a to u t m om en t pendant I'inserlion, ne pas forcer le passage. Un passage 
force pendant la procedure d 'in se rtlo r peu t endom m ager le d ispos itif ou la lumiere. Si cela se p rodu il, 
re lire r de lica tem ent le catheter desou tien

Tab leau  1. G u id e  des ta llie s

• Ne pas tordre le catheter s'il est coince c 
d ispos itif ou levaisseau.

• T ou joursu tillse r la rad ioscop ieou  une autre  m ethode de visualisation lors de la m an ipu la tion  du 
catheter.

Precautions
• La lo i federale laux Elats-Ums) n 'aulorise la vente de ces dispositifs que par un m edecin ou sur 

ordonnance d 'u n  medecin.
• Inspecter soigneusem ent I'emballage et le catheter avani u tilisa tion  pou r verifier qu 'ils  n 'o n t pas ete 

endom m ages pendant le transport Ne pas u lilise r le catheter s'il est endom m age ou abime.
• Ne pas essuyer la surface du catheter avec une gaze seche
• Ne pas ten te r de fa ire  passer le catheter de  soutien TrailBlazer"" dans une gaine d 'in tro d u c tio n  de ta ille  

inferieure a celle ind iquee sur i'e tique tte  Pour vo ir les specifications de  ta ille  de  gaine d 'in tro d u c tio n , 
se reporter au tableau 1.

• S assurer que le diam etre e l la longueur du gu ide sont com patib les avec le catheter de soutien 
TrailBlazer, Pour vo ir les specifications de ta ille  de  gu ide, se reporte r au tableau 1.

• Afin d 'eviter de  le plier, faire progressei le catheter lentem ent, par pe lites  elapes, jusqu 'a  ce que 
I'extrem ite proxim ale du gu ide so tle  du catheter.

• Ne pas avancer le catheter dans un vaisseau d o n t le diam etre est m ferieur au diam etre externe du 
catiie ler.

• Ne pas depasser la pression maxim ale de perfusion recom m andee de  300 psi.
• Apres u tilisation, ce p ro d u il peu t cons lilue r un  risque b io log ique . M anipu ler e t e lim iner le d ispos itif 

con fo rm em ent aux pratiques medicales acceptees ainsi qu'aux lo is et reg lem entations locales, 
regionales et nationales en vigueur

m o d Ele ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-1S0 ASC-018-090 ASC-018-135 ASC -018-150 ASC-03S-06S A5C -035-090 ASC -035-135 ASC-03S-150

Diam etre m axim um  
du  gu ide  
m m /p o

0,36 mm 
0,014po

0,36 mm 
0,014 po

0,36 mm 
0,014 po

0,46 mm 
0,018po

0,46 mm 
0 ,0 18  po

0,46 m m  
0,018 po

0,89 m m  
0,035 po

0,89 mm 
0,035 po

0,89 m m  
0,035 po

0,89 mm 
0,035 po

Longueur u tile 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

cm

Longueur m in im um  
du gu ide

150 180 ISO 150 180 130 ISO 150 130 180

cm

Espacement des bandes 
reperes 

m m

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Diam etre exte rieur du 
corps 

m m /po

0,76 mm 
0,030 po

0,76 mm 
0,030 po

0 ,76m m  
0,030 po

0 ,86  mm 
0,034 po

0,86 mm 
0,034 po

0,86 m m  
0,034 po

1,40 m m  
0,055 po

1,40 mm 
0,055 po

1,40 m m  
0,055 po

1,40 mm 
0,055 po

Diam etre exte rieu r de 
I'exlrem tle  

m m /p o

0,51 mm
0,020  po

0,51 mm 
0,020 po

0,5) mm 
0,020  po

0,58 m m  
0,023 po

0,58 mm 
0,023 po

0,58 mm 
0,023 po

1,04 mm 
0,041 po

1,04 mm 
0,041 po

1,04m m  
0,041 po

1,04 mm 
0,041 po

D iam etre m in im um  de 
la ga ine  d 'in tro d u c tio n

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40m m

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 m m

4F r
1,40 mm

M o d e  d 'e m p lo i Franfais
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Complications/Ёvёnements indesirables possibles
-o tnp lica tions e te venem en ts  indesirables cven tue ls  sont n o tam inen t les smvants '

Em bolisation distale [air. caillots d c  sangou 
plaque)

D isrup tion  de I'mtima

In fection locale ou systemique, notam m ent 
line  sepsie

Perforation e i rup tu re  de vaisseau 
AVC'AII

In te rven tion  rh irurg ica le

• C om plica tionsau  mveau du site d'acces

• Dissection a rterie lle

• Spasme arterie l

• Throm bose arte rie lle

• Frarture du  ca the te r a wee separalio 
I extrem ite  e l em bo lisa tion  distale

• Deces

Presentation_____________________________
A v e r t is s e m e n t; Ce d is p o s it i f  e s t fo u rn i STERILE « te s t  d e s tin e  a un  usage u n iq u e  s e u le m e n t. Ne pas 
re tra ite r  n ire s te r ll ls e r .  Le re tra i le m e n to u  la re s te r llls a t la n  p o u rra ita u g m e n le r  le  r isq u e  d 'ln fe c tio n
du  p a tie n t e t le  r is q u e  d e  c o m p ro m e ttre  les p e r fo rm ances d u  d is p o s itif.

Stockage
Conserver le ca the te r de  soutien coudeTrailB lazer™ dans un  e n d ro if fiais, sec e ta  I'abn de la lumiere 
Ne pas conserver les catheters dans un e n d ro it les exposant d irectem ent a des solvents organiques. des 
radiations lonisantes ou  de la lum iere u ltrav io le tte . Gerer la ro ta tion  du  stock de  te lle  so rte q u e  le catheter 
de sou tien  TrailB larer so it utilise avant la date de perem ption  inscrite sgr I e tiq u e lte d e  I'emballage.

Ёlёments гесо1птапс1ё$
Preparer les elem ents suivants avec une techn ique  sterile .
• Seringue de  10 cc rem plie  de serum phys io log ique  heparine sterile
• Robinet d 'a rre f a tro is  voies

• Guide de  ta ille  app rop riee  (se repo rte r au tab leau  1 pou r vo ir les specihcations de ta ille  de guide)
• G a ined  in tro d u c tio n  de ta ille  app rop riee  ,'se repo rte r au tab leau 1 pour vo ir les specifications de taille 

de  gaine d in tro d u c tio n )

РгёрагаТ1оп
A tte n tio n  ; In s p e c te r so ig n e u se m e n t I’e m b a lla g e  e t  le  c a th e te r a van t u t i l is a t io n  p o u r  v e r if ie r  q u 'its  
n 'o n t pas e te  e n d o m m a g e s  p e n d a n t le  t ra n s p o r t. Ne pas u t il is e r  le c a th e te r s 'il e s t e n d o m m a q e  ou  
ab im e.
1. fie tire r so igneusem ent le catheter de I'em ballage interne.
1 Le catheter de sou tien  Trail Blazer est recouvert d u n  revet em ent hydroph ile  Avant d 'lnserer le catheter 

activer le reve tem ent en im m ergeant le ca the te r dans une so lu tion  physio log ique norm ale pendant 
environ 30 a 6 0  secondes ou en essuyant le corps du catheter avec une q a resa lu ree  de solution 
physio log ique

A tte n t io n  : Ne pas essuyer la  su rface  d u  c a th e te r avec u ne  gaze seche.
3 Pour deplacer I air, connecter une seringue de 10 cc rem plie  de serum physiolog.'que heparine au 

conne rteu r luer lock du  co llec teur et rincer la lum iere

Mode d 'em ploi
1 Inserer le catheter de sup p o rt TrailBlazer par vo iepe rcu tanee  a ra id e d  une game d 'in tro d u c tio n  de

ta ille  appropriee

A tte n t io rs ; Ne pas te n te r  de  fame passer le  c a th e te r d e  s o u tie n  T ra ilB lazer dans un e  ga ine 
d 'ln tro d u c t io n  d e  ta il le  ir t fe r ie u re  a ce lle  In d iq u e e  sur I 'e t iq u e tte . P ou r v o ir  les sp e c ifica tio n s  de 
ta il le  de  g a in e  d 'ln tro d u c t io n ,  se re p o r te r  au  ta b le a u  1 .

2 Placer le catheter p repare sur un  gu ide  deja insere.

A tte n tio n  iS 'a s s u re rq u e  le d ia m e tre e t  la  lo n g u e u r  d o  g u id e  s o n t co m p a tib le s  avec le  ca th e te r 
de  s o u tie n  T ra ilB laze r. P our v o ir  les s p e c ifica tio n s  d e  ta il le  de  g u id e , se re p o r te r  au  ta b le a u  1. 
A t te n t io n  : A fin  d 'e v ite r  d e  le  p lle r , fa ire  p ro g re sse r le  c a th e te r le rtte m e n t, p a r p e tite s  etapes, 
ju s q u 'a  ce q u e  I 'e x lre m lte  p ro x im a le  du  g u id e  s o rte  d u  ca the te r.

3 Avancer de lica tem ent le ca the te r desoutienTra ilB lazer jusqu 'au  sysleme vasculaire souhaite a I'arde 
□ im agerte par radrograph^p pou r visuallser les bandes de reperes

A t te n t io n ;  Si u ne  re s is tance  se fa i l  se n tir a to u t  m o m e n t p e n d a n t I 'in s e rtio n , ne  pas fo rc e r le 
passage. U n  passage fo rce  p e n d a n t la p ro c e d u re  d 'in s e r t io n  p e u te n d o m m a g e r  le  d is p o s it if  ou  la 
lu m ie re . Si cela se p ro d u it ,  re t ire r  d e lic a te m e n t le  c a th e te r de  so u tie n .

A tte n tio n  ; Ne pas  to rd re  le  c a th e te r s 'il e s t co ined  i 
e n d o m m a g e r le  d is p o s it i f  o u  le  vaisseau,

J s 'il sem b le  I'e tre . Une to rs io n  excessive p e u l

A tte n t io n  iT o o jo u rs  u t i l is e r  la  ra d lo sco p le  i 
m a n ip u la t io n  d u  ca th e te r.

•- a u tre  m e lh o d e  de  v is u a lis a tio n  lo rs  de  la

A tte n t io n  ; Ne pas  ava n ce r le  c a th e te r dans u n  vaisseau d o n t  le d ia m e tre  est in fe r ie u r  au 
d ia m e tre  e x te rn e  d u  ca the te r.
Retirer de lica tem ent le catheter de soutien TrailBlazer to u t  en m am tenant le fil gu ide  en place 
fte iT ia rq u e tP o u r u tilise r le catheter p ou r une perfusion, renter le g u id e e t a itacher un  appareil de 
perfusion (seringue. m jecteur electrique, e tc ). Ne pas depasser la pression de perfusion d entree de 
300 psi.

A tte n tio n  ; Ne pas d e passe r la  p ress ion  de  p e rfu s io n  reco m m a n d e e  m a x im a le  de  300 psi.

Tableau 2. D eb its  d u  ca th e te r de s o u tie n  coude  T ra ile la z e r '"  (m bseconde l

S o lu tio n  p h y s io lo g iq u e  P ro d u it d e  co n tras te * *

D ia m e tre  du
M ode l« g u id e Longu e u r 150 psi 3 00  psi ISO  psi 300 psi

ASC-014 090 0,36 mm 
0,014po

90 cm 0,9 1,3 0,2 0.5

AiC-014-135 0.36 mm 
O.D14po

135 cm 0,8 1,1 0.2 0,3

A5C-014-I50 0.36 mm 
0,014 po

150 cm 0,8 1.0 0,1 0.3

ASC-018-09C 0,46 m.m 
0 ,0 18  po

90 cm 1,6 2 ,1 0,5 1,1

A5C-0I8-135 0.46 mm 
0,018 po

135 cm 1,3 1,8 0,3 0,8

ASC-CllS-150 0.46 mm 
O.OlSpo

150 cm 1,2 1,7 0.3 0.7

ASC-035-065 0.89 mm 
0,035 po

65 cm 7,8 t l . 2 6,1 8.5

A5C-035-090 0,89 mm 
0,035 po

90 cm 7.1 10,2 5.4 8,1

ASC-035-1 35 0,89 mm 
0,035 po

135 cm 5,9 8,3 4.2 7,3

A5C-035-I50 0,39 mm 
0,035 po

ISO cm 5.5 7,7 5.8 7,0

•Un melange de 75«<;de m ilieu de  contraste Isovuc370 et de 25%  de so lu tion de type physiolug.que 

Ё 1 1т1паТ 1оп
A tte n tio n  : A pres u tilis a t io n , c< 
le  d is p o s it if  co n fo rm e m e n t au; 
locales, reg io n a le s  e t n a tio n a li

p ro d u it p e u t c o n s litu e r  un  r isq u e  b io lo g iq u e . M a n ip u le r e t e lim in e r  
p ra tiq u e s  m ed ica les  a c c e p t^ s  a in s i q u 'a u x  lots e t  re g le m e n ta tio n s  

s en v ig u e u r.

Deni de garantie
B ie n q u e ce  p ro d u it a il ete fabriquedans des cond itions soigneusem ent conirolees, M edtron ic  n a aucun 
con iro le  sur les conditions dans lesquelles cc p ro d u it est u tilise  Fn ronserquence, M edtron ic  decline 
lo u te  responsabilite, expresseou in ip lic ile , re la tive au p ro d u it, don t, en tre  autres, lo u te  garan tie  im plic ite  
de q u a litem archandeo u  d'adequation a un  usage particuher. M edtron ic  ne pourra en aucun casetre 
tenu pour responsable envers aucu re  personne ou en tite  des fta is m edicau» ou des dom m ages directs 
fo r tu its o u  indrrects qu i sera lent provoques p a r lo u s  usages, defectuosites. defaillances ou mauvais 
fonctionnem ent du p rodu it, e l ce q u 'u n e p la in te  so il fo n d e c  sur une garantie, une responsabilite 
contractueNe, de lictueuse on autre Personne ne dispose de  I'au ton te  necessaire pour ob liger M edtron ic a 
une q u e lco rque  declaration ou garantie par rapport au p rodu it.
Les exclusions e t les lim ita tions de  garantie  m entionnees ci-dessus n e s o n t pas, e t n e d o ive n t pas eire, 
interpretees com rjie  contraires aux dispositions ob liga io ires des lois applicables, Si une pa ttie  ou une ' 
d isposition du  present D en ide  garantie dcva it etre consideree com m e iliegale, non applicab le ou contra ire
a ia  lo ie n vpgueurpa r un tribuna l com petent, la va tid ite  des autres d ispositions du present Deni de 
garantie n ^ n  sera pas affectee, et tous les d ro its et ob liga tions  seront m terpretes e t appliques com m e Si le 
present Dem de garantie  ne contenait pas la p a n ic  ou  la d ispos ition  ccmsideree com m e non valide

Mode d'empio’ Fran(;aii
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SI. 1 -K u tn i p otporn i kateterTraifSIazer

Upute za upotrebu

Opis u redaja
Kutn i p o tp o rn i ka te te r Trail Blazer™ kateter je  s >ednim lurnenom  za uvoderije  preko  2ice sa suJenim vrhom  
pod ku tom . Sustav katetera kom patib ilan  je  sa zicama vodrlicam a prom jera  0,36 m m  (0,014 in), 0,46 mm 
(0,01 8 in) i 0,89 m m  (0,035 in). Ovisno о m odelu, p o tp o rn i kateter irra  radnu du ljinu  od 65 cm, 90 cm,
135 cm ili 150cm , Svl m odel! kom pa tib iln i su s u vodnom  ob logom  v e lic in e 4  Fr, Za konkre tno  odredivanje 
velicine, pog leda jte  Tabhcu 1 и vezi sa specifikacijam a m odela.
Kako je  prikazano na s lid  1, lum en pocin je  (2) na proksim alnom  kraju voda !1) i nastavija sekroz kateter (3) 
do  ku tn o g  d is ta lnog  vrha (4). Lum en slu2i za vodenje katetera preko Jjce vod ilice  K om pa lib iin i p rom jer i 
radna d u ijina  za zicu vod ilicu  navedeni su na u v o d n io  (5). D istalno tije lo  katetera ima Ir i rendgenski v id ijiva 
markera (6) ko ji olaksavaju postavljan je  katetera, Prvih 40 cm na d is ta lnom  kraju katetera (7) prernazanoje 
b id ro filn im  prem azom ,

Indikacije za upotrebu
Kutni p o tp o rn i kaieteriTrailB lazer™ perkutam  su jedno lum enski kateteri nam ijen jen iza  upo trebu  u 
pe rife rnom  krvoz ilnom  sustavu, Kutn i p o tp o rn i kateteri Trai IB lazer™ nam ijen jen i su uvodenju ip o tp o r i zice 
vod ilice  tije ko m  pris tupa  vaskulaturi, osiguranju zam jene zice te kao vod ic  za inFuziju fiz io loskih  otop ina ill 
d ijagnostick ih  kon trastn ih  sredstava,

Upozorenja
« KateterTrailBlazer™ sm iju  upo treb ljava li lijecnro  s iskustuom u in te rvencijskim  tehnikam a u 

k rv o iiln o m  sustavu,
• Ovaj se uredaj isporucu je  STERILAN i samo je  za jed n o kra in u  upo trebu  Nem o/te ga ponovno 

ob rad iva ti n iti p o novo  stenlizirati, Ponovna obrada i ponovno  s te riliz iran iem ogu  povecati nzik od 
in fekcije  bolesn ika te  rizik od  ugro2avanja udinka uredaja

• A ko и b ilo  ko jem  trenu tku  naidete na o tp o r tijekom  postupka um etanja, nernojte silom  gura ti kateter. 
Um etanje s ilom  tije ko m  postupka um etanja m o ie  o s te titi uredaj ili lum en. Ako se to  dogod i, pazljivo 
izvucite  p o tp o rn i kateter.

• N ernojte zavrta ti kateter ako je  zaglavijen ili se takv im  c in .  Zakretanje prevelikom  silom moze 
uzrokovati ostecenje uredaja ili k rvne Jile.

■ Uvijek p rim ijen ileB uoroskop iJu  ili drug! nacin v izualizacije kada ruku je le  kateterom .

Mjere opreza
Prema am erickom  saveznom zakonu ovaj uredaj m oze se k u p iti samo od lijecnika ili na n jihovu  
preporuku.
Prije upo lrebe  pazljivo preg leda jte  pake t i kateter kako b iste  prov je rili da tijekom  dostave nije d o lio  
do ostecenja. Nernojte upo treb ljava ti kateter ako je  ostecen ili ugrozen 
Nernojte brisati povrsm u katetera suhom  gazom.
Nernojte pokusaVati um eta ti p o tp o rn i kateter Trail6 lazer~ kroz uvodnu ob logu  m anje ve lic ine  od one 
koja je  navedena na naljepnici. Pogledajte Tablicu I u vezi sa spedRkacijama ve lic ine uvodn ih  ob loga 
Paziteda p rom jer I du ijina  2ice vod ilice  budu ko m p a tib iln i s p o tpo rn im  ka teterom  TrailBlazer 
Pogledajte Tablicu 1 u vezi sa specifikacijom  ve lic ine zice vodilice.
Kako biste sprijecili savijanje, kateter uvod ite  polako, u m alim  pom acim a, dok  iz njega ne izade 
proksim alni zavrsetak vodilice.
Nernojte u vod iti ka teter u zilu c iji je  p rom jer m anji od  vanjskog prom jera katetera 
Nernojte prem asiti m aksim aini preporucen i tlak in fuzije  od  300 psi.
Nakon upotrebe  ovaj je  p ro izvod po tenc ija lno  b io lo lk i opasan. Rukujte uredajem  I od lo z ite  ga 
sukladno prihvacenoj m edicinskoj praksi i m je rodavn im  lokalnim , reg ionaln im  I d rzavnim  zakonima I 
propisima.

Moguce komplikacije / stetni dogadaji
Polencija lne kom plikacije  ili nuspojave obuhvacaju uz ostalo:

kom plikacije  na m jestu pnstupa

arterifsku disekciju 

spazam arterije 

arterijsku trom bozu

lom  katetera sodva jan jem  v iha  i d istainu
embolizaciju

smrt

d ista inu embolizaciju (zrak. ugruske krv i ili 
naslage)

in tim a ino  razdiranje
lokainu ill sistemsku infekciju, uk ljudu juc i sepsu

perfo iac iju  i puknuce Ы е

m ozdani u d a t/tra n z ito tn i ishem ijski atak

kirursku intervencrju

T ab lica  1. V o d ic  za ve lic in e

MODEL ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-150 ASC-018-090 ASC-O ie-13S ASC-018-150 ASC-035-065 A SC -035-090 ASC-035-13S ASC-035-1S0

M aksim aini p rom jer zice 0,36 mm 0,36 m m 0,36 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,46 m m 0,89 m m 0,89 mm 0,89 m m 0,89 mm
vodilice O,014in D,014in 0,014 in 0,018in 0 ,0 18  in 0 ,0 18  in 0,035 in 0,035 in 0,035 in 0,035 in
m m  / in

Radna du ijina 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

M m im alna dulnna itc e 150 180 ISO 150 180 180 150 150 180 180
vodilice

cm

Razmak oznaka markera 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Vanjski p ro m je r cjevcice 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86 mm 0,86 mm 0,86  mm 1,40 mm 1.40 m m 1,40 m m 1,40 mm

m m  /  in 0,030 in 0,030 in 0,030 in 0,034 in 0,034 in 0,034 m 0,055 in 0,055 in 0,055 in 0,055 in

Vanjski p ro m je r vrha 0,51 mm 0,51 mm 0,51 mm 0,58 mm 0,58 mm 0,58 mm 1,04 mm 1,04 m m 1,04 m m 1,04 mm

m m  /  in 0,020  in 0,020  in 0,020 in 0,023 in 0,023 in 0,023 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in

M in im a in i p rom jer 4Fr 4F r 4F r 4Fr 4 Fr 4Fr 4Fr 4 Fr 4Fr 4Fr
o b lo g e ra  uvodenje 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 m m 1,40 mm

Upute za  upotrebu
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Isporuka
U p o zo ren je : o v a j s e u re d a j is p o ru c u je  STERILAN i is k iju c iv o  je  za je d n o k ra tn u  u p o ra b u . N e m o jte g a  
p o n o vn o  o b ra d iv a t i n i t i  p o n o v o  s te r il iz ira li.  P onovna  o b ra d a  i p o n o v n o  s le r illz ira n je  m o g u  povecati 
r iz ik  od  in fe k c ije  b o le s n ik a  te  r iz ik  o d  u g ro za va n ja  u c in ka  uradata .___________________ ____ ____________

Skladistenje
Cuvajt? p o t porn I kateterXrailB iazer’^ na Madnom , suhom  ilam nom rrijesT u  NemojTe cuvatikateTcre 
na m jestu gd je  su izravno iziozeni organskim  otapalim a, lonizirajvjcem zracenjvj ili u ltra ljub icastom
bvjrrtlu Rocifajta za'ihe taka  da iskonstite  p o tpo rm  категег Tra ilBlazet prijp da tiim a latnka roka upofrebe
navedenog na na ljepn ic i na pakiran ju .

Preporuceni pribor
Priprem ite sljedeci p rib o r s te rilnom  tehmkom*
• sprica od  10 cm ’ napunjena s ten lnom  heparin iz iranom  fiz io loskom  o top inom
• trosm jerrri zaporn i ven til
- zica vodilica odgovara juce ue lic ine (pog leda jte  Tabliru  1 u vpzi sa speafikacijam a v e lid n e  zice vodilice i
• uvodna ob loga  odgovara juce velicm e (pogledajte  Tablicu 1 u vezi sa specifikacijama vn lifin e  uvodne 

oblogel

Priprema
O prez: p r ije  u p o tre b e  p a z ijiv o  p re g le d a jte  p a k e l i k a te te r  k a k o  b is te  p ro v je r il i da  n lje  dos lo  do 
ostecen ja  t ife k o m  d o s la v e . N e m o jte  u p o tre b lja v a ti k a te te r ako  je  o ite c e n  i l i  u g ro ie n .
1 Pazljivo izvad ite  ka teter iz u n u ta rn je g  pakiranja
2 Polporn i kateter TraifBlazer p rem azan je  h id ro filrum  prernazom  Pnje um e'an ja katetera aktivira jte 

ob logu tako da um oc ite  ka te te r u n o rm a ln ij fizio losku o topm u na o tp rilik e o d  30 do  60 sekundi ilr tak-o 
da osovinu katetera obnse le  spuzvom  s gazorn n a top ljenom  fiz io loskom  o topm om ,
O prez: n e m o jte  b r is a t i p o v rs in u  k a te te ra  su h o m  gazom .

3 Da biste is tisnu li zrak, p r ik iju c ile  spncu od  10 cm ' napunjenu heparin in ranom  fizio loskom  o top inom  
na luet p rik ljucak na visestrukom  vodu i ispcn te  lum en

Upute za u p o treb u
1 liv e d  ite p o tp o rn i kateter Trail Blazer perkutano p rim je n ju ju c i uvodnu ob logu  odgovarajuce velicme 

O prez: n e m o jte  p o k u ia v a l i  u v e s ll p o tp o rn i k a te te r T ra iiB iaze r k ro z  u vo d n u  o b lo g u  m an je  
v e iid n e  o d  o ne  ko ja  je n a v e d e n a  na n a ije p n ic i.  P o g ie d a jte  T ab iicu  1 u vez i <a sp e c ifika c ija m a  
v e iic in e  u v o d n e  o b io g e .

2 Postavite p rip re m lje n i ka teter preko p re thodno  u in e tn u le  zice vodilice
O prez: p a z ite  da  p ro m jc r  i  d u ij in a  z ice  v o d ilic e  b u d u  k o m p a t ib lin i s p o tp o rn lm  k a te te ro m  
T ra iiB iazer, P o g le d a jte  T ab licu  1 u vez i sa s p e c ifik a c ijo m  v e iic in e  zice vod ilice .
O prez: k a k o  b is te  s p r ije c il i s a v ija n je , k a te te r u v o d ite  po  lake , u m a lim  pom acim a, d o k  iz  n jega  ne 
Izade p ro k s tm a in i za v rs e ta k  vo d ilice .

3 Pazljivo gura jte  p o tp o rn i kateter TraiiBiazer d o ie lje n e  vaskulature, prim jen ju juct fluoroskopsko 
snimanje za v izualizaciju oznaka markera

U p o zo re n je : ako  u b i lo  ko je m  tre n u tk u  t i je k o m  u m e ta n ja  n a id e te  na  o lp o r, n e m o jte  s ilom  
u m e ta ti k a te te r. U m e ta n je  s ilo m  t i je k o m  p o s tu p k a  u m e ta n ja  m oze o s te tit i u re d a j i l i  lu m e n . A ko 
se to  d o g o d i, p a z ljiv o  iz v u c ite  p o tp o rn i ka te te r.

F iz io lo ska  o to p in a

Т а Ы к а  2 .6 rz in e  protoka ku tn o g p otp o rn og katetera T ra iiB ia ze r"  (m l/sl

U p o zo re n je : n e m o jte  z a k re ta ll k a te te r a k o  je  za g la v lje n  i l i  se ta k v im  c in i.Z a k re ta n je  p re ve liko m  
s ilo m  m oze  u z ro k o v a ti o s le ce n je  u re d a ja  i l l  k rv n e  zile.

U p o zo re n je : u v ije k  p r im ije n lte  f lu o ro s k o p iju  i l i  d ru g ! n a c in  v izu a liza c ije  kada ru k u je te  
k a te te ro m .
O prez: n e m o jte  u v o d it i  k a te te r u z i lu c i j i  je  p ro m je r  m a n ji o d  van jsko g  p ro m je ra  ka te te ra .
Pazijivo izvadite  p o tp o rn i ka le te r TraiiBiazer, zadrzavajuci p o lo ia i zice vodilice
N a p o m e n a : da b iste  kateter upo treb ljava li za infuztj'u, izvucite  zicu vodilicu i p rik ijuc ile  uredaj za
in fuziju  [spricu, au lom atsk j in jekro r itd.T N em ojte  prem asiti u lazni Tiak in fu rije  od 300 psi.
O prez: n e m o jte  p re m a s it i m a k s im a in i p re p o ru c e n i t ia k in fu z i je o d  300 psi,

M ode l
P ro m je r i ic e  

vod idce D u ijin a 15 0  psi 3 00  psi 1 50  psi 3 00  psi

ASC-014-090 0,36 mm 
0.014m

90 cm 0.9 1 3 0,2 0,5

A 5C -0I4-I35 0,36 mm 
0,014in

1.35 cm 0.8 1.1 0,2 0,3

ASC-014 150 0,36 mm 
0,014 in

150 cm 0,8 1,0 0,1 0.3

ASC-018-090 0,46 mm 
0,01 8 in

90 cm 1.6 2.1 0,5 1,1

ASC-018-135 0,46 mm 
0,01 8 rn

1 35 rm 1,3 1,8 0,3 0,8

ASC-018-150 0,46 mm 
0,018 in

150 cm 1.2 1,7 0,3 0,7

ASC-035-065 0,39 mm 
0,035 in

65 cm 7,8 11.2 6.1 8.5

ASC-035-090 0,39 mm 
0,035 in

90 cm 7.1 10,2 5 4 8,1

ASC 035 135 0,39 mm 
0,035 in

135 cm 5,9 8.3 4.2 7,3

ASC-035-150 0,89 mm 
0,035 in

150 cm 5,5 7.7 3,8 7,0

•Mjesavina od 75% kon irastnog sredstva lsovue37G i 25% fiz io loske ili ekviva lem ne o top ine

Odiaganje
O prez: nakon  u p o tre b e  o v a jje  p ro iz v o d  p o le n c lja in o  b io lo s k i opasan . R u ku jte  u re d a je m  I o d io z ite  
ga  suk ladno  p rih va ce n o ; m e d ic in sko j p raks i i  m je ro d a v n im  lo k a ln im , re g lo n a ln im  i d rza vn im  
zakon im a  Ip ro p is im a .

Iskijucenje jamstva
lako je  ovaj p ro izvod proizveden и pazljivo kon tio liran im  uvje tin ia . tv rtka  M edtron ic  nema kon trn lu  
nad uvjetima pod ko jim a se p ro izvod upotreb ljava M edtron ic se stoga odrice svih jam siava, izric itih  iti 
podrazum ijevanih, u o d n o s u n a  proizvod, uklj'ucujuci izm edu ostaloga sva podrazum ijevana j'amstva о 
m ogucnostim a prodaje ili pnkladnosti za odredenu svrhu M edtron ic  n ije  odgovoran b ilo  ko jo j p rivatno j 
ill pravnoj osobi za b ilo  kakve m edicinske troskove, izravne, slucajne lii posljed icne stete nasta lezbog 
upotrebe, pogreske, ne ispravnostiili kvara proizvoda, b ilo  da se zahtjev tem e lji na jam stvu, ugovoru, 
kaznenom d je lu  ili neko jd ru g o j osnovi. N ijedna osoba nerna oviasti obvezati M edtron ic  na b ilo  kakve 
izj'ave ilija m s tv a u o d n o s u n a  proizvod
Gore opisana izuzeca I ogranicenja nisu zamisljena kao opreka obvezrum  odredbam a vazeceg zakona i 
ne treba ih tako tum aciti Ako b ilo  koji d io  ovog Iskljucenja jamstva na d le zn  sud proglasi rezakom tim , 
neprovedivim  ili u sukobu s va iecm i zakonum, to  nece u ljeca ti na va ljanost preosta lifi d ije lova ovog 
Iskljucenja ja m s lv a te c e s e  sva prava i obveze tum ac if 11 p rovod itt kao da a vo Iskijucenje jam stva ne sad rii 
taj d io  ill uvje l koji se smatra nezakonitim

Upulezo upotrebu
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Hasznalati utasftas 

Az eszkoz leirasa
A T ra ilB laze r-szogben  allb segedkaleter egy veze lod rd t segilsegevel fe lvezethe lo (over-the-w ire, OTW), 
e g y lu m e n j ka te te r eluekonyodd, szogben alld heggyel. A kateterrendszera 0,36 mm-es (0,014 huvelyk), 
0,46 m m -es (0,018 huvelyk) es 0,89 m m -es (0,035 huvelyk) vezetodrotokkal kom patib ilis  A tip u s lo l 
fuggoen a segedkateter munkahossza 65 cm, 90 cm, 135 cm vagy 150 cm M inden tip u s  kom patib ilis  a 4 Fr 
m e re tij bevezetohuvellye l. A  konkre t m eretekhez lasd a tipushoz tartozo spec ihk jc ioka t az 1. tablazatban. 
Ahogyan azaz 1. abran lathatd, a lum en a csoeloszto (1) proxim alis vegen kezdodik (2), athalad a kateteren 
(31, m a jd  a szogben alld diszlalis csOcsig (4) fu t. A lu m e n re l vezethetd a t a ka teter a vezetodrdton. A 
veze tod fd tta l kom pa tib ilis  a tm erot es m unkahosszi a feszulesm entesitdn (5) IMhatd jelzes m utatja . A 
disztalis kate te rnye l harom  sugarfogdm arkerre l (6) rendelkezik a kateter pozicionalasanak eldsegitese 
erdekeben. A  kateter disztalis vegetd l (7) szam ilo tt elsd 40 cm hossz h idroh l bevonatla l rendelkezik

Alkalmazasi teriilet
A TrallBlaz^r*^ szogben alio segedkaie ierek perkutan, egylum enes, a penferias errandszerben val6 
alkafmazasra te rveze ttka te te rek . ATrailBlazer'^ szogben alto segedkateterek rendeltetese a veze?6dr6inak 
az ё rhйl6zathoz val<S hozz ife res soran lo r t^ n o  iriny itasa  es megtamasztasa a drotcsere elvegz^se 
erdekeben. va lam in t a sooldatok vagy diagnosztikai kontrasztanyagok beadasakor vezetekekent valb 
alkalmazas.

Figyelmeztet«sek
■ ATrailBlazer™ ka te te rt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik jaraiosak az errendszerl e rin td  

m lervencios technikakban
• A csom agban talalhatd, egyszer hasznalatos eszkoz STERIL Tilos ujra fe ldo lgozm  vagy u jraste riliz iln i.

Az ujrafeldo lgozas es ujrasterilizalas fokozhaija  a be teg  m egfertozddesenek a kockazatat, valam int 
kedvezotlenul ha tha t az eszkoz teljesitm enyere

■ Ha a behelyezdsi m Ovelet soran barm ikor ellenallast eszlel, akkor ne eroltesse a ra tju tta ta s t Ha e rd lte li 
az at;u tta tast a behelyezesi m iive le t soran, azzal az eszkoz vagy a lum en karosodasat okozhatja. Ilyen 
esetben dvatosan huzza vissza a segedkatetert.

• Neforgassa a beszoru lt vagy elakadni latszd ka te te rt A tu iz o tt erokife jtes m e lle tti forgatas kart 
okozhat az eszkozben vagy az erben.

• A kateter m ozgatasakor m ind ig  alkalmazzon ron tgenatv ilag itast vagy mas kepalkotasos kovetesi 
m ddo l.

l. ib ra .T ra llB la z e r '* s z o g b e n  s lid  se g e d ka te te r 

Eloirasok
A szovetsegi tdrvenyek (USA) erte lm eben a kesriilek  kizardlag orvosok altal, vagy orvosi utasitasra 
ertekesithetd.
Hasznalat e lo tt ko ru ltek in tden  vizsgalja meg a csom agolast esa katetert, hogy azok nem serultek-e 
meg a szallitas soran. Ne hasznaija a katetert, am ennyiben az serult vagy fel van bontva.
A  kateter fe lu le te t ne td rb l|e  le szaraz gezzel.
Ne prdbaija m eg a TrailBlazer””  segedkatetert a cimken fe lliin te te ttn e l kisebb m eretu 
bevezetdhuvelyen atvezetni. A bevezetohuvelyek m ere lje llem zd it az 1 . tab laza l ism erte ti.
Gyozddjon m eg rdla, hogy a veze lddrd i atm erd je  es hossza kom patib ilis  aTrailBlazer segedkateterrel. 
A vezetddrdtok m ere lje llem zd it az 1 tablazal ism erteti
A m egtores elkerulese erdekeben lassan to ija  a katetert, krs lepesekben, am ig  a veze tddrdr proxim alis 
vege eld nem tOnik a kateterbdi.
Ne vezesse a ka te te rt a kateter kulsd atm erd jenel szOkebb erbel 
Ne lepje tu l az ajanlott, 300 psi erteku, maxim alis infuzids nyomast.
Hasznalat u tan  ez a term ek b io ldg ia i veszelyforrasnak m indsul. Ezt az eszkozt a ze lfo g a d o tt orvosi 
gyakorlatnak, va lam int a vonatkozd he ly i, a llam i es orszagos tdrvenyeknek, szabalyozasoknak 
m egfelelden kezelje ds artalm atlanitsa.

Lehetseges szdvodmenyek es mellekhatasok
A lehetseges szovodmenyek es m elidkhatasok, lo bbek  kozo tl, de i 
lehetnek;

1 k izardlagosan, a kovetkezdk

a hozzaferesi hellyel kapcsolafos kom piikacidk

arteria disszekcioja 

arteriagorcs

arterias venas trom bdzis

kate te rtd resa  hegy levalasa m ellett, valam int
disztalis em bdila klalakulasa

Trogokdiszlatis em bdila kialakulasa (levego ,' 
vagy plakk)

Intimaszakadas

helyi vagy szisztemas ferlozes, pe ldau l szepszis

perforacid vagy az er repedese

5|гоквЯ1А

m Oteti beavatkozas

1. ta b ia z a t M e ro te zcs i u tm u ta to

TiPUS ASC-014-090 ASC-014-13S ASC-014-150 ASC-018-090 A5C-018-135 ASC4I18-150 ASC-035-065 ASC-03S-090 ASC-035-135 ASC-03S-150

A veze tddrd t leg- 0,36 mm 0,36 m m 0,36 mm 0,46 m m 0,46 mm 0,46 mm 0,89 m m 0,89 mm 0,89 mm 0,89 m m
n a g yobba tm erd |e 0,014 huv. 0.014 huv. 0,014 huv 0,018 huv 0 ,0 18  huv. 0 ,0 18  huv. 0.035 huv 0.035 huv. 0,035 hiiv. 0.035 huv.

m m  /  huv

Munkahossz 90 135 150 90 135 ISO 65 90 135 150

V ezetodrot m n im a lis 150 180 180 150 180 180 ISO 150 180 ISO
hossza

Markersavkoz 15 15 15 IS IS 15 50 50 50 SO
m m

Szar ku lsd M m erdje 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86 mm 0 ,86  mm 0,86  mm 1,40 m m 1,40 mm 1,40 m m 1,40 mm
m m  /  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 atm erd je 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 m m 1,04 mm
m m  /  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 m in* 4Fr 4F r 4 Fr 4F r 4Fr 4F r 4Fr 4 f r 4Fr 4Fr
imalis atm erd je 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 m m 1,40 mm 1,40 m m 1,40 mm

f r  /  mm

Haszndtati utasitds
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Kiszereles
FIgye lem ! Ez az eszkdz STERIL es egysze r h a szn a la to s . T ilo s  u jra fe ld o lg o z n i vagy  u jra s te r iliz a ln i.  Az 
u jra fa ld o lg o z a s  es u jraste riM za las fo k o z h a tja  a b e te g  m e g fa rtd z o d a s a n a k  a kockazaCat, v a la m in t 
k e d v e z d tle n ijl h a th a t az eszkdz le lje s itm e n y e re .

Tarolas
A TfailB lazer~segedkateter hCivos, szarazes sotet he lyen ta rtando  A katetereket ne ta ro ija  szetves 
oldoszereknek, ion iza ld  sugarzasnak vagy u ttra ibo lya  feny hatasanak kozvetlenul k ile tt  he lyeker' A keszlet 
rendszetes rotalasaval gondoskod jon  arrol, hogy aTtailB lazer segedka te te re l a csomagon levd d m ke r 
fe ttu n le te tt le jarati nap e lo tt felhasznalasra k e rjl|e n e k

Javasolt kiegeszitok
SterH eljaras alkalmazasaval keszitse elo aza labb i k iegeszitoked
• 10  ml-es, sferil hepannos so o lda lla l to lto t t  fecskendo
• Haromallasu zardcsap
• M e g fe le lom ere tu  veze todro t [a veze todro tok m ere tje tlem zo it az l .  tabiazat ismerlecii
• M egfe le lom ere tG  bevezetohuvely (a bevezetdhuvelyek m e rcbe llcm zo it az 1. tablazat ism ertetii

Elokeszites
FIgyelem ! F laszna la t e ld t t  k d ru lte k in td e n  v iz s g a ija  m eg  a c s o m a g o la s t es a k a le te rt,  ho g y  azok nem 
se r iilte k -e  m e g  a sza llita s  so ran . Ne haszna ija  a k a te te r l,  a m e n n y lb e n  az s e r ii l l  va g y  fe l van  b on tva .
1 Ovaiosan tavo litsa el a ka te te rt a belsQ csom agolasbol.
2 ATrarlSIazer segedkateter hidroFil bevonatta l rendelkezik M ie lo tt bevezetne a katetert, aktivalja a 

bevonato t ugy, hogy a ka te te rt m in legy 30-60  m asodpercre norm al sooldatba m eriti, vagy a ttorli a 
ka le te rnye le t egy soo lda tta l a t iia to tt gezlappal
F Igye lem ! A  k a te te r fe li i le te t  ne  Id ro l je  Ic  szaraz gezzel.

3 A levegokiszoritasahozcsatlakoztasson egy heparm os soo lda tta l to lto tt,  10 ml-es fenskendot a 
csoelosztdn levo luerzarhgz. m a jd  ob litse  ki a lum ent

H asznalati utasi'tas
1 M egte le lo  m eretu bevezetohuvely alkalmazasaval, perku tan  liozzafcressel vezesse be aTrailBlazer 

seged katetert
F igye lem ! Ne prdba lya  m e g a T ra llB la z e r s e g e d k a te le r t a c im ke n  fe lt i in te te t tn d l k lse b b  m e re tu  
b e v e z e td h u v e ly e n  a tv e z e tn i.  A  b e ve z e td h u v e ly e k  m e re tje lle m z d it az 1. ta b la z a t Ism e rte ll.

2 Az e lokeszite tt ka te te rt helyezzea mar korabban beveze te tt vezetodrdtra
F igye lem ! G yd zd d jd n  m eg rd ia , h o g y  a v e z e to d ro t a lm e ro je  es hossza k o m p a tlb llls  a T ra ilB lazer 
se g e d k a te le rre l. A  v e z e to d ro to k  m e re tje lle m z d it az 1. ta b la z a t is m e rte t i.
F igye lem ! A m e g td re s  e lk e r iile s e  e rd e k e b e n  lassan to i ja  a k a te te r t.  k is  lepesekben , a m ig a  
v e z e to d ro t p ro x im a lls  vege e ld  tsem t i in lk  a k a te te rb d l.  

i  Ovatosan, a m arkersavok megyelemtese erdekeben ron iqena lv ilag itasos kovetes m e lle tt tolya elare a 
TrailBlazer segedkate le rt a k ivarit erbe

F igye lem ! Fla a behe lyezes i m iiv e le t  soran  b a rm ik o r  e lle n a lla s t esz le l, a kko r n e e rd ite s s e a z  
a t ju t la ta s t .  Ha e rd ite l i  az a lju t ta ta s t  a behe lyezes i m u v e le t so ran , azzal az eszkdz v a g y a lu m e n  
ka ro so d a sa t o k o z h a tja . I lyen  e se tb e n  dvatosars huzza  v issza a seged k a te te rt.

V ig ya za l! Ne fo rg a ssa  a b e s z o ru lt v a g y  e la k a d n l la ls z d  k a te te r t .  A tu iz o t t  e rd k ife jte s  m e lle t ll 
fo rg a ta s  k a r t  o k o z h a t az eszkdzben va g y  az e rb e n .

V ig ya za l! A  k a te te r m o zg a ta sa ko r m in d ig  a lk a lm a z z o n  rd n tg e n a lv ila g ita s i va g y  mas 
ke p a lko ta so s  k d v e le s i m d d o t.

F igye lem ! Ne vezesse a k a te te r t  a k a te te r k ij ls d  a tm e rd je n e l s z ilk e b b  erbe l
4 Ovatosan huzza ki aTrailBlazer segedkate lert, ugyelve kozbert arra, hogy a vezetodrot ne mozduljan 

el a helyerdl.
M eg jegyzes ; A kateter segitsegevel to rte n o  in fuzro vegzesehez huzza k i a vezetodrotot, es 
csallakoztasson egy m fuzrdseszkozt ifecskendot, gep i in je k to rt stb.i Ne lepje tu l a 300 psi erieku 
in fiiz ios nyomast.
F igye lem ! Ne le p je  t i l l  az a ja n lo tt,  3 00  psI e r ie k u . m a x im a  Ms mFuzIds nyom ast.

2. tab lazat: Aram lasI seb esseg ertekei jml/m p) a TrailBlazer'* szd g b e n  a lld  se g ed kateter eseteben

FIz io ldg las  s d o ld a t K o n tra sz ta n ya g *

TIpus
V e ze to d ro t

itm d ro je Hossz 150 psi 3 00  psi ISO  psi 3 00  psi

ASC-014-090 0,36 mm 
0,014 huv

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

A5C-014 135 0,36 mm 
0,014 huv.

135cm 0,8 1,1 0,2 0.3

ASC-OH-150 0,36 rnm 
0,014 huv

1 SOttn 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-018 090 0,46 mm 
0,018 huv

90 cm 1.6 2,1 0,5 1,1

ASC-013-135 0,46 mm 
O.OlShuv

135 cm 1.3 1,8 0,3 0,8

ASC-018-1S0 0,46 mm 
0 ,0 18  huv

150 cm 1,2 1.7 0,3 0.7

ASC 035 065 0,89 mm 
0,035 huv

65 cm 7,8 11,2 6,1 8.5

ASC-035-090 0,89 mm 
0,035 huv

90 cm 7,1 10,2 5.4 8,1

ASC-0J5-13S 0,89 mm 
0,035 huv

135 cm 5.9 8,3 4,2 7.3

ASC-03S-150 0,89 mm 
0,035 huv

150 cm 5.5 7,7 3,8 7.0

Isovvie 370 kontrasztanyag es 2 3 ^  sooldat keverekevel egyenerteku o lda t

Artalmatlanitas
F igye lem ! H aszna la t u ta n  ez a te rm e k  b io ld g ia i vesze ly fo rra sn a k  m rn d su l. E z ta z  e szkdz t az 
e lfo g a d o tt  o rv o s i g ya k o r la tn a k , v a la m in t a v o n a tk o z d  h e ly l, a lla m i es o rszagos td rv e n y e k n e k . 
szaba lyozasoknak  m e g fe le ld e n  keze lje  es a r la lm a lla n its a .

Szavatossagi nyilatkozat
Jollehet a term ek gyartasa gondosan e lleno rzo tt koru lm enyek ko zo lt to rte n t, a M edtron ic valla latnak 
nines belolyasa a term ek felhasznalasanak korulm enyeire A M edtron ic  ennek m e g fe le lo e r a tcrm ckke l 
kapcsolatban sem m lnem u kife jezett vagy torvenyi fele losseget nem vallal, to b b e k k o z o tt arra sem, hogy 
a term ek forgalom kepes, es egy ad o tt ceira m egfelel. A  M edtron ic sem m ilyen term eszetes vagy jog i 
szemelynek nem  felel a term ek hasznalatdbol. h iba jabol vagy m ukodeskepte lensegebol eredoorvosr 
koltsegert, ille tve  kozve llen .ja ru lekos vagy kovetkezm enyes karert, legyen a karigeny alapja szavatossag. 
szerzodes, szerzodesen kiVulikarokozas vagy egyeh igeny Senkinek sinus arra felhatalmazasa. hogy a 
M edtron ic cegef barm ilyen allitashoz vagy garanciavallalashoz kosse a te rm ek vonatkozasaban,
A fen ti kizarasok es korla lozasok nem azt celozzak, hogy a vona lkozo  to rvenyekko te lezo  hatalyu 
rendelkezeseivel e llen te lbe  kerul^enek, ig y  ilyen iranyu ertelm ezesnek nines helye Ha a je len 
felelossegkizaras barm ely e lem et vagy rendelkpzeset illetekes birosag jogelienesnek, ha ta lyta lannak vagy 
a vonatkozojogszaba lyokkal ellentetesnek m ondja ki, a felelossegkizaras fennm aradd reszeit ez nem  e rirti, 
es mrnden jo g  es koteiczettseg ugy  e rte lm ezendo es ta rtando  be, m ir th a  a je len  felelossegkizaras nem 
tarla lm azna az e rve ry le le n ite tl reszt vagy pon to t

H a ; z n d la n  u ta sU a s
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Figura  1. C ate te re  d i s u p p o r ts  a n g o la to  T ra ils  la z c r"

Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositive
II cale tere d i su p p o rlo  angolatoTfailB lazef™ e un  ca te te rea  lum e s ingo lo o ve M h e -w ire  (su filo  guidal 
d o ta to  d i pun ta  conica angolata II sistema del catetere e com pa tib ile  con f i l l  guida da 0,36 m m  (0.014"), 
0,46 m m  (0,018 ") e 0,89 m m  (0,035 "). A seconda del m odello , rl caletere d i supporto  presenta una 
lunghezza operative d l 65 cm, 90 cm, 135 cm о 150 cm .T u tti i m o d e lliso n o  com patib ili con un in trodu tto re  
da 4 fr. Per le d im ension i speofiche, consu lta re la  tabella 1 con le specific he de l model II.
Come illus lra to  nella figura  1, i! lum e inizia (2) in cornspondenza dell estrem ita prossimale de l colletToie 
(1) e prosegue attraverso II cale tere (31 fino  alia punta distale angolata (4). II lum e consented ! far passare 
II catetere sopra un  h lo  guida. II d iam etro  com patib ile  con II filo  guida e la lunghezza operative sono 
contrassegnati sul d ispos itivo  antitensione (5). II co rp o d e l catetere presenta nella parte  dista le  tre  marker 
rad iopachi (6) per fac ilita te  II pos iz io ram en to  de l catetere. I pnm i 40 cm dall'esTremita dista le  de l caletere 
(7) presen lano  un  r ives tim en lo  idrohllco.

Indicazioni per t'uso
I cateteri d l su p p o rto  angolatlTrailBlazer™  sono cateten percutanei a lu m e s in g o lo p ro g e tta ti peressere 
u tilizza li ne l sislem a vascolare perifenco. I cateten d i sup p o rlo  angolati Trail B lazer^vengo no utifizzati 
per la gu ida  e il su p p o rto  d i un filo  guida durante I'accesso a I sistema vascolare, al fine d iconsen tite  le 
sostituz ion i de l f i b  e garan tire  un c o rd o tto  per I'erogazione di soluzion i fisio logiche о agent! di contrasto 
dtagnostici

Avvertenze
• L'uso de l catetere TrailB lazer" e riservato ai m edici d o ta ti d i esperienza nelle tecniche in terventistiche 

ne l sistema vascolare.
• Q uesto d ispos itivo  v iene fo rn ito  STERILE ed e esclusivamente m onouso. Non ricond iz ionareo  

fisterilizzare II r icond iz ionam ento  e la ristenlizzazione possono aum entare II r is ch b  dt infezione del 
p a z ie rte  e II nsch io  d i com prom ette re  le p resiazion i del d ispositivo.

• Se si a w e rte  resistenza in gualsiasi m om ento  della procedura d i inserim ento, non forzare 
I'avanzam ento. Se favanzam ento  viene forzato durante la procedura d i inserim ento, il d ispositivo о II 
lum e po tre b b e  venire  danneggiato. In ta l caso, estrarre con cautela il catetere d i supporto

• Non esercitare tors ion! sul catetere se questo e о sem bta essere bloccato. Una to rs ione  eccessiva pub 
causare danni al d ispos itivo  о lesioni al vaso.

• Ulilizzare sem pre la fluoroscopia о altre tecniche d i visualizzazione du ran te  la m an ipo lazione del 
catetere.

Precauzioni
• Le teggi federal! statu nitensi consenlono la vendita d i questo d ispos itivo  so lta n to a  m e d ia  osu  

prescrizione medica.
• Ispezionare a ttentam ente la confezione e il catetere prim a dell'uso per ve rifica reche non abbiano 

sub ito  danni durante la spedizione. Non utilizzare il catetere se e dannegg ia to  о compromesso.
• Non passare garze asciutte sulla superficie de l catetere.
• N o r tentare d i far avanzare il catetere d i supporto  TtailBlazer™ attraverso un in trodu tto re  di 

d im ensioni in ferior! a quelle  ind icate su ll'e tichetta . Per lespecifiche  sulle d im ension i de li'in trodu tto re , 
consullare la tabella  I

• Accertarsi che II d iam etro  e la lunghezza del filo  guida slano co m p a tib ili con il catetere d i supporto  
TrarlBlazer Per le sp e c if che sulle d im ension i de l filo  gu ida, consultare la tabella  1

• Per evitare II rischio d i a ttorc ig liam ento, fare avanzare il catetere len tam ente , a p icco li t ra tt i. fn c h e  
I'estremitS prossimale de l f lo  guida fuoriesce da l catetere.

• Non fare avanzare il catetere in un vaso con d iam etro  m feriore al d iam e tro  esterno de l catetere.
• Non superare la pressione d i infusione massima raccomandata d i 300 psi.
• Dopo I uso, il p ro d o tto  rappresenta un  potenzia le  rischio b io log ico . M aneggiare e sm altire il 

d ispositivo secondo le corrette  procedure m ediche e le norm ative locah e nazionali v ig e n ti in materia.

Potenziali compllcanze/effetti indesiderati
Le com plicanze 0  g li e ffe tti indesiderati potenzia li com prendono, tra I'altro, quanto  s p e c ifica io d i seguito

• Complicanze al s ilo  d i accesso • Embolizzazione dista le  (ana, coaguli d i sangue
о placca)

• Dissezione arteriosa • Lacerazione deN'intima

• Spasmo arterioso • Infezione locale о sistemica, inclusa sepsi

T abe lla  1. G u id a  d i d lm e n s io n a m e n lo

ASC -014-090 A S C -014-135 ASC-O14-1S0 A5C -018-090 А 5С -01в-135 ASC -018-150 ASC-O3S-06S ASC-03S-090 A S C -035-135 ASC-03S-150

D iam etro m assim o del 
f ilo  guida 
m m  /  poll.

0,36 mm 
0,014"

0 ,36m m
0,014"

0,36 mm 
0,014"

0,46 mm 
0,013"

0,46 mm 
0,018"

0,46 mm 
0,018"

0,89 m m  
0,035"

0,89 mm 
0,035"

0,89 m m  
0,035"

0,89 mm 
0,035"

Lunghezza operative 
cm

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Lunghezza m in im a del 
filo  gu ida

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Spaziatura tra m arker 
a banda 

m m

15 15 15 15 15 15 SO 50 50 50

D iam etro esterno del 
corpo

m m  /  poll.

0,76 mm 
0,030"

0,76 mm 
0,030"

0,76 mm 
0,030"

0,86  mm 
0,034"

0,36 mm 
0,034"

0,86 mm 
0,034"

1,40 mm 
0,055"

1,40 mm 
0,055"

1,40 m m  
0,055"

1,40 mm 
0,055"

D iam etro esterno della 
pun ta

m m  /  poll.

0,51 mm 
0,020"

0,51 mm 
0,020"

0,51 mm 
0,020"

0,58 mm 
0,023"

0,58 mm 
0,023"'

0,58 mm 
0,023"

1,04 mm 
0,041"

1,04 mm 
0,041"

1,04 m m  
0,041"'

1,04 mm 
0,041"

D iam etro in le rn o  m in i- 
m o d e li'in tro d u tto re  

Fr /  m m

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 m m

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 m m

4F r
1,40 mm

(sfru ^o n ip e r I 'u so
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• ТгоглЬоя arferiosa

• RoTlura de l ca le lere con d istacco della pun fa  
ed em bolizzazlone dislale

• Oecesso

Fornitura

Perforazione c  ro tiu ra  del \ 

laus /T lA

In te rven to  chirurgtco

A vve rte n za : q u e s ts  d is p o s it iv o  v ie n e fo rn ito  STERILE ed  e e s d u s iv a m e n ie  m onouso . Non 
ric o n d iz io n a re  о  r is te rilrzza re . II r ic o n d iz lo n a m e n ta  e  la r is te r iliz z a z io n e  possono a u m e n ta re  tl 
r isch io  d l in fe z io n e  d e l p a z ie n te  e l l r is c h io d i  c o m p ro m e tte re  le  p re s ta z io n i d e l d isp o s itivo .

Conservazione
Conservare il catetere d i suppo rto  TrailBlazer"* in  un luogo  fresco, asc iu tto  c  al riparo dalla luce Non 
conservare i cateten in  luogh i d ire tla m e n te  esposti a so lven ti organic!, rad iazion i lonizzanti о luce 
u ltravio le tta  Eseguite un  Inven lano  a rotazione, m m o d o  che ciascun catetere dl supportoTrailB lazer 
venga u tilizza to  p rim a della data d i scadenza n po rta ta  su fl'e tichetta  de lla  confezione

Material! consigliati
Preparare i seguen ii m ateria li ado ttando  una tecnica sterile:
• Sinnga da 10 cc riem pita  con so luz ionesa llna  sterile  epannizzata
• R ub ine lto  dl arresto a tre  uscite
• File gutda d i d im ension! appropria te  fpe t le specifiche sulie d im ension! del filo  guida. consullare la 

tabella  1)
• In tro d u lto re  d l d im ension! appropria te  Iper le speclRche sulle dim ension! de li'm trodu tto re , consuitare 

la tabella  t l

Preparazione
A tte n z io n o : is p e z io n a re  a tte n ta m e n te  la  co n fa z io n o  e il ca te te re  p r im a  d e H 'u s o p e rv e rific a re c h e  
n o n a b b ia n o  s u b ilo  d a n n i d u ra n te  la  s p e d iz Io n e .N o n  u tiliz z a re  II ca te te re  s e e  d a n n e g g la to  о 
com prom esso .
1 Rimuovere con cautela II catetere dalla confezione interna
2  II catetere d i su p p o rto  TrailBlazer presenia u n r iv e s lim e n to id ro fif ic o  Prima d itn s e rire il catetere. 

aftivare il rive s lim e n lo  im m ergendo il catetere in so luz ione fis io log ica  norm ale per un periodo 
com preso tra circa 30 e 60 secondi о passareuna spugna d i garza im bevu la  d i soluzione fisiologica 
norm ale sul corpo  de l calelere.
A tte n z io n e ; n o rt passare g a rze  a sc iu tte  s u l la s u p e r f ic ie d e l ca te te re .

3 Per rim uovere I aria, collegare una sinnga da to  cc riem p ita  con so luz ione fis io log ica  epannizzata a I 
raccordo luer lock presenle sul co lle lto re  c  irriga rc  il lume.

Istruzioni per I'uso
1 In lrodu rre  il catetere di suppo rto  TrailBlazer inm an ie ra p e rcu ta n e a  u lilizzando un rn troduttore di 

d im ension! appropria te
A tte n z io n e : n on  te n ta re  d i fa r  avanzare  i l  c a te te re  d l s u p p o rto T ra ilB la z e r a ttra ve rss  un 
In tro d u tto re  d l d im e n s io n ! in fe r io r ! a q u e lle  In d ic a te  s u ll 'e t ic h e lla .  Per le  spec ifiche  su lle  
d im e n s io n ! d e l l 'in tro d u tto re ,  c o n su ita re  la  ta b e lla  1 .

2 Posizionare il catetere preparato sopra un  filo  gu ida p recedentem ente insento 
A tte n z io n e : a cce rta rs i c h e il d ia m e iro  e la  lu n g h e zza  d e l f i lo  g u id a  s iano c o m p a tlb ill con II 
ca te te re  d i s u p p o r to  T ra ilB lazer. Per le  sp e c ifich e  su lle  d im e n s io n ! d e l f ilo  g u id a , consu ita re  la 
ta b e lla  1.
A tte n z io n e : p e r  e v lta re  II r is c h io  d l a tto rc ig lia m e n to , fa re  a vanza re  II ca te te re  le n ta m e n te , a 
p icco li t r a t t i ,  f in c h e  I'e s tre m ita  p ro ss im a le  d e l f i lo  g u id a  fu o  riesce d a l ca te te re .

i  Fate avanzare con cautela il catetere d i supportoTra ilB lazer f in o  a I vaso mteressato servendosi della 
fluoroscopia per osservare i m arker a bande.

A vve rte n za : se si percep isce  res is tenza  In q u a ls ia s i m e m e n to  d e lla  p rocedu re  d l in se rim en to , 
n o n fo rz a re  I'a va n za m e n to . Se I'a va n za m e n to  v ie n e fo rz a lo  d u ra n te  la  p rocedu re  d i in se rim en to , 
II d is p o s it iv o  0 II lu m e  p o tre b b e  v e n ire  d a n n e g g la to . In  la l  case, e s tra rre  con cau te la  i l  ca te te re  
d i s u p p o rto .

A vve rte n za : n o n  ese rc ita re  to rs io n l su l c a te te re  se qu e s to  e о sem bra  esse re b lo cca to .U n a  
to rs io n e  eccessiva p u o  causare d a n n i a l d is p o s it iv o  о le s io n ! al vaso.

A vve rte n za : u t iliz z a re  sem pre  la  R uo roscop ia  i 
m a n ip o la z io n e  d e l ca te te re ,

a llre  te cn ich e  d i v isu a lizzaz ione  d u ra n te  la

T abe lla  2. V e loc ita  d l flusso  d e l ca te te re  d l s u p p o rto  a n g o la to T ra ilB la z e r"  (m Vsecondo)

S o luz ione  fis io lo g ic a  M ezzo d i c o n tra s to *

D ia  m e tro

M ode tio
d e lf i lo
g u id a Lunghezza 150 psi 3 00  psi 150 psi 30 0  psi

ASC 014 090 0,36 mm 
0.0I4 '

90 cm 0.9 1,3 0,2 0,5

А^С-014- m 0,36 mm 
0,014'

135 cm 0,8 1,1 0,2 0.3

ASC-014-150 0,36 mm 
0,014'

150 cm 0,8 1 0 0,1 0,3

ASC-01 0-090 0,46 mm 
0,010'

90 cm 1,6 2.1 0,5 1,1

ASC-018-133 0,46 mm 
0,018'

13Scm l . f 1,8 0.3 0,8

A 5C -0 I8 -I50 0,46 mni 
0.018'

150 cm 1,2 1,7 0,3 0,7

ASC-03S-06S 0,89 mm 
0,035"

65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-035 090 0.89 mm 
0,035"

90 cm 7,1 10,7 5.4 8,1

ASC-035-135 0,89 mm 
0.035"

135 cm 5,9 8,3 4.2 7 ,i

ASC-035-1 50 0.89 rnm 
0.035'

150 cm 5,5 7,7 3,8 7,0

*U nam isce facom po5 tap e ril7S '^3 ria  mezzo di contrasto Isovue 37Q e per il 25®i] da i 
equivalente

iluz ione  fisiologica

Smaltlmento
A tte n z io n e : d o p o  Ги$Ог И p ro d o tto  ra p p re se n ia  u n  po tenz iaJe  r isch io  b io lo g ic o . M a n e g g ia re  e 
s fn a itire  i l  d ts p o s itiv o  secondo le  c o rre tte  p ro c e d u re  m e d ich e  e le  n o rm a tiv e  loca l! e na z io n a li 
v ig e n t i in  m a te ria .

Escluslone dalla garanzia
Sebbene questo p ro d o tlo  sia stato fabb rica lo  in condiz ion i a tten tam en te  contro lla te . M ed tron ic  non 
ha akun с о n tro llo  sulle cond iz ion i in preseriza delle qua li il p ro d o tlo  verra u tilizza to  D i conseguenza, 
M edtron ic non rilascia akuna  garanzia, ne espressa ne tacita, rn m en to  a I p ro d o tlo  com presa, tra I'a llro, 
qualsiasi garanzia im p lic ita d i com m erciab ilila  о d iid o n e ila  a deter in ina  tis c o p i. M edtron ic non p u6  in 
alcun casoessere ritenu ta  responsabile nei con fron t! di alcuna persona fis ira  o g iu n d ica  per qualsiasi spesa 
medica о danno d ire  tto . inc ident ale о consequenziale den va n le d a u so , d ife tli, m ancalo funz ionam en to  о 
m a lfunzionam ento d e l p rodo tlo . ind ipendentem ente  da l fa tto  che la nchiesta d i rrsarcim enio dr ta il danni 
sia basata su garanzia, contra lto , fa tto  illecito  о altro. Nessun soggetto  ha faco lta  d i vm colare M edtron ic  ad 
akuna  dichiarazione о garanzia relativa a! p rodo ito .
Le esdusion i e le resTnzioni dr cu i sopra non sono intese. ne devono essere in le rp re ta te  in quanto  lair, 
com e contrarie  a nor me n tenuE e inde rog ab ilida iia leg is laz ionev igen le . N e fc a s o in c u iu n a p a rte o u n  
le rm ine  della presente Esclusione dalla garanzia venga g iud ica to  illegale, ire fficace  о in  co n flir to  con il 
d in tto  applicab ile  da un organo g iud iz iano  com petente, la va lid ita  de lle  r im anen ti pa rti della presente 
Esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tu t t i  i d ir it t i e q ii o b b iig h i verranno in te rp re ta li ed 
applicati com e se la presente F.sclusione dalla garanzia non contenesse la parte  od i te rm in i ritenuTi non 
va lid i

A tte n z io n e : n o n  fa re  a vanza re  i l  ca te te re  in  un  vaso  c o it d ia m e iro  In fe r io re a l d ia m e tro e s te rn o  
d e l ca te te re .
Rimuovere con cautela il catetere d i suppo rto  TrailBlazer m anteoendo nel contem po la posizione del 
filo  guida.
N o la rp e r utilizzare il catetere per I'infusione, ritira re  il filo  gu ida e collegare un d ispositivo per infusione 
isirmga, in ie tto re  a pressione ecceteral Non superare la pressione d i mgresso di 300 psi 
A tte n z io n e : n o n  su p e ra re  fa p ress ione  d i in fu s io n e  m assim a racco m a n d a ta  d i 300 psi.

I s tr u z io n i  p e r  I 'u io
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1 pav. Lenktas p ala iko m a sii kate leris.Tra ilB la ze r"

Naudojim o instrukcija

Prietaiso aprasym as
Lenktas palaikomasis kateteris JrailSIazer™" yra viela jstum iam as v ie n o sp ird z ro  kateteris kuginiu lenklu  
ga liuku. Ka te te rios is tem a suderinama su 0,36 m m  (0,014col.1, 0,46 m m  (0,018 co l) ir  0,80 m m  (0,035 col.) 
k re ip iam osiom is vie lom is. A ls iiue lg ian I / m odelj, pa la ikom ojo  ka te te rioda rb jn is  ilgis yra 65 cm, 90 cm,
135 cm  arba 150 cm. Visi m odelia i sudennam i su 4 Fr |ved im a mova. Konkceciq d y d iig  ir .  m ode liq  1 lentel^ 
-  m o d e lig  techn in ius duomenis.
Kaip nurodyta  1 pav„ spindis prasideda (2) proksim alin iam e ko lektonausga le  (1) irt?siasi kateteriu 
(3) iki lenkto  d is ta lin io  ga liuko  (4). Spindis naudojam as |uesti ka te tsrj k re ip ia m ^a  viela Suderinamos 
kre ip iam osios vie los skersmuo ir darb in is ilgis p a iy m e li ant (tem pim o m azin im o e lem en lo  (5). An i 
d is ta lin io  ka te le n o s tie b o  yra trys ren tgenokontras lin ia izym e klia i (6), kune padeda nus ia ty ti kateterro 
padet). P irm ie ji40  cm  d is ta lin io  ka te te rioga lo  (7) padengti h ld ro filire d a n g a .

Naudojimo indikacijos
Lenkti pa la ikom le ji ka te tetia i.T ra iie la2er™"yra perku tan in la i v ie n o sp in d z io  kateteria i, sk irli naudoti 
p e tife rln e je k ra u ja g ys liit sistemoje. Palaikom ieji kateteria i„TtailB lazer~" skirt! kre ip lam aja i vielai nukreipti 
irp a la iky ti jvedan t | krau jagysles.juos rtaudnjant ga lim a pakeisti угеЦ, be to, |ie  naudo jam i kaip kanalai 
fiz io log im am  tirpa lu i arba diagnostinem s kontrastinem s m edziagom sile isti.

Ispejimai
• Kateter(„TrailB lazer~" tu n  naudoti gydyto ja i, turm tys in te rvencm ig  m e to d q  kraujagysliq sistemoje 

patirties.
• Sis ptietaisas tiekiam as STERILUS ir skirtas tik  v ienka ttm iam  naudojim ui. Neapdorokite  ir 

neste rilizuok ite  p a ka rto tira i. A pdoro janf arba s len lizuo jan t pakarto tina i gali pad ide ti pacienio 
in fekcijos ar b logesn io  jtaiso ve ik im o rizika.

• Jei be t kunos jve d im o  proceduros m etu pajauciate pasip fiesin im ^, nestum kite  kateterio p e rje g ^  
S tum ian t per je g ^  galima pazeisti jta is^ ar spind j. Jei ta ip  nu tik tq , atsargiai istraukite kateterj.

• Nesukite ka teterio , je i j is js tn g o  ar atrodo, kad jstrigo Sukdami per d ide le  jega ga lite  pa2eisti jta is^ ar 
krau jagys l;.

• M a n ipu liuodam i kateteriu v isuom et naudokite  fu o ro s k o p ij^  ar k it^  v izualizavim o bud^.

I  le n te le . D y d z i^ v a d o v a s

Atsargumo priemones
Pagal federalin? teis? (JAVj I j  prie ta is^ le id iiam a  parduoti gydytojam s arba J4  uzsakymu.
Pries naudodam i atidziai a p iiu re k ite  pakuot? ir kateterj, kad js itik in tum ete , jo g  transpo rtuo jan t jie  
nebuvo pazeisti. N enaudokite kateterio, je i jis pazeistas.
Kateterio paviriiaus nevalykite sausa marie
Nebandykite jvesti pa la ikom ojo ka te te rio  Jra ilB lazer’"  p ro  mazesnio dydz io  jve d im o  m ova riei 
nurodyta etiketeje jved im o  m oves dydz io  reikalavim uszr. 1 lenteleje.
U rtik rink ite , kad kreipiam osios vie los skersmuo ir iigis bCitp suderinam i su pa la ikom uoju kateteriu 
.TrailBlazer" Kreipiamosios vie los dydz io  reikalavimus zr. 1 lenteleje
Pleciamaji kateterj, ka d jis  nesilankstytq, s tum kite  letai, mazais postiim ia is, ko l per ka te te rj isljs 
proksimahnis kreipiamosios vie los galas.
Nestum kite kateterio j kraujagysl^, kurios skersmuo yra mazesnis nei ka teterio  isorinis skersmuo. 
Nevirsykite makstmalaus lekom enduo jam o in fuzijos stegio -  300 psi.
Panaudotas sis gam inys gali ke lti b io lo g in j pavo jij. Tvarkykite ir iSmeskite jta isa laikydam iesi pn im lo s  
m edicinines praktikos ir ga lio janciq  v ie tin iit ir salies js ta tym g bei ta isykliy.

Galimos komplikaeijos ir nepageidaujami reiskiniai
Galim i tokle nepageidaujam i reiskiniai (be tja is  neapsiribojama):

jte rp im ov ie tos  paJeidimas,

arterijos disekeija,

artenjqspazm ai,

arterine tromboze,

kateterio  lu lim as alsiskiriant galiukul
alslrandant dista line i em bolija i,

mirtis.

distaline em botija (oro, krau jo  Iro m b q  ar 
apnaSg!,

v idm io  danga lo  plysimas,

v ie tine  ar s is lem ine infekeija, jska itan t sepsj,

perforacija ar kraujagysles plysimas,

insultas,

chirurginro jsikiSimo butinybe.

M OOEUS ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-O14-1S0 ASC-01B-090 ASC-01B-135 ASC-018-150 ASC-035-06S ASC-035-090 ASC4)35-135 A S C -03S-1 '

Didziausias 
kreip iam osios vietos 

skersmuo

0,36 mm 
0,014col

0,36 m m  
0,014col

0,36 mm 
0,014col.

0,46 mm 
0,018 col.

0,46 mm 
0 ,0 1 8 col.

0.46 mm 
0 ,0 18  col.

0,89 m m  
0,035 col.

0,89 mm 
0,035 col.

0,89 mm 
0,035 col.

0,89 m m  
0,035 col

m m  /  col.

Darbinis ilgis 
cm

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

M in im alus
kre ip iam osios vie los ilgis

150 180 180 ISO 130 180 150 150 180 180

Tarpai ta rp  2ym eklio 
ju o s tg  

m m

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Isorinis s tiebo  skersmuo 
m m  /  col.

0,76 mm 
0,030 col.

0,76 mm 
0,030 col.

0,76 mm 
0,030 col,

0,86 mm 
0,034 col.

0.86  mm 
0,034 col

0.86 m m  
0,034 col.

1,40 mm 
0,055 col.

1,40 mm 
0,055 col.

1,40 m m  
0,055 col.

1,40 m m  
0,055 col.

Isorin is ga liuko  
skersmuo 
m m  /  col.

0,51 mm 
0,020 col.

0,51 mm 
0,020  col.

0,51 mm 
0,020  col.

0,53 mm 
0,023 col.

0,58 mm 
0,023 col.

0,58 m m  
0,023 col.

1,04 mm 
0.041 cof.

1,04 m m  
0,041 col.

1,04 m m  
0,041 col.

1,04 mm 
0,041 col.

M in im a lus jved im o  
m ovos skersmuo 

Fr /  mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4F r
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 m m

4Fr
1,40 mm

f^audojimo imtrukeija tretuviijk.
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Tiekim as
|s p e jim a s ;ii>  [ta lsas t ie k la m a s  STERILUS Ir  y ra  v ie n k a r lln is .  N e a p d o ro k ite  Ir n e s (e r iliz u o k ite  
p a k a r to t in a i, A p d o ro ia n t a rba  s te r il iz u o ja n t p a k a r to lin a i g a li p a d id e tl p a c le n to  in fe k c ijo s  ar 
b lo g e sn io  jta is o  v a ik im o  n z ik a .

Laikymas
Laikykite pa la ikom aji ka te te ri.T ra ilB la ze r'" vesioje, sausoje ir lan is io ie  i/ie to je  N elaikykile k a le te n j ten, 
kur juos gall pave ik ti o rgam nia i titp ik lia i, jo n izu o ia m i spm du liuo te  at u ltravio le tm e sviesa, Invenlonaus 
naudo jim ^ o rgan izuokfte  ta ip. kad pa latkom ie jt kateteria i.TrailB lazet" b u titp a tia u d o ti pries baigiantis 
ga lro jim o laikui, n jro d y ta m  an t pakuotes.

Rekomenduojamos priemones
N audodam i sterrlg m e lo d y  paruosk ites ias priem ones
• 10  m l svirkst^, p rip rld y t^  hepann iz tio to  fiz io lo g in io  tirpalo,
• tn ju  atsakvi ciaup^,
• tin ka n io  dydzro k re ip ia n i^ ^  v ie li( ikre ip iam osios vielos dydzio  reikalavimus i t .  1 lentelejei,
• tin ka m o  dydz io  jvesties m ovq (jvesties m ovos dydz io  reikalavimus zt. l  Jetiteleje).

Pasiruosimas
O em esio : p rie s  n a u d o d a m i jd e m la l a p z iu re k ite  p a k u o t ;  Ir  k a te te r j b e i js lt ik in k ite ,  kad g a b e n a n t Jie 
n e b u vo  p a z e is ti, N e n a u d o k ite  k a te te r io , fe i j is  paze is las.
1 Atsargiai is im kite  k a le le ti is v id ines pakuotes.
2 Palaikomasis kateterrs.TrailB lazer" yra padengtas h id to filin e  danga Pries ivesdami katetet], akiyvinkrie  

danga pam etkdam i ka te te rj j f iz io log in j tirp a l^  apyttkslrai nu o  30 iki 60 sekundziq згЬа nuvalydam i 
ka te te rio  s tieb^ fiz io lo g in ia m e  tirpa le  sudrekin ta  rnarles kempine.
O em esio : k a te te r io  p a v irs ia u s  n e v a ly k ite  sausa m arie .

3 Kad pasa lin lum e te  ori|, p riju n k ile  prie ko lektonaus Luerto tip o ju n g tie s  10 ml svirkita., pnp ildyta  
h e p a rin izu o to fiz io lo g in io tirp a lo , irp raska lauk itesp ind i.

N audojim o nurodym ai
1 Iveskite p a la ik o m ^ j kaleterj.T ra ilB lazer" perku ta rnn iu  bOdu. naudodam i tinkam o dydzio jvesties mov^. 

O em esio : n e b a n d y k lte  iv e s ti p a la ik o m o jo  k a te te r io  ..T ra ilS Iazer" p ro  m azesn io  skersm ens 
jves ties  m o v ^  n e i n u ro d y ta  e tik e te je . M o v o s  d y d z io  re ika la v im u s  zr. 1 le n le le je .

2 Uzm aukite p a iu o H ^  kateterj ant is anksto jvestos kreip iam osios vielos
O em esio: js i t ik in k l le ,  kad  k re ip ia m o s io s  v ie lo s  ske rsm u o  i r  ilg is  su d e n n a m i su p a la lk o m u o ju  
k a te te r iu ^ ra ilB la z e r " .  K re ip ia m o s io s  v ie lo s  d y d z io  re ik a la v im u s  zr. 1 le n le le je .
O em esio ; k a d  k a te te r is  n e s ila n k s ty ti{ , s lu m k ite  j j  le ta i, m azais p o s tu m ia is , ko l p e r Jj is ijs  
p ro k s im a lin is  k re ip ia m o s io s  v ie lo s  galas.

3 Atsargiai s tum k ite  pa la ikom ^ij ka te te rj Jra ilB lazer" / norima, kraujagysl?, fluntoskopir stebedami 
zym eklio juostas

fspe jim as : Jei b e t k u r iu o  [v e d im o  procedCiros m e tu a ts ira n d a  pas ip rie s in im a s , n e s tu m k ile p e r  
Jeg^, S tu m ia n t p e r  Jeg^ g a lim a  p a ze is ti jta is if  a r sp tn d j. Je i ta ip  n u t ik t i{ ,  a tsa rg ia i Is tra u k ite  
k a te te r j.

|spe jim a s : n e s u k ite  k a te te r io , je i  j is  js t r ig o  a r a tro d o , kad  js tr ig o . S u k d a m ip e rd id e le  je g a  g a iite  
p a ze is ti jta is ^  a r k ra u ja g y s l; .

|spe jim a s ; v is u o m e l n a u d o k ite  f lu o ro s k o p ijq  a r  k i t ^  v izu a liz a v im o  p r le m o n y  m a n ip u liu o d a m i 
k a te te r iu .

F iz io lo g in is  lirp a la s

2 ientele. Le nkto  palaikom ojo kateterio „Trail Blazer''*' sro ves g re it is  [m Vsek.]

K o n tra s tin e  te rp e *

O em esio : n e s tu m k ite  k a te te r io  j k ra u ja g y s if ,  k u ric  
ske rsm uo .

ske rsm u o  yra  m azesnis n e i k a te te r io  i

Atsargiai is traukite  p a la lk o m ^ j kateterj J ra ilB la ze r' isla ikydam i kreipiam osios vielos padelj. 
P a s ta b a ije i n o rite  naudot: ka te te rj m fuzija i, is traukite  k re ip ia m ^^  v ie la  ir prijunk ite  infuzifrjs (tais^ 
(sv irks t^  galingej inzekto riq  ar pan I. Nevirsykile  300 psi infuzifOS jle id im o  slegio.
O em esio : n e v irs y k ite  m a ks im a laus  re ko m e n d u o ja m o  in fu z ijo s  s le g io  -  300  psi.

M ode lis

K re ip ia m o ­
s ios vie los  
skersm uo Ilg is 1 50 psi 3 0 0  psi ISO psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 mm 
O.OMcol

90 cm 0,9 1,3 0.2 0,5

A5C-014-I35 0,36 mm 
0,014col

135 cm 0,8 1,1 0,2 0,3

A5C 014 ISO 0,36 mm 
0,014col

150 cm 0,8 1,0 0,1 0,3

A5C-0I8-090 0,46 mm 
0 .0 1 8 col

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

ASC-018-135 0,46 mm 
0,0 1 8 col.

135 cm 1,3 1,8 0,3 0,8

ASC-013-150 0,46 mm 
0,018col.

150 cm 1,2 1,7 0,3 0,7

ASC-035-06S 0,89 mm 
0,035 co l

65 Cm 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-03S-090 0,89 mm 
0,035 col.

90 cm 7,1 10,2 5,4 8,1

A5C 035 135 0,89 mm 
0,035 col

1 i5  cm 5,9 3,3 4,2 7,3

ASC-035-150 0,89 mm 
0,035 col

150 cm 5,5 7,7 3,8 7,0

■75 % .lsovue 370* kon tras lin lo  tirpa lo  ir 25 "e fiz io log in io  t irp a lo  misinys

Ismetimas
Oem esio: pa n a u d o ta s  sis gam inys g a li k e lt i  b io lo g in j p a v o J ij.T v a rk y k ite  i r  is m e s k ite jta is ^  
la ikyd a m ie s i p r i im lo s  m ed ic in ines  p ra k tik o s  i r  g a lio ja n c iq  v ie t in i i(  i r  salies [s ta ly m q b e i ta is y k liif .

Atsisakymas suteiktl garantij^
Mors SIS gam inys buvo pagam intas iaikantis grieztn i kon lro liu o ja m g  sajygg, „M e d tro n ic " negali kon iro liuo ti 
salygM-kuriomis gaminys naudojamas Tode!„M ed tron ic"nep ris iin ‘ia atsakom ybes uz visas aiskiai 
is re ikstasarnum anom asgaran tijas, su s iju s ia ssu iiu o g a m im u , js k a ila n tb e tk o k i^  num anom ^ garantija 
del tinkam um o pa rduo ti ar konkreciam tikslui, bet tu o  n eaps irtbo jan l..M ed tro n ic " rea tsako asmenims ar 
jm o n e m s u z ju p a tir la s  medrcinos islaidas, tiesiog in?, a ts itik lrn?  ar ncties iog im ; zal,^, atsrradusia. del bet 
kokio  garrunio naudojim o, defekiq , nevejk im o ar su lnk im o, n e a ts izve lg ia n tjta i, ar pretenzijos de l zalos 
a liyg in im o grindziam os garantija, sutartirrn, de lik tu  ar kt Joks asmuo n e tu ri te ises p risk irti,,M edtron ic" 
atsakom yb^ ar garantijos te lk im o  prievo l^
Pirniiau nusta ty tom is is im tim is ir apnbojim ais nesiekiama pnesta rau ti pnva lom om s ga lio janc iq  terses aktu 
nuostatom s ir |ie  neturetg b u ti ta ip Iraktuo jam i. Jei kuria nors s ioa ts isakym o su le ik ti garan tija  dali arba 
s^lyg^ kom peten lingos ju risd ik f ijos teismas paskelbtq neteiseta, re igyvend inam a arba priestarauiancia 
galio jantiem s jStatymams, ta in e lu re s p o v e ik io lik u s iq s io a ts is a k y m o s u te ik tig a ra n tijq d a liq g a lio jim u i,
0 vcsos teises ir (s ipareigojim ai bus aiskmami ir igyvendinam i ta ip, lyg siame atsisakyme su te ik ti garantij,) 
nebutq negalcojancid paskelblos dalles arba sqiygos.

in z tn ik c i ja U stiiv iL / k.
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1. a tte fs . T ra ifB la z e r"  a lb a ls ta  ka le tr»  a r lie ku m u

Lietosanas pamaciba

le rk es  ap rak sts
TrailBlazer'“ a tbalsta ka te trsa r liekum u ir p a s tie p li ievadams viena lumena kaletrs ar sa iaurina tu . Iiektu 
galu. Kateira sistema irsaderiga  a r0 ,36  m m  (0,014 collu), 0,46 m m  (0,018 collu) un 0,89 m m  (0,035 collu) 
vadita jstigam , A tkariba  no  modeja atbalsta katetra darba garum s ir6 5  cm, 90 cm, 135 cm vai 1 50 cm, Visi 
m ode ji ir  saderig i ar 4 Fr ieuadslu iam . Lai no te ik tu  konkre to  izmeru, skatie t 1 tabula sniegtos modeju 
aprakstus
Ka paradits l.a t te la ,  lum ens sakas (3) p ieko lekto ra  proksim ala gala (D u n  turp inas visa katetra garuma 
(3) lid z p a t liekta jam  dista la jam  ga(am (4), Lumens tiek  izm antots, lai katetru  v irz ilu  pa vadita jstigu, Uz 
albrivosanas uzmavas (5) ir noradits vad ita js tiga ia tb ils tosa is  d iam etrs un darba garums. Katetra distalajai 
asij ir tr is  ren tgenkonstraste josi m arkieri (6), kas p a lidzpoz ic ione t katetru. Prrmie 40 cm no katetra dislala 
gala (71 ir p k k ia t i  ar h id ro filu  parkliijum u.

Lietosanas indikacijas
TrailBlazer"" a tbalsta ka te tri ar liekum u ir perkutan i v ien lum ena katetri, kasparedzeti lietosanai petiferaja 
asmsvadu sistema. Tra I IBIazer~ albalsta kalelrus ar liekum u ir paredzels izm antot vadita jstigas virzisanai 
un  atbalstiSanai, lai pieklO tu asinsvadiem stiep lu  nomainas laika un fiz io log iska  skidum a va i diagnostikas 
kontrastv ie las ievadisanai.

Bridinajumi
• TrailBIdzer"" ka te lrs  ir ja t ie io  arstiem, kuriem  if pieredze, izm an io jo t mvazivas m elodes aslnsvadu 

sistema.
• Si  ie rice tie k  p iegadata STERILA un ir paredzeta lika i vienreizejai lietosanai. To nedrikst a tkarto ti 

apstradat va i sterilize!. A tka rto ti apstradajot un a tka rto ti steniizejot, var palielinaties pacienta 
inficesanas un  lerices veiktspejas pasliklinasanas risks.

• Ja levadisanas procedOras laika irju tam a  pretestiba, v irzo t ne lie to jie t speku. Virzot arspeku  
ievietosanas procedOras laika, var sabojat lerici vai lOmenu Ja ta notiek, uzmanigi izve lc ie l atbalsta 
katetru.

• Ja katetrs ir va i Ik ie t  iekeries, negriezie! to. G riezol ar parm erigu speku, var sabojM  ierici vat asinsvadu
• Veicot darbibas ar katetru, v ienm er izm an lo jie t fluoroskop iju  vai c iladu  vizualizaci|u

Piesardzibas pasakumi
Alb ilstosi ASV federalajiem  likum iem  so ierici d rikst pa rdo l lika i arsts va i pec arsta nozim ejum a.
Firms lietosanas rOpigi parbaud ie t lepakojum u un katetru, lai parliecinatos, vai p iegades laika nav 
radusies bo ja jum i. N e lie to jie t katetru, ja  tas rr bo ja ls  va i nedross 
Neslaukiet katetra virsm u ar sausu matli,
Neme^ in let v irz it TrailBlazer'”  atbalsta ka tetru  caun mazaka izmera ievadslOzam, пека norad its  uz 
etikeles levadsluJu izm eru datus skatiet 1 tabula
Parliecinieties, vai vadita jstigas d iam etrs  un  garum s ir saderigs ar TrailBlazer atbalsta katetru  
Vaditajstigas izm etu datus skatie t 1. tabula.
Lai noverstu samezgiosanos, lenam un pakapeniski virz ie t katetru, lidz  vadita jstigas proksim aiais gals 
kjOst redzams katetra  gala.
Nevirziet katetru  asinsvada, kura diam etrs ir mazaks пека katetra arejais diametrs.
Neparsniedziet maksimalo ieteicam o infCizijas spiedienu, kas ir 300 psi.
Pec lietosanas sis Izstradajums var b u t b io lo^ isk i bistams. R lkojieties ar 5o ierici un a tb rivo jie ties  no tas 
saskana ar p ie riem lo  m edicin isko praksi, ka ari speka esosajiem v ie te jiem , stata un valsts likum iem  un 
noteikum iem .

tespejamas komplikacijas/blakusparadlbas
lespejam ls kom pllkad jas va i blakusparadibas ir sadas (bet ne tikai):

komplikacijas levades vieta;

arlerljas atslarosanas; 

arterijas spazma, 

arteriala trom bozej 

katetra salOsana ar gal. 
em boliju; 

nave;

sadalisanos un distalu

distala em bolija  (galss. asms sarecejum i vai 
iekaisums);

asinsvadu lekseja slaria plisums: 

lokala vai sistemiska infekcija, tosta rp  sepse, 
perforacija un asinsvada plisums; 

insults/parejosa isemiska lekme;

kirurgiska iejauksanas

1. ta b u la . Iz m e ru  no te iksa n a s  v a d lin ija

M O DEUS ASC-014-090 ASC -014-135 ASC-014-ISO ASC-018-090 ASC-01B-135 ASC-018-ISO ASC4)35-065 ASC-03S-090 ASC-035-135 ASC-035-1 SO

Maksimalais 0,36 mm 0,36 m m 0,36 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,89 mm 0,89 mm 0,89 m m 0.89 mm
vad ita jstigas diam etrs 0,014 collas 0,014 collas 0,014 collas 0,018 collas 0 ,0 1 8 collas 0 .0 18  collas 0,035 collas 0,035 collas 0.035 collas 0.035 collas

m m /collas

Darba garum s 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

M in im ala is vadita jstigas 150 180 180 150 180 ISO 150 150 180 180
garum s

M ar^lera jos lu  a tsta tum i 15 15 15 15 15 IS 50 50 50 50
m m

Ass arejais d iam etrs 0,76 mm 0,76 m m 0,76 mm 0,86 mm 0,86 mm 0 ,86  mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 m m 1,40 mm
mm/coHas 0,030 collas 0,030 collas 0,030 collas 0,034 collas 0,034 collas 0,034 collas 0,055 collas 0,055 collas 0,055 collas 0,055 collas

Gala arejals d iam etrs 0,51 mm 0,51 m m 0,51 mm 0,58 mm 0,58 mm 0,58 mm 1,04 mm 1,04 mm 1,04 m m 1,04 mm
m m /collas 0,020 collas 0,020 collas 0,020 collas 0,023 collas 0,023 collas 0,023 collas 0,041 collas 0,041 collas 0,041 collas 0,041 collas

M in im ala is ievadsICizas 4Fr 4 F r 4 Fr 4Fr 4Fr 4F r 4Fr 4Fr 4Fr 4F r
diam etrs 1,40 mm 1,40 m m 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1.40 m m 1,40 mm 1,40 mm 1,40 m m 1,40 mm
Fr/mm

L ie to ta n a s  p a m o c ib a
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Inform acija par p iegades form u
B rid ln a ju m s ! S i le rice  t ic k  p ie g a d a ta  STERILA un  ir  pa re d ze ta  t ik a i v ie n re ize ja i lie to s a n a l.T o  n e d rik s t 
a tk a r lo t i  a p s tra d a t v a i s te r iliz e t. A (k a r to t i  a p s tra d a jo t u n a lk a r to t i  s te r illz e jo t, v a rp a lie lln a tle s  
p a d e n ta  in f ic e ia n a s  u n  ie rices ve ik ts p a ja s  p a s lik t in a ia n a s  risks.

Uzgiabasana
Ifzg labajie t TrailBlazer” ’  a lbalsta ka fe lru  vesa, sausa un  tumsa vsefa Meglabajiet kate lrus vieta, kur rie ir 
pakjauti tiesai organtsko skidinataju, joruzejo-sa slaro^uma vai u ilrav io le tas gaismas iedarbibai. Nomarniet 
krajumus, lai TrailSIazer a tbalsta katetrs tik tu  iz lie to ts p irm s dengum a term ina beigam , kas noradits uz 
eriketes

leteicamie piederumi
Izm anto jo t 5 ten lu  m e lo d i, sagatavojiet sos piederum us.
• 10  cm ’ slirci, kas p ild lta  ar s te r il j heparin izetu 0гю1оф15ко skidum u;
• Irrsvirzienu noslegkranu;
• atbils losa izmera vad ita js tigu  [vadita jstigas izm eru datus skatiet 1-tabula);
• atbilstosa izm era levadsluzas (ievadsluzu izm eru datus ska lie l 1 tabula l

Sagatavoianas
U zm a n ib u ! R irm s lie to sa n a s  r i ip ig i  p a rb a u d ie t ia p a k o ju m u u n  k a te tru , la i p a rlie c in a to s , va i 
tra n s p o rte ia is a s  la ik a  nav  ra d u iie s  b o ja ju m i, N e iie to jie t k a te tru , ja  ta s  i r  b o ja ta  va i nedross.
1 U zm arig i iznem ie t katetru  no  iekseja lepakojuma.
2 TraifBlazer a tbalsfa katetrs ir parklats ar h id ro ftlu  park la jum u Pirms katetra levietosanas aktive jie t 

parkla jum u, iegrem de jo t ka te tru  parasla fizrolo^iskaja skidum a aptuvem  30-60 sekundes va i noslaukot 
katetra asr ar Eziologiskaja skidum a sam ttnnM u marles sukii.
U z m a n ib u l N e s la u k ie t k a te tra  v irs m u  a r  sausu m a rli.

3 Lai izvaditu  gaisu, p iev ieno jie t kolektora luera savienoium am  10 cm ' slirci, kas p iep iid ita  at 
hepannizetu fiz io log isko  skidum u, u r  izskaloiiet lum enu.

L ietosanas noradijum i
1 Perkutanr levadiet ira ilB lazer atbalsta katetru, izm an to jo t p iem eto ta  izmera ievadsICizas.

U zm a n ib u ! N e m e g in ie t v irz itT ra ii B lazer a tb a ls ta  k a te tru  ca u ri m azaka izm era  ie vads luzam , neka  
n o ra d its  uz e tik e te s . ie va d s lu zu  iz m e ru  d a tu s  s k a tie t 1. ta b u ia .

2 N o v ie lo jie t sagatavolo ka te tru  virs lepneks leuietolas vaditajstigas.
U zm a n ib u ! P a rlie c in ie tie s , va i va d ita js tig a s  d ia m e trs  u n  g a rum s i r  saderigs a rT ra iiB ia z e r a tb a ls ta  
k a te tru . V a d ita js tig a s  iz m e ru  d a tu s  s k a tie t 1. ta b u la .
U zm a n ib u ! La i n o v e rs tu  sam ezg iosanos, le n a m  u n  p a ka p e n isk i v irz ie t k a te tru , lid z  k a te tra  ga la  
M u s t re d za m s v a d ita js t ig a s  p ro k s im a la is  gals.

1 Uzm anigt v irz ie t Ira ilB lazer atbalsta katetru lidz velam ajam  asinsvadam. markiera joslu  vizualizesanai 
Izm an to jo t fluoroskop iju

B r id ln a ju m s : ja  le v ie to sa n a s  p ro cedu res  la ik a  Ir j i i ta m a  p re te s tfb a , v irz o t n e i ie to jie t  speku . 
V ir z o la r  sp e ku  le v ie to sa n a s  p ro ce d iira s  la ika , v a rs a b o ja t ie r ic i va i lu m e n u . 3a ta  n o lle k , 
u z m a n ig i iz v e lc ie t a tb a ls ta  k a te tru .

B r id ln a ju m s : ja  k a te trs  ir  i 
ie r ic i va i as in sva d u .

i s k ie l ieke ries , n e g r ie z ie t to . O rlezo t a r p a rm e rig u  speku , v a r  s a b o ja t

B r id ln a ju m s : v e lc o t d a rb ib a s  t 
v iz u a liz a c iju .

-k a te tru ,  v ie n m e r iz m a n to jie l f lu o ro s k o p iju  va i c ila d u

U zm a n ib u ! N e v irz ie l k a te tru  as insvada, ku ra  d ia m e trs  i r  m azaks neka  k a te tra  a re ja is  d ia m e trs .
Uzm anigi iznem iet Ira ilB lazer a tbalsta katetru, saglabajot vadita jstigas poziciju.
P iez im e : lai ka te tru  lie to tu  infCizijai, izvelciet vad ila js tigu  un p ie s lip rin ie t infuzijas ierici (sjirci, 
a u to m a lis k o s |ia  va i c itu  ierici) Neparsmedziet 300 psr leplOdes infOzijasspiedienu 
U zm a n ib u ! N e p a rs n ie d z ie t m a k s im a li ie te ica m o  in lu z ija s  s p ie d ie n u , kas i r  30 0  psi.

F iz lo lo ^ is k a is  s k id u m s  K<

2. tabula. Ira ilB la ze r'"a tb a lsta  katetra a r lie k u m u p lC ism a sa tru m s(m l/se k u n d e )

M ode lis

V e d ita j-
s tigas

d ia m e trs Garum s 150 psi 3 00  psi ISO  psi 3 00  psi

A5C-0I4.090 0,36 mm 90 cm 0,9 1,3 0.2 0.5
a.014collas

ASC-014-135 0,36 mm 
0,014 collas

135 cm 0,8 1.1 0,2 0.3

ASC-014-150 0.36 mm 
0.014 collas

150 cm 0,8 1,0 0,1 0.3

ASC-018-090 0,46 mrrt 
0,013 collas

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

ASC-OIS 135 0,46 mm 
0 ,0 1 8 collas

135 cm 1,3 1,8 0,3 0,8

ASC-OlS-150 0,46 mm 
O.OlScollas

150 cm 1,2 1.7 0,3 0,7

A5C-035-065 0,89 mm 65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5
0,035 collas

ASC-035-090 0,89 mm 90 cm 7.1 10,2 5,4 8,1
0,035 collas

ASC-a35-135 0,89 mm 135cm 5,9 8,3 4,2 7,3
0,035 collas

ASC-035-150 0,89 mm 150 cm 5.5 7,7 3,8 7,0
0.035 collas

*751» Isovue 370 konttasivie las un 2 b %  fiziologiska skidum a ckv iva len ta  maisijum s

Atbrivosanas no izstradajuma
U zm anibu ! Pec lie tosanas  sis izs tra d a ju m s va r b i l l  b io lo g is k i b istan 
a tb r iv o jje tie s  n o  tas saskana a r p ie n e m to  m e d ic in isko  p ra ks i, k a a r  
un  va ls ts  llku m ie m  u n  n o te ik u m ie m .

s. R iko jie tle s  a r so ie ric i un 
speka  e sosa jiem  v ie le jie m , i la ta

Garantijas atruna
Lai gan sis izstradajums ir razots rup ig i kantro le tos apstakjos, M edtron ic  never ko n lro le t apstaklus, kudos 
SIS izstradajums tiek iietots. Tade! M edtron ic atsakas no  vlsam ar izstradajum u saistita jam  garantijam, gan 
tiesajam, gan netiesajam, losta rp  (bet ne tika ii visam netiesajam garan tijam  a ttieciba uz ierices derigum u 
pardosanai vai p iem ero tibu  konkretam  m erkim  Uzisemums M edtron ic  nav a tb ild igs par fizisku vai 
jurid isku persoru  m ed idm skiem  izdevum iem  vai par tiesiem, netiesiern va i iznetoSiem zaudejum iem , kas 
radusies izstradajuma lietosanas, defekta, klOrnes vai nepateizas darb ibas del, neatkarlg i no ta, vai prasfba 
atlidzinat zaudejumu ir izvirzita, pam alo jo ties uz garantiju , iigum a no te ikum iem , likuma note lktlem  
atlidzinam iem  zaudejum iem  vai citiem  apslakjiem  Nevienai personal nav lies ibu  satsiit uzriem um u 
M edtronic ar kadu apgalvojum u vai garantiju  a ttiec iba  uz so izstradajum u.
lepneks m ine tie  iznem um i un  lerobezojum i navpa redze ti un  nav ska idro jam i ta, lai bu tu  p re trunaa r 
piem ero jam o likum u ob ligata jam  prasibam. )a kada garantijas atrunas dala vai note ikum s lie k  uzskatits par 
nellkum igu, neislenojam u vai p re lruna  ar likum g, ко  nosaka kornpe len tas junsd iko jas tiesa, tas neattiecas 
uz parejo sis garantijas atrunas dalu, un visas tiesibas un  nosacijum i jaskaidro un ja isteno ta, it ka garantijas 
atruna nebufu pat nederigu uzskatitas dalas vai note ikum a

iietosrtnrts p a m a c ib a
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Слика 1. Агопен потпорен катетер TrailBlazer'*

Упатство за употреба 

Опис на ломагалото
Аголниот потпорен катетер TrailBlazer^e катетер од тип преку жицзта (OTW) со единичен лумен со 
стеснет, аголен врв Системот на катетерот е компатибилен со жици водилки од 0,36 мм (0,014 ин), 
0,46 мм (0,018 им) и 0,89 мм (0,035 ин). Во зависностод модепот, потпормиот катетер има работна 
допжина од 65 см, 90 см, 135 см или 150 см. Сите модели се компатибилни со обвивка на еоведувач 
од 4 Fr. За специфична големина, видете ja Табела 1 во вргка со спецификациите на моделите.
Како што еприкажзнона Слика 1, луменотзапочнува 12) на проксималниоткра) на многуобразието 
(1) и продолжува низ катетерот (3) до аголниот дистален ерв (4). Луменот се користи за 
провлекувакье на катетерот над жицата водилка. Соодветните ди)аметар и работна должина на 
жицата водилка се означени на стегачот (5). Цевката на цисталниот катетер има три маркери (6) што 
не пропушгаат рендгенски зраци и помагаат при позициониранье на катетерот Прейте 40 см на 
дисталниот кра] на катетерот 17) се обложени со хидрофилна обвивка.

Индикации за улотреба
Аголните потпорни катетериТгаКВ^агег^се перкутани катетери соедиии^ен лумен намемети 
за употреба ео перифермиот циркулаторен систем. Аголните потпорки катетери TraijBlazer”* се 
ндменети за воде^е и потпора на жицата аодилка при на&легуванзето во крените садови за да 
овозможат замена на жицата и обезбедуваат проводник за испорака на физиолошки раствори или 
за ди]агностинки контрастни агемси.

Предупредува»ьа
• TrailBlazer'* катетерот треба да го користат лекари коишто имаат искуство со интервентни 

техники а о циркула торн йот систем.
• Ова помагзло се испораиува СТЕРИЛНО и служи само за еднократма употреба. Да не се 

обработува или аерилиаира повторно. Повторната обработка и стерилиззии]а можат да 
го эголемат риэикот од инфекци)а на пациентот како и од неправилно функционираь«е на 
пом а гало то,

• Ако нэидете на отпор во Koj било момент во текст на процедурата на вмегмуванье, немо]те 
насилно да туркате. Со насилното гуркаьье во текст на процедурата на еметнуваеье може да

Табела 1. водич за големина

ги оштетите помагалото или луменот. Ако се случи ова, внимателно повлечете го потпорниот 
катетер

• Не вртете го катетерот ако е или изгледа дека е заглавен. Вртек>е со прекумерма сила може да ги 
оштети помагалото или крениот сад.

• Се ко га ш користете флуороскопи]а или друга enayeflnaauMja ко га раку вате со катетерот.

Мерки на претпаэливост
Федералниот закон (CAA)ja ограничува продажбата ма oBOj урел одмосмо то] може да се 
продава само од страна на лекар или по нарачка на лекзр
бнимателмо проверете го пакува^ъето и катетерот пред употреба за да потврдите дека не 
настанало оштетувамэеза време на испораката. Не користете го катетерот ако е оштетен или 
сомнителен.
Не 6pniijeTcja површината на катетерот со сува газа.
Не обидува]те седа го проелечете потпорниот катетерTrailSIazer'* низ обвивката на еоведувач со 
помала големина од она а назначена наознаката, видете ja Табела 1 воврска со спецификациите 
за големина на обвивка на воведувач.
Погрижете се ди]аметарот и должината на жицата водилка да бидат компатибилни со 
потпорниот катетер TrailBlazer, Видете ja Табела I за спецификациите за големина на жица- 
водилка.
За да избегнете превиткувак»е, катетерот вметнува]те го полека. со мали движезъа, се додека 
прокси Мали йот кра] на жицата водилка не се покаже од катетерот.
Не внесуваде го катетерот во крвен сад со помал ди)аметар од надворешниот ди]аметар на 
катетерот.
Не нздминуваде го максималниот препорачан инфузиски притисокод 300 psi.
По употреба, ово) производ може да биде биолошки опасен. Ракува]те со и oTCTpaHyeajie го ова 
помагало во согласност со прифагената медицинска пракса и важечките локални, државни и 
национални закони и прописи.

МОД ЕЛ ASC4314-090 ASC-014-13S ASC-014-150 ASC-0184)90 ASC-018-13S ASC-018-150 А5С-035-065 ASC-0354190 ASC413S-135 ASC-035-1S0

Максимален ди]аметар 
на жица-водилка 

мм / ин

0,36 мм 
0,014 ин

0,36 мм 
0,014ин

0,36 мм 
0,014ин

0.46 мм 
0,013 ин

0,46 мм 
0,018 нн

0,46 мм 
0,018 ин

0.89 мм 
0,035 ин

0,89 мм 
0,035 ин

0,89 мм 
0,035 ин

0,89 мм 
0,035 ин

Работна должина 
см

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Мииимална должина 
на жица*водилка 

см

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Раздалеченостна
маркер-ленти

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Надворешен ди]аметар 
на цевка

0,76 мм 
0,030 ин

0,76 мм 
0,030 ин

0,76 мм 
0,030 ин

0,86 мм 
0,034 ин

0,86 мм 
0,034 нн

0.86 мм 
0,034 ин

1,40 мм 
0,055 ИИ

1,40 мм 
0,055 ин

1,40 мм 
0,055 ин

1,40 мм 
0,055 ин

Надворешен ди]аметар 
на врв
мм / ин

0,51 мм 
0,020 ИИ

0,51 мм 
0,020 ин

0,51 мм
0,020 ин

0,58 мм 
0,023 ин

0,58 мм 
0,023 ин

0,58 мм 
0,023 ин

1,04 мм 
0,041 ИИ

1,04 мм 
0,041 ин

1,04 мм 
0,041 ин

1,04 мм 
0,041 ин

Минимален ди]аметар 
на обвивка на

4Fr
1,40 ММ

4 Ft
1,40 мм

4Fr
1,40 ММ

4Fr
1,40 мм

4 Ft 
1,40 мм

4Fr
1,40 мм

4Fr
1,40 мм

4 Ft
1,40 ММ

4 Ft
1,40 мм

4 Ft
1,40 мм

воведувач
Fr / мм
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Можни компликации / несакани ефекти
Можни компликаиии или несакани ефекти, мету другите. се и следи ите 

Компликамии на место на пристал

ТабеПд 2.Сталкн на протркна дголнирт потпор«н катетер TrailBlazer"* Ыл/секуида)

Артериска flnceKiiMja 
А рте риски спа зам

Артериска тромбоза
Кршеьъе ма кагетерот со одделувам 
врвот и дистална емболизацига
Смрт

Начин на испорака__________

Дистална ем6олиааии]а (воздук, краем тромб 
или маспаги)
Интимална flHCpynunja 
Локална или системска инфeкциJa, 
вклучително и сепса 
Перфорациуа и пукаьъе на крвен сад 
Мозонен ударЯ1Л

Хирури чгервеици|а

I нрвен сад со ломал ди|аметар од

Фиаиолошки раствор Контраст*

Ди^амвтар

Предупредуван>с: Ова поиагапо се испорачува СТЕРИЛНО и е наменето само за еднократна 
употреба, Да не се обработува или стерилизира повторно. Повторната обработка и 
стерипизаци|а можат да го зголемат ризикот од инфекци]а на пациент от, како и од 
нелравилно функциокиран,е на помагалото.

Чуван>е
4yB3jTB го потпорниот катетер Trail Blazer’” на ладно, суво и темно место. Не 4yaajTe ги катет ериге 
на места директно изложени на органски раствору вами, jonnanpaHKOs ранеюе или ултравиолетоеа 
светлина. PoTMpajie ги залижите, со дел потпорниот катетер TraiiBlazer да се искористи пред да му 
истече рокот на употреба означен на пакувакьето

Препорачани предмети
Попгответе ги следниве предмети со користек,е на техника за стерипизаци]а
• Шприц од 10 мл иаполнет со стерилен хепаринизиран физиолошки раствор
• Тринасонен сигурносен вентил
• Жица-еодилка со соодветна големииа (вицете ja Табела 1 во врска со спедификациите за 

гопемина на жида-водилка]
• Обвивка на воведувач со соодветна i олемина ;,видете ja Табела 1 воврскасослецификадиитеза 

големина на обвивка на воведувач)

Подготовка
Претпазливо: Внимателно проверете го лакуеазьето и катетерот пред употреба за да 
потврдите дека ненастанало оштетувазье за време на испораната. Не користете го катетерот 
акс е оштетен или сомнителен.
1 Внимателно отстранете го катетерот од внатрешното пакуваюе
2 Потпорниот катетер TraiiBlazer е обложен со хидрофилна обвивка. Пред да го воведете катетерот. 

aKTHBMpajTe ja обпогата со тоа што ке го потопите катетерот од 30 до 60 секунд и во иорм.злен 
физиолошки раствор или пак Keja пребришеге цевката на катетерот со газа натопеиа со 
физиолошки раствор
Претпазливо: Не бришете )а површината на катетерот со сува газа.

3 За да поместите воздух, поврзете шприц од 10 мл напопнетсо жепэримизиран физиолошки 
растворсоспо)ката1дег1оскна многуобразието и исперете го л умен от

Улатство за  употреба
1 Воведете го потпорниот катетер TraiiBlazer перкутано KopncTejkn обвивка на воведувач со 

соодветна големина.
Претпазливо: Не обидуваде седа го провлечете потпорниот катетер TraiiBlazer низ 
обвивка на воведувач со немала големина од онаа назначена на ознаката. Видете]а Табела 
1 во врска соспецификациите за големина на обвивка на воведувач.

2 Поставете го подготвениот катетер над претходно вмегнагата жида-водипка.
Претпазливо: Погрижете седи|аметарот и должината на жицата воднлха да бидат 
компатибилни со потпорниот катетер TraiiBlazer. Видете ja Табела 1 за спецификациите за 
гопемина на жица-водилка.
Претпазливо: Зада избегнете превиткуаазье. катетерот вметнува/те го полека, со Мали 
движе>ьа. сё додека проксималниот кра) на жицата водилка не се покаже од катетерот.

.1 Внимателно провлечете го потпорниот катетер TraiiBlazer до саканиот крвен сад со корисген>е на 
флуороскопско снимагъе за да ги видите маркер-лснтите.

Предупредувазье: Ако найдете на отпор во koJ било момент вотекотна процедурата на 
вметнуеа№е, немо)те насилно да туркате. Со насилното туркагт>е во текот на процедурата 
на вметнувагъе можеда ги оштетите помагалото или луменот. Ако се случи ова, внимателно 
повлечете го потпорниот катетер.

Предупредуваюе: Не вртете го катетерот ако е или иэгледа заглввен. Врте|ье со 
прекумерна сипа можеда ги оштети помагалото или крвниот сад. 

ПредупредуваюетСекогаш користете флуороскопиза или друга визуеливвци]а при 
ракуванзе со катетерот.

Модел
на жица- 
еодилка Должина ISO psI 300 psi IS O p jl 300 psi

A5C-0I4-Q90 0.36 мм 
0.0I4HH

90 см 0,9 1,3 0.2 0,5

ASC-014-135 0,36 мм 
0,014 ин

135см С,8 1,1 0,2 0,3

А5С-014-150 0,36 мм 
0,014 ин

150 см 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-018-090 0,46 мм 
0,0!8ин

90 см 1,6 2,1 0,5 1.1

ASC-013-13S 0,46 мм 
0,0!В ин

135 см 1,3 1,8 0,3 0,8

А5С-018-150 0,46 мм 
0,018 ин

150 см 1,2 1.7 0.3 0,7

ASC-035-065 0,89 мм 
0,035 ин

65 см 7,8 11,2 6,1 8,5

A5C-OJ5-090 0,89 мм 
0,035 ин

90 см 7,1 10,2 5.4 8.1

А5С-035-1 35 0,89 мм 
0,035 ин

135 см 5,9 8,3 4,2 7,i

ASC-035-1 50 0,89 мм 
0,035 ин

150 см 5,5 7,7 3.8 7,0

■ Мешавинв од 75'’1:)Опамидол 370 контрастно средство и 25% еквивалентен физиолошки раствор

Отстрануван>е
Пр«тпа»ливо: По употреба, oeoj произеод можеда биде биолошки опасен. PaKyeajteco и 
отстранува/те го ова помагало во согласност со прифатената медицинска пракса и аажечките 
л ока л ни, државни и национал ни аакони и прописи.

Из)ава за одрекува^е од/ограничуван>е на одговорноста на гаранцн)ата
Иако OBOJ производ в произееден во внимателно комтропирани успови, Medtronic нема контрола 
врз услоеи)е во коишто се употрсбува производот Поради ова, Medtronic ги откажува сите гарамции, 
изречми или имплицирани во врска со лроизводот, но не се ограничува на, имплицирани гаранции 
за KOMepuHj^nHaTa вредноеt или погодноста за одредена намена KoMtiaHHjaia Medtronic нее 
одговорна за лица или cy6jeKTn за какеи било медицински трошоци или други дирек тми, cnynajHH 
или послсдични оштетувагъа предизвикзни од употреба, дефект, грешка или мефункционира^ъе на 
производот, без разлика дали бараььето се засмова на ГdpaнциJa, договор, прекршок или на нешто 
друго Ниту едко лице нема овластуван>е да |а обврте KOMnaHHjata Medtronic на каков било договор 
или гаранци|а во врска со лроизводот.
Погоре наведените откажувагъа и ограничувагъа немаат за цел и не треба да се толкуваат како 
спротивни на зэконските одредби на важечкиот закон Докопку надлежен суд смета дека HeKoj 
дел или условодова Откажуваьье на гаранци^ата е незаконски, неелроеедлив или спротивен на 
законските одредби, тоа нема да 8лиJae врз важноста на останатите делоеи од оеа Откажувап>е на 
гаранци^ата, и сите права и обврски ке се толкуваат и ке се спроведуэаат како оеа Откажувакзе на 
гаранци|ата да не го содржело конкретниот дел или термин koJ се смета за неважечки

Претпазлиео: Н« ен«суеа/те го катетерот« 
надворец|НИОТДи)дметар на катетерот.
Внимателно отстранете го потпорниот катетер TraiiBlazer и исювремено oдpжyвaтeJa noanunjaTa 
на жицата водилка.
Забелешка: За да го корисгите катетерот за инфyзиJa, noeneneTeja жицата водилка и прицврстете 
помагало за имфyзиJa (шприц, ебризгувач под пригисок, итн ) Не нaдмииyвaJTe го влезениот 
инфузиски притисок од 300 р$1
Претпазливо: Не надмииува/те го максималниот препорачан инфузиски лритисок од 
300 psi.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

Afbeelding 1. Gehoekte TrallBlazer"'-onder>teuning5kath«ter 

beeldvormiogsmethode. 

Voorzorgsmaatregelen

De gehoekteTrail8la2er~-ondersteumngskalhetef is een over-lhe-wirs (OTW) kathelermet 
lumen en een taps toelopende, gehoekte tip. Het kathetefsysteem is compatibel met voerdraden van 
0,36 mm (0,014 inch), 0,46 mm (0,018 inch) en 0,89 mm (0,035 inch). Afhankelijk van het model, heefi 
de ondersteuningskatheter een werklengle van 65 cm, 90 cm, 135 cm of ISO cm. Alle modellen zijn 
compatibel met een introducer sheath van 4 Fr. 2ie de maalspecificalies per voerdraadmodel inTabel 1 
Zoals Afbeeldmg 1 laat zien, begin! het lumen (21 aan het proximale uiteinde van het verdeelstuk (1) 
en loopi verder door de katheter (3) naarde gehoekte distale lip  (4). Het lumen wordt gebruikt om 
dekatheter over een voerdraad op tevoeren. De diameter en werklengte die compatibel zijn met de 
voerdraad staan aangegeven op de trekontlasting (5). De distale kalheterschacht heeft drie radiopake 
markeringen (6) diedienen als hulpmiddelbij het positioneren van de katheter. Deeerste40 cm aan hei 
distale uiteinde van de katheter (7) is voorzien van een hydrofiele coating

Indicaties voor gebruik
De gehoekteTrailBlazer’̂ ’ ondersteuningskatheter is een percutane katheter met een lumen, speciaal 
ontworpen voor hetperifere vaatstelsel De gehoekte TrallBlazer'^-ondefsleuningskatheter is bedoeld om 
de voerdraad te sturen en ondersteunen ti^dens het mbrengen ervan in een bloedvat, om van draad te 
kunnen wisselen, en om een zoutoplossing of diagnostisch contrastmiddel le kunnen toedienen.

Waarschuwingen
■ De Ttaiieiazer"-katheter is bedoeld voor gebruik door arisen die ervaring hebben met interventionele 

techmeken in het vasculaire systeem
• Dit product wordt STERIEL geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niel opnieuw 

gebruiken, herveiwerken of hersteriliseren. Herverwerkmg en hersterilisatie kunnen het intectierisico 
voor de patient vergroten en de werking van het product verslechleren.

• Forceer de doorgang met als u weerstand voelt bij het opvoeren. Als de doorgang wordt geforceerd 
bij het opvoeren, kan het instrument of het lumen beschadigd raken.Trek in dat geval de 
ondersteuningskatheter voorzichtig terug.

• Dtaai de katheter niet als deze vast Irjkt te zitten Door hard te draaien, kan het product of het 
bloedvat beschadigd raken

• Manipuleer de katheter uitsluitend onder geieide van ronlgendoorlichting of een andere 

Tabel 1. Afmetingen

Dit product is uitsluitend verknjgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS),
inspecteer de verpakking en de kathelers voor gebruik zorgvuldig op eventuele transportschade.
Gebruik de katheter niel als deze beschadigd of aangelasi Is
Veeg het katheleroppervlak niet af met een droog gaasje.
Voer deTrailBlazer~-ondersteuningskatheter niet op door een kleinere introducer sheath dan vermeld 
op het ptoducllabel. Zie de maalspecificalies voor introducer sheaths in Tabel 1 
Controleer of de voerdraad qua diameter en lengte compatibel is met deTrailBlazer- 
ondersteuningskalheter. Zie demaalspecihcaties voor voerdraden inTabel 1.
Om knikken te voorkomen, dient u de katheter langzaam met kleine slapjes op te voeren lotdat het 
proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter komt
Voer de katheter niet op in een bloedvat met een diameter die kleiner is dan de buitendiameter van 
de katheter.
Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 300 psi niet.
Na gebruik moet dil product worden behandeld als gevaarlijk blologlsch afval. Behandel en werp dit 
product weg overeenkomstig de gangbate medische praktijk en van toepassing zijnde plaalselijke, 
regionale en nationale wetten en regelgeving

Mogelijke complicaties / bijwerkingen
Mogelijke complicaties of bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt lot.

- Complicaties bij de toegangslocalie

• Arteriele dissectie
• Arterieel spasme
'  Arteriele trombose
• Katheierbreuk waarbij de tip afbreekt en 

distale embolisatie ontstaat
• Overfrjden

Distale embolisatie (luchl, bloedstolsels of 
plaque)
Intimadisruptie
Lokale of systemische infectie zoals sepsis 
Perforatieen vaatruptuur 
ВегоеггеД1А

Chirurgische interventie

MODEL ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-1 SO ASC-018-090 ASC-01S-13S ASC-018-150 ASC-035-065 ASC-03S-090 A SC-035-135 ASC-035-151

Maximale diameter 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
voerdraad 0,014 inch 0,014 inch 0,014 inch 0,018 inch 0,018 inch O.OlSinch 0,035 inch 0,035 inch 0,035 inch 0,035 inch
mm / inch

Werklengte 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Minimale lengte 150 180 180 ISO 1B0 180 150 150 180 180
voerdraad

cm

Afstand tussen marker- IS 15 15 15 15 IS 50 50 SO 50
irgsri ngetjes

Buitendiameter schacht 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86 mm 0,36 mm 0,86 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm
mm / inch 0,030 inch 0,030 inch 0,030 inch 0,034 inch 0,034 inch 0,034 inch 0,055 inch 0,055 inch 0,055 inch 0,055 inch

Suitendiameter tip 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 / inch 0,020 inch 0,020 inch 0,020 inch 0,023 inch 0,023 inch 0,023 inch 0,041 inch 0,041 inch 0,041 inch 0,041 inch

Minimale diameter 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4 Fr
introducer sheath 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40mm 1,40 mm 1,40 mm

Gebruiksaanwi/zing
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Leveringsw ijze Tabel 2. Infuslesnelheden Im l/secande) van d e g e h o e k te T r a ilS la 2er'* -ande rsteuningskatheter

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 in Tabel 11
• Juiste maat introducer sheath (ziede maatspecsficanes voor introducer sheaths ш Tabel 11

Voorbereiding
Let op: Inspecteer de verpakking en de katheters voor gebrulk zorgvuldlg op eventuele 
transportschade. Gebruik de katheter niet als deze beschadlgd of aangetast is.
1 Haal de katheter voorzichtig uit de bmnenverpakking.
2 De TrailBlarer-ondersteunmgskatheter is voorzien 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 niet af met een droog gaasje.

3 Or^tluchten gebeuri door een injectiespuit van 10 cc met een gehepanniseerde zcutoplossing op de 
luerlock van het verdeelsluk aar̂  te sluiten en het lumen door te spoelen

G ebruiksaanw ijzing
1 Iniroduceerde TrailBIszer-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.Ziedem aatspecificaties 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, m oetude voeidraad leruglrekken en 
een mfusie-instrument bevestigen (injectiespuit. power injector, enzovoorl;. Ouerschnjd dc 
mlaatinfusiedruk van 300 psi met.
Let op:OverschriJd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 300 psi niet.

Zoutoplossing Contrast middel*

Model
Diameter

voerdraad Lengte 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-OI4-090 0,36 mm 
0,014 inch

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

ASC-014-13S 0,36 mm 
0,014 inch

135 cm 0,8 1,1 0,2 0,3

A5C-O14-1S0 0,36 mm 
0,014inch

150 cm 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-018-090 0,46 mm 
0,013 inch

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

А5С-018-П5 0,46 mm 
0,018inch

135 cm 1,3 1,8 0,3 0,8

A5C-018-150 0,46 mm 
0,018 inch

150cm 1,2 1,7 0,3 0,7

ASC-035 065 0,89 mm 
0,035 inch

65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 mm 
0,035 inch

90 cm 7,1 10,2 5,4 8,1

ASC-03S-135 0,89 mm 
0,035 inch

13Scm 5,9 8,3 4,2 7,3

ASC-03S-I50 0,89 mrn 
0,035 inch

1 50 cm 5,5 7,7 3,8 7,0

"Een mengsel van Isovue 370-contrastmiddel en zoutoplossing of equivalent

Afvalverwerking
Let op: 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 buklcri 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

Ceb rui k$ aa n wijzi ng
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Figur 1. TrailBlazer" vinklet slettekateter

Instruksjoner for bruk 

Beskrivelse
TrailBlazer""vinklet slBttekateterer et kateter av typen over-lhe-wire (OTW) med ett lumen og en vinklet, 
konisk tupp. Katetersystemet ef kompatibelt med ledevalere pa 0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) og 
0,89 mm (0,035 in). Stattekateteret har en arbeidslengdepa 65 cm, 90 cm, 135 cmeller 150 cm, avhenglg 
av modellen, Allemodelleneer kompatible med en 4 F innfaringshylse. Semodellspesiftkasjoner i tabell 1 
for spesifikk storrelsemaling
Som vlst i (igut 1 begynner lumenet (2) i den proksimale enden av manifolden (1) og fortseltet gjennom 
kateteret (3) til den vinklede dlstale luppen (4). Lumenet brukes til a fore kateferet over en ledevaier. 
Diameteten og arbeidslengden, som er kompatible med ledevaieren, er merket pa strekkavlastnlngen (5). 
Det distale kateterskaftet bar Ire rontgentette markarer (6) som gjor del enklere a posisjonere kateteret. 
De ferste 40 cm I den disiale enden av kateteret (7) har et hydrofilt betegg

Indikasjonerfor bruk
TrailBlazer'*vinklede stettekatetre er perkutane katetre med ett lumen, utformet for bruk I det perifere 
vaskulaere systemet.TrailBlazer™ vinklede stoltekatetreer beregnet pa i  ledeog statte en ledevaier under 
tilgang til vaskulaturen, muliggjere skifte av vaiereog danne en kanal for tilfersel av saltlosning eller 
diagnostiske kontrastmidler.

Advarsler
• TrailBlazer~-kateteret skal brukes av leger som har erfanng med intervensjonsteknlkker I det 

vaskulaere systemet.
• Oenne enheten leveres STERiL og er kun for engangsbruk. Ma ikke bear be ides pa nytt eller 

resteriliseres. Hvis enheten bearbeldes pS nytl eller resterillseres. kan det fore til Bkl risiko for 
pasientinfeksjon og nedsatt yielse for enheten

• H v is  det motes motstand pa et tidspunkt under innfenngsprosedyren, m3 enheten ikke Ivinges 
gjennom. Hvis enheten tvlnges gjennom under mnfpringsprosedyren, kan del skade enheten eller 
lumenet Dra statlekateterel forsiktig ut hvis dette skjer.

• 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.

• Bruk alllid gjennomlysning eller annen visualisenrg ved manipulering av kateteret

Forholdsregler
I henhold til amerikansk lovgivnirg kan denne enheten kun selges av eller etter forordningfra lege 
Kontroller pakningen og kateteret naye far bruk for 3 forsikre deg om at det ikke har oppslitt skader 
under forsendelsen. Bruk ikke kateteret dersom det er skadet eller svekkel.
Kaleterels overflate skal ikke torkes med en tarr kompress.
Prav ikke 3 fare TrailBlazer™-statlekateteret gjennom en innfaringshylse med mindre starrelse enn det 
som er angitt pa etiketten Du finrer starrelsesspesifikasjoner for innfaringshylsen i tabell 1.
Kontroller at diameleren og lengden p3 ledevaieren er kompatible medTrailBlazer-stattekateteret. Du 
finner starrelsesspesifikasjoner for ledevaieren i tabell 1.
For a unng3 knekk fares kateteret langsomt frem, i sm3 Irinn, til den proksimale enden av ledevaieren 
kommer ut av kateteret.
Kateteret skal ikke fares inn i el kar med en diameter som er mindre enn kateterets ytre diameter. 
Overskrid ikke maksimall anbefall infusjonstrykk p3 300 psi.
Etter bruk utgjar dette produktet en mulig biologisk risiko. Enheten mS hindleres og kasseres i 
samsvar med godkjeni medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og nasjonale lover og forsknfter.

Mulige komplikasjoner/bivirkninger
MuligekompUkasjonef eller bivirkninger ornfatter, m 

komplikaspner p i tilgangsstedet 

arteriell disseksjon 
arteriespasme 
arteriell trombose
kateterbrudd med $eparas]on av tupp og distal 
embolisering 
ded

Leveringsform__________________________________________________________
Advarsel! Denne enheten leveres STERIL og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeldes p i  nytt 
eller resterillseres. Hvis enheten bearbeldes pa nytt eller resterillseres, kan det fere til akt risiko for 
pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

‘Г ikke begrenset til;
distal embolisering (luft, blodpropp eller plakk) 

rift I intima
lokal eller systemisk Infeksjon, inkludert sepsis
perforering og karruptur
51адЯ1А

kirurgisk inlervensjon

Tabell 1. Sterrelsesveiledning

M O D E L L A 5 C -0 1 4 -0 9 0 A S C - 0 1 4 - t 3 5 A S C - 0 1 4 - t S 0 A S C - O IB '0 9 0 A S C -0 1 S -1 3 S A S C -0 1 B -1 5 0 А $ С -0 3 5 -0 б 5 A S C - 0 3 5 -0 9 0 A S C -0 3 5 - 1 3 5 A S C -0 3 S - 1 S 0

Slerste diameter p3 0,36 mm 0,36 mm 0,36 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,46 mm 0,89 mm 0,39 mm 0,89 mm 0,89 mm
ledevaier 0 ,0 l4 ir 0,014 in 0,014 in 0,018 in 0,018m 0,013in 0,035 m 0,035 in 0,035 in 0,035 in

mm/in

Arbeidslengde 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Minste lenqde pa 150 180 180 ISO 130 180 ISO 150 180 180
ledevaier

cm

Markerb3ndavstand 15 15 15 15 15 15 SO 50 50 50
mm

Ytre diameter p3 skaft 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86 mm 0,86 mm 0,36 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm
mm/in 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

Ytre diameter p3 tupp 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/m 0,020 in 0,020 in 0.020 in 0,023 m 0,023 in 0,023 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in

Minstediameter p3 4F 4F 4 F 4 F 4 F 4F 4F 4F 4F 4 F
innforingshylse 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

F/mm

firuksonvrsnrng
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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.

A nbefaltutstyr
Klargjar falgende ulstyr ved hjelp av stenl tekr^kk 
■ 10 ml sprayte fylt med sterilt heparin isert 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 i labell I :

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 Та kateteret forsiklig ut av den innerste pakningen
2 TrailBlaler-stottekateteret haret hydrofilt belegg. For du forer inn kateteret, ma du aktivere belegget 

vedS legge kateteret i vanlig saitvann i cirka 30 til 60 sekunder, eller torke over kateterskafter med en 
fuktet kompress
Forsiktigt Kateterets оуегЯа1е ska I ikke torkes med en torr kompress.

3 For i^erneluftm adukobleenlOm lsproytefyltrpedheparim sertsaltvannliM ijer-lock-koblingenpa 
manifolden og skylle lurnenet.

Instruksjoner fo r 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 det som er angilt pa etiketten. Du Яппег sterrelsesspeslAkasjoner for 
innforingshylsen i tabell 1.

2 Plasser del klargjorle kateteret over en tidligere innfort ledevaier
ForsiktigI Kontroller at diameteren o gle n gd en p a ledevaieren er kompatible medTrailBlazer* 
stottekateteret. Du Anner storreJsesspeslAkasjoner for ledevaieren I tabell 1.
Forsiktig! For a unnga knekk feres kateteret langsomt frem, ism a trinn, III den proksimale enden 
av ledevaieren kommer ut av kateteret.

3 For TrailBlazer-slottekaleteret forsiktig frem lil onske! vaskulatur. ogbrukgjennomlysningfora 
visualisere markorb^ndene
Advarsel! Hvis det metes motstand pa et tidspunki under innferingsprosedyren, ma enheten 
ikke Ivinges 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 feres inn le t kar med en diameter som er mindre enn kateterets 
ytre diameter.

Л FjernTrailBlazer-stattekateteret forsiktig, mens ledevaieren holdes p i 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 p i 
300 psi
Forsiktig! Overskrid Ikke maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 300 psi.

Tabell J.FIow hastlgheterfor 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 
O.OMin

90 cm 0.9 1,3 0,2 0,5

ASC-014 135 0.36 mm 
0,014in

135 cm 0,8 1,1 0.2 0,3

ASC-014 150 0.36 mm 
D,014in

150 cm 0.8 1,0 0.1 0.3

ASC-018-090 0,46 mm 
0.018 in

90 cm 1,6 2,1 0,5 1.1

ASC-018-135 0,46 mm 
0.018 in

135cm 1.3 1,8 0,3 0,8

ASC-018-150 0,46 mm 
0,01 Bin

150 cm 1,2 1.7 0,3 0,7

A5C-035-065 0.89 mm 
0,035 Ш

65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-D35-090 0,89 mrn 
0,035 in

90 cm 7.1 10,2 5,4 8.1

A5C-035-135 0,89 mm 
0.035 in

135 cm 5,9 8,3 4.2 7,3

ASC-035-I50 0,89 mm 
0,035 in

150 cm 5,S 7,7 3,8 7,0

‘En blending av 75 Isovuc 370 kontrastmiddel og 25 °c saitvarin eller tilsvarende

Kassering
Forsiktig! Etter bruk utgjer dette produktet en mulig biologisk risiko. Enheten ma hand teres og 
kasseres I samsvar med godkjent medlsinsk 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 der for 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 baser t p i  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 i gjeldende 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 er i 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 Ые funnel a v«re  ugyidig

B ruk iam isn ing
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Rycina 1. Zag ifty  cewnik podtrzymuj^cy TrallBlazer”

Instrukcja uzytkowania

Opis urzi(dzenia
Zagi?ty cewnik podtrzymuj^cyTrailBlazer''jest cewnikiem naprowadmkowym (over-the-wire, OTW), 
jednokanaiowym ze zw^zan^, zagi?t^ koricowk^. System cewnika jest zgodny г  prowadnikamr 0,36 mm 
(0,014 cala), 0,46 mm (0,018 cala) i 0,89 mm (0,035 cala). Wzaleznosci od modelu dtugosc robocza cewnika 
podtrzymuj^cego wynosi 65 cm. 90 cm, 135 cm tub 150cm,Wszystkie modele s^zgodne zkoszulki] 
naczyniow^ 4 Fr Aby uzyskac informacje о poszczegolnych rozmiarach, patrzTabela 1, ktora zawiera dane 
techniczne modeli.
Jak pokazano na Rycinie I, kanat rozpoczyna si? (2) na ptoksymalnym koiicu portu rozgat?zionego ( li i 
biegnie dale] przez cewnik (3) do zagi?tej koricowki dystalnej (4). Ten kanal shjzy do prowadzenia cewnika 
po prowadmku, Srednica i dtugosc robocza zgodne z prowadnikiem sii oznaczone na odcii|zniku (5) 
Dyslalny CfZon cewnika ma trzy znacznrki radiocieniuj^ce (6), ktore utatwiaj? pozycjonowanie cewnika, 
PierwszeAO cm dystalnej koiicdwki cewnika (7) jest pokrytepowtok? hydroFln^,

Wskazania do uzyda
Zagi?le cewniki podtrzymuj^ce TrailBlazer'” s? przezskornymi, jednokanatowymicewnikami 
zaprojektowanymi douzytku w systemie naczyii obwodowych, Zagi?te cewniki podtrzymujiice 
TrailBlazer'“ s? przeznaczone do prowadzenia prowadnika i zapewnienia mu mechanicznego oparcia 
podczasdost?pu naczyniowego, aby umozliwic wymian? urz^dzeii i zapewnic kanal do wiewow 
roztwordwsoli fiz|Ologicznej lub srodkow cieniuj^cydi stosowanych wdiagnostyce,

Ostrzezenia
• Cewnik TrailBlazer~powinien bye uzywany jedyme przez lekarzy dysponuj^cych doswiadczeniem w 

dziedzinie technik interweneji naczyniowych
• Niniejsze urz^dzenie dostarezane jest JAtOWE i przeznaczone wyt^cznie dojednorazowego uzytku. 

Nie nalezy go ponownie poddawacobrdbee ani sterylizacji. Ponowna obrbbka lub resterylizacja moze 
zwi?kszyc ryzyko infekcji u paejenia i niekorzystnie wplyn^c na dziatanie urz^dzenia.

• W razie napotkania oporu w dowoinym momencie procedury wprowadzania me nalezy wprowadzac 
urz^dzenia na sil?. Przeprowadzanie urz^dzenia na sil? podezas procedury wprowadzania moze 
prowadzic do uszkodzenia urz^dzenia lub kanalu, Jesli do lego dojdzie, nalezy ostroznie wycofac 
cewnik podlrzymuj^cy.

Tabela 1. Wytyezna doboru rozmlaru

• Nie obracac cewnika jesli wydaje si? lub jest zablokowany, 5kr?canie cewnika z uzyeiem nadmiernej 
sily moze doprowadzid do uszkodzenia urz?dzema lub naczynia.

• Podezas manipulowania cewnikiem nalezy zawsze korzyslac z wizualizacji fluoroskopowej lub innego 
obrazowania.

Srodki ostroznosci
• Prawo federalne (USAl zezwala na sprzedaz niniejszego urz^dzenia wytaicznie przez tub na zteceme 

lekarza
• Przed uzyeiem dokladnie sprawdzic opakowame i cewmk, aby upewnic si?, ze niedoszio do 

uszkodzenia podezas transportu, Nie uzywac cewnika, jesli jest uszkodzony lub mogizostac narazony 
na uszkodzenie.

• Nie wycierac powierzchni cewnika such? gaz?.
' Nie przeprowadzac cewnika podtrzymuj?cego TrailBtazer"" przez koszulk? naczyniow? о rozmiarze 

mniejszym niz wskazano na etykiecie,Charakterystyka rozmiarow koszulki naezyniowej, patrzTabela 1.
• Nalezy upewnic SI?, re srednica i diugosc prowadnika s? zgodne z cewnikiem podtrzymuj?cym 

TrallBlazer Charakterystyka rozmiarow prowadnika, patrzTabela 1,
• Aby unikn?c zatamania, wprowadzac cewnik powoli, niewielkimi odcinkami, dopdki proksymalny 

koniec prowadnika nie wyjdziez cewnika.
• Nie wprowadzac cewnika do naczynia о srednicy mniejszej od srednicy zewn?trznej cewnika.
• Nie przekraczac maksymalnego zalecanego cisnienia infuzji, wynosz?cego 300 psi
• Po uzyciu produkt moze stanowic potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy post?powac

2 niniejszym produklem i zlikwidowac go zgodnie zprzyj?t? praktyk? medyezn? orazobowi?zuj?cymi 
przepisami iokalnymi, stanowymi i krajowymi.

Potencjalne powiktania/zdarzenia niepozqdane
Do polencjalnych powiklan lub zdarzert niepoz?danycb nalez? m.in.:

• Powiklania w miejscu dost?pu • Powstawanie zatorow dystalnych (powietrze,
skrzepy krwi lub plytki miazdzyeowe)

• Rozwarsiwienie sciany t?tnicy • Przerwanie blony wewn?trznej naczynia

MODEL ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-150 ASC-018-090 ASC-018-135 ASC-018-150 ASC-035-065 ASC-035-«90 ASC-035-135 A SC-035-150

Maksymalna srednica 
prowadnika 

mm/cale

0,36 mm 
0,014cala

0,36 mm 
0,014 cala

0,36 mm 
0,014 cala

0,46mm
0,018cala

0,46 mm 
0,018 cala

0,46 mm 
0,018 cala

0,89 mm 
0,035 cala

0,89 mm 
0,035 cala

0,89 mm 
0,035 cala

0,89 mm 
0,035 cala

Diugosc robocza 
cm

90 135 ISO 90 135 150 65 90 135 150

Minimalna diugosc 
prowadnika 

cm

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Odieglosci mi?dzy 
znaeznikami paskowymi 

mm

15 IS IS 15 15 15 50 50 50 50

Srednica zewn?trzna 
trzonu 

mm/cale

0,76 mm 
0.030 cala

0,76 mm 
0,030 cala

0,76 mm 
0,030 cala

0,86mm 
0,034 cala

0,86 mm 
0,034 cala

0,86 mm 
0,034 cala

1,40 mm 
0,055 cala

1,40 mm 
0,055 cala

1,40 mm 
0,055 cala

1,40 mm 
0,055 cala

Srednica zewn?trzna 
koricowki 
mm/cale

0,51 mm 
0,020 cala

0,51 mm 
0,020 cala

0,51 mm 
0,020 cala

0,58 mm 
0,023 cala

0,58 mm 
0.023 cala

0,58 mm 
0,023 cala

1,04 mm 
0,041 cala

1,04 mm 
0,041 cala

1,04 mm 
0,041 cala

1,04 mm 
0,041 cala

Minimalna srednica 
koszulki naezyniowej 

Fr/mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

In stn ikqa  uzytkoMoma
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Skurcz tt?tnicy 

Zakrzepica l^lnic
Zlarrianit^ ce»wmka z oddzieleniem s if  koncowki 
I powstawamem zatordw dyslalnych 
Zgon

Sposob dostarczania

Miefscowe lub ogolnouslrojowc? zakazenie, 
tym po^ocznicd
Petfotacfa i narrynia
Udar/pt2e)SCiowy incydent niedokrwienny 
(TIA!
Irterw^nrja cdirurgiczna

Tabela 2. Wartosci nat^zen 
TrailSIazer*

■ przeplywu Iml/sekund^) zagi^tego cewnika podtrzyrmij^cego

Prz«strog<
cewnika.

: Nie wprowadzac cewnika do naczynia о srednicy mniejszej od srednicy zewn^trznej

Osiroznie wyjgc cewnik podtrzymuj^cy TrailBlazer, utrzymujac wci^z Ц  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.

Roztwdrsoli
fizjologicznej

$rodek cieniuj^cy*

$rednica

Osirzezenie: Niniejsze urz^dzenie dostarczanejest JAIOW E i przeznaczone wyt^czcxiedo 
Jednorazowego uzytku. Nie nalezy go ponowr^ie poddawac obrobce ani sterylizacji. Ponowna 
obrobka lub resterylizacja m ozezw igkszyc ryzyko infekcji u pacjenta i niekorzystnie wptyn^cna 
dzialanieurz^dzertia,

Przechowywanie
Pfzechowywac cewnik podtrzymijj^cyTtail0lazer~ w chlodnym, suchym i ciemnym miejscu. 
Nieprzechowywac cewnikdw w miejscach, gdzie byfyby bezposrednio narazone na dziatanie 
rozpu5ZCZalmkdw organicznych, prornier^iowania 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:
■ Slrzykawka о pojemnosci 10 cm sz^ c  wypelniona jatowym heparynlzotvanym raziworem soil
• Trofdrozny kurek zamykaj^cy
« Prowadnik о odpowiednim rozmiarze (charakCerysTyka rozmiardw prowadnika, pair/ Tabefa 1'
• Koszulka naczyniov/a о odpowiedmrn rozmiarze (charakterystyka rozmiardw koszulki naczyniov/ej, 

patrzTabela i;

Przygotowanie
Przestroga: Przed uzyciem dokladnie sprawdzicopakowanlei cewnik, aby upewnic s i;, ze n ie  doszio 
do uszkodzenia podczas transportu. Nie uzywac cewnika, jesli Jest uszkodzony lub m ogi 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; о 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 о 

odpowiednim rozmiarze.
Przestroga: Nie przeprowadzac cewnika podtrzymuj^cego TrailBlazer przez koszuik; 
naczyniowg о rozmiarze mniejszym niz wskazano na etykiecie, Charakterystyka rozmiardw 
koszulki naczyniowej, patrz Tabela 1.

2 Umiescic przygotowany cewnik na wczesniej wprowadzonym prowadniku
Przestroga: Nalezy upewnic s i;, zesrednica i dtugosc prowadnika s ;  zgodnez cewnikiem 
podtrzym uj;cym  TrailBlazer. Charakterystyka rozmiardw prowadnika, patrzTabela I . 
Przestroga: Aby un ikn ;c zalamania, wprowadzac cewnik powoli, niewlelkimi odcinkami, dopdkl 
proksymalny koniec prowadnika nie wysunie s i ;  z cewnika,

1 Ostroznie wprowadzic cewnik podtrzymujacy TrailBlazer do z^danego miejsca w ukladzie naczyii, 
uzywaj^c obrazQwaniafluoroskopowego aby uwidocrnic znaczniki paskowe 
Ostrzezenie; W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie 
nalezy wprowadzac urz;dzenia na s il;. Przeprowadzanie urz;dzenia na s it; podczas procedury 
wprowadzania moze prowadzicdo uszkodzenia urz^dzenia lubkanalu. Jesli do tego dojdzie, 
nalezy ostroznie wycofac cewnik podtrzymujacy.

Ostrzezenie: Nieobracac cewnika jesli wydaje s i ;  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.

Model prowadnika DIugoic 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

А5С-О14-0У0 0.36 mm 
0.014cal.i

90 cm 0.9 1,3 0,2 0,5

ASC-OM 135 0,36 mm 
0,014caU

135 cm 0.8 1,1 0,2 0,3

ASC-014-150 0,36 mm 
0,014cala

150cm 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-018-090 0,46 mm
0,018cala

90 cm 1.6 7,1 0,5 1,1

ASC-018-135 0,46 mrri 
0,018cala

135cm 1,3 1,8 0,3 0,8

ASC-018-150 0.46 mm 
O.OlScala

150cm 1,2 1,7 0,3 0,7

ASC 035 065 0,89 mm 
0,035 cala

65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 mm 
0,035 cala

90 cm 7.1 10.2 5,4 8,1

A5C-035-1 35 0,89 mm 
0,035 cala

1.35 cm 5,9 3,3 4,2 7,3

A5C-035-1 50 0,89 mm 
0,035 cala

150 cm 5,5 7.7 3.8 7,0

*■ Mreszanrna 75Aq srodka 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 i zlikwidowac go zgodnie z  рггу/^Ц praktykq medyczn^ oraz 
obowi^zuj^cymi przepisami lokalnymij $tanovvymi i krajowymi.

Wylqczenie 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 F r̂ma 
Medtronic nimejszym wyk!uc2a wszelkie gwarange w odniesieniu do produktu, zarowno wyratne, jak \ 
dorozumiane, wt^czaj^c w to 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^, avvarr  ̂lub nieprawidiowyrn dziaianlern 
produktu, bez wzgl^du na to, 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 zwi^zku 2 produklem
Wyj^tki iograniczenid przedstawione powyzej me maj^ na celu wywolania sprzecznoso zobowi^zuj^cymi 
przepisami prawa 1 me 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 1 zobowiazama b^d^ interpretowane 
I egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wylqczenie gwarangi me zawieralo danej cz^sci lub warunku 
uznaneqo za niewazny

In itrukcja  uzytkovwnifi

|510484-001a P L June 28, 2016 9:04 AM|



Figure I.Cateter de suporte angular TrailBlazer’*

Instru^oes de utiliza^ao

Descri^ao do  dispositive
Ocateler de suporle angularTrailBlazer™eum caterer sobre о fio (OTWi de lumen linico com uma 
ponta conica angular. О sistema do caterer ё  compati'vel comlios-gulade0,36m m (0,014pol),0,46m m  
(0,018 pel.) e 0,89 mm (0,035 pol.). (Oependendo do modelo, о cateter de suporte tern um comprimenlo 
litil de65 cm, 90 cm, 135 cm ou 150 cm.Todos osmodelossao compativeis com uma bainha introdutora 
de tamanho4. Para calibrapaoespeclfca, consulte aTabela 1 para obter especificagoes dosmodelos.
Tal с о то  indicado na Figura l , o  lumen come?a (2) na extremidade proximal do coletor ( l ie  continua 
atraves do cateter (3) at^a ponta angular distal (4). О lumen e utilizado para passar о cateter sobre um fio- 
guia. 0  diametrocompativel do (io-gula e о comprimenlo dtil esiao marcados no dispositivo de aUviode 
tensao (5). О eixo distal do cateter tern tres marcadores radiopacos (6) que ajudam no posicronamento do 
cateter. Os primeiros 40 cm da extremidade distal do cateter [7] possuem um revestimento hidrofilico.

Indica^oes de utiiiza^ao
Os cateteres de suporte angularesTrailBlazer~sao cateteres percutaneos de lumen unico concebidos 
para ullllzagao no sistema vascular periferico. Os cateteres de suporte TrailBlazer™ se destinam a orienlar e 
suportar um lio-guia durante о acesso da vasculatura, permitir astrocas do fioefornecer um canal para a 
apheagao de solugoes salinas ou agentes de contraste de diagnbstico.

Avisos
• О cateter Trail Blazer™ deve ser utilizado por medicos com experlencla em tecnicasde intervengao no 

sistema vascular.
• Este dispositive ё fornecido ESTFRJL e apenas para utrlizagao unica Nao reprocesse nem reestenllze.

О reprocessamento e a reesteriiczagao poderao aumenlar о nsco de infeegao do paciente e de 
comprometimento do desempenbo do dispositive

• 5e encontrar resistencia a qualquer momento durante о procedimento de insergao, nao force a 
passagem. Se forgar a passagem durante о procedimento de insergao, podera danificar о dispositivo 
ou 0 lumen. Se tal acontecer, retire cuidadosamente о cateter de suporte

• Nao gire о cateter se este estiver ou parecer estar preso. A rotagao com forga excessiva pode danifear 
о dispositivo ou о vaso

• Use sempre fluoroscopia ou outro tipo de visualizagao quando mampular о cateter.

Tabela 1. Gula de cafibragao

Precaufoes
A lei federal [dos EUA) restringe a venda deste dispositivo a um medico ou medianle prescrigao 
medlca.
Inspecione cuidadosamente a embalagem e о catetet antes da utilizagao para verificar se ocorreram 
danos durante о transporle Nao utilize о cateter se esie estrver danificado ou comprometido.
Nao limpe a superficie do cateter com uma gaze seca.
Nao rente passar о cateter de suporte Trail Blazer™ por uma bainha introdutora de tamanho inferior ao 
mdicado no rotulo. Consulte a Tabela 1 para obter especificagoes do tamanho da bainha introdutora. 
Certifique-se de que о tamanho e о diametro do Яо-guia sejam compativeis com о cateter de suporte 
TrailBlazer. Consulte a Tabela 1 para obter especificagoes do tamanho do fio-guia 
Para evitar dobras, avance о caterer lenta e progressivamente ate a extremidade proximal do fio-guia 
sair do cateter.
Nao avance о cateter ate um vaso com um diametro inferior ao diametro exierno do cateter.
Nao exceda a pressao de infusao maxima recomendada de 300 psi.
Apbs a utilizagao, esteproduto constitui um perigo biologico potencial. Manuseie e elimine о 
dispositivo de acordo com a pratica medica aceita eos regulamentos e leis locals, esiaduais e 
nacionais aplicaveis.

Possiveis complica^oes/eventos adversos
As compileagoes possiveis ou eventos adversos incluem, enire oulros 

• Complicagdes no local de acesso

Disseegao arterial 
Espasmo arterial 
Tromhose arterial 
Fralura do cateter c> 
embollzagao distal 
Morle

1 separagao da porta i

Embollzagao distal (ar, coagulos sanguineos 
ou placa]
Ruptura da intima
Infeegao sistemica ou local, incluindo sepse 
Perfuragao e ruptura do vaso 
Acidente vascular cerebral/АГТ

Intervengao cirurgica

M O DELO A S C -014-090 A S C -0 1 4-135 A SC-014-150 A SC -O ia -09 0 A S C -018-135 A SC-018-150 A SC -0 3 5-0 6S A S C -035-090 A SC -035-135 A S C -0 3 S -1 5 0

Dilmetro maximo do 
fio-guia 
mm/pol.

0,36 mm 
0,014 pol.

0,36 mm 
0,014 pol.

0,36 mm 
0,014 pol.

0,46 mm 
0,018 pol.

0,46 mm
O.OlSpol.

0,46 mm 
0,018pol.

0,89 mm 
0,035 pol.

0,89 mm 
0,035 pol.

0,89 mm 
0,035 pol.

0,89 mm 
0,035 pol.

Comprimento litil 
cm

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Comprimento minimo 
do flo-guia

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Espagamento da faixa 
marcadora 

mm

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Diametro externo 
do eixo 

mm/pol.

0,76 mm 
0,030 pol.

0,76 mm 
0,030 pol

0,76 mm 
0,030 pol.

0,86 mm 
0,034 pol.

0,86 mm 
0,034 pol.

0,86 mm 
0,034 pol.

1,40 mm 
0,055 pol.

1,40 mm 
0,055 pol.

1,40 mm 
0,055 pol.

1,40 mm 
0,055 pol.

Diametro exierno da 
ponta 

mm/pol.

0,51 mm 
0,020 pol

0,51 mm 
0,020 pol.

0,51 mm 
0,020 pol.

0,58 mm 
0,023 pol.

0,58 mm 
0,023 pol.

0.58 mm 
0,023 pot.

1,04 mm 
0,041 pol.

1,04 mm 
0,041 pol

1,04 mm 
0,041 pol.

1,04 mm 
0,041 pol.

Diametro minimo da 
bainha introdutora 

Tamanho/mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm
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Form a de apresentacao
Aviso: este dispositive efornecido ESTERILe apenas para utiliza(aouni<a. Nao reprocesse nem 
re€Stenliz€. 0  r«processamento e a reesteriUza^ao poderao aumentar о risco de infec^ao do 
pacienteedecom prom etim ento do desempenho do dispositivo.

Armazenamento
Guards о caleter ds suporte TrailBlazer" em um local fresco, seco e do abrtgo da Iu2. 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 о cafeter de suporteTrail9lazer seja utllizado antes da data de 
validade indicada no rdtulo da einbalagem

Itens recom endsdos
Prepare os seguintes iterrs utilizando tecmca esteril
• Seringa de 10 cc cheia com soro frsiologico esteril heparimzado
• Torneira de passagem de tres vias
• Fio-guia de tamanho adequado iconsulte a Tabela 1 para obter especificaqdes 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 аеглЬа1адегп e о cateter antes da utiliza^ao para verificar 
se ocorreram danos durante 0 transporle, Nao utilize о cateter se esteestiver danificado ou 
comprometido.
1 Retire cuidadosamente о cateter da embalagem interior
2 0  cateter de suporteTrailBlazer possui um revestimento hidrofiTico. Antes de introduzir о cateter, alive 

0 revestimento atraves da imetsao do cateter em soro fisiologico normal durante cetca de 30 a 60 
segundos ou lirmpando о seu eixo com uma esponja de gaze salurada com soro fisiologico 
Adverlencla: nao lim pea superficiedo cateter com uma gaze seca.

3. Para eliminaroar, ligueurmaseringade 10 cc cheia com soro hsioldgicoheparinizadoaot.uer lock do 
coletor e lave о lumen

Instru^oes d e  utiliza^ao
1 Introduza о cateter de suporte TrailBlazer de (orma percutanea utilizando uma bamha introdutora de 

tamanho adequado.
Advertencia: nao tente passar о cateter de suporte TrailBlazer рог uma bainha introdutora 
de tamanho inferior ao indicado no rotulo. Consulte a Tabela 1 para obter especihca^oes do 
tamanho da bainha introdutora.

2 Coloque о caterer preparado sobre um fio-guia previamente introduzido
Advertencia: certifique-se de que о diametro e о comprimento do fio-guia sejam compativeis 
com о caleter de suporte TrailBlazer. Consulte a Tabela 1 para obter especlfica^oes do tamanho 
do fio-guia.
Advertencia: para evitar dobras, avance о cateter lenta e progressivam enteate a extremidade 
proximal do fio-guia sair do cateter.

3 Avance cuidadosamenie о cateter de suporte TrailBlazer ale a vasculature pretend ida. utilizando 
imagem fluoroscopica para vlsuallzar as faixas marcadoras
Aviso: se encontrar resistencia a qualquer memento durante о procedimento de inser^ao, nao 
force a passagem. Se former a passagem durante о procedimento deinser^ao, podera danificar о 
dispositivo QUO lumers.Se tal acontecer, retire cuidadosamente о cateter de suporte.
Aviso: nao gire о cateter se este estiver c 
pode danificar о dispositivo ou о vaso.

I parecer eslar preso. A rotate I forga excessive

Aviso: utilize sempre fluoroscopii jutro tipo de visualizatao quando manipular о cateter.
Advertencia; nao avance о cateter ate um vaso quepossua um diametro inferior ao diametro 
externo do cateter.
Retire cuidadosamente 0 cateter de suporte TrailBlazer, mantendo a posit ao do fio-guia. 
Observatao; para utilizar о cateter para infusao, retiree fio-guia eanexe um dispositivo de infusao
(seringa, injetor eletrlco, etc ), Nao exceda a pressao de admlssao de infusao de 30D psi
Advertencia: nao exceda a pressao maxima de infusao recomendada de BOO psi.

Soro fisiologico

Tabela 2. Vazoes do cateter de su po rte  a n g u la r  TrailB lazer™  (m l/segundo)

Modelo
Diametro 

do fio-guia
Compri-
merslD ISO  psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 mm 
0,D14pol

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

ASC-0I4-13S 0,36 trim 
0,OI4pol

B S rrn 0,8 1,1 0.2 0,3

ASC-014-150 0,36 mm 
0,014 pol.

150 cm 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC 018-090 0,46 mm 
0,01 8 pol

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

ASC-018-135 0,46 mm 
0,018 pol

!35cm 1,3 1.8 0,3 0,3

ASC-018 150 0,46 mm 
O.OlSpol,

150 cm 1,2 1,7 0,3 0,7

ASC-035 065 0,89 mm 
0,035 pol

65 cm 7,8 11.2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 mm 
0,035 pol.

90cm 7,1 10,2 5.4 8,1

AbC-035-135 0,89 mm 
0,035 pol

135 cm 5,9 8,3 4.2 7,3

A.SC-035-150 0.89 mm 
0,035 pol

150 cm 5.5 7.7 3,8 7,0

*Uma rnistura de 75°o de meio de contraste Isovue 320 e 2S3A de soro fisiologico equivalente

Descarte
Advertencia: apos a utilizatao, este produto constituium perigobioldgico potential. Manuseie 
e elimirse о 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? sobreascondiqoesnasquais este produto e utilizado Portanto, a Medtronic 
renuncia a quaisquer garartias, expresses ou impikitas, em relatao ao produto, incluindo, mas nao 
llmitadas a quaisquer garantias implicitas de comercializatao ou adequagao a um fim especifico A 
Medtronic nao sera responsavel. per ante nenhuma pessoa ou entidade, po' quaisquer despesas medicas 
ou рог quaisquer danos diretos, acidentaisouconsequenlescausadosporqualquertipodeutiflzai;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 limilaqoes acimadefimdasnao pretendem ir contra 0 estipulado obngatonamente pela lei 
aplicavel, e nao devem serlnterpretadascomotal Se alguma pa it eouterm odestareniinciade garantia 
for considerado ilegal, nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da 
junsdijao competente, a validade das partes reslantes desta renuncia de garantia nao devera ser afetada 
e todosos direitos e obrigagoes devem ser mierpretados e executados comose esta renuncia de garantia 
naocontivesse a parte ou termo particular considerado invalido

instru^oes de urr/rzu^do Porfugues 'Sf?i
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Figure 1, Catelcr deapoio angular TrailBlazer"

Instru^oes de utiliza^ao

Descri^ao do  dispositivo
0  caterer de apoio angularTrailBlazer™ e um caterer over-the-wire (OTW ou sobreoflo) com urn so lumen 
e uma ponta angular cbnica. О sistema de caterer ecompativel com os fios-guia de 0,36 mm (0,014 pol ), 
0,46 mm (0,018 pol.) e0,89 mm (0,035 pol.) Dependendo do modelo, о caterer de apoio apresenta um 
comprjmento util de 65 cm, 90 cm, 135 cm ou ISOcm.Todos os modelos sao compativeis com uma bain ha 
introdutora de tamanho4. Para um tamanho especifco, consulle as especihca^oes dos modelos raTabela
1
Comosemostra na Figura 1, о lumen come^a (2) na extremidade proximal do distribuidor ( l ie  contirua 
atraves do caleter (3) at^ a ponta distal angular (4). 0  lumen e utilizadopara passar о caleler ao longo 
de um fio-guia. Ocomprimento utile о dilmetro compativel com ofio-guia estao assinalados no 
redutor de tensao (5|. A haste do caleler distal apresenta tres marcadores radiopacos (6) que ajudam 
no posicionamento do caterer Os primeiros40 cm da extremidade distal do cateler (7) possuem um 
revestrmento hidrofilo.

tndica^oes de u tiliza^o
Os cate teres de apoio angularesTrailBlazer'^ sao cateleres percutaneos com um so lumen, concebldos 
para urilizai;ao no sistema vascular periferico Os cateteresde apoio angularesTrailSIazer"” destmam-se 
a orlentar eapolar um fio-guia durante oacesso a vasculatura, de modo a permitir intercambros с о т о  
fio ea  constitulr uma conduta para a adminIstraijaode solucoessalinas ou agentes de conlrasle para 
diagnbstico

Avisos
• 0  caterer TrailBlazer'" deve ser usado por medic 

vascular
• £ste dispositivo ё fornecido £5T£RIL e destina-se a uma utilizaqao unica. Nao reprocesse nem 

reestenlize. О reprocessamento e reestenlizagao podem aumentar о risco de infeqao para о doente e c 
risco de comprometimento do desempenho do dispositivo.

• Se sedeparar com resistencla em qualquer altura durante о procedimento de inserqao, nao force a 
passagem. 5e forqar a passagem durante о procedimento de insen;ao pode danificar о dispositivo ou 
0 lumen. Se tal acontecer, retire cuidadosamenteo cateter de apoio.

Tabela I.G u la d e  tamanhos

xperienles em tecnlcas de intervenqao no sistema

• Nao tofc;a о caterer se este estiver ou parecer estar encravado. Uma torqao com forqa excessiva pode 
provocar da nos no dispositivo ou vaso sanguineo.

■ Use sempre ftuoroscopia ou outro meio de visualiza^ao ao manipular о caleter.

Precau0es
A lei federal (dos E.U.A.) restringe a venda deste dispositivo a um medico ou mediante prescriqao 
medica.
Inspecione cuidadosamenie a embalagem e о cateter antes de usar para verificar se ocorreram da nos 
durante о envio. Nao use о cateter se este se apresentar danificado ou compromelido.
Nao limpe a superficle do cateler com gaze seca
Nao rente passar о cateter de apoio TrailBlazer’“ por uma bain ha introdutora detamanho inferior ao 
indicado no rotufo. Consulte as especificapbes dotamanhodabainha introdutora na Tabela 1. 
Assegure-se de que о diametro e comprimento do fio-guia sao compativeis com о cateter de apoio 
TrailBlazer. Consulte as especificaqdes do tamanho do fio-guia na Tabela 1.
Para evilar dobras, avance о cateter lenta e progressivamenie ate que a extremidade proximal do fio- 
guia saia do cateter.
Nao faqa avanqar о caleter para о interior de um vaso com um diametro inferior ao diametro exterior 
do caleter.
Nao ultrapasse a pressao maxima de infusao recomendada de 300 psi.
Apcis a utilizai;lo, este produto represenla um pengo biologico. Manuseie e elimme о dispositivo de 
acordo com as ptaticas medicas aceites e os regulamentos e leis locais, estalais e nacionais aplicaveis.

Possiveis complica^des/efeitos adversos
As potenciais complica^oes ou evenlos adversos incluem, enire outros:

• Complica^oes no local de acesso

Dissecagao arterial 
Espasmo arterial 
Trombose arterial

Embolizaqao distal (ar. coagulossangulneos 
ou placa)
Laceraqao da intima
Infegao sislemica ou local, incluindo sepsia 
Perfuragao e rutura vascular

MODELO A SC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-150 ASC-018-090 ASC-018-135 ASC-018-150 ASC-035-065 ASC-035-090 ASC-035-135 ASC-03S-1S0

Diametro maximo do 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
fio*guia
mm/pol.

0,014 pol. 0,014pol 0,014pol. 0,018pol. 0,018 pol. 0,018pol. 0,035 pol 0,035 pol 0,035 pol. 0,035 pol.

Comprimento util 
cm

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Comprimento minima 
do fio-guia

ISO 180 180 150 180 180 150 150 180 180

cm

Espagos entre as faixas 
dos marcadores

15 15 15 15 15 15 50 SO 50 SO

mm

Diametro exterior da 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
haste

mm/pol.
0,030 pol. 0,030 pol. 0,030 pol 0,034 pol. 0,034 pol. 0,034 pol, 0,055 pol. 0,055 pol. 0,055 pol. 0,055 pol.

Diametro exterior da 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
ponta

mm/pol.
0,020 pol. 0,020 pol. 0,020 pol. 0,023 pol. 0,023 pol. 0,023 pol. 0,041 pol. 0,041 pol. 0,041 pol 0,041 pol.

Diametro minimo da 
bainha introdutora

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho4 
1,40 mm

Tamanho4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm

Tamanho 4 
1,40 mm
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Fratuf-i do «teter com sepatacao da ponta i 
emboliza(;ao distal

Forma de apresenta^ao

• Acidente Vascular Cerebral/AIT

• lnrr'rveri(;ao nriitgica

Tabela2. Debitos (ml/segundo) do caleter de apolo < agularTrallBlazer"' 

Soro fisioibgico

Aviso: Est« dispositivo e  fornccldo ESTERIL e destina-se a uma utiliza^ao unica. Nao reprocesse nem 
Taestcrilize. 0  raprocassamanto a raasterMiza^ao podem aum antaroriscodainfe^aoparao doanta 
a о risco de comprometimanto do desempanho do dispositive.

Armazenamento
Guarde о cateter de apoio TrailBlazer'" em local fresco, seco e escuro. Nao guards cateteresem locais 
onde fiquem diretamente expostos asolvenles organicos, radiai;ao ionizante ou luz ultravioleta. Fa;a a 
rolatao do invent ario, deform aaqueo cateter de apoio Trail Blazer seja uTilizado antes da data devalidade 
indicada na etiqgeta da embalagem.

■tens recomendados
Prepare os 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 Icon suite 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 a embalagem e о cateter antes de usar para verlRcar 
se ocorreram da nos durante о envio, Nao use о cateter se este seapresentar danlficado ou 
comprometido.
1 Retire cuidadosamerrte о cateter da embalagem interior
?  О caleter de apoio Trail Blazer esta revesTido por um revestlmento hidrdhio Antes deintroduziro

cateter, ative о reveslimenlo atravesdaimersaodocateteremsorofisiolcigiconormalduranTecercade 
30 a 60 segundcsou hmpando a sua haste com uma gaze saturada com soto fisiolagico 
Atenfao: Nao lim pea superficledo cateter com gazeseca.

3 Para extrair о ar, ligue uma seringa de lOcc cheia com soro fislologico heparinizado a ligacao Luer Lock 
do dislribuidor e lave о lumen

Instruqoes d e  utiliza^ao
1 Inlroduza о cateter de apoio Trail Blazer percutaneamente usando uma bainha introdutora de tamanho 

adequado
Aten^so: Nao lente passar о cateter de apoio TrailSIazer рог 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 о cateter preparado sobre um fio-guia previamente msertdo.
Aten^ao: Assegure-se de que о diametro e comprimenlo do fia-gula sao compativeis com о 
caleter de a polo Traiieiazer. Consulte as especifica;6es do tamanho do fio-guia na Tabela 1. 
Aten;ao;Para evltar dobras, fa^a avan^ar о cateter lenta e progressivamente ate que a 
extremidade proximal do fio-guia saia do cateter.

3 faca avan?ar culdadosamenie о 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 о procedimento de lnser;ao, 
nao force a passagem. Se for^ar a passagem durante о procedimento de inser^ao pode danilicar 
о dispositivo ou 0 lumen. Se tal acontecer, retire culdadosamenie о caleter de apoio.
Aviso; Nao tor^a о cateter se este estiver ou parecer estar encravado. Uma tor^ao com for(a 
excessive pode provocar danos no dispositivo ou vaso sangulneo.

Aviso: Usesem pre Ruoroscopla ou outro melo de vlsuallzafaoao manipular о cateter.
Aten;ao: Nao fa;a  avan^ar о cateter para о Interior de um vaso com um diametro Inferior ao 
diametro exterior do cateter.

4 Retire culdadosamenie о cateter de apoio TrailBlazer. mantendo a posigao do fio-guia
Nota; Para utilizat о cateter para intusao, retire о fio guia e fixe um dispositivo de infusao [seringa, 
injelor automatico, etc.; Nao ultra passe a pressao deinfusaodeentradadeBOOpsi 
Atenfao: Nao ullrapassea pressao maxima de infusao recomendada de300 psi.

Modelo
Diametro 

do fio-guia Comprimento 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

A5C-OM-09O 0,36 mm 
0,0l4pol.

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

A5C-014-135 0.36 mm 
0,014pol.

135 cm 0,8 1,1 0.2 0,3

ASC-014-150 0,36 mm 
0.014pol

150 cm 0,8 1,0 0,1 0,3

A$C-018-090 0,46 mm 
0.018 pot.

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

A5C-018 138 0,46 mm 
O.OIBpol

13Scm 1,3 1,8 0,3 0.3

ASC-013-15C 0,46mm
0,018pol.

150 cm 1.2 1,7 0.3 0.7

ASC-035-06S 0.89 mm 
0.035 pol

65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 mm 
0.035 pol

90 cm 7,1 10.2 5.4 3,1

ASC-035-13S 0,89 mm 
0,035 pol

135cm 5,9 8,3 4,2 7, t

ASC-035-15fl 0.89 mm 
0,035 pol

150 cm 5.5 7,7 3,8 1,0

Uma mistura d? 75°'э de те ю 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 о 
dispositivo deacordo com as praticas medicas aceitese os regulam entose leis locals, estatais e 
nacionais aplicaveis.

Exclusao de responsabilidade
Embora este produto tenha sido fabricado em conduces cuidadosamente controladas, a Medtronic nao 
lem qualquercontrolosobreascondicoesnasquaisesteproduToeusado For conseguinte, a Medlionic 
renuncia a todas as garantias. expresses e implicilas, relalivas ao produto, incluindo, entre outras, a 
qualquer garanlia implicila de comercializagao ouadequaceoaum fim especrficoAM edtronicnaose 
respotssabiliza. peranle nenhuma pessoa ou entidade рог 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 о estipulado obngatoriamente pela lei 
aplicavel e nao devem ser interpretadas с о то  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, a validade das reslantes partes da renuncia de garantia nao devera ser afetada, e todos 
osdireitos e obrigapdes devem ser mterpretados e executados с о то  se esta renuncia de garantia nao 
conlivesse a pane ou termo particular considerado invalido.

Instrufoes de ufilizar;ao Portugues -PTi
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Figure 1. Cateter curbat de sustlnereTrallBlazer"

Instrucfiuni de utilizare

D escrierea dispozitivului
Careterul curbat de sustinereTrailBlazer™ este un cateter pesle lirul de ghidare (over-the-wire, OTW), 
cu un singur lumen si cu u4rf conic curbat. Sistemul catelerului este compatibil cu fire de ghidare de 
0,36 mrr (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in)}i 0,89 mm (0,035 in), in furctiede model, cateteru) desustitiere 
are о lungime utila de65 cm, 90 cm, 135 cm sau 150 cm.Toate modelelesunt compatibilecu о teaca 
de introducere de4 Fr. Pentfu alegerea specifics a dimensiunii, consultati Tabelul 1 pentru specificapile 
modelelor.
Conform prezentatii din Figure 1, lumenul incepe (2) la capatui proximal aldistribuitorului (I) sicontmua 
prin interiorul cateterului (3) pana la varful distal curbat (4). Lumenul este utilizal pentru a trece catelerul 
peste firul de ghidare. Diametrul compatibil cu ftrul de ghidare si lungimea utila sunt marcale pe sistemul 
de detensionare (5(. Axul distal a I  cateterului esteprevazut cu trei marcaje radioopace (6) care a|uta la 
pozitionarea cateterului. Prima porpune de 40 cm de la capatui distal a I  cateterului (7) este prevazuta cu 
uninvelis hidrofil

Indica^ii de utilizare
Caleterele cur bate de suslinere TratlBlazer"‘ sunt catetere percutanate, cu un singur lumen, destinate 
utilizarii in sistemul vascular periferic. Cateterele curbatede suslinere trailBlazer"* sunt destinate ghidarn si 
sustinerii unutfirde ghidare in timpul accesuluiin sistemul vascular, pentru a permile inlocuirea firuiui si a 
asigura un canal pentru ser fiziologic sau subsum ede contrast pentru diagnostic.

Avertismertte
• Cateteru I  TrailBlazer™ trebuie sa fie utilizat de medic] cu experienla in tehnicile de interventie in 

sistemul vascular.
• Dispozilivul este furnizat 5TERIL si este exclusiv de unica folosin;a. A nu se teconditiona sau resteriliza. 

Reconditionarea si resterilizarea pot cresle nscul de infeclii ale pacientului si riscul dea compromrte 
funcjionarea dispozitivului.

• Oaca intampinali rezistenta in orice moment in limpul proceduni de insertie, nu fortati tiecerea. 
Fortarea treceni in timpul procedurii de inser|ie poate deteriora dispozitivul sau lumenul Daci se 
intampla acest lucru, relrageti cu atenlie catelerul de suslinere.

• Nu rasuciji catelerul daca s-a blocat sau pare blocat. RJsucirea cu fotta excesiva poate deteriora

Tabelul 1, Ghid pentru alegerea dimensiunii

alta metoda de vizualizare atunci cand manipulati catelerul.
dispozitivul sau poate leza vasul 
Utilizaji intotdeauna fluoroscopia i 

Precautii
Legislalia federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de cStre un medic sau la 
recomardarea acestuia.
Inspectati cu aten5ie ambalajul si catelerul inainte de utilizare, pentru a verifica daca nu s-au produs 
deteriorarl in timpul transportului. Nu ulilizati cateterul daca prezinta detenorari sau este compromis. 
Nu stergeli supralala cateterului cu tifon uscal.
Nu incercati s i Ireceti catelerul desustinere TrailBlazer”" printr-o teaca de introducere de dimensiune 
mai mica decit cea mdicata pe eticheta Consultati Tabelul I pentru specificatiile dimensiunilor tecilor 
de introducere.
Asiguraji-va ca diametrul si lungimea firuiui de ghidare sunt compalibile cu catelerul de suslinere 
TrailBlazer. Consultati Tabelul 1 pentru specificatiile dimensiunilor firelor de ghidare.
Pentru a evila indoirea, avansati cateterul lent, cu pasi mid, pana ce capatui proximal al firuiui de 
ghidare lese din cateter.
Nu avansati cateterul intr-un vas cu un diametru mai mic decal diametrul extern al cateterului 
Nu depasiti presiunea maxima recomandata a perfuziei, de 300 psi.
Dupa utilizare, acest produs constituie un posibil pericol biologic. Manipulati $1 scoateti din uz 
produsul in conformitate cu praclicile medicale acceptale si cu legile si teglemenlarile locale, statale si 
nationale in vigoare.

Posibile compikatii /  evenimente adverse
Posibileie compNcatii sau efecle adverse includ.darnuse limileaza la:

• Complicate in zona de abord • Embolizare distala (embolie gazoasa, trombi
sau placa)

• Disectie artenala • Rupturi la mvelul intimei
• Spasm arterial • Infectie locala sau sistemica, inclusiv sepsis
• Tromboza arieriala • Perforarea si fuperea vaselor

MODEL ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-1 SO ASC-018-090 ASC-018-135 ASC-018-1S0 ASC-035-065 A SC-035-090 ASC-035-135 ASC-035-K

Diametrul maxim al 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
firuiui de ghidare (3,014 in 0,014in 0,014 in 0,(318 in 0,018 in O.OlSin 0,035 in 0,035 in 0,035 in 0,035 in

mm / jn

Lungime utila 90 135 ISO 90 135 ISO 65 90 135 150
cm

Lungimea minima a 150 180 180 150 IBO 180 150 ISO 180 180
firuiui de ghidare 

cm

Distanta intre marcaje 15 15 15 15 15 15 SO 50 SO 50
mm

Dramelrul extern al 0,76 mm 0,76 mm 0,76 mm 0,86 mm 0,86 mm 0,86 mm 1,40mm 1,40 mm 1,40 mm 1,40 mm
axulul 0,030 in 0,030 in 0,030 in 0,034 in 0,034 in 0,034 m 0,055 in 0,055 in 0,055 in 0,055 in

Diametrul extern al 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
varfulul 0,020 in 0,020 in 0,020 in 0,023 in 0,023 in 0,023 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in
mm / in

Diametrul minim al tecii 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4 Fr 4Fr 4Fr
de introducere 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

Imtruc^iuni de ub iiia re
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• Fracturarea caleterului, cu separarea varfului si 
embolizare distala

• Deces

Modul de livrare

Accident va 
tPdn2itoriij
IntervenMe chirurgjcala

icular cerebral,’'accident ischemrc Tabelul 2. Debitele cateterului curbat de sustinereTfajieiazer'" {ml/secunda}

Avertism ent:ace$tdi$pozitiveste furnizat STERILst esteexclusiv de u n k i folosln^. A nu$e 
recondrtiona sau resteriUza. Recondttponarea si resterjkizarea pot create riscul de infectH ale 
pacientului f i riscul d e a  compromite funcfionarea dtspozitivului.

Depozilare
Depozitafi cateterul de sustinere TraiiBJazer~ intr-un loc racoros, uscal у  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 sustinereTrarlRIazer sa lie utibzat inainte de data expifanr 
de pe ambalaj^

Instrumentar recomandat
Piegatiti urmStoarele accesoni utilizand otehnica Men la;
• Seringa de 10 cc иглр1и1а cu ser fiziologic heparinizat stenl
• Robinet de inchidere cu Irei pozirii
• Fir de ghidare de dimensiunea corecta (consultati Tabelul I penlru specificatiile dimensiunilor firelor 

de ghidare)
• Teaca de mlroducere de dimensiunea corecta (consultati Tabelul 1 pentru 5рес1Яса{ц1е 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 d ir 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 
AlenJIe: Nu ^tergetl suprafata cateterului cu tifon uscat.

3 Pentru a elimna aerul, corectati о seringa de 10 cc umpluta cu ser fiziologic heparinizat la orificiul luer 
al distribuitorului ji trecetijetui de ser pnn lumen

Instructiuni d e  utilizare
1 IrTtroduceji cateterul de sustinere TrailBlazer pnn abord percutanat. utilizand о 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. Consultati Tabelul 1 pentru specificatiile 
dimensiunilor tecilor de introducere.

2 Puneti cateterul pregatit peste firul de ghidare mtrodus in prealabil.
Atentie:asigurati-va ca diametrul si lungim eafirului de ghidare sunt com patibilecu 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 a vizualiza benzile de marcaj

Averlisment: daca intampina^i rezisten^a in orice moment in 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.

I pare blocat. Rasucirea cu forta excesiva

Avertlsment: utilizati intotdeauna fluoroscopla 
manipulatl cateterul.

au alta metoda de vizualizare atunci cand

Atentie: nu avansati cateterul intr-un vas cu un diametru mai mic decat diametrul external 
cateterului.
Scoaleti cu atentie caleteruI 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 о presiure de adrnisie a perfuzie! de 300 psi 
Atentie: Nu depasiti presiunea maxima recomandata a perfuziei, de 300 psi.

Ser fiziologic SubstanЦ de contrast*

Diametrul 
firului de

Model ghidare Lungime 150 psi 300 psi ISO  psi 300 psi

ASC-014 090 0,36 mm 
0,014 m

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

ASC-OU-135 0,36 mm 
0,014 in

1 35 cm 0,8 1,1 0,2 0,3

A5C-0U-I50 0,36 mm 
0,014 in

150 cm 0,8 1,0 0,1 0,3

A5C-013-090 0,46 mm 
0,013in

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

A5C-013-135 0,46 mm 
0,018 in

135 cm 1.3 1,8 0.3 0,8

ASC-018-150 0,46 mm 
0,018 in

150 cm 1.2 1.7 0,3 0,7

ASC-035-065 0,89 mm 
0.035 IP

65 cm 7,3 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 mm 
0,035 in

90 cm 7,1 10,2 5,4 8.1

A5C-035 135 0,89 mm 
0,035 in

1J5 cm 5,9 8,3 4,2 7,3

ASC-035 150 0,89 mm 
0,035 in

150 cm 5.5 7,7 3.8 7.0

■ Un amestec de 75% substanta de contrast Isovue 3/0 si 25“.'o ser 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 î 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 
saudeadecvarelaunanum itscop Medtronic nuvafiresponsabilfatadem ciopersoanasatient it ate 
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 gar ant ii, con tracte, 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 leqislaliei aplicabile. Dac5 orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a 
garantiei este considerata de once instania compelenta a fi 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.

Instruc^iunr de  utilizore
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Рис. 1. Изогнутый поддерживающий катетер Traiieiazer"

Инструкция по эксплуатации 

Описание устройства
Иаогнутый поддерживающий катетер TrailBlazer" представляет собой доставляемый по проводнику 
(OTW) однопросветный катетер с конусовидным изогнутым кончиком. Система катетера совместима 
с проводниками диаметром О.Збмм (0,014 дюйма), 0,46 мм [0,016 дюйма) и 0.39 мм (0,03S дюйма).
В зависимости от модели поддерживающий катетер имеет рабочую длину 65 см, 90 см, 135 см или 
150 см. Все модели совместимы с интродыюсером 4 Fr Для определения характерных размеров см 
таблицу 1 с техническими характеристиками моделей
Как показано на рисунке 1, просвет начинается (2) на проксималвном конце коллектора (1) 
и проходит через катетер (3) до изогнутого дистального кончика (4). Просвет используется 
для проведения катетера по проводнику. Совместимые с проводником диаметр и рабочая 
длина указаны на разгрузочной муфте [5). На дистальном конце шафта катетера имеется три 
рентгеноконтрастных маркера (6), которые облегчают позиционирование катетера. На протяжении 
первых 40 см на дистальный конец катетера (7) нанесено гидрофильное покрытие.

Показания к применению
Изогнутые поддерживающие катетеры Тга11В1агег~ представляют собой чрескожные 
однопросветные катетеры, предназначенные для использования в периферической сосудистой 
системе. Изогнутые поддерживающие катетеры TrailBlazer™ предназначены для направления и 
поддержки проводника во время доступа в сосудистое русло, проведения замены проводника и 
обеспечения канала для доставки физиологического раствора или диагностических контрастных 
веществ.

Предупреждения
* Катетер TrailBUzer'^ должны использовать врачи, имеющие опыт применения интервенционных 

методик в сосудистой системе.
• Это устройство поставляется СТЕРИЛЬНЫМ и предназначено только для одноразового 

использования. Повторная обработка и стерилизация запрещены. Повторная обработка 
и стерилизация могут повышать риск инфицирования пациента и риск нарушения 
функционирования устройства.

Таблица 1. Руноводстео ло определению размеров

• Если на любом этапе процедуры введения возникает сопротивление, не прикладывайте 
усилий для продвижения. Приложение усилий во время процедуры введения может 
привеаи к повреждению устройства или просвета. Если это произошло, аккуратно извлеките 
поддерживающий катетер.

• Если катетер застрял или имеются подозрения на это, не вращайте его. вращение с чрезмерным 
усилием может привести к повреждению устройства или сосуда.

• При манипуляциях с катетером всегда используйте рентгеноскопию или другой метод 
визуализации.

Меры предосторожности
• Федеральное законодательство США предусматривает продажу данного устройства только 

врачам нлн по их заказу.
• Перед использованием тщательно осматривайте упаковку и катетер, чтобы убедиться в 

отсутствии повреждений во время транспортировки. Если катетер поврежден или имеет другие 
нарушения, не используйте его,

• Не протирайте поверхность катетера сухой марлей.
• Не пытайтесь провести поддерживающий катетерTraflBlazer'^ через имтродьюсер с размером 

меньшим, чем указан на этикетке. Размерные характеристики интродьюсеров см. в таблице I
• Убедитесь, что диаметр и длина проводника совместимы с поддерживающим катетером 

TrailBlazer Размерные характеристики проводников см. а таблице 1.
• Во избежание скручивания продвигайте катетер медленно, небольшими щагами до тех пор, пока 

из катетера не покажется проксимальный конец проводника.
• Не вводите катетер в сосуд, диаметр которого меньше внешнего диаметра катетера.
• Не превышайте максимально рекомендованное инфузионное давление ЗООфунтое/кв. дюйм.
• По окончании применения данный продукт представляет потенциальную биологическую 

опасность. Обращение с устройством и его утилизацию следует выполнять в соответствии 
с принятой медицинской практикой и действующим региональным, государственным и 
национальным законодательством и нормами.

МОДЕЛЬ ASC4I14-090 A SC-014-135 ASC-014-150 ASC-018-090 ASC-018-135 ASC-018-150 ASC-03S-065 ASC-035-090 ASC-035-13S A SC-035-150

Максимальный 
диаметр проводника 

мм/дюйм

0,36 мм
0,014 дюйма

0,36 мм 
0,014 дюйма

0.36 мм 
0,014 дюйма

0,46 мм 
0.018 дюйма

0,46 мм 
0,018 дюйма

0.46 мм 
0,018дюима

0,89 мм 
0,035 Дюйма

0,89 мм 
0,035 дюйма

0,89 мм 
0,035 Дюйма

0,89 мм 
0,035 дюйма

Рабочая длина 
см

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Минимальная длина 
проводника 

см

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Расстояние между 
маркерными 

полосками 
мм

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Внешний диаметр 
трубки 

мм/дюйм

0,76 мм 
0,030 дюйма

0,76мм 
0,030 дюйма

0,76 мм 
0,030 дюйма

0,86 мм 
0,0 34 дюйма

0,86 мм 
0,034 дюйма

0,86 ММ 
0,034 дюйма

1,40 ММ 
0,055 дюйма

1,40 ММ 
0,055 дюйма

1,40 ММ 
0,055 дюйма

1,40 ММ 
0,055 дюйма

Внешний диаметр 
кончика 
мм/дюйм

0,51 мм 
0,020 дюйма

0,51 мм 
0,020 дюйма

0,51 мм 
0,020 дюйма

0,58 мгм 
0,023 дюйма

0,58 мм 
0,023 дюйма

0,58 мм 
0,023 дюйма

1,04 мм 
0,041 дюйма

1.04 мм 
0.041 дюйма

1,04 мм 
0,041 дюйма

1,04 мм 
0,041 дюйма

Минимальный диаметр 
интродьюсера

4 Fr
1,40 мм

4 Fr
1,40 мм

4Fr
1,40 мм

4Fr
1,40 мм

4Fr 
1,40 мм

4Fr
1,40 мм

4Fr
1.40 мм

4 Fr
1,40 мм

4Fr
1,40 мм

4Fr
1,40 мм

И нст рукция п о  эксплуат ации Н ерусско м  языке
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возможные осложнения/неблагоприятные явления
возможные осложнения и неблагоприятные явления среди прочих включают следующие 

• Осложнения в месте доступа

• Расслоение артерии
• Артериальный спазм

• Артериальный тромбоз
• Разрыв катетера с отрывом кончика и 

дистальной эмболией
• Смерть

Способ поставки

Дистальная эмболия [воздухом, сгустками 
крови или бляшками!
Разрыв интимы
Местная или системная инфекиия, включая 
сепсис
Перфорация i’
ИнсультЯИА

разрыв сосуда

Хирургическое вмешательство

Предостережение: Не превышайте максимально рекомендованное инфузионное давление 
300 фунтое/кв. дн>йм.

Таблица 2. Скорость потока через изогнутый поддерживающий катетер TrailBlazer'* [мл/ 
секунду)

Физиологический раствор Раствор контрастного 
вещества*

Диаметр 1 SO фунтов/ 300 фунтов/ 150 фунтов/ 300 фунтов/

Предупреждение: Это устройство поставляется СТЕРИЛЬНЫМ и предназначено только для 
одноразового использования. Повторная обработка и стерилизация запрещены. Повторная 
обработка и стерилизация могут повышать риск инфицирования пациента и риск нарушения 
функционирования устройства.

Хранение
Храните гкоддерживаюший катетер TrailBlazer*^ в прохладном, сухом и темном месте Не храните 
катетеры в местах, где они подвержены прямому воздействию органических растворителей, 
ионизирующего излучения и ультрафиолетового света Регулярно проводите переучет инвентаря, 
чтобы обеспечить ислользование поддерживающих катетеров TrailBlazcr до исгечснин срока 
годности, указанного на этикетке упаковки.

Рекомендованные материалы
Соблюдая правила асептики, подготовьте следующие материалы
• Шприц объемом 10 мл, наполненный стерильным гепаринизированным физиологическим 

раствором
• Трехходовой краник
• Проводник соответствующего размера (размерные характеристики проводников см. в таблице 1)
• Ингродьюсер соответствующего размера (размерные характеристики интродьюсерое см в 

таблице 1)

Подготовка
Предостережение: Перед использованием тщательно осматривайте упаковку и катетер, 
чтобы убедиться в отсутствии повреждений во время транспортировки. Если катетер 
поврежден или имеет другие нарушения, не используйте его.
1 Осторожно извлеките катетер из внутренней упаковки.
2 Поддерживающий катетерТга|1В1агег имеет гилрофильное покрытие. Перед введением катетера 

активируйте покрытие, погрузив катетер в физиологический раствор приблизительно на 
30-60 секунд или протерев трубку катетера марлевым тампоном, смоченным физиологическим 
раствором
Предостережение: Не протирайте поверхность катетера сухой марлей.

3 Для вытеснения воздуха подсоедините шприц объемом 10 мл. наполненный 
гепаринизированным физиологическим раствором, к люэровскому разъему коллектора и 
промойте просеет

Указания по применению
I Введите поддерживающий катетер Trail Blazer подкожно с помощою интродвюсера 

соответствующего размера
Предостережение: Не пытайтесь провести поддерживающий катетер TrailBlazer череа 
интродьюсер с размером меньшим, чем указан на этикетке. Размерные характеристики 
интродьюсерое см. в таблице 1 .

}  Установите подготовленный катетер по предварительно введенному проводнику 
Предостережение: Убедитесь, что диаметр и длина проводника совместимы с 
поддерживающим катетером Trallelazer. Размерные характерианки проводников см. в 
таблице 1 .
Предостережение: Во избежание скручивания продвигайте катетер медленно, 
небольшими шагами до тех пор, пока из катетера не покажется проксимальный конец 
проводника.

3 Аккуратно продвиньте поддерживающий катетер TtailBlaze' до выбранного сосуда, исполыуя 
рентгеноскопию для визуализации маркерных полосок

Предупреждение: Если на любом этапе процедуры введения возникает сопротивление, 
не прикладывайте усилий для продвижения. Приложение усилий во время процедуры 
введения может привести к повреждению устройства или просвета. Если это произошло, 
аккуратно извлеките поддерживающий катетер.
Предупреждение: Если катетер застрял или имеются подозрения на это, не вращайте его. 
Вращение с чрезмерным усилием может привести к повреждению устройства или сосуда. 

Предупреждение: При манипуляциях с катетером всегда используйте рентгеноскопию или 
другой метод визуализации.
Предостережение: Не вводите катетер в сосуд, диаметр которого меньше внешнего 
диаметра катетера.

А Аккуратно извлеките поддерживающий катетер TrailBlazer, неподвижно удерживая на месте 
проводник
Примечание: Для использования катетера с целью инфузии извлеките проводник и 
подсоедините инфузионное устройство [шприц, автоматический шприц и т. п ) Не превышайте 
входное инфузионное давление 300 фунтов/кв дюйм

М о д е л ь л р о 0 о д н и к а Д л и н а к а .д ю й м КВ. дю й дл к в .  д ю й м к в .д ю >

ASC-014-090 0,36 мм 
0,014 дюйма

90 см 0,9 1,3 0.2 0,5

A5C-014-13S 0,36 мм 
0,014 дюйма

135 см 0.8 1.1 0,2 0.3

ASC-014-150 0,36 мм 
0,014 дюйма

150 см 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-018-090 0,46 мм 
0,018 дюйма

90 см 1.6 2,1 0,5 1,1

А5С-018-135 0,46 мм 
0,018 дюйма

135 см 1,3 1,8 0,3 0.8

ASC-018-150 0,46 мм 
0,018 дюйма

150 см 1,2 1,7 0.3 0 , ’

ASC-035-065 0,89 мм 
0,035 дюйма

65 см 7,8 11.2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 м.м 
0,035 дюйма

90 см 7,1 10.2 5.4 8.1

А5С-035-1 35 0,89 мм 
0,035 дюйма

135см 5,9 8,3 4,2 7,3

ASC-035-1 50 0,89 мм 
0,035 дюйма

1 50 см 5,5 7.7 3.8 7.0

’ Смесь 75 % контрастного вещества Isovue 370 и 75 Зо раствора, аналогичного физиологическому

Утилизация
Предостережение: По окончании применения данный продукт представляет потенциальную 
биологическую опасность. Обращение с устройством него утилизацию следует выполнять 
в соответствии с принятой медицинской практикой и действующим региональным, 
государственным и национальным законодательством и нормами.

Отказ от гарантии
Хотя данный продукт изготовлен в строго контролируемы» условия к, компания Medtronic негиожег 
контролировать условия применения данного продукта. Поэтому компания Medtronic отказывается 
от всех гарантийных обязательств, как прямы», так и опосредованных, по отношению к данному 
продукту, включая без ограничений любые опосредованные гарантии пригодности для продажи или 
соответствия какой-либо определенной цели Компания Medtronic не несет ответственности перед 
любыги лицом или организацией за расходы на медицинское обслуживание или за любые npBMt.ie, 
случайные или опосредованнь:е убытки, возникшие в результате любого использования, дефекта, 
неисправности или сбоя в работе продукта, вне заяисимости от того, основана ли претензия о таких 
убытках на гарантийных обязательствах, контрактах, гражданских правонарушениях или других 
обстоятельствах Ни одно лицо не имеет полномочии связывать компанию Medtronic какими-либо 
заявлениями или гарантиями по отношению к данному продукту
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или истолковываться таким 
образом, чтобы противоречить обязательным положениям применяемы» правовых норм Если 
какая-либо часть или условие данного отказа от гарантии признается судом компетентной 
юрисдикции незаконным, не имеющим законной силы или противоречащим каким-либо 
применяемым правовым нормам, остальная часть отказа от гарантии будет считаться имеющей 
юридическую сипу, и все права и обязательства будут толковаться и принудительно обеспечиваться, 
какеслибыданныиотказотгарантиинесопержап отдельны» частей или условий, которые были 
признаны не имеющими законной силы

Инструкция гто эксплуат ации Н ерусском  языке
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O brizok t . Zahnuty podporny kateter TrailBlazer"

Pokyny na pouzivanie 

P op iszariaden ia
Zahnuty podporny kateterTfailBlaz«r'*jejednol<ana!ovykatetersl(U2erovityrr zahnutym hrotom, 
ktory sa zavadza po drote (.ovet-the-wire" - OTW). System katetra je kompalibilny s vodiacimi drotmi 
velkosli 0,36 mm (0,014palca), 0,46 mm (0,018 paica) a 0,89 mm (0,035 paica). Vzavislosti od modelo ma 
podporny kat^ter pracovnu d(zku 65 cm, 90 cm, 135 cm alebo 150 cm. Vsetky model/su kompatibilne so 
zavadzacim puzdrom velkosti 4 Яг. Spedficke informacieo velVosliach prejednotlivespecifikacie modelov 
uvadza tabulVa 1
Kanal sa zacina (2) na proximilnom kond zberaca (I) a pokracuje cez kaleler (3) do zahnuteho distalneho 
hrotu (4),ako je toznazornene na obrazku 1 Kanal sa pouziva na zavadzame katetra po vodiacom drote. 
Priemer a pracovna dfzka kompatibilneho vodiaceho drotu su vyznacene na uvofnovadi pnutia (5). Distalne 
teio katetra ma tri ronlgenkontrastne znacky (6), ktore pomahaju pn umiestnovani katetra. Prvych 40 cm 
na distalnom konci katetra (7) je potiahnulych hydrofilnoo vrstvou.

Indikacie na pouzitie
Zahnute podporne katetre Trail Blazer"" su perkutannejednokanalovekatetre urcene na pouzivanie 
V perifernom cievnom systeme. Zahnute podpornd katetre Trails lazer~su urcene na vedeme a podporu 
vodiaceho drotu pocas pristupu do vaskulatury Umoznuju tlez vymeny drotu a poskyluju kanal pre 
aplikaciu fyziologickeho roztoku alebo diagnostickych kontrastnych lalok.

Varovania
• KateterTrailBlazer"‘ ]e urceny pte lekarov so skusenost'ami s inlervencnymi technikami v cievnom 

systeme.
• Toto zarladenlesa dodava STERILNf vyhradne na jednorazove pouiitie. Neregenerujte ani opatovne 

nesterilizujte. Regenerovanle a opatovne sterilizovanie moze zvysit riziko infekde pacienta a riziko 
zhorsenia funkcnosti zariadenia.

• Ak kedykolVek pocas zavadzania narazite na odpor. nepostupujte dalej nasrlu. Postupovanie dale] 
nasllu pocas zavadzania moze polkodit zariademe alebo stenu clevy. V takom pripade opatrne 
vytiahnite podporny kateter.

• Nekrufte kat^trom, akje zaseknuty alebo mate take podozrenie. Krutenie nadmernou silou moze 
sposobit poskodenie zariadenia alebo cievy.

• Pri manipuiicii s katetrom vzdy pouzivanie sklaskopiu alebo iru vizualizaciu.

Tabulka 1. Tabulba rozmerov

Preventivne opatrenia
• Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekarov alebo na objednavku lekara.
• Pred pouzitim dokladne skontrolujte balenie a kateter a over’e, ci nedoslo pocas dopravy к JIadnemu 

poskodeniu. Nepouiivajte kateter, ak je poskodeny alebo poruseny
• Povtch katetra neutierajte suchou gazou.
• Nepokusajle sa zavadzaf podporny kateter TrailBlazer'” cez zavadzacie puzdro s mensou veneosfou, 

nezje uvedena na oznaceni. Specifikacie velkosti zavadzacieho puzdra su uvedene v tabuFke 1.
• Dbajte na to, aby priemer a dizka vodiaceho drdtu boli kompatibilne s podpornym katetrom 

TrailBlazer. Specifikacie velkosti vodiaceho drotu su uvedene v tabulVe 1.
• Aby ste sa vyhli zalomeniu, kateter posuvajte pomaly, po malych kuskoch, az kym sa z katetra 

nevysunie proximalny koniec vodiaceho drotu
• Kateter nezasuvajte do cievy s mensim pnemerom, ako je vonkajsi priemer katetra.
• Neprekracuj'te maximalny odporucany infuzny tiak 300 psi.
• Po pouiiti moze tento produkt predstavovaf potencialny biologicky nebezpecny odpad. Nakladajte 

s nim a zlikvidujte ho v sulade sozauzivanou lekarskou praxou a s prislusnymi miestnymi, 
regionalnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.

Potencialne komplikacie alebo neziaduce prihody
Medzi potencialne komplikacie alebo neziaduce prihody patna okrem ineha

• komplikacievmieste pristupu

arterialna disekcia 
arterialnyspazmus 
arterialna tromboza
zlomenie katetra s oddelenim hrotu a distalnou 
embolizaciou

distalna embolizacia (vzduch, krvneztazeniny 
alebo plak) 
porusenie intimy
lokalna alebo systemova infekcia vratane sepsy
petforicia a ruptiira cievy
iktus/TIA

potreba chrirurgickej intervencie

MODEL ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-1 SO ASC-01 B-090 ASC-018-135 ASC-01S-1S0 ASC-03S-06S ASC-035-090 A SC-035-135 ASC-035-150

Maximalny priemer 
vodiaceho drotu 

mm/palec

0,36 mm 
0,014 paica

0,36 mm 
0,014 paica

0,36 mm 
0,014palca

0,46mm
O.OlSpaIca

0,46 mm 
0,013 paica

0,46 mm 
0,018 paica

0,89 mm 
0,035 paica

0,89 mm 
0,035 paica

0,89 mm 
0,035 paica

0,89 mm 
0,035 paica

Pracovna dlika 
cm

90 135 ISO 90 135 ISO 65 90 135 150

Mmimilna dfzka vodia­
ceho drotu 

cm

ISO 160 180 150 180 180 150 ISO 180 180

Rozstup znackovacich 
pruzkov

15 15 15 IS 15 15 50 50 50 50

Vonkajsi priemer tela 
mm/palec

0,76 mm 
0,030 paica

0,76 mm 
0,030 paica

0,76 mm 
0.030 paica

0,86 mm 
0,034 paica

0,86 mm 
0,034 paica

0,86 mm 
0,034 paica

1,40 mm 
0,055 paica

1,40 mm 
0,055 paica

1,40 mm 
0,055 paica

1,40 mm 
0,055 paica

Vonkajsi priemer hrotu 
mm/palec

0,51 mm
0,020 paica

0,51 mm 
0,020 paica

0,51 mm 
0,020 paica

0,58 mm 
0,023 paica

0,58 mm 
0,023 paica

0,58 mm 
0.023 paica

1,04 mm 
0,041 paica

1,04 mm 
0,041 paica

1,04 mm 
0,041 paica

1,04 mm 
0,041 paica

Mirimalny priemer 
zavadzacieho puzdra 

Fr/mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Ff
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

Novod na poulitie
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Sposob dodavky TabulVa 2. R y chlosli prletoku  cez za h n u (y  p odporny kateter T ra iie ia zer’* (m l/sekundul

Varovac\le:Toto zariadeniesa dodava STERILNE vyhradnena jednorazove pouiltle.Neregenerujte 
ani opalovne nesterillzujle. Regenerovanie a opatovne sterilizovaniem dzezvysit'riziko Infekcle 
pacienta a riziko zhorienia funkcnosti zarladenia.

Skladovanie
Podporny kateterTrailBtazer'^ skladujte na chladnom, suchom a Imavom mieate KaleTre neskladujTe na 
mieste priamo vyslavenom organ ickym rozpustadlam, lonizacn^mu ziareniu alebo ullralialovemu svetlu 
Pravidelne obmienajte zasoby tak, aby sa podporny kaleterTraiieiazer pouzil pred uplynotim datumu 
najneskorsej spotreby uvedenom na ozrraceni na obale

Odpom cane polozky
Pouzitim sterilnej techniky si pnpravte nasledujuce polozky
• 10ml irijekdmj scriekacku naplnend sterilnym hepannizovanym fyziologrckym roztokom
• trojcestny uzatvaraci venlil
• vodiaci drot s vhodnou velVostou (pozrile я  tabbJku 1 so speolflkaclaml ve/kosti vodiacrch drbtov)
• zavadzacie puzdro s vhodnou velkostou (poznte si tabulku 1 so specifikaciami velVosti zavadzadch 

puzdieri

Priprava
Upozornenie: Pred pouzKim  dokladne skontrolujte baleniea kateter a overte, d  nedoslo paces 
dopravy kzladnem u poikodeniu, Nepouzivajte kateter, ak jeposkoderty alebo poruseny.
1 Opalrne vyberte kaleter zvnutorneho batema.
2. Podporny kateter TrailBlazerie potiahnuty hydrofilnou vrstvou. Pred zavedenim katetra aklivujte vrstvu 

ponorenim katetra do normaIneho fyziologickeho roztoku na dobu pnblizne 30 az60 sekund alebo 
ulrile telo katetra nasiaknutym gazovym tampdnom 
Upozornenie: Povrch katetra neulierajte suchou gazou.

3 Vytlacte vzduch pripojenim 10 ml injekcnej striekacky naplnene; hepannizovanym fyziologickym 
roztokom ku konektoru luer lock na zberaci a preplachmte kanal.

Navod na  pouzitie
1 Zavedte podporny kateter TraIIBlazer petkolanne pomocou zavadzaaehopuzdra s vhodnou velkosfoii 

Upozornenie: Nepokusaite sa zavadzat podporny kateter Tra ilBlazer cez zavadzacie puzdro
s mensou velkosldu, n ezje  uvedena na oznaceni.SpecIfikacle velkosti zavadzacieho puzdra sij 
uvedene v tabulVe 1,

2 Umiesinite prrpraveny kaleter na predtym zavedeny vodiaci drot
Upozornenie: Dbajte ra  to, aby priemer a dizka vodiaceho drotu boli kompatibilne s podpornym 
katetrom Trai IBlazer. ^pecifikacre velkosti vodiaceho drotu su uvedene v tabufke 1. 
Upozornenie: Aby ste predisli zalomeniu, kateter posiivajte pomaly, po malych kiiskoch, az kym 
sa z katetra nevysunie proximalny koniec vodiaceho drotu,

3 Opatrne zavedte podporny kateter TrailBlazer do pozadnvanej vaskiilatury za pomoci skiaskopickej 
vizualizacieznackovacirh pruzkov
Varovanie: Ak kedykalVekpocaszavadzania narazlte naodpor, nepostupujte d’ale; nasilu. 
Postupovanie dalej nasilu pocas zavadzania moze poskodit'zariadenie alebo stenu cievy.
V takom pripade opatrne vytiahnite podporny kateter.
Varovanie: Nekrut'te katetrom, ak je zaseknuty alebo mate take podozrenie. Krutenie 
isadmernou silou moze sposobit' poskodeniezariadenia alebo cievy.

Varovanie: Pri manipulacll s katetrom vzdy pouzivanie skiaskoptu alebo Inti vizualizaclu. 
Upozornenie: Kateter nezasuvajte do cievy s mensim priemerom, akoje vonkajsi priemer 
katetra.

A Opatrne vytiahnite podporny kateter Trail Blazer pri sucasnom udrziavant polohy vodiaceho drotu 
Poznamka: Ak chcele pouJit kateter na infuziu, vytiahnite vodiaci drot a pripojte infuzne zanadenie 
iin;ekcnu striekacku, automaticky injektor a podobnel. Neprekracujte vstupny infuzny llak 300 psi. 
Upozornenie: Neprekracujte maximalny odporiicany infuzny tiak 300 psi,

Fyzlologlcky roztok Konlrastna latka*

Model

Priemer
vodiaceho

drotu Dfzka 150 psi 300 psi 150 psI 300 psi

ASC-0I4-090 0,36 mm 
0,0t4palc>

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

A5C-OM-135 0,36 mm 
0,014 paica

135 cm 0,8 ',1 0,2 0,3

ASC-014-1 50 0.36 mm 
0.014palca

150 cm 0.8 1,0 0,1 0,3

A5C-OIB-090 0,46 mm 
O.OlSpaIca

90 cm 1.6 2,1 0,5 M

ASC-013-135 0.46 mm 
O.OlSpaIca

135 cm 1,3 1,8 0,3 0,8

A5C-0IB-150 0,46 mm 
O.OIS paica

150 cm 1.2 1,7 0.3 0.7

ASC-035-065 0,89 mm 
0,035 paica

65 cm 7,3 11.2 6.1 85

А$С-035-090 0,89 mm 
0,035 paica

90 cm 7,1 10,2 5,4 8.1

ASC-035-135 0.89 mm 
0,035 paica

135 cm 5.9 8,3 4,7 7,3

ASC-035-1S0 0,89 mm 
0,035 paica

ISO cm 5,5 7,7 3,8 7,0

•i!mes 75 За kontrastneho media Isovue 370 a 25 Ч  roztoku ekvivalenfneho s fyziologickym roztokom

Likvidacia
Upozornenie: Po pouziti moze lento produkt predstavovat'potencialny biologicky nebezpecny 
odpad. Nakladajte s nim a zlikvidujte hovsuladesozauzivanoulekarsko u praxou a s prislusnymi 
miestnymi, regionalnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.

Odmietnutie zaruky
Hoci bol lento produkt uyrobeny za starostlivo sledavanych podmienok, spolocnost Medtronic nemoze 
ovplyvnil podmienky, za akych sa tent о produkt poufiva Spolocnost Medtronic preto odmieta uselky 
zaruky, vyslovne aj imphcitne, tykajijce sa tohto produktu, okrem meho vralane akejkofvek implrcitnej 
zaruky preda|no5ti Cl vhodnosli na konkretny ucel. Spolocnost Medtronic nenesie zodpovednost voci 
ziadnej fyzickej am pravnickei osobeza ziadne lietebne naklady a am za pname, nahodne ci nasledne 
skoriy sposobene pouzivanim, poruchou.zlyhanim alebo nespravnym fungovamm produktu. bezohfadu 
na to. Cl je narok na nahradu takychtо skodvznesenynazaklade zaruky, zmluvy. protipravneho konania 
alebo inej pravnej teone. 2iadna fyzicka am pravnicka osoba nema ziadne opravnenie zaviazat spolocnost 
Medtronic к poskytovamu akehokolvek vyhlasenia alebo zaruky v suvislosti s tymto produktom 
Vyssie uvedene vynimky a obmedzenia by nemali byt' v rozpore aam bysanem ali povazoval za vynimky 
a obmedzenia, ktore su v rozpore s povmnymi nanadeniami relevantnych pravnych ustanoveni Ak bude 
fubovotny Slid kompetenlnej jurisdikcie povafovaf niektoru cast alebo podmienku tohto Odmietnutia 
zaruky za nelegainu, nevynutiteinu alebo nezlutitelnu srelevamnymi pravnymi ustanovemami, vyhlaseme 
sudu nebude mat vplyv 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

N dvadna  p o u b u e 5/оиепбпа
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Slika  1. Ukrivijeni pod p o rn l kateterTra ilB laze r”

Navodila za uporabo 

Opis pripom ocka
Uknvljeni podporni kateterTrailBlazer^jekateterza vstavijanje z iico  (OTWl, zenim lomnom in 5 
priostreno konico, kl je uknvljena. Sistem kalelra lezdruzljivz vodilnimi zicami velikosti 0,36 mm 
(0,014 paica), 0,46 mm (0,018 рака) in 0,89 mm (0,035 pa lea) Odvisno odmodela, ima podporni kaleter 
delovno doliino 65 cm, 90 cm, 135 cm ali 150 cm. Vsi modeli so rdroiliiviz uvajalnim tulcem velikosti 4 Fr. 
Za specificre velikosti glejte tabelo l,z a  spedfikaeije modelov.
Kot je to prikazano nasliki l,se  lumen zacne (2) na proksimalnem koncu razdeiilnika (1) insenadaljuje 
skozi kateter (3) do ukrivljerre distalne konice (4). Lumen uporabimo. da kateter potisnemo preko vodilne 
zice. Premer m delovna dolzina, ki sta zdruzijiva zvodilnozico, sta oznacena na prrpravi za razbremenitev 
polega (5).Tulec distalnega katetra ima In radioneprepusrne oznacevalne Irakove (6), ki so na voljoza 
pomoc pri namestitvi katetra. Prvih 40 cm pri distaini konici katetra (7) je prevlecenih s hidrofilno prevleko

indikaeije za uporabo
Ukrivlieni podporni katetri Trail Blazer"* so perkutani katetn r  emm lumnom, namenjeni uporabi v 
perifernem vaskularnem sistemu. Ukrivijeni podporni katetriTrailBlazer~so namenjeni vodenju in podpori 
vodilne zice med dostopanjem do ozilja, omogocanju zamenjav zic in zagotavljanju kanala za dovajanje 
fizioloskid raztopin ali diagnosticniti kontrastnih sredslev.

Opozorila
• KateterTrailBlazer~ lahko uporabl/ajo zdravniki, ki so usposobljeni za izvajanje vaskularnih 

intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.
• Naprava je dobavljena STERILNA in je namenjena samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete 

znova predelati ali znova slerilizirati Ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko povecata 
nevarnost za okuzbo pri bolniku ali pa tveganje za nepravilno delovanje pripomocka.

• i e  med postopkom vstavijanja kadarkoli zacutite upor, ne potiskajte na silo. Pri poslopku vstavijanja 
lahko potiskanje na silo po^koduje pripomocek ah lumen, de se to zgodi, previdno izviecite podporni 
kateter.

• Ce se kateter zalakne all se zdi, da seje zataknil, ga ne vrtite. Prekomerna sila pn vrlenju lahko 
polkoduje pripomocek ali zilo.

• Pri premikanju katetra vedno uporabljajte f1uofoskopi|o ali drugo metodo za vizualni nadzor.

Previdnostni ukrepi
• V skladu z zvezno zakonodajo (ZOA) je prodaja te naprave dovoljena le po narocilu zdravnika.
• Pred uporabo pozorno preglejte embalazo in kateter terse prepricajte, da med dobavo msta bila 

poskodovana. Katetra ne uporabljajte, ce je poskodovan ali pa m vec sterilen.
• Ne brrsile povrsine katetra s suho gazo.
• Podpornega katetra TrarlBlazer"* ne poizkusajte vslaviti skozi manjsj uvajalni tulec, kot je navedeno na 

oznaki. 2a specifikaeije velikosti uvajalnega tuica glejte tabelo 1.
• Prevente, da sta premer in dol2ina vodilne iice zdruzijiva z podpornim katetrom TrailBlazer. Za 

specifikaeije velikosti uvajalnega tuica glejte tabelo 1.
• Kateter vslavijajte pocasi in v majhnih korakih ter pazite, da se pn tern ne upogiba, dokler proksimalni 

del vodilne zice ne izstopi iz katetra.
• Katetra ne uvajajte v Mo, katere premer je manjsi od zunanjega premera katetra.
• Ne presezite najvecjega priporocenega llaka dovajanja v vrednosti 300 psi.
• Po uporabi je ta izdelek biolosko nevaren odpadek. Pripomocek uporabljajte in odstranite v skladu s 

sprejetimi zdravniskimi postopki in veljavnimi lokalnimi in drjavnimi zakoni ter predpisi

Morebitni zapl«ti ali nezeleni ucinki
Morebitni zapleti ali neieleni ucinki med drugim vkijucujejo naslednja stanja:

zapleti na mestu dostopa; 
arterijska disekdja; 
arterijski spazem; 
arterijska tromboza;
poskodba katetra z locitvijo konice in dislaino 
embolijo, 
smrt,

Nacin dobave

distalna embotija (zrak, krvni strdki ali oblogej; 
raztrganina intime;
lokalna all sistemska okuzba, vkljucoo s^sepso; 
predrtje all razttganje zile, 
кар, prehodni ishemicni napad;

kirurski poseg.

Opozorllo: Naprava)» dobavljena STERILNA in je  namenjena samo za enkratno uporabo, 
Pripomocka ne smete znova predelati ali znova steriJizirati. Ponovna predelava ali ponovna 
sterlllZBcija lahko povecata nevarnost za okuzbo pri bolniku ali pa tveganje za nepravilno delovanje

Tabela I.Sm e rn Iceza  dolocanje velikosti

MODEL A5C-014-090 A5C-014-135 ASC-014-150 ASC-018-090 ASC-018-135 A5C-01S-150 ASC-035-065 ASC-035-090 ASC-035-135 ASC-035-150

Najvecji premer vodilne 
Jice

mm/palcev

0,36 mm 
0,014 paica

0,36 mm 
0,014 paica

0,36 mm 
0,014palca

0,46mm 
0,018 paica

0,46 mm 
0,018 paica

0,46 mm 
0,018 paica

0,89 mm 
0,035 paica

0,89 mm 
0,035 paica

0,89 mm 
0,035 paica

0,89 mm 
0,035 paica

Delovna doljina 
cm

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Najmanjsa dolzina 
vodiine zice 

cm

150 180 180 150 130 180 ISO 150 180 180

Razmik med 
oznacevalnimi trakovr 

mm

15 15 IS 15 15 15 50 50 50 50

Zunanji premer tuica 
mm/palcev

0,76 mm 
0,030 paica

0,76 mm 
0,030 paica

0,76 mm 
0,030 paica

0,86 mm 
0,034 paica

0,86 mm 
0,034 paica

0,86 mm 
0,034 paica

1,40 mm 
0,055 paica

1,40 mm 
0,055 paica

1,40 mm 
0,055 paica

1,40 mm 
0,055 paica

Zunanji premer konice 
mm/palcev

0,51 mm 
0,020 paica

0,51 mm 
0,020 paica

0,51 mm 
0,020 paica

0,58 mm 
0,023 paica

0,58 mm 
0,023 paica

0,58 mm 
0,023 paica

1,04 mm 
0,041 рака

1,04 mm 
0,041 paica

1,04 mm 
0,041 paica

1,04 mm 
0,041 paica

NajmanJ5i premer 
uvajalnega tuica 

Fr/mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

N avodila za uporabo
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p np o m o cka. Tabela 2. H itrosti pretoka (ml/s) za ukrivlje

Shranjevanje
Podporni kaleterTrailBlaref" hfante na hladneni, temnem in Mjhem inestu Katetrov ne shranjujie na 
meslu, k|er bodo neposredno izpo«av(jeni organskim topitom, iomzifajocemu sevanju ali ullravijolicni 
svetlobi Zaloge razporedite la ко, da podporni kateter TrailBlazor uporabite pred datumom izleka loka 
uporabnosti, navedcnem na ovojnini.

Priporoceni phpomocki
Nasledn]e pnpomocke pnpravitez uporabo stenlne tehnike
• 10 cc brizgalka, napoinjena sbapanniziranofiziolosko raztopino
• 3-potnapipa
• Vodilna zica pnmernevelikosti (glejte tabelo 1 za sperilikacije velikosti vodiine zicel
• Uvajaln tulec primerne velikosti (gle)te tabelo t za specifikaoije veiikosli uvajalnega luica)

Priprava
Pozor: 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 m anjil uva/alni tulec, kot je 
navedeno na o zn a k i.Za  specifikacijezadolocanje  velikosti uva/alnega tuica glejte tabelo 1.

2 Pripravljeni kateter namestite nad ze vstavijeno vodilna zico
Pozor: Preverite, da sta premer in dolzina vodilne ik e  zd ru iljiva  z  podpornirn katetrom 
TrailBlazer. Za specifikaeije velikosti uvajalnega tuica glejte tabelo 1,
Po zo r Kateter vstavijajte pocasi in v majhnih korakih ter pazite, da se pri tem ne upogiba, dokler 
proksim aini del vodiine ziee ne iztio p i 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 kateter zatakne ali sezd i, da se je zataknil, ga ne vrtite. Prekomerna slla pri
vrtenju lahko poskoduje pripom ocek ali zilo.________________________________________________

Opozorllo: Pri prem ikanju katetra vedno uporabljajte fluoroskopijo all drugo metodo za vizualnl
nadzor__________________________________________________________________________________
Pozor: Katetra neuvajajte v iilo , kalere premer je manjsi odzunanjega premera katetra.

4 Previdno odstranite podporni kateterTrailBlazer, medlem pa ohranjajte polozaj vodiine ziee. 
O pom ba:Za uporabo katetra za infundiranje izvIecite 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,

■ podporne katetreTraiieiazer" 

Fiziolo ika razlopina

Model vodiine iice Dolzina 150 psi 300 psi 1 50 psi 300 psi

A S C - 014'090 0.36  m m  
0.014  p a i c a

90  c m 0,9 1,3 0,2 0,5

Л 5С - 014-135 0.36  m m  
0,014  p a i c a

135  c m 0,8 1,1 0,2 0 , i

A S C - 014-150 0,36  m m  
0,014  p a i c a

1 s o  c m 0,8 1,0 0,1 0,3

A S C  018-090 0,46  m m  
0,018  p a i c a

90  c m 1,6 2.1 0,5 1,1

A 5C - 018-135 0,46  m m  
O . O l B p a I r a

1 35 c m 1,3 1,8 0,3 0,8

A S C -013  150 0,46  m m  
0,018  p a i c a

1 5 0 С Г Т 1 1,2 1,7 0.3 D .7

A S C - 035-065 0.89  m m  
0,035  p a i c a

65  c m 7,8 11,2 6.1 8,5

A S C -035  090 0.89  m m  
0.035  p a i c a

90  e r n 7,1 10,2 5,4 8,1

A S C - 035-135 0,89  m m  
0 , 0.35 p a i c a

1 3 5 c m 5.9 8,3 4,2 7,3

A S C - 035-150 0,89  m r n  
0,035  p a i c a

150  c m 5,5 7.7 3,8 7.0

• M e s a n i c a  75 =̂0 k o n t r a s l n e g a  m e d i j a  I s o v u e  370  i n  25  %  r a z t o p i n e ,  e n a k o v r e d n e  f i z j o l o s k i  r a z t o p m i

Odiaganje
Pozor: Pouporabl je ta Izdelek biolosko nevaren odpadek. Pripomocek uporabljajte In odstranitev 
skladu s sp rejetimi zdravnisklmi postopkiin veljavnimi lokalnimi in drzavnimi zakoni ter predpisi.

Zavrnitev jamstva
C e p r a v j e  b i l  i z d e l e k  i z d e l a n  v  p o z o r n o  n a d z o r o v a n i h  r a z m e r a h ,  d r u i f c a  M e d t r o n i c  n i m a  n a d z o r a  n a d  
r a z m e r a m i . v  k a t e r i h  s e t a  i z d e l e k  u p o r a b l j a  D n j z b a  M e d t r o n i c  z a t o  z a v r a c a  v s a  i z r e c n a  a l i  n a z n a c e i i a  
j a m s t v a  v  z v e z i  z  i z d e l k o m a ,  v k i j u c n o s  k a k r s r i m  k o l i  n a z n a c e n i m  j a m s t v o m  g l e d e  p r i m e r n o s t i  z a  p r o d a j o  
a l i  d o l o c e n  n a m e n ,  a  n e o m e i e n o  n a n j .  O r u z b a  M e d t r o n i c  n e  o d g o v a r j a  n o b e n i  f i z i c n i  a l i  p r a v n i  o s e b i  
z a  k a k r s n e  k o l i  z d r a v s t v e n e  s t r o s k e  a l l  k a k r s n o  k o l i  n e p o s r e d n o ,  n a k i j u e n o  a l l  p o s i e d i c n o i k o d o ,  k r j e  
p o s l e d i c a  k a k r s n e  k o l i  u p o r a b e ,  o k v a r e ,  n a p a k e  a h  n e p r a v i l r e g a  d e l o v a n j a  i z d e l k a .  n e  g l e d e  n a  t o .  a l i  
o d s k o d n m s k i  z a h t e v e k  l e m e l j i  n a  j a m s t v u ,  p o g o d b i .  o d s k o d o v a n j u  a h  c e m  d r u g e m  N o b e n a  o s e b a  m m a  
n i k a k r s n i h  p o o b l a s t i l ,  s  k a t e r i m i  b i  d r u z b o  M e d t r o n i c  z a v e z a l a  h  k a k r s n e m u  k o i i  z a g o t o v i l u  a l i  j a m s t V L  v  
p o v e z a v i  z  i z d e l k o m
Z g o r n j e  o d p o v e d i  i n  o m e j i t v e  n i s o  n a m e n j e n e  n a s p r o t o v a n j u  o b v e z m r n  d o l o c b a m  v e l j a v n e z a k o n o d a j e  
i n  n e  s m e j o  b i t i  o b r a v n a v a n e  k o t  t a k e  C e j e  k a t e n  k o l i  d e l  all p o g o j  t e  z a v r n i t v e  j a m s t v a  n e z a k o n i t .  
n e u v e l j a v i j i v  a l l  v  n a s p r o i j u  z v e l j a v r o  z a k o n o d a j n  p r i s t o j n e g a  s o d i s c a ,  t o  n e  v p l i v a  n a  v e l j a v n o s t  p r e o s t a l i h  
d e l o v  l e  z a v r n i t v e  j a m s t v a ;  v s e  p r a v i c e  i n  o b v e z n o s t i  p a  b o d o  o b r a v n a v a n e  i n  I z v r s e n e ,  k o t  d a  t a  z a v r n i t e v  
j a m s t v a  n e  v s e b u j e  n e v e l j a v n e g a  d e l a  a h  p o g o j a .

N a v cd ih  za  uporabo
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Slika 1, TrailBlaz«r" pomocnl zakrivljani katalar

Uputstvo za upotrebu

Opis u redaja
TrailBlazec^pomocni zakrivljeni kateter predstavija o liien i (over-lhe-wire, OTW), jednolumenski kateter 
sazasiljenim, savijenim vrhom. Sistem kateteraje kompalibilan sa iicanim vodicima od 0,36 mm (0,014 in), 
0,46 mm (0,018 in) i 0,89 mm (0,035 ini. Uzavisnosti od modela, pomocni kateterima radnu duzrnu od 65 
cm, 90 cm, 135 cm III 150 cm. 5vi modeli su kompatiblini sa naulakama uvodmka od 4 Fr. Za individuaino 
odredivanje velicine, pogledajle Tabelu 1 da bistesa upoznali sa specifikacijama modela.
Kaoito je prikazano na SItci 1, lumen pocinje (2) na proksimalnom kraju razvodnecevi (1) i nastavija se 
krozkaleler sve (3) do savijenog distalrog vrha (4). Lumen se koristi za prevlacenje katetera prekozicanog 
vodica. Kompatibiini precnik i radna duzina zicanog vodica naznaceni su na zatezacu (5). Dislatni deo 
tela katetera ima tri rendgen nepropusna markera (6) koji pomazu и postavijanju katetera. Prvih 40 cm 
katetera, pocevsi od njegovog distalrog vrha (7), obloieno|e hidrofiinim zastitnim slojem.

Indikacije za upotrebu
TtailBlazer’'p om ocni zakrivljeni kateteri predstavijaju perkutane,jednolumenske katetere, namerjene 
primeni u peiifernom krvotoku.TraiiSlazer''pomocni zakrivljeni kateteri namenjeni su da navodeiicani 
vodic I pru2a]u mu podr3ku prilikom pristupa krvnim sudovima, da omoguce zam enuzicai obezbede liniju 
za dovodenje fizioioskih rastvora ili dijagnostickih kontrastmh sredstava

Upozorenja
• TraiiBlazer™ kateterom treba da rukuje lekar koji raspoiaie iskustvom na polju interventmh tehnika 

koje se primenjuju na krvotoku.
• Ovo medicinsko sredstvo se isporucuje STERILNO i namenieno je iskijucivo za jednokratnu upotrebu. 

Nije za ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju. Ponovna obrada i resterilizacija mogu povecati nzik 
od infekcije za pacijenta, kao i rizik da dode do narusavanja performansi medicinskog sredstva

• Ako se bilo kada za vreme postupka uvodenja katetera naide na otpor, nemojte pokusavati da 
kateter plasirate silom. Nasilno plasiranje katetera tokom postupka uvodenja katetera moze da osteti 
medicinsko sredstvo ill lumen. Ako se ovo dogodi, pazijivo izvudte pomocni kateter.

• Ako se kateter zaglavi ili se cini da je zagtavijen, nemojte ga upredati. Upredanje katetera preteranom 
silom mo2e da osteti medicinsko sredstvo ili krvni sud.

• Uvek koristite fluofoskopiju prilikom rukovanja kateterom.

Mere predostroznosti
• Savezni (SAD) zakon ogranicava prodaju ovog medicmskog sredstva take da se vrsi od strane lekara ili 

po njegovom natogu.
• Pazijivo pregledajte pakovanje i kateter pre primene, kako biste se uverili da nije doslo do bilo kakvog 

ostecenja tokom transporta. Nemojte koristiti kateter ako je ostecen ili ako mu je narusena sterilnost.
• Nemojte brisati povrsinu katetera suvom gazom.
• Ne pokusavajte da provucete TrailBtazer~ pomocni kateter kroz navlaku uvodmka koja je manja od 

velicine naznacene na etiketi. Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa speciPkaeijama za velicinu 
navlake uvodnika.

• Pobrinite se da precnik i duzina zicanog vodica budu kompatibiini saTrailBlazer pomocnim kateterom. 
Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa speciPkaeijama za velicmu iicanog vodica.

• Da biste izbegli nabiranje, ubacujte kateter polako, u malim pomacima, dok se proksimalni kraj 
Zicanog vodica ne pojavi iz katetera.

• Nemojte gurati kateter u krvni sud, ciji je precnik manji od spoljasnjeg precnika katetera.
• Nemojte prelaziti maksrmaini preporuceni infuzioni pritisak od 300 psi.
• Nakon upolrebe, ovaj proizvod predstavija poteneijainu biolosku opasnost. Medicinskim sredstvom 

tukujte i odlo2ite ga и otpad u skladu sa pribvacenom medicinskom praksom i primenjivim iokalnim, 
drZavnim i nacionalnim zakonima i proptsima.

Moguce komplikaeije / nezeljeni dogadaji
Moguce komplikaeije i neZeljeni dogadaji obuhvataju, izmedu ostalog;

Komplikaeije na pristupnom mestu

Disekcrja arterije 
Spazam arterije 
Tromboza arterije
Pucanje katetera sa odvajanjem vrha katetera i 
distalnom embolizacijom

Distalna embolizacija (gasna embolija, 
tromboembolija ill embolija plakom) 
Narusavanje integriteta endotela krvnog suda 
Lokalna ill sistemska infekeija, ukijucujuci sepsu 
Perforaeija i ruptura krvnog suda 
Mozdani udar/TIA

Hirurska interveneija

Tabela 1, Vodic za odredivanje velicine

MODEL ASC-014-090 A SC-014-135 ASC-014-1S0 ASC-018-090 A5C-018-135 ASC-018-150 ASC-035-06S ASC-035-090 ASC-035-13S ASC-035-1S

Maksimaini precnik 
zicanog vodica

0,36 mm 
0,0l4in

0,36 mm 
0,014 in

0,36 mm 
0,014 in

0,46 mm
0,018 in

0,46 mm 
0,018 in

0,46 mm
0,018in

0,89 mm 
0.035 in

0,89 mm 
0,035 in

0,89 mm 
0,035 in

0,89 mm 
0,035 in

Radna duzina 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Minimalna duiina 
Zicanog vodica

150 180 180 150 130 180 150 150 180 180

Razmak izmedu markera 15 15 15 15 15 15 s o 50 s o 50
mm

Spoljasnji precnik tela
mm / in

0,76 mm 
0,030 in

0,76 mm 
0,030 in

0,76 mm 
0,030 in

0,86mm 
0,034 in

0,86 mm 
0,034 in

0,86 mm 
0,034 in

1,40 mm 
0,055 in

1,40 mm 
0,055 in

1,40 mm 
0,055 in

1,40 mm
0,055 in

Spoljasnji precnik vrha 
mm / in

0,51 mm 
0,020 in

0,51 mm 
0,020 m

0,51 mm 
0,020 in

0,58 mm 
0,023 in

0,58 mm 
0,023 in

0,58 mm 
0,023 in

1,04 mm 
0,041 in

1,04 mm 
0,041 in

1,04 mm 
0,041 in

1,04 mm 
0,041 in

Minimaini precnik 
navlake uvodnika 

Fr / mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4Fr
1,40 mm

4 Fr
1,40 mm

C/pufsfvozo upotrebu s fpsk i jez ik
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Nacin snabdevanja
Upazorenjci Ovo sredstvo se isporucuje STERILNO п атеп)в по iskijucivo za jadnokratnu upotrebu. 
N ijeza ponovnu obradu Hi ponovnu sterilizaciju. Ponovna obrada i resterillzactja mogu povecati 
rizik od infakcije za pacijenta, kao i rizik da dode do naruiavanja performansi medicinskogsredstva,

Skladistenje
Cuvajte Trail Blazer""pomocni kateter na hladnom. suvom i tamiiom 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 r\a 
eliketi pakovanja

Materijal koji treba imati
Pripremte sledeci materijal, vodeci pntom racuna о 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 n ijedoilo  
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 Da biste izbadlivisakvazduha, poveiite spric od 10 kubnih cm napunjen hepariniziramm fizioloskim 
rastvorom na luer lock pnkljucak na razvodnoj cevi i ispente lumen

U putstva za u po trebu
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 na etikeli. Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa 
specifikadiama za odredivanje velicine navlake uvodnika.

2 Navucite pripremljeni kateter preko prethodno plasiranog zrcanog vodica
Oprez: Pobriniteseda preen ik i duzina zicanog vodica budu kompatibllni sa TrailBlazer 
pomocnim kateterom. Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa specif kaeijama 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___________________________________________________________________ ______
Uporcirenje Ako se kateter zaglavi ili se cini da je  zaglavljen, nemojte ga upredati. Upredanje
katetera prelerarrom silom moze da osteti m edicinsko 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 i tomeslicno). Nemojte povecavaii ulazni infuziom prltisak iznad 300 psi 
Oprez: Nemojte prelazlll maksimaini preporuceni inluzioni pritisak od 300 psi.

Fizioloski rastvor I

Tabela 2 .B rz in e  protoka za TrailB lazer'"  p om ocni zakriv ljen i kateter |ml/sekundi|

Model

Precnik
zicanog
vodica Duzina ISO  psi 300 psi ISO  psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 mm 
0,014 in

90 cm 0,9 1.3 0.2 0,5

ASC-014-135 0,36 mm 
0,014 in

135 cm 0.8 1,1 0,2 0.3

ASC-OI4-150 0.36 mm 
0,ai4in

150cm 0.8 1,0 0,1 0,3

ASC-018-090 0,46 mm 
0,018 in

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

ASC 018-13S 0,46 mm 
O.OlSin

135cm 1,3 1,8 0.3 0.8

ASC-Otfi-150 0.46 mm 
0,018 in

150 cm 1,2 1.7 0,3 0,7

ASC-035-065 0,89 mm 
0.035 in

65 cm 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,39 mm 
0,035 in

90 cm 7,1 10,2 5,4 8,1

ASC 035-135 0.89 mm 
0,035 in

135 cm 5,9 8,3 4,2 7,3

ASC-03S-150 0,89 mm 
0,035 in

150 cm 5,5 7,7 3,8 7,0

•Mesavina 7Ъ% 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 I 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 i ogranicenja 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 Hi 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.

U pa tstm  2 0  upotrebu srpskijezrk
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Figur bTrailBU zer”  vinklad stddkateter

Bruksanvisning

Beskrivning av enheten
Den vinkladestodkateternTrailBlazef'” ar en OTW-erkellumenkateter (over-the-wire) med avsmalnande 
vinklad spets. Katetersystemetarkompalibeltmed ledaresom ar 0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) 
och 0,89 mm (0,035 in). Beroende p i  modell har slodkatetern en arbetslangd som ar 65 cm, 90 cm,
135 cm eller 150 cm. Alla modeller ar kompalibla med en 4 Fr inforingshylsa. For storleksbestamning, se 
modellspecifikationerna i Tabell 1.
Sa som visas i Figur 1 borjar lumen (2) vid forgreningens (1) proximala ande och fortsattergenom katetern 
(3) till den distala vinkladespetsen (4). Lumen anvands for atl fora upp katetern over en ledare. Den 
ledarkompatibla diametern och arbetslangden ar markla pa dragavlastning (5). Det distala kateterskaftet 
har tre rontgentata markorer (6) for att underlatta positioneringen av katetern Oe forsta 40 cm av 
kateterns distala ande (7) ar belagda med en hydrofil belaggning.

Indikationer
De vinkladestodkaletrarnaTrailBlazer'" ar perkutana.enkellumenkatetrar avsedda att anvandas i det 
perifera karlsystemet Oe vmkladestbdkatetrarnaTrailBlazer'* ar avsedda som vagledning och stod for en 
ledare vid Sikomst till vaskulaturen for att mojliggora tridutbyte och for atl uigora en vag for tillforsel av 
koksaltlosningar elier diagnostiska kontrastmedel.

Varningar
• TrailBlazer^-katetern ska anvandas av lakare som harerfarenhet av interventionella tekniker i 

karlsystemet.
• Den har enheten levereras STERIL och ar avsedd enbart for engingsbruk. Fir inte ombearbetas eller 

omsteriliseras. Ombearbetmng och omsterilisering kan oka nsiien for infektion hos patienten och 
risken for att enhetens funktion aventyras.

• Om det kanns molstand n igon g in g  under inforandet ska framforandet inte forceras. Om 
framforandel forceras under inforandet kan enheten eller dess lumen skadas. Om detta skulle handa 
ska stodkatetern dras bort.

• Vrid inte katetern om den har eller fbrefaller att ha faslnal. Om den vrids med stor kraft kan enheten 
eller karlet skadas.

• Anvand alltid fluoroskopi eller annan genomlysning nar katetern hanteras.

Forsiktighets&tgarder
Enligt federal lagstiftning (USA) fir produkten endast saljas av eller p i  ordination av lakare.
Inspektera forpackningen och katetern noga fore anvandning for att verifiera att ingen skada har 
uppstilt under transporten. Anvand inte katetern om den ar skadad eller forsamrad.
Torka inte av katetern med torr gasvav.
forsok inte att fora fram stodkatetern TrailBlazer"" genom en inforingshylsa som ar mindre an vad som 
anges p i markningen. I Tabell 1 Finns specifikationer for inforirrgshylsans storlek.
Sakerstall att ledarens diameter och langd ar kompatibla med slodkatetern TrailBlazer. I Tabell 1 Tnns 
specifikationer for ledarens storlek.
Undvik att katetern bbjs eller kinkas genom alt fora fram den lingsamt I sm i steg tills ledarens 
proximala ande sticker ul frin  katetern.
For inte in katetern i ett karl vars diameter ar mindre an kateterns ytlerdiameter.
Overskrid inte det hogsta rekommenderade infusionstrycket p i 300 psi.
Efter anvand ning utgor produkten en polentiell biotog isk risk Hantera och kassera enheten r enlighet 
med godkanda medicinska rutiner och gallande lokala och nationella lagar och foreskrifter

Potentiella komplikationer/biverkningar
Polentiella komplikationer eller biverkningar inkluderar men ar inte begransade till;

komplikationer vid ingingssniltet 

dissektion avartat 
ariarspasm 
arlartrombos
kaleterfraktur med lossnad spets och distal 
embolism 
dodsfall

Leveransinformation

distal embolism (luft, blodproppar eller plack) 
sonderfall av inlima
lokal eller systemisk infektion, inklusive sepsis
perforation och karlruplur
strokeAlA

kirurgisk intervention

Varning: Den har enheten levereras STERIL och ar avsedd enbart for engangsbruk. Far inte 
ombearbetas eller omsteriliseras, Ombearbetning och omsterilisering kan oka risken for infektion 
hos patienten och risken for att ershetens funktion aventyras.

Tabell 1, Storleksguide

M O D E L L A S C - 0 1 4 -0 9 0 A S C - 0 1 4 -1 3 5 A S C -0 1 4 - 1 5 0 A S C - « ie - 0 9 0 A S C -0 1 8 - 1 3 5 A S C -0 1 8 -1  SO A S C -0 3 5 -0 6 5 A S C - 0 3 5 -0 9 0 A S C -0 3 S - 1 3 S A S C -0 3 5 -1  SO

Ledarens maximala 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
diameter 0,014 in 0,014 in 0,014 in O.OlSin O.OlSin O.OlSin 0,035 in 0,035 in 0,035 in 0,035 in

mm/in

Arbetslangd 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Minsta ledariangd 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
cm

Avstind mellan 15 IS IS 15 15 IS 50 SO SO s o
markorbanden

mm

Skaftets ytterdiameter 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/in 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

Spelsens ytterdiameter 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/in 0,020 in 0,020 in 0,020 in 0,023 in 0,023 in 0,023 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in 0,041 in

Inforingshylsans mmsta 4Fr 4Fr 4 Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4Fr 4 Fr 4Fr 4 Fr
diameter 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

Bruksanvisning
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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.
• 10 rnl spruta fylid med steril hf>parlmserad koksafUosmng
• Trevagskrari
• ledare av lamplig storlek (ledarens slorlek spec5fic»!ra51 Tabell 1)
• irkforingsh/lsa av latnplig storlek (ledarens storlek speaficeras i Tabell 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.
] Та forsiktigt upp katetern ur mnerforpackningcn
2 Stodkatelern TraiJBtazerar belagd medenhydroftlbelaggnmg InnankaTelernforsinskabelaggmngen 

aktiveras genom att katetern sanks ner i vanlig 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 p i  forgrenmgen och spola lumen.

Bruksanvtsning
1 For m stodkatetern Trail Blazer perkutantm edhjalpaveninfonngshylsaavlam pligstorlek

OBS! Forsok inte att fora fram stodkatetern TrailBlazer genom en inforingshyJsa som ar mindre 
an vad som anges pa markningen, I Tabell 1 Bnns spectfikationer forinforingshylsans storlek,

2 Placera den forberedda katetern over en redan inford ledare
OBS! Sakerstallatt ledarens diameter och langd ar kompatibla med stodkatetern TrailBlazer. I 
Tabell 1 finns specifikationer for ledarens slorlek.
OBS! Undvik att katetern kinkas genom att fora fram den lingsam t I 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 m olstand nagon gang under infora ndel skaframforandet Inteforceras. 
Om framforandet forceras under inforandet kan enheten eller dess lumen skadas. Om delta 
skulle handa ska stodkatetern dras bort.

Varning: Vrid in le  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 an nan genom lysning niir katetern hanteras,
OBSI For inte in katetern i ett karl vars diameter a r mindre an kateterns ytterdiameter.

-1 Hall kvar ledaren pa plats medan stodkatetern TrailBlazer forsiktigt tas bort
Observera: Om kateternskaanvandastorinfusiontasledarenbortocheninfusionsenhettspruta, 
hogtrycksinjektor osvl ansluts Overskrid inle ett mfusionstryck p i 300 psi vid rnloppet 
OBS! Overskrid Inte det hogsta rekommenderade Infusionstryckel pa 300 psi.

Tabell 2. Flodeshastigheter (ml/sekund) for den vinklade stodkatetern TrailBlazer"

Koksaltlosning Kontrastmedel*

Model!
Ledarens
diameter Langd 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-D14.090 0,36 mm 
0.014m

90 cm 0,9 1,3 0.2 0.5

A5C-014-135 0,36 mm
0,0M ID

135 cm 0.8 1,1 0.2 0.3

ASC-014-15Q 0,36 mm 
0,014 in

150 cm 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC-01S-090 0.46 mm 
0,018 m

90 cm !,6 2,1 0,5 1,1

A5C-0I8-135 0,46 mm 
0,018 m

135 cm 1,3 1,8 0,3 0..3

ASC-OtS-tSD 0,46 mm 
0,018 in

150 cm 1,2 1,7 0,3 0,7

ASC-035 065 0,89 mm 
0,035 in

65 cm 7,8 11.2 6,1 8.5

ASC-035-090 0,89 mtn 
0,035 in

90 cm 7,1 10,2 5.4 8.1

A5C-035 135 0,89 mm 
0,035 in

135 cm 5.9 8,3 4,2 7,3

ASC-035-150 0.89 mni 
0,035 in

150 cm 5,5 7,7 3,8 7.0

■ En blandnrng av 75 3o Isovue 370 kontrastmedel och 25 "-b koksaltlosning eller motsvarande

Kassering
OBS! Efteranviindning utgor produkten en potentlell blologlsk risk. Hanlera och kassera enheten 
lenllghet med godkanda medicinska rutlner och gallande lokala och natlonella lagar och 
fbreskrifter.

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 I ga rant! om saljbarhet eller lamplighet for ett specihkt syfte. Medtronic ska mlevara ansvangt 
gentemot n igon 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 n igon utfaslelse 
eller garanti som galler produkten
De ufeslutningar och begransnmgar som angesovan ar inte avsedda att sla i strid med tvingande 
foreskrifter enligt tillamplig lagstiflnirig och ska mte heller tolkassa Om en behorig domstol skulle anse att 
nagon del eller term i denna garantifriskrivning a г lagstndig, ej verkstallbar eller star i stnd 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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Kullamm Talimatlari 

CihazTammi
TraiiBlazer~ ai;il( destek kateten tel uzerinden takiian (OTW); konik, a?ili u?lu, tek lumenli bit kateterdir 
Katetersistemi 0,36 mm 10,014 int;), 0,46 mm (0,018 ini;l, ve 089 mm (0,035 ini;) kilavuz teller! ile 
uyumiudur. Destek katelerrnpn (alifma uzuntugu, modele bagli olarak, 65 cm, 90 cm, 135 cm veya 
150 cm'dir Turn modeller 4 Fr introdiiser kilifi ile uyumiudur Bellrli boyutlar l?in bkz,Tablo Vde yet alan 
model teknik ozellikleri.
5ekil 1'de gosterildigi gib! lumen (21, manifoldun proksimal ucunda (1) bajlar vekaleler boyurca (3) 
apili distal uca kadar (4) devam eder. Lumen bir kilavuz tel uzerinden kateterl gei;lrmek i?in kullanilir. 
Kilavuz tel lie uyumlu ^ap ve cali^ma uzunlugu gerginlik azaltici uzerinde l$aretlenmi§tir (5). Kateterin 
konomlandinimasina yardimci olmak loin (6) distal kateter jaftinda upadel radyopak belirteo bulunur. 
Kateterin distal ucundaki ilk 40 cm'llk bolum (7) hidrofilik kaplama ile kaplidir.

Kultamm Endikasyonlari
TrailBlazer™acili destek kateterler I  periferik vaskuler sistemde kullanilmak uzere tasarlanmi} olan, 
perkutan, lek lumenli kateterlerdir.TrailBlazer" aoili destek kateterleri damarlara erisim sirasinda bit kilavuz 
telin ydniendirllmesine ve desieklenmesine, tel de^isimlerine izm vermeye ve salln solusyonlannin veya 
diyagnostik kontrast maddelerinin iletimi ipin birkonduit saglamaya yoneliktif.

Uyanlar
• TrailBlazer" kateter, sadece vaskuler sislem ile ilgili ginpmsel teknikler konusurda deneyimli hekimler 

tarafindan kullamlmalidir.
• Bucihaz sadece tek kullamm loin STEBIL olarak tedarik edilmrytir. Yen iden interne tabr tut may in veya 

yeniden sterilize etmeyin. Veniden i^leme konmasi ve yeniden sterilize edilmesi hasta enfeksiyonu 
riskini ve cihaz performansimn zarar gormesi riskini arttirabilrr.

' Verle;tirme i$lemi sirasinda herhangi bir noktada diren^le kar;ila;ilirsa zorla gegirmeye i;ali;mayin. 
Yerleytirme iflemi sirasinda cihazm zorla gegirilmesi cihazda veya lumende baser oluymasina yol 
apabilir. Boyle bir durumda destek katelerlnl dikkalllce декегек i;ikarin.

• Eger kateter sikistiysa veya sikijm i; gibi gorunOyorsa katetere tork uygulamayin. Ajiri derecede gup ile 
tork uygulanmasi cibazda veya damarda hasara neden olabilir,

• Kateter! hareket ettirirken her zaman floroskopi veya diger goruntuleme yonlemlerini kullanin.

Onlemler
federal yasalar (ASD) geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim sipariji uzerine salilabiirr 
Kullanmadan once, kateterin ve steril ambalajin nakliye sirasinda hasar gormedijini dogrulamak Ipin 
dikkatllce Inceleyln. Kateter hasarliysa veya zarar gormuyse kullanmayin.
Kateter yuzeylm kuru gazli bezle silmeyin.
TrailBIazer™ destek kateterin! etiketinde onerilenden da ha kupuk boyutlu bir introduser kilifindan 
gepirmegirijiminde bulunmayin. Introduser kilif boyu ozellikleri ipinTablo I'e bakin.
Kilavuz tell papi ve uzunlugunun TrailBlazer destek kateter! ile uyumlu oldugundan emin olun. Kilavuz 
telin boyutia ilgili teknik ozellikleri ipin bkz. Table 1.
Kivrilmasini engellemek ipin, kaieteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden piVincaya dek kupuk 
kademelerle yavajpa ilerletin.
Kateterl, papi kateterin papindan daha kupuk olan bir damarm ipine dogru ilerletmeyin.
300 psi'lik maksimum onerilen infuzyon basincini apmayin.
Bu iirun, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik lehlike arz eder. Urunu kabul gormufolan tibbi 
uygulamalara ve yururlukleki yerel. eyalet duzeymdeki ve ulusal yasalar ile duzenlemelere uygun bir 
bipimde kullanm ve bertaraf edin.

Olasi Komplikasyonlar/Advers Olaylar
Olasi komplikasyonlar veya advers olaylar ajagidakileri 

Erijim bolgesi komplikasyonlari

Atieriyel diseksiyon 
Arteriyel spazm

Arteriyel tromboz 
Kateter ucunun ayrilmasi 
distal embolizasyon

' kateter kirigi

perir, ancakbunlarla simrii degildir:
Distal embolizasyona (hava, kan pihtisi veya 
plak)
tntimal bozulma
5epsis dahil olmak uzere lokal veya sistemik 
enfeksiyor
Perforasyon ve damar rupturu 
Inme/Gepici Iskemik Atak

Cerrahi giiijim

Tablo 1. Boyut bellrleme kilavuzu

MODEL ASC4I14-090 ASC-014-135 ASC-014-150 A SC-018-090 ASC-018-135 ASC-018-150 ASC-035-065 ASC-035-090 ASC-D35-135 ASC-03S-150

Maksimum kilavuz 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
tel papi 0,014 inp 0,014 inp 0,014 inp 0,018 inp 0,018inp 0,018 inp 0,035 inp 0,035 inp 0,035 inp 0,035 inp

mm / inp

uzunlugu 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Minimum kilavuz tel 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
uzunlugu

cm

Bellrtep bandi bo;lugu 15 15 15 IS 15 15 50 SO 50 50
mm

Jaft di; papi 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 / inp 0,030 inp 0,030 inp 0,030 inp 0,034 inp 0,034 inp 0,034 inp 0,055 inp 0,055 inp 0,055 inp 0,055 mp

dp diy papi 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 / inp 0,020 inp 0,020 inp 0,020 inp 0,023 inp 0,023 inp 0,023 inp 0,041 mp 0,04! inp 0,041 inp 0,041 inp

Minimum introduser 4Fr 4Fr 4 Fr 4Fr 4Fr 4 Fr 4 Fr 4 Fr 4Fr 4 fr
kilif papi 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

Kullamm Talimatlari Turkge
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T e d a rlkSU im i T a b lo 2 .T ra llB la z e r~ a (ili  destek kateteri aki$ h iz la ri (m l/saniye)

Uyari: Bu crhaz sadece tek kullanim i^in STERIL olaraktedarik adilmiftir. Yenideni^lemetabi 
tutmayin veya yeniden sterilize elm eyIn.YenIden i;1eme kanmasi ve yeniden sleriiizeediim esi hasta 
enfeksiyonu riskini ve cihaz performansinin zarar gdrmesi riskini arttirabilir.

Saklama
TrailBlazer'^ destek kateterini serin, karanl^k vekuru bit yerde saklayin Kateterleriorganik ^ozuculere, 
lyonlaitirici radyasyona veya ultraviyole i§iga dogrudan maru? kalacaklari yerlerde saklarnayin TrailBlazer 
desfek katefermin, ambalaf etiketmde belirlilen Son Kullanma Tanhinden once kullaniimasini saqiayacak 
jekilde, urunlefln stok siralarini duzenleym

dnerilen Ogeler
Steril teknik kuilanarak ajagidaki ogeleri Kazitlayin-
• StPnl heparinize salm ile doldurulrrus 10 cc'liksinnga
• Ui; yoliu vana
• Uygun boyutta kilavuz tel ^Kilavjz telin boyutla ilgili tekmk ozellrklen ii;in bkz. Та bio I)
• Uygun boyuttaki mtroduser kilif {Introduser kilifm boyuiia ilgili teknik ozefliVleri ii;in bkz. Tablo 11

Hazirlik
Dikkat: Kuiianmadan once, kateterirr ve steril ambaiajm nakliye strasinda hasar gormedigini 
dogruiamak i^in dikkatiiceinceieyin. Kateter hasaritysa veya zarar gdrm ijfse kuiianmayin.
1 Kateten artibala)indan dikkatlice i;(karrn.
2 TrailBlazer destek kateten hidiofiiik kapiama lie kaplidir. Kaleteri yerlejtirmeden oitce, kateten yakia^ik 

30 ila 60 saniye sureyle normai salm gozeitisme daldirarak veya kateter jaftmi salin emdiriimlj gazli bez 
lie silerek kaplamayietkirlejtirm
Dikkat: Kateter yilzeyini kuru gazli bezle silmeyiit.

3 Havayi gidermek igin, steril heparinize sail n ile doldurulmus Ю cc'ltit ^inngayu rranifold uzerindeki luer 
kilidine takin ve lumen i yikaym.

Kullanim Y onergeleri
1 TrailBlazer destek kateterinl boyutu uygun {ekilde belirlenmlj bir introduser kilif kuilanarak, perkutan 

olarak yerleftirin
Dikkat: TrailBlazer destek kaleteri ni etiketrnde onerilenden daha kii^uk boyutlu bir introduser 
kiliftan gegirme giri^iminde bulunmaym. Introduser kilifin boyulla ilgili teknik ozellikleri i;in  
bkz.Tablo 1.

2 Hazirlanm ijkatelenoncedenyerlejtirilm ijkilavuzlelm uzetine yerfejtlnn
Dikkat: Kilavuz telin ;apinin ve uzunlugunun TrailBlazer destek kateter! Ile uyumlu oldugundan 
emin olun. Kilavuz telin boyutla ilgili teknik ozellikleri i^in bkz. Table 1.
Dikkat: Kivrilmasini engellem ek 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^lekar^ilajilirsa zorla ge^irmeye 
fali^mayin. Yerlejtlrme ijlem i sirasinda cihazin zorla gefirllm esi 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 g ii;  ile tork uygulanmasi cihazda veya damarda hasara neden olabillr.

Uyari: Kateteri hareket ettirirkenher zaman floroskopi veya digergoriintulemeyontem lerini 
kullanin.
Dikkat; Kateteri, (api katelerin d ij (apindan daha kiifuk olan birdam arm 1(1пе dogru 
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 g irij infuzyon basmcini asmayin.
Dikkat: 300 psi'lik maksimum tavsiye edilen Infuzyon basincini a^maym.

Model gapi Uzunluk 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

A5C'014-090 0,36 mm 
0,014ing

90 cm 0,9 1,3 0,2 0,5

ASC-014 135 0,36 mm 
0,014 ing

135 cm 0,8 1,1 0,2 0,3

A5C-014-1S0 0,36 mm 
0,014ing

I 50 cm 0.8 1,0 0,1 0,3

АЗС-018-090 0,46 mm 
0,018 ing

90 cm 1,6 2,1 0,5 1,1

ASC-010-135 0,46 mm 
0,018 ing

135 cm 1.3 1,8 0,3 0,8

A5C-018-150 0,46 mm 
0,018 ing

150 cm 1,2 1,2 03 0..’

ASC-035-065 0,89 mm 
0,035 mg

65 cm 2,8 1 1,2 6,1 8,5

A5C-035-090 0,89 mm 
0,035 ing

90 cm 7,1 10,2 5,4 8,1

ASC-035-135 0,89 mm 
0,035 mg

1 35 cm 5,9 8,3 4,2 2,3

ASC-033-T50 0,89 mm 
0,035 mg

I so cm 5,5 /,/ 3,8 2,0

'% 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 her hang! bir kullanim i, 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 
karsisorumluoIrnaz.iligbirjahsinMedttomc'iuruneiii^kinherhanqibir ifadeye veya qarantiye 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 hukmedIIdigi 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

Kullanim  Tahmallan Turkge
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Man. 1. Экиутий дрпом1жний катетер TrailBlazef"

1нструкц1я 3 експлуатаци

Опис пристрою
3|гнутий попом]жний кататерТга|1В1агег'" — це однопросвиний катетер з системою доставки 
за допомогою проещника (OTW) з кон1чним, 31Гнутим к1нчиком. Катетерна система сум 1сна з 
проб1дниками 0,36 мм (0,014 дюйма), 0,46 мм (0,018 дюйма) i 0,89 мм (0,035 дюйма). Залежно В1д 
модел) робоча довжина долом(жного катетера становить 65 см, 90 см, 135 см або 150см.Уамодет 
сумкм) 3 1мтрод’юсером 4 Fr. Для отримання )нфррмаи11 щодо конкретниж p o 3 M ip ie  дне таблицю 1 
текн)чник характеристик моделей.
Якзображено на мал. 1, npoceiT (2) починаеться на проксималоному к)нц) трубки (I) i проходить 
через весь катетер (3) до з)гнутого к)нчика (4). Проев)! використовусться для введения катетера 
по гррв1Днику. Сумкний )з гров1Дником д1аметр i робоча довжина позначен! на ф|Ксатор) (5). На 
дистальному стрижк! катетера етри рентгеноконтрастн! маркери (6), як! полегшуютьрозмицення 
катетера Перш! 40 см на дистапьнрму к!нц! катетера (7) мають пдроф|Льне покриття

Показания до застосування
3)гнут! допом!жн! катетери TrailBlazer"' —  це черезшк1рн!, однопросв!тн! катетери, рраробпен! для 
використання у перифер!йн!й систем! судин 3!гнут1 допом!жм! катетери TrailBlazer™ призначен! для 
направления та пщтримки пров1дника шд час зд!йснення доступу до системи судин, для створення 
можливостей для зам!ни пров!дникз та забезпечення шляк1в доступу для введеиня ф!э!олог!чного 
розчину або контрастно)' речовини для д1агностичних обстеженв.

Попередження
• Катетери TrailBlazer™ дозволнстБся застосовувати лгкарям, якг мають досв!д гехни 

втручання.
• Пристр1й постачаетвея у СТЕРИЛЬНОМУ стан1, i b ih  призначений г!лвки для одноразового 

використання. Заборонено обробляти або стерил!зувати повторно. Повторна обробка або 
стерил!зац!я можутв пщвищити ризик !нф!кування паи1£нта та порушення роботи пристрою.

• Якщо виникас onip у будв-який момент т д  час процедури введения, не докладайте зусилв для 
просування катетера. Просувамня катетера силою п!д час процедури введения може призвести 
до пошкодження пристрою або npocBiry. У такому випадку обережно витягн!тъ допом!жний

Таблиця 1, Дов!дник роам!р1в

1 судинного

катетер.
• Не прокручуйте катетер, якщо b ih  застряг. Прокруч/вання 1з засгосуванням надм1рно1 сили може 

призвести до пошкодження пристрою або судини.
• Управляючи катетером, завжди використовуйте рентгеноскоп!чкий контроля або 1нш! методи 

В1зуал!зац||.

Запо61жм1 заходи
ЗПйно э вимогами Федерального законодавства США цей присгр1й можна придбати лише лгкарю 
або на замовления лгкаря
Перед використанням провед1Ть ретельиий огяяд упаковки i катетера, щоб переконатнсь у 
BiflcyTHocTi пошкоджень п1д частрамспортувамня. У випадку ix пошкодження не використовуйте 
катетер.
Не протирайте поверхню катетера сухою серееткою.
Не намагайтеся просувати допом1жний катетер TrailBlazer"* через 1Нтрод'юсер мемшого poiwipy, 
Н1Ж вказано на етикетд!. Для )нформацп щодо спеииф|каци posMipiB 1нтрод'юсера див. таблицю .̂ 
Переконаитеся, що д1аметр пров1Дника i його довжина сум1сн1 г допом1жним катетером 
TrailBlazer Для 1нформац|| щодо спеииф|Кдцп розм1р1в пров1дника див. таблицю 1.
3 метою уиикнення утворення перегин1в просувайте катетер повтьно, невеликими кроками, 
доки проксимальний к1нець пров1Дника не з'явиться в отвор» катетера.
Не вводьте катетер у судину, Д1аметряк01 € меншим за зовн1шн1й д1аметр катетера.
Не перевищуйте максимальний допустимии тиск вливания 300 psi.
П|сля використання цей вир|6 € джерепом б1опог1чно< небезпеки. Використовувати та утил1зувати 
при<тр1й сл1д в1дпов1дно до загальноприйннтих норм медично! практики та застосовних 
М1сцевих, рег1ональних i нац1ональних закон1В га нормативних акт1в.

МОДЕЛЬ ASC-014-090 ASC-014-135 ASC-014-150 ASC-018-090 ASC-018-13S ASC-018-150 ASC-03S-O65 ASC-035-090 ASC-035-135 А5С-035-150

Максимальний д1аметр 
проещника 

мм/дюйм

0,36 мм 
0,014дюйма

0,36 мм 
0,014дюйма

0,36 мм 
0,014 дюйма

0.46 мм 
0,018 дюйма

0,46 мм 
0,018 дюйма

0,46 мм 
0,018дюймэ

0,89 мм 
0,035 дюйма

0,89 мм 
0,035 дюйма

0,89 мм 
0,035 Дюйма

0,89 мм 
0,035 дюйма

Робоча довжина 
см

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

М1н1мальна довжина 
пров1Дника 

см

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

бщетань м1ж 
маркувал&ними 

поэначками 
мм

15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Зоан1щн1Й Д1аметр 
корпуса 

мм/дюйм

0,76 мм 
0,030 дюйма

0,76мм 
0,030 дюйма

0,76 мм 
0,030 дюйма

0.86 мм 
0,034 дюйма

0,86 мм 
0,034 дюйма

0,86 мм 
0,034 дюйма

1,40 мм 
0,055 дюйма

1,40 мм 
0,055дюйма

1,40 мм 
0,055 дюйма

1,40 мм 
0,055 дюйма

Зовн1шн1й Д1аметр 
к1нчика 

мм/дюйм

0,51 мм 
0,020 дюйма

0,51 мм 
0,020 дюйма

0,51 ММ 
0,020 дюйма

0,58 мм 
0,023 дюйма

0.53 мм 
0,023 дюйма

0,58 мм 
0,023 дюйма

1,04 мм 
0,041 дюйма

1,04 мм 
0,041 дюйма

1,04 мм 
0,041 дюйма

1,04 мм 
0,041 дюйма

М1н1мальний po3Mip 
1нтрод'юсера 

Рг/мм

4Fr
1,40 ММ

4Fr
1.40 мм

4 Ff
1,40 мм

4 Fr
1,40 мм

4 Ft
1,40 гим

4Fr
1,40 ММ

4Fr
1,40 ММ

4Fr
1,40 мм

4Fr
1,40 мм

4 Ft

1,40 мм

1нструкц1Я 3 використ ання Укра1Нсько

|510484-001 а и к June 28, 2016 10:28 AM



Можлив! ускладнення/небажан! явища
Можлив! ускладнення/небажаи! яеиша можуть вкпюяати у лебе inepeniK н? (  вичерпним!

ускладиеиня у М1сц| доступу,

ро^шаруваммя артяр^й, 
артер1альмий с лаам;

артер1апьнии тромбоз,
розрив катетера з е1д'€дм<1Н1-1я 
I дистап&ною ембол1заи1ею
смерть,

Форма поставки

аконечника

дистальну ем6оЛ1заи1Ю ^повмрч, згусгки 
Kpoei або бляшка),
розрив 1МТИМИ,

М1сцеву або системну 1нфекц1Ю, включаючи 
сепсис;
лерфораи1Ю га розрив судини,
1нсуЛйТ Л*! А,

х^рурпчие втручанчя

Табл идя 2. Эначення пропуски oi здатност! 31Гиутого допом1жиого катетера TrailBlazer’" (мл/с)

ФЫолог1чний роэчин Коктрастна речовина*

Диаметр

Полередження! Даний пристрж постачасться у СТЕРИЛЬНОМУ стан!, i em призначений 
т1льки для одноразового використання. Заборонено обробпяти або стерил1зувати повторно. 
Повторна обробка або стерил1зацт можуть П(Двищити ризик 1нф1кува>1кя пац1€нта та 
лорушення роботи пристрою.

Збер1гання
Збер1гайте Д0Л0М1ЖМИЙ катетерТга|101а2ег'^у прохолодному, сухому та темному mjcui, Заборонясться 
з6ер1гати катетери в м1сцях, у якиж вони пщдаеатимуться безпосередньому впливу оргаишних 
розчинниюв, 10Н1зуючого випром1нювання або ультрафюлетоаих промен1в Перев1ряйте 1нвентарн( 
запаси Допомкжний катетер TrailBlaier заборонясться використовувати теля зак1нчення терм)ну 
придатност!, зазмдченого на упакови»

Рекомендован! засоби
П|дготуите наступн< засоби, використовуючи стерильн! методи
• шприц М1СТККТЮ 10 куб. см 31 стерильним гепарингзованим ф|з1олог1Чним розчином;
• триходовий зап<риий кран,
• проводник В1ДПОВ1ДНОГО розм1ру (дие таблицю 1 щодо специф|кацм po3Mipia пров1Дника)
• 1нтрод'юсер В1дпо8щного pOiMipy (див таблиию 1 шодо специф1кац1| pojMipie жтрод'юсера;

Шдготовка
Увага! Перед використанням ретепьио лерав1рте упаковку та катетер на предмет можливого 
лошкодження П1д частраислортувакня. У  виладку ix пошкодження не використовуйте 
катетер.
1 Акуратно вийм1ть катетер з енутргшньо! упаковки
2 На ДОПОМ1ЖНИЙ катетерTrailBlazer нанесено г1дроф|льне покриття. Перед ваедемням катетера 

активуите покриття шляхом ззнурення катетера у ф)зюлог1Чний розчин приблизно на
30-60 секунд або протирания катетера змоченим у ф|зюлог1чному розчин! марпееим тампоном 
Увага! Не протирайте поеерхнге катетера сухою сер веткою.

3 Для витискання поапря тд'еднайте шприц м1стк1стю 10 куб см, заповнений гепарин13оеАним 
ф|ЗюлоГ1Чним розчином, до наконечника Пюера на тру6ц|, тз продуйте п рос bit ,

Вказ1вки щ одо застосування
1 Введ1ть через ШК1РУДОПОМ1ЖНМЙ катетер TrailBlazer використовуючи 1мтрод'юсер належнога 

poJMipy.
Увага! Не иамагайтеся просунути допом1жний катетер TrailBlazer через штрод'юсер 
меншого роам1ру, н1ж виазано на етинетц!. Для 1нформацГ| щодо |;пвциф1нацГГрозм1р|В 
1нтрод’юсера див, таблиию 1.

2. PoBMicTiTB шдготовлений катетер за допомогрю гопередньо вееденогопровщника.
Увага! Переконайтесь, щв дгаметр I довжина пров1дника<ум1сн1 з допом1жним катетером 
TrailBlazer. Для 1нформацГГщодо специф1кацГГрозм1р1в пров|дника див. таблицю 1.
Увага! 3 метою уникнемня утворення перегин1в просувайтс катетер пов1льно, невеликими 
кроками, доки лроксимальний к т е ц ь  пров1дника н ез'яви ться в отвор! катетера.

J Обережно продувайте дополпжнии катетер TrailBlazer до бажано! системи судин, викортгтоауючи 
при цсому рентген 1вське зображення для в1зуалиац1| по значок на натетер)
Попередження! Якщо аиникасоП1ру будь-який момент т д  час процедури введения, 
не докпадайте зусипьдпя просування катетера. Просування катетера силою т д  час 
процедури введения може призвести до пошкодження пристрою або npoceiTy. У такому 
випадку обережно витягн1ть  допом1жний катетер.
Попередження! Не прокручуйте катетер, якщ о в1н застряг. Прокручування 1э 
застосуваннлм надм1рно‘| си л и може лрнэвести до пошкодження пристрою або судини. 

Попередження! Управляючи катетером, завжди використовуйте рентгеноскоп1чний 
контроль або 1нш1 методи в!зуал1зацм.
Увага! Не вводьте катетер у судину, д1аметр якоТс меншим за зовн1шн1й дгаметр катетера.

4 Обережно виймпв допом1жний катетер TrailBlazer, з6ер1га(Очи при цооги/положения провщника 
Примгтка; якщо еижочете застосувати катетер для еливання, виймпь провшник тз пщ'еднзйте 
1мфуэ1ннин npncrpiH (шприц, автог^затнчмии шприц, тощо) Не перевишуйте гиск еливання на вход| 
300 psi.
Увага! Не перевищуйте максимальнерекомендоване значения тисну вливання 300 рз1.

Модель прОй!дника Довжина 150 psI 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-OI4-090 0.36 мм 
0.014 дюйма

90с,« 0,9 1,3 0,2 0.5

ASC-014 135 0,30 мм 
0,014 дюйма

133см 0.8 1,1 0,2 0,3

A5C-0I4-1SO 0,36 мм 
0,014 дюйма

150см 0,8 1,0 0,1 0,3

ASC 018-090 0.46 мм 
0,018 дюйма

90 см 1.6 2,1 0,5 1,1

ASC-OI8-135 0,46 мм 
0.018 дюйма

135см 1,3 1,8 0.3 0.8

ASC-018-150 0,46 мм 
0,01 S дюйма

1 50 см 1,2 l.T’ 0.3 0.7

ASC-035-065 0,89 мм 
0,035 дюима

65 см 7,8 11,2 6,1 8,5

ASC-035-090 0,89 мм 
0,035 дюйма

90 см 7,1 10,2 5,4 8,1

ASC-035 135 0,89 мм 
0,035 дюйма

135 см 5.9 8.3 4,2 7,1

ASC-035-1 50 0,89 мм 
0,035 дюйма

150 см 5.5 7,7 3,8 7,0

*Сум1ш 'ч 75 %  контрастно! речоеини Isovue i70  та 25 % екв^вапентного ф|зюлопчному розчину 

Утил1зац1я
Увага! ГЬелн використання цей еир|б с джерелом 61олопчно'| небезпеки. бикористовувати
та утнл1зувати пристрги елгд В1ДпоВ1Дно до загальноприинятих норм медично! практики та 
застосовних мкцевих, рег|ональних i нац1ональиих закон1в та иормативних акт1в.

в 1дмова в!д гаранлйних зобов'язань
Незважаючи на те, шо цей enpi6 виготовлений у контрольованих умовзх, компзн1я MedTronTc не гиае 
МОЖЛЙВОСТ1 контролювати умови використання виробу Тому компан|я Medtronic 81дмовлнгтося 
в|д будв-яких гарант1Й, явних та неявмих. щодо виробу, включэючи. але не обгиежуючись. неявними 
гаранттями комерц|йно1 придатносл або придатност! для певного способу застосування Комлан1н 
МебГтотсменесе вгдпов1ДаЛьност1 перед жодною ф|Зичмою або юридичною особою н1 за ЯК1 еитра’ и 
на медичне обслуговування або прямс непрям! чи огтосередкован! збитки, спричинен! будд-якиги 
способом застосування, дефектом, несправн1стю або непрааипьним функцгонуванняги виробу, 
незалежно вд того, чи розов на вщшкодування цих витраг або збигк1в Грунтуеться на гаранг1иних 
зобов'язамнях, контрактник эобов'яэаннях, нормах цив1льного права або |ншихп1дставах. Жодна 
особа не мае права зобов'язати компан,ю Medtronic до надання будь-якиж запевненв абогарантца
CTOCOBHQ цвого виробу.
Наведен! вище виключення та обмеження встаковлено без накцру суперечити обов'язковим 
положениям застосовних норм зэконодавства г не маютьтлумачитися як суперечн! цим нормаги. 
Якщо суд в1дпов1Дмо1 юрисдикц1'| визнаебудь-яке положения Ц1С1 Заяви про ещ.мову вщ гараит1й i 
обмеження В1дпов1дапьност1 незаконним, юридично незд|Исненним або суперечним застосовмому 
законодавству, ие не впливатиме на юрипичну сипу |нших частин giei Заяви. i вс1 права й обов'язки 
тлуыачитимутвся И реал13овуватимутрся так, як коли б ця Заява не мктипа положения, визнаного 
нечинним.

1нст рукц 1я  3 винористаиия Укра/нсьт
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Symbol Definitions / Дефиниции на символите / Definice symbolu / 
Symboldefinitioner / Symboldefinitionen / Opiopoi ouppoXwv / Definicion 
de los stmbolos / SumiMlite tahendused / Symbolien maaritelmat / 
Definition des symboles / Definicije simbola / A szimbolumok 
magyarazata /Definizioni dei simboli / 7 |^  / Simboliq aprasai /
Simbolu nozime / Дефиниции за симболи / Verklaring van de symbolen / 
Definisjoner av symbolene / Definicje symbol! / Defini^des dos simbolos / 
Defini^oes dos simbolos / Defini^iile simbolurilor / Определение 
символов / Definkie symbolov / Definicije simbolov / Definicije simbola / 
Fofkiaring av symboler / Sembol Tammlan / Пояснения сим80л1в /
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Sterilized using ethylene oxide / Стерилиэирано c етиленов оксид / Sterilizovaro 
ethylenoxidem / Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert mit Ethylenoxid ! 
AnoOTEiptiipevo це ai0uXEVoE6i6io / tslerilizado medianteoxido de elileno/ 
Steriliseeritud etiileenoksiidiga/ Steriloitu etyleenioksidilla / Sterilisation par oxyde 
d'ethylene/ Sterilizirano etilen-oksidom/ Etilen-oxiddal stenlizalva / Sterilizzato 
ao ssid o d ietilene/-ySf '‘•l-go-OI /Sterilizuotaselileno
oksidu / Sterilizers, izmantojot etilenoksidu / Стерилизирано со етилен оксид / 
Gestenliseerd met ethyleenaxide/Slerilisert med etylenoksid/ Sterylizowary 
lienkiem etyienu 1 Esterilizado com oxido de elileno / Esterilizado ulilizando 
dxido de etileno / Sterilizat cu oxid de elilenX / Стерилизовано этилемоксидом / 
Sterilizovane pomocou etylenoxidu / Sterilizirano z elilenoksidom / Steriiisaro 
korisderjem etilen-oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksil ile sterilize 
edilmistir/CTepHniaoeaHO за допомогою етиленоксиду

Do not re-use / Да ве се улотребява повторно / Nepouzivejteopakovane,' Ма 
ikke genanvendes / Nicht wiederverwenden / Мди enavaxprioiponoisiTt / No 
reutilizar / Mittekasutada korduualt / Ala kayta uudelleen / Nepas reutiliser / 
Nemojteponovno upotrebljavati/ U|ratelhasznaim tilos' / Non riutilizzare/

/ Nenaudotipakartotinai / Nelietot atkartoti / Да не сеупотребува повторно/ 
Niet hergebruiken / Skal ikke brukes flereganger/Nie uzywac powtornie / Nao 
reutilizar / Nao reutilizar / Nu tefolosi!i / He использовать повторно / Nepouzivajte 
opakovane / Ne uporabljajte znova / Nije za ponovno koriscenje / Far inte 
iteranvandas / Veniden kultanmayin / He застосовувати повторно /

For prescription useoniy/3a употреба само no предписание / Pouze pro 
pouiiti na lekafsky pfedpis/ Kun pa recept/Verschreibungspflichtig /Movo yio 
ouvTavovporpripevri хр^од / Solo para uso con receta / Kasutamiseks ainull arsti 
ettekirjutuse alusel / Kayttoon vainlaakann maarayksesta / Utilise umquement sur 
ordonnance / Za upolrebu samo uz recept / Kizarolag rendelvenyre alkalmazhato / 
Utilizzabile solo su prescrizione/ AEg-OH * } й  / Naudoti tik pagal recept^/ 
Tikai ar arsta nozimejumu / Да ce употребува само со рецепт / Uitsluilend op 
doktersvoorschrift / Reseplbelagl /Tylko z przepisu lekarza /Apenasparautilizacao 
mediante prescncao medica / Utilizapao sujeita a prescriijao medica / Utilizare 
exclusiv conform prescrip^iei / Отпускается только по рецепту / Len na lekarsky 
predpis / Izdaja le na recept / Koristiti iskljudivo u preporudene svrhe / Endast mot 
(orskrivning/Valnizregete ilekutlamm ii;mdir / BianyCKaeTbCfl пяьки за рецептом /

Do not use if package is damaged / He използваите, ако опаковката e повредена / 
Nepouziveite, pokudje baleni poskozeno/ М3 ikke anvendes, hvis emballagen 
er beskadigel / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist / Мд 
XPnoiponoitrrt to v  П ouOKEuaoia exeionoartiJnpia / No ulilizar 51 el envaseesta 
dahado/ Mitte kasulada, kui pakendon kahjuslatud / Ala kayta, jospakkaus on 
vaunoitunut / Ne pas utiliser si I'emballage est endommage / Nemojle upotrebljavati 
akojepakiranje osteceno/ Nehasznaija fel, ha a csomagolas serult/Non utilizzare 
serim ballaggiononem tegro/S5{0| 3 °  / - IS  -orfl / Nenaudokite. jei
pakuole pazeista / Nelietot, ja lepakojums ir bo ja ls/Да не се употребува доколку 
пакувач>ето е оштетено /Niet gebruiken als de uerpakking beschadigd is / Skal ikke 
bfukes hvis pakningen er skadet / Nie stosowac,)esliopakowaniejesI uszkodzone/ 
Nao utilizar se a embalagem esliver danificada / N30 utilizarse a embalagem estiuer 
daniticada/Nu folositi daca ambalajul este deterioral / He использовать, если 
упаковка повреждена / NepouZivajte, ак je obal poskodeny / Ne uporabljajte, 
dejeembalaza poskodovana / Ne koristiti akoje pakovanje osteceno / Far inte 
anvandasom forpackningen at skadad/Ambalaj hasar gofduyse kullanmayin/ He 
використовувати, ЯКЩО упаковка пошкоджена/ S O S S fR itA  .

Consult instructions for use / Разгледайте инструкциите за употреба / Viz navod 
к pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachlen / 1иц[5оиХ£ит£|те 
TiCo6nviec ''Co'^sullar instrucciones de uso / Erne kasutamist lugege
kasutusjuhendit / Katso kaytloohjeel / Consult er le mode d'emploi / Pogledajle 
uputeza upotrebu /Lasd a hasznalati utmutatot/Consultare le istruzioni per I'uso / 
X-f-§’ 1̂ о  / Skaitykite naudojimo instrukcijose/ Skatit lieloSanas pamacibu / 
Прочитз)те ro Упатстеото за употреба / Paadpleeg de gebroiksaanwijzing / Se 
i bruksanvisnirgen / Nalezy zapoznacsi?z instrukcj^ uzylkowania / Consullar 
as instrui;6es deulilizai;ao / Consullar as instrui;6es de utilizai;ao/Consultati 
Inslructiunile de uTilizare / Cm. инструкцию no жсплузгации / Pozrite si pokyny 
na pouzivame /Glejte navod ila za uporabo/ Pogledajteupulstva za upotrebu / Eas 
bruksanvisningen / Kullanim talimatlanna bakin / Див. 1нструкц1ю i3 застосування/
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Compatible guidewire/ Съвместим водэч/Kompatibilni vodici drat / Kompatibel 
guidewire /Kompalibler Fuhrungsdraht/Zup|3aT6 обдуб ouppa/ Guia compatible/ 
Uhilduvjuhtetraat / Yhteensopiva ohjainvaijeri/ Fil guide compatible / Kompalibilna 
iica  uodilica / Kompalibilis vezetodrot / Filo guida compalibile / 2 S *  El-fe- -mS.

/Suderinama kretpiamoji viela / Saderiga vaditajstiga / Компатибилна жица- 
водилка / Compatibele voerdraad / Kompatibel ledevaier / Zgodny prowadnik / Fio- 
guia compalivel / Fio-guia compativel/ Fir de ghidare compatibil/ Совместимый 
проводник / Kompatibilny uodiaci drot / Zdruzljiva vodilna iica  / Kompatibilnizicani 
vodic / Kompatibla tedare / Uyumlu kilavuz teli / Сум1сний провщник /

Effective length / Ефективна дьлжина / Vyuiitelna delka / Effektiv Isn gd e  /
Nutzbare Lange / DtpcAipo priKoc / Longilud efectiva / Kasutatav ptkkus / 
Tyoskentelypituus/ Longueur utile / Radna duijina / Hasznos hossz/ Lunghezra 
effettiva / ^ 2  !  Naudingas ilgis / Efektrvais garums/ Ефективна должина /
Effectieve lengte / Effektiv lengde / DIugosc uzyteczna / Comprimento util / 
Comprimento efet'rvo / Lungime efectiva / Рабочая длина / Efekti'vna dftka / 
Efektivna dolZina / Efektivna duiina / Anvandbar langd / Elkin uzunluk / Ефективна
д о в ж и н а / Й Й 'К Я

Maximum profile / Максимален грофил / Maximalni profil/ Maksimal profil/ 
Maxima Iprofil/ Меуюто лросрсЛ/ Diamelto extetior maximo/ Maksimaalne 
profiil /Enimmaisulkolapimitta/ Profil maximum / Maksimalni proh! / Maximaiis 
profil / Profilomassimo/ 5| СЦ S £ H  / Maksimalus profilis / Maksimalais proftls / 
Максимален надворешен flnjaMerap на кэтетерот/ Maximaal prohel / Storste 
profil/Maksymalny profil / Perfil maximo / Perfil maximo / Dramelru exterior 
maxim / Максимальный профиль / Maximalny profil / Najvecji profil / Maksimalni 
profil / Maximal profil / Maksimum profil / Максимэльний профшь /

Recommended sheath / Препоръчитепен въаеждаид катетер / Ooporucene 
pouzdfo/ Anbefalet sheath / Empfohlene Schleuse/IuviOTiupevo 6дкйр|/ 
Introductor recomendado / Soovilatav huiss / Suositeitu hoikki / Gaine 
recommandee/ Preporucena uvodnica / Ajanlott huvely / Introduttore 
raccomandato/ / Rekomenduojama mova / leteicamais apvalks /
Препорачана обвивка / Aanbevolen sheath / Anbefalt hylse / Zalecana koszulka / 
Bainha recomendada / Bainha recomendada/Teaca recomardala/ Рекомендуемый 
интродьюсер/ Odporucane puzdro / Priporoceni tulec/ Preporucena navlaka/ 
Rekommenderad hylse / Onenlen kilif / Рекомендована обопонка /

Keep away from sunlight / Пазете от спънчеаа светлина / Chrante pfed slunecnim 
svetlem / M i ikke udszettes for direkte sollys / Vor Sonnenlicht schulzen/
Д|атдр£гт£ poKpid ano to дХюко фсос / Mantener alejado de la luz del sol / Hoida 
paikesevalgusest eemal / Suojaa auringonvalolta / Nepas exposer a la lumieredu 
soleil / Drzite podalje od sunceue svjellosti / Napfenytol vedendo / Non esporre 
alia luce sola re / ^JAF-gf x l - J  П|5! 5  / Saugoti nuosaulessviesos/ Neturet saules 
gaisma / Да ce чува подалеку од сончева светлина / Uit debuurt van zonlicht 
houden / M i ikke utsettes for sollys / Chronic przed swiattem stonecznym /
Mantenha afastado da luz do sol / Manter afastado da luz do sol / Nu expuneti la 
radiatra solara / He допускать попадания солнечных лучей / Uchovavajle mimo 
sinecneho ziarenia /Zascitite pred soncno svetlobo/ Drzati daleko od sunceve 
svetlosti / F ir inte ulsattas for solljus / Gunej lyigindan uzak tutun / 36epiraTH у Micpi, 
захишеному в1д прямих сонячних промен1в /

Keep d ry/Поддьржаите сухо / Udrzujle v suchu / Skalopbevares tort/Trocken 
aufbewahren / Дютдрг1стт£ OTcyvo/ Mantener seco/ Hoida kuivas/Sailyta kuivassa / 
A conserver dans un endroit sec / Drzite na suhom mjestu / Szirazon tartando/ 
Mantenere asciutto / -УЕН .g  А| / Laikyti sausoje vietoje / Uzgiabal sausa
vieta / Да ce чува на суво место / Droog bewaren / Skal holdes torr / Chronic przed 
wilgociq / Manter seco / Manter seco / Pa strati intr-unspatiu uscat / Хранить в сухом 
месте / Uchovavajtev suchu / Hranite v suhem prostoru / Drzati na suvom mestu / 
Forvaras torn / Kuru yerde saklaym / 36ер|гаги у сухому мкц1 /

Authorized representative in the European Community / Упълномощен 
представител в Европейската общносг / Aulorizovany zastupce pro Evropske 
spolecenstvi/Auloriseret reprssentant t Det Europzeiske Faellesskab / Autonsierter 
Reprasentant in der Europaischen Gemeirschaft/ EEouoio6otnpfvocavTinpOoiunoc 
отди Еиршпсикд КшиОтдто / Represent ante a utorizado en la Cornu nidad Europea / 
Volilalud esindaja Euroopa Uhenduses /Valtuuletlu edustaja Euroopan yhteison 
alueella / Representant agree dans la Communaute europeenne/ Ovlastem 
predstavnik u Europskoj zajednrci / Hivatalos kipviselet az Europai Kozossegben / 
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Ц

/Igaliolasis alstovas Europos Bendrijoje/ Pilnvarolais parstavis Eiropas 
Kopiena / Овластен претставник во Европската заедница / Geautoriseerd 
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autotisert representant i 
Det europeiske fellesskap/Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej/ 
Represertante autonzado na Comunidade Europeia / Represenlanle aulorizado 
na Comunidade Europeia / Reprezentanta autonzati in Cornu nit at ea Europea na / 
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе / Spinomocneny 
zastupca V Europskom spolocenstve/ Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti / 
Oviasceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Auktoriserad representant inom 
EG / Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilci / Уповноважений представник у 
еврогейськомуСп1втовариств1 /
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[Перевод с английского языка на русский 

[На бланке Национальной ассогцшции нотариусов США] 

ИНДИВИДУАЛЬНОЕ ЗАВЕРЕНИЕ

Штат/Содружество Миннесота )

Округ Хеннепин
) точное место
)

Сегодня. 19 Февраля 2018 г., ко мне. Деборе Л. Шаффер, нижеподписавшемуся
число месяц го л  имя ногариуса

нотариусу, лично обратился. Бобби Оманн, КОТОРЫ Й
им я(им сна) л 1ш а(лиц). полписавп1его(-1г<) докум ент

0  известен мне лично ИЛИ 
! подтвердил мне на основании убедительных 

доказательств.

[Штамп:
Дебора Луиз Шаффер 
Нотариус 
Штат Миннесота 
Моя лицензия действительна до 
31 января 2019 г.]

Поставьте нотариальную печать 
и (или) штамп выше

СВЕДЕНИЯ,

что он является лицом, чья подпись проставлена на 
прилагаемом документе, а также заверивший меня в 
том. что он поставил подпись для заявленной в 
документе цели.

ЗАСВИДЕТЕЛЬСТВОВАНО моей подписью и 
официальной печатью.

Inodnucbl
ИОЛПИСК нотариуса

Плимут. Миннесота
Д ругие необходимые сведения (Имя ногариуса печатны м и буквам и, место 

про/киваиия и  т . л  )

УКАЗЫВАЕМЫЕ ПО ВЫБОРУ

Несмотря на то, что сведения, указываемые в данном разделе, не 
являются обязательными, они могут иметь большое значение 
для лиц, полагающихся на настоящий документ, а также могут 
предотвратить недобросовестные попытки отрыва и 
повторного приложения данного бланка к другому документу.

Описание прилагаемого документа
Наименование или тип документа: И н струкц ия  по
эксплуатации. Изогнутый катетер Trailblazer Angled
Дата составления документа: Количество страниц:
Подписавшее(-ие) лицо(-а) помимо вышеуказанных:

Отпечаток 
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правой руки 
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лица
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