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English en
Instructions for Use

Phenom  ™  Delivery Catheter
CAUTION

Federal (USA) law restricts this device to  sale, distribution, and use by or on the order o f a physician.
This device should be used only by physicians trained in percutaneous, intravascular tediniquesand procedures.

DESCRIPTION
The Phenom** Delivery Catheters are variable stiffness, single lumen catheters designed to access small, 
tortuous vasculature. They are available In a variety o f lengths, stiffness and inner and outer diameters. The 
outer surfece o f the catheter is coated to  enhance navigation in the vessel. The Phenom™ 17,21, and 27 
Delivery Catheters have a hydrophilic coating tha t spans the distal 100cm. The Phenom™ Plus Delivery Catheters 
have a hydrophilic coating that spans the distal 90cm. The catheter also incorporates a liner to  facilitate 
movement o f introduction devices passing through its lumen. The distal t ip  has radiopaque markeris) to aid 
visualization and positioning under fluoroscopy. The Phenom™ Delivery Catheter Is packaged w ith a shaping 
mandrel and may be accompanied w ith  a split introducer sheath.

DEVICE FEATURE AND COMPATIBILITY

P h en o m ”  1 7  D e liv e ry  C a th e te r

French Inch mm

P roxim a l 0 0 2.2 0,029 0,74

D ista l OD 1.8 0.024 0.61

P roxim al ID 0.017 0.43

D ista l ID 0.017 0.43

G uid ing  C atheter o r  C atheter ID £0.035 £0.89

G uidew ire  OD £ 0.014 £0.36

P h e n o m ”  21  D e liv e ry  C a th e te r

French Inch mm

P roxim al OD 2,6 0.034 0.86

D ista l OD 2.3 0.030 0.76

P rox im a l ID - 0.021 0.S3

D ista l ID 0.021 0.S3

G uid ing  C athe te r o r C a the te r ID • £  0.038 £0 .97

G uidew ire  OD - £0.018 £0.46

P h e n o m ”  2 7  D e liv e ry  C a th e te r

French Inch mm

P roxim a l OD 3.1 0.040 1.02

D ista l OD 2.8 0.036 0.91

P ro x im a llD - 0,027 0,69

D ista l ID - 0.027 0.69

G uid ing  C athe te r o r C atheter ID - £  0.045 £1.13

G uidew ire  OD - £  0.025 £ 0 .6 4

P h e n o m ”  P lu s  D e liv e ry  C a th e te r

French Inch m m

P roxim a l 0 0 4.7 0.061 1.55

D ista l OD 4.2 0.055 1.40

P ro x im a llD 0.045 1.13

D ista l ID 0.045 1.13

G u id ing  C athe te r o r  C a the te r ID £  0,070 £1.78

G uidew ire  OD £0,041 £1.04

INTENDED PURPOSE/ INDICATIONS FOR USE
Phenom™ Delivery Catheters are intended for the introduction o f interventional devices or diagnostic agents
into the neuro, peripheral, and coronary vasculatures.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications.

DIRECTIONS FOR USE
1. The Phenom™ Delivery Catheters may be packaged in a protective coil dispenser fitted w ith  a Dushing luer 

connector or in  a packaging tray. The catheters have a hydrophilic coating and require hydration prior to 
use.

2. For catheters packaged in protective coll dispenser, flush the dispenser w ith  saline/heparinized saline 
through the luer fitting  connected to  the end o f the coll dispenser. Repeat i f  friction is fe lt when 
attempting to  remove Che catheter.

3. For catheters packaged in  a tray, hydrate the catheter in  the tray w ith  saline/heparinized saline. 

CAUTIONS: Do not attem pt to  use catheters w ithout flushing or hydrating first w ith  saline/heparinized 
saline. Failure to  do so, may compromise the coating and lubricity o f the catheter.

4. After removing catheter from coil dispenser or tray, inspect to  verify tha t i t  is undamaged.

WARNING

• Do not use cafteters that are damaged In anyway. Damaged catheters may break or rupture causing 
vessel damage cntlpdetachment during the procedure.

5. Shaping mandrel:

• Remove shaping mandrel from mandrel card and Insert into distal tip  o f Che catheter.

• Bend the catheter tip  and shaping mandrel to  desired shape.

• Hdd shaping mandrel and catheter tip  T fro m  a steam source for approximately lOseconds to 
set shape. Remove horn heat source and allow cooling in either air or saline pnor to  removing the 
mandrel.

• Discard shaping mandrel.

WARNING

Shaping mandrel Is not for in-vivo use.

6. Prior to  use, flush the lumen o f the catheter w ith  saline/heparinized saline solution by attaching a saline/ 
heparinized saline filled syringe to  the catheter hub.

7. Carefully Insert an appropriate guidewire into the hub and advance into the catheter lumen.

8. Place an appropriate guiding catheter using standard percutaneous technique. Attach a rotating 
hemostasis valve to the guiding catheter luer connector and maintain a continuous flush.

9. A split introducer sheath is included w ith  Phenom™ 17 models to  aid in insertion into hemostatic valve. To 
use, slide the split Introducer sheath from the proximal end u ntil i t  covers the distal end o f the catheter.

10. Introduce the catheter and guidewire Into the guiding catheter through the hemostasis adaptor, frghten 
the valve around the catheter to prevent backflow but allowing movement o f the catheter through the 
valve.

11. Advance the caflieter and guidewire to  the selected target site by alternately advancing the guidewire and 
then tracking the catheter over the guidewire.

12. Ifusing split introducer, slide the introducer back to  the proximal end o fthecatheternext to  the hub.

13. Withdraw the guidewire from the catheter. Connect the desired syringe w ith  infusate or interventional 
device and continue the procedure according to  the manufacturer's instructions.

14. Withdraw the catheter and discard after completing the procedure. Follow your institutional procedures 
for disposal o f biohazards.

NOTE: Flow rates forgiven pressures and infusates are provided below as a reference and are approximate
values.



Flow Rate Tables
P h en o m ”  17  D e liv e ry  C a th e te r

This product does not contain raw materials made w ith DEHP or BPA.

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications o f the devices and the endovascular procedure include or are synonymous w ith , but 
may not be limited to the following:

Pain at insertion site 
Hematoma 
Hemorrhage 
Infection
Sensitization or an allergic reaction 

• Complication o f radiation exposure (e.g., 
alopecia, burns ranging In severity from 
skin reddening to ulcers, cataracts, and 
delayed neoplasia).

*  Consult instructions for use for other therapy devices and medications for additional potential complication 
Information. I f  a serious incident related to  the device occurs, contact your Medtronic representative and the 
competent authority In your respective country/reglon.

Distal emboli (air, foreign material or 
thrombus)
Vessel spasm, dissection, perforation or
injury
Ischemia
Stroke that could lead to Neurological 
deficit and death

Length
(cm)

Pressure
(psi)

100%
76% Ionic Contrast 

(cc/sec)

50/50  
76%  Ionic 

Contrast/Saline 
(cc/sec)

100%  Saline 
(cc/sec)

150
100 0.03 0.2 0.4

300 0.1 0.5 1.0

P h en o m '”  21 D e liv e ry  C a th e te r

Length
(cm)

Pressure
(psi)

100%
76%  Ionic Contrast 

(cc/sec)

50/50  
76%  Ionic 

Contrast/Saline 
(cc/sec)

100%  Saline 
(cc/sec)

ISO
100 0.1 0,4 1,0

300 0.2 1.0 1,8

160
100 0.1 0.4 0.9

300 0,2 0.9 1.7

Р Ь е п о т *”  2 7  D e liv e ry  C a th e te r

length
(cm)

Pressure
(psi)

100%
76%  ionic Contrast 

(cc/sec)

50/50  
76%  Ionic 

Contrast/Saline 
(cc/sec)

100%  Saline 
(cc/sec]

150
100 0.2 1.0 1.9

300 0.6 2.5 3.D

160
100 0.1 0.9 1.7

300 0.S 2.4 3.0

P h e n o m "  Plus D e liv e ry  C a th e te r

Length
(cm)

Pressure
(psi)

100%
76% Ionic Contrast 

(cc/sec)

50/50  
76%  Ionic 

Contrast/Saline 
(cc/sec)

100%  Saline 
(cc/sec)

120
100 1.5 7.4 6.8

300 4.4 12 12

WARNINGS
.  THIS DEVICt IS INTENDED fOR SINGLE USE ONLY. Discard after one procedure. Reuse and/or re­

sterilization can potentially result in compromised device performance and aoss contamination.
• The Phenom’‘ Oriivery Catheter should be manipulated under fluoroscopy only. Do not a ttem ptto  

move the catiieter w ithout observing the resultant tip  response.
‘  •  Never advance or w ithdraw an intraluminal device against resistance until thecause o f resistance Is 

determined by fluoroscopy, I f  the cause cannot be determined, w ithdraw the catheter. Movement o f 
the catheter against resistance may result in  damage to  the catheter, or the vessel.

;  • The mfusion pressure should not exceed the listed pressure as indicated in Flow Rate Table (above).
; • N ick^ (CAS 7440-02-0) is present in the Phenom”  Delivery Catheter and may cause sensitization or an 

allergic reaction.
“  •  The cathrter has not been tested for use w ith  automated high-pressure contrast injection equipment, 

do not use th is equipment w ith  the device because it  may damage the device.
t  • Visually inspect all sterile barrier systems, tha t are labeled as sterile, immediately prior to  use. Do not 

use the device if breaches insterile barrier system Integrity are evident.
• For additional Materials o f Concerns information such as REACH, CA Prop 65 or other product 

stewardship programs, go to www.medtroniccom/productstewardship

PRECAUTIONS
1. Inspect the Phenom" Deliv»y Catheter prior to use for any kinks or bends. Any catheter damage may 

decrease the desired performance characteristics.

2. Do not use i f  package is open or damaged. Contents o f unopened, undamaged package are sterile.

3. Usepriortothe'UseBy'Date.

4. Carefully read all instructions prior to use. Failure to  observe all warnings and precautions may result in 
complications.

5. Phenom”  Delivery Catheter Is sterilized w ith  ethylene oxide gas. Do not re-sterilize.

6. Phenom”  Delivery Catheter isnon-pyrogenic.

7. Operators should take all necessary precautions to  l im it x-radiation doses to patients and themselves 
by using sufficient shidding, reducing fluoroscopy times, and modifying Хчау technical factors where 
possible.

STORAGE AND DISPOSAL
• This device should be stored in a dry place, away from sunlight.
• Dispose o f device in accordance w ith  hospital, administrative, and/or local government policy.

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
A copy o f the Summary o f Safety and Qlnlcal Performance can be viewed by searching the device name on the
EUDAMED website https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Catheter de pose Phenom'
ATTENTION

U  loi fedёrale des ftats-UnIs llm ite la vente, la distribution e t I'utllisation de ce dispositif par un mededn 
ou sur ordonnance rnedicale.

• Ce dispositif dolt ̂ tre utilisd exclusivement par des mddedns fonnds aux techniques et aux procedures 
intravasculaires percutandes.

DESCRIPTION
Les catheters de pose Phenom™ sont des catheters a simple lumiere a rigidite variable con^us pour accdder aux 
petIts vaisseaux tortueux. Ils se ddcllnent en differentes longueurs, en diffdrents degres de rigidite alnsi qu'en 
diffdrents diametres Internes et extemes. Un revetement destlnd a amdllorer la navigation dans le vaisseau 
recouvre la surface exterieure du catheter. Les cathdters de pose Phenom™ 17,21 et 27 sont pourvus d'un 
revetement hydrophlle qui couvre la partie dIstale de 100 cm. Les cathdters de pose Phenom™ Plus sont pourvus 
d'un revetement hydrophlle qui couvre la partie dIstale de 90 cm. Le catheter comporte dgalement un film  pour 
faciliter le deplacement des disposrtifs d'introductlon traversant sa lumiere. L'embout distal est muni d'un ou 
de plusleurs marqueurs radio-opaques afin de simplifier la visualisation et le posltlonnement sous tadloscopie. 
Le cathdter de pose Phenom™ est emballe avec un mandrin de mise en forme et peut etre accompagnd d'une 
game d'introductlon fendue.

caractEristiques etcompatibilitE des dispositifs

C a th e te r  d e p o s e  P he n o m ™  1 7

French Pouces M illim e tres

DE p rox im a l 2,2 0,029 0,74

DE d is ta l 1,8 0,024 0,61

Dl p rox im a l - 0,017 0,43

Dl d is ta l - 0,017 0,43

01 du ca th d te r-g u ide  ou du ca thd te r • a  0,035 2  0,89

OEdu f il-g u id e - £0,014 £ 0 ,3 6

C a th e te r  d e  p o s e  P he n o m ™  21

French Pouces M illim d tres

DE prox im a l 2,6 0,034 0,86

DE d is ta l 2,3 0,030 0,76

Dl p rox im a l 0,021 0,53

01 d is ta l 0,021 0,53

Dl du  ca th d te r-g u ide  ou du ca thd te r - a  0,038 2  0,97

DEdu f il-g u id e  { S  0,018 £ 0 ,4 6

C a th d te r  d e  p ose  P h e n o m ™  2 7

French Pouces M illim d tres

DE p rox im a l 3,1 0,040 1,02

DE d is ta l 2,8 0,036 0,91

Dl p rox im a l - 0,027 0,69

Dl d is ta l - 0,027 0,69

Dl du ca th d te r-g u ide  ou du c a th d te r - 20,045 2  1,13

DEdu fil-g u id e £0,025 £ 0 ,6 4

C a th e te r  d e  p o s e  P he n o m ™  P lus

French Pouces M illim d tres

DE p rox im a l 4,7 0,061 1,55

D E disU I 4,2 0,055 1,40

Dl p rox im a l - 0,045 1,13

C a th e te r  d e  p o s e  P he n o m ™  P lus

French Pouces M illim d tre s

Dl d is ta l 0,045 1,13

Dl du ca thd te r-gu ide  ou du ca th d te r 2  0,070 2 1 ,7 8

DEdu fil-g u id e £0,041 £ 1 ,0 4

finalitE prEvue/ indications D'UTILISATION
Les cathdters de pose Phenom™ sont destines a I'lntroduction de d ispositif Interventionnels ou d'agents
diagnostiques dans le systeme neurovasculaire et les systemes vasculalres peripherique et coronaire.

CONTRE-INDICATIONS
II n'existe aucune contre-indicatlon connue.

MODE D'EMPLOl
1. Les catheters de pose Phenom™peuvent ̂ tre emballes dans une bobine de distribution de protection 

equipee d'un connecteur de linkage Luer ou dans un plateau de conditionnement. Les catheters sont 
recouverts d ’un revetement hydrophlle et doivent etre hydratds avant d'etre utilises.

2. Dans le g s  des catheters emballes dans une bobine de distribution de protection, rlncer la bobine avec 
une solution saline/heparinee par le raccord Luer connecte a I’extrdmlte de la bobine. Repeter I’opdration 
si un frottement est constatd lors de la tentative de retrait du catheter.

3. Dans le cas des catheters emballes dans un plateau, hydrater le cathdter dans le plateau avec une solution 
sallne/hdparinde.

ATTENTION: Ne pas tenter d'utlllser les catheters sans les avoir rinces ou hydratds au prdalabie avec une 
solution safine/hdparinde. Le non-respect de cette Instruction peut altdrer le revltement e t le pouvoir 
lubrlhantduGtheter.

4. Apres avoir retird le cathdter de la bobine de distribution ou du plateau, s'assurer qu'll n'est pas 
endommagd.

AVERTtSSEMENT

• Ne pas utiliser des a thd te rsqu i sont endommagds d'une manidre ou d'une autre. Les athdters 
endommagds peuvent sebnser ou se rompre, provoquant des Idsions vasculalres ou le ddtachement de 
l’embout au cours de la procedure.

5. Mandrin de mise en form e;

• Oter le mandrin de mise en forme deson etui e t I'insdrer dans l'embout distal du cathdter.

• Courber l'embout du cathdter e t le mandrin de mise en forme a la forme souhaitde.

• Maintenir le mandrin de mise en forme et l'embout du cathdter ̂  2,5 cm d'une source de vapeur 
pendant 10 secondes environ pour durclr la forme. Retlrer de la source de chaleur et laisser refroidir a 
I'alr ou dans une solution saline avant de retirer le mandrin.

• Mettre le mandrin de mise en forme au rebut.

AVERTISSEMENT

Le mandrin de miseen forme n'est pas destind i  une utilisation in vivo.

6.

7.

10.

Avant I'utillsation, rincer la lumiere du cathdter avec une solution saline/hdparinde en reliant une seringue 
remplie de solution saline^dparinde h I'embase du Qthdter.

Insdrer avecprdcautlon un hl-guide approprid dans I'embase et I'avancer dans la lumiere du cathdter. 

Placer un cathdter-gulde approprid selon une technique percutande standard. Roller une valve 
hdmostatique rotative au connecteur Luer du cathdter-gulde e t maintenir un r ln ^ g e  continu.

Une gaine d'introductlon fendue est inciuse avec les modeles Phenom™ 17 pour faciliter I'insertlon dans 
la valve hdmostatique. Pour I'utillser, faire gllsser la gaine d'introductlon fendue a partir de I'extrdmitd 
proximale jusqu'a ce qu'elle couvre I'extrdmitd dIstale du Gthdter.

Introduce le aU id ter et le fil-guide dans le cathdter-gulde a travers I'adaptateur hdmostatique. Serrer 
la valve autour du cathdter en vue d'dviler un flux retrograde mals en permettant le deplacement du 
cathdter par la valve.

11. Avancer le cathdter et le hl-gulde vers le site cible sdlectlonnd en avan^ant le fil-guide. puis en suivant le 
cathdter au-dessus du fil-guide tour i  tour.

12. Si un introducteur fendu est utlllsd, refaire glisser I'introducteur vers I'extrdmitd proximale du cathdter 
pres del'embase.

13. Enlever le hl-gulde du a thd te r. Connecter la seringue remplie de solution de perfusion ou le dispositif 
interventionnel souhaltd et poursulvre la procedure conformdment aux Instructions du fabricant.

14. A Tissue de la procedure, rebrer le cathdter et le mettre au rebut. Sulvre le protocole de I'dtablissement en 
matidre d'diimination des ddchets prdsentant un risque blologique.

REMARQUE: Les debits correspondent aux pressions e l aux solutions de perhjsion donndes sont indiques
cl-dessous a l itre  de rdfdrence e l sont des valeun approximatives.



Tableaux (1е$<<ёЫ1$

C a th e te r  d e  pose Phenom ™  1 7

Longueur
(cm)

Pression
(psi)

100%
produit de contraste 

io n lq u e i7 6 %  
(cc/s)

50/50
Produit decontraste  

ionique
& 76% /$olution

saline
(c«/$)

100%  solution saline 
(ct/s)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

C a th e te r  d e  pose P hen om ™  21

Longueur
(cm)

Pression
(psi)

100%
produit de contraste 

ion iquea76%  
(ct/s)

50/50
Produit decontraste  

ionique
a76% /so lu tio n

saline
(tc/s)

100% solution saline 
(cc/s)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1.0 1,8

160
100 0,1 0.4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

C a th e te r  d e  pose Phenom ™  2 7

Longueur
(cm)

Pression
(psi)

100%
produit decontraste  

ionique i  76%  
(cc/s)

50/50
Produit de contraste 

ionique
a76% /so lu tio n

saline
(tC/s)

100%  solution saline 
(cc/s)

ISO
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2.5 5,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

C a th e te r  d e  pose P hen om ™  Plus

Longueur
(cm)

Pression
(psi)

100%

produit de contraste 
ionique a 76%  

(cc/s)

5 0 /5 0

Produit decontraste  
ionique

a76% /so lu tio n
saline
(cc/s)

100% solution saline 
(cc/s)

120
100 i , s 7,4 6,8

300 4,4 12 12

Ce produit neconlient pas de matiJres premieres renfermant du DEHP ou du 6PA.

COMPLICATIONS POSSIBLES
Les complications potentielles l i t o  aux dispositifs et i  la procedure endovasculaire induent ce qui suit, ou sont 
similalres a ce qui suit, sans toutefols s'y lim ite r:

Douleurau sited'lnsertion 
Hematome 
Hёmorragie 
Infection
Sensibllisation ou reaction allergique 
Complication de I'exposition aux 
rayonnements (p. ex., alopeoe, 
brOlures dont la gravite peut aller d'un 
rouglssemenl de la peau a des ulceres, 
cataracte et neoplasie ulterieure).

Embolle dIstale (air, corps etranger ou 
thrombus)
Spasme, dissection, perforation ou lesion
vasculaire
Ischdmie
Accident vasculaire cerebral pouvant 
conduire a un deficit neurologique ou 
au deces

*  Consulter le mode d'emploi des autres dlspositi^ de th^rapie et m4dicaments pour des informations 
suppidmentalres sur les complications potentielles. Si un incident grave lid au dispositif survlent, contacter le 
reprdsentant de Medtronic et I'autorltd compelente dans la rdgion/le pays respectift.

AVERTISSEMENTS

■ CEOISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. M ettreau rebut apres une procedure. 
La reutllisation et/ou la restenlisation peuvent alterer les performances du dispositif e t entrainer une 
contamination aoisde,
le  cathdter de pose Phenom™ doit ёСге manipuld uniquement sous radioscopie. Ne pas tenter de 
deplacer le cathdter sans observer la rdactlon correspondante de I’em bout

• Ne jamais avancer ou retirer un dispositif Intraluminal en presence d'une reistance tan t que la cause 
de la rdsistance n'a pas dtd determineesous radioscopie. SI la cause ne peut pas etre dёterminёe, 
retirer le catheter. Le deplacement du catheter en presence d'une rdsistance peut endommager le 
a th e te r ou Idser le vaisseau.

• la  pression de perfusion ne doit pas depasser la pression indiqude dans le tableau de debits (ci- 
dessus).

: •  Du nickel (CAS 7A40-02-0) est present dans le catheter de pose Phenom™ et peut causer une 
sensibilisatlon ou une reaction allergique.

• L'utillsation du catheter avec desequipements automatiques d'injection de produit decontraste 
i  haute pression n'a pas dtd testde; ne pas utiiiser ces dquipements avecle dispositif sous peine 
d'endommagerce dernier.

•  Inspecter visuellement tous les systemes de barriere sleriles, indiques comme stdriles, immddiatement 
avant TutiHsatlon. Ne pas utiiiser le dispositif s'il semble Evident quelTntegrItd des systemes de 
barriere stdriles est compromise.

-  • Pour desinformations supplementaires sur les donnees sensibles telles que REACH,
CA Prop 65 ou d'autres programmes de gestion des prodults, consulter le site 
www.medtroniccom/productstewardship

precautions
1. Inspecter le catheter de pose Phenom™ avant l'utillsation pour verifier qu’ll ne presente aucune plicature 

ni aucune courbure.Tout dommage du catheter peut diminuer les caracteristiques de performance 
souhaltees.

2. Ne pas utiiiser si I'emballage est ouvert ou endommage. Le contenu d'un embailage non ouvert non 
endommageest sterile.

3. Utiiiser avant la date de peremption.

4. Lire attentivement toutes les instructions avant l'utillsation. le  non-respect de I'ensemble des 
avertlssements e t des precautions peut entrainer des complications.

5. Le cathdter de pose Phenom™ est sterilise a I'oxyde d'dthytene. Ne pas restdriliser.

6. Le catheter de pose Phenom™ est apyrogene.

7. Les operateurs doivent prendre toutes les precautions ndcessaires pour lim iter les doses de rayons X 
rejues par les patients et par eux-mimes en utilisant une protection suffisante, en rdduisant la duree de 
radioscopie et en modifiant les facteurs techniques des rayonsX lorsque cela est possible.

STOCKAGEET Elimination
• Ce dispositif doit etre stocke dans un endrolt sec, a I'abri de la lumidre du soleil.

Eliminer le dispositif conformement aux procedures hospitalieres, administratives et/ou 
gouvernementales locales.

SECURITE et performances ClINIQUES
Une copie du rdsume des caractdristiques de sdcurite e t des performances cliniques peut etre consuttee en
recherchant le nom du dispositif sur le site Web EUDAMED http$://eceuropa.eu/tools/eudamed



Deutsch
Gebrauchsanweisunj

de

P h e n o m A  bgabekatheter
VORSICHT

Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Medizinprodukt nur von elnem Arz( bzw. auf dessen 
Anweisung verkauft, vertrieben Oder verwendet werden.

• Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die in perkutanen, intravaskularenTechniken und 
Verfahren grundlich geschult sind.

BESCHREIBUNG
Die Phenom"* Abgabekatheter sind Einzellumen-Katheter unterschledllcher Steifigkeit, die fUr den Zugang 
durch kleinegewundene Ge^Be konzipiert sind. Sie sind in verschiedenen Langen, Steifigkelten und m it 
unterschiedlichen Innen- und AuOendurchmessem erhaitlich. Die AuQenUache des Katheters 1st besrhichtet, 
urn die l^avigation Im GefaG zu verbessern. Die Phenom"* 17,21 und 27 Abgabekatheter weisen eine hydrophile 
Beschichtung auf, die die distalen 100 cm abdeckt. Die Phenom"* Plus Abgabekatheter weisen eine hydrophile 
Beschichtung a u f die die distalen 90 cm abdeckt. AuGerdem 1st in den Katheter eine Auskleidung Integriert, die 
die Bewegung von Einfuhrvorrichtungen erleichtert, die sein Lumen passieren. An der distalen Spitze befinden 
sich riintgendichte Markierungen, um die Darstellung und Positionierung unter Fluoroskopie zu erleichtern.
Im Lieferumfang des Phenom"* Abgabekatheters 1st ein formgebender Mandrin und eventuell eine Split- 
Einfiihrschleuse enthalten.

PRODUKTMERKMALE UND PRODUKTKOMPATIBiLITAT

P h e n o m "  17  A b g a b e k a th e te r

French Zoll mm

ProximalerAO 2,2 0,029 0,74

OistalerAD 1,8 0,024 0,61

Proxim alerlD 0,017 0,43

DistalerlD 0,017 0,43

Fiihrungskatheter- oder Katheter-ID 2  0,035 20,89

Fuhrungsdraht-AO S 0,014 S0,36

P h e n o m ”'  21 A b g a b e k a th e te r

French Zoll mm

Proximaler AD 2,6 0,034 0,86

DistalerAD 2,3 0,030 0,76

Proximaler ID 0,021 0,53

Distaler ID 0,021 0,53

Fiihrungskatheter- oder Katheter-ID 2  0,038 2  0,97

Fiihrungsdraht-AO S 0,018 <0,46

P h e n o m "  2 7  A b g a b e k a th e te r

French Zoll mm

ProximalerAO 3,1 0,040 1,02

OistalerAD 23 0,036 0,91

ProximalerlD 0,027 0,69

DistalerlD 0,027 0,69

Fiihrungskatheter- oder Katheter-ID 2  0,045 21,13

Fiihrungsdraht-AD S 0,025 S0,64

P h e n o m "  Plus A b g a b e k a th e te r

French Zoll mm

ProximalerAO 4,7 0,061 ISS

OistalerAD 4.2 0,055 1,40

Proxim alerlD 0,045 1,13

P h e n o m "  Plus A b g a b e k a th e te r

French Zoll mm

DistalerlD 0,045 1,13

Fiihrungskatheter- oder Katheter-ID 20,070 2 1 ,7 8

Fiihrungsdraht-AD s  0,041 £ 1 ,0 4

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN
Phenom"* Abgabekatheter sind f iir  die EinfUhrung Interventloneller Produkte und diagnostischerWirkstoffe in 
die neurologische Vaskulatur sowie in periphere und koronare GefaGe vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN
Es sind kelne Kontraindikationen bekannt.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Die Phenom"* Abgabekatheter sind entweder in einer schutzenden Spirale m it einem Luer-Anschluss zum 

Spiilen Oder in einer Verpackungsschale verpackt. Die Katheter besitzen eine hydrophile Beschichtung und 
mussen vor der Verwendung gespiilt werden.

2. Spiilen Sie bei Kathetem, die in einer schutzenden Spirale verpackt sind, die Abgabevorrichtung iiber den 
am Ende der Spirale angeschlossenen luer-Ansatz m it Kochsalzidsung /  heparinisierter Kochsalzlosung. 
Vorgang wiederholen, falls beim Herausziehen des Katheters tibermaOiger Widerstand spurbar 1st.

2. Spiilen Sie Katheter, die in einer Verpackungsschale verpackt sind, in der Schale m it Kochsalzlosung /
heparinisierter Kochsalzlosung.
VORSICHT: Versuchen Sie nicht, Katheter zu verwenden, ohne sie zuerst m it Kochsalzlosung /  
heparinisierter Kochsalzidsung zu spiilen bzw. zu hydrieren. Andernfalls kdnnen die Besdiichtung und 
Gleltfahigkeit des Katheters beeintrachtigt werden.

4. Oberpriifen Sie den Katheter nach der Entnahme aus der Spirale oder Schale darauf ob er unbeschadigt is t

WARNHINWEIS

♦ Verwenden Sie keine auf irgendelne Weise beschadigten Katheter. Beschadigte Katheter kdnnen 
wahrend des Elngriffs brechen oder reiBen und so zu Verletzungen desGeRGes Oder zur Abldsung der 
Spitze fiihren.

S. Formgebender Mandrin:

• Nehmen Sie den formgebenden Mandrin von der Mandrinkarte ab und fiihren Sie ihn in die distale 
Xatheterspitze ein.

• Siegen Sie Katheterspitze und den formgebenden Mandrin In die gewiinschte Form.

• Halten Sie den formgebenden Mandrin und die Katheterspitze ungefahr 10 Sekunden lang in 1 Zoll 
(ca. 2,S cm) Abstand zu einer Dampfquelle, um die Form zu verfestigen. Den Katheter von der 
Warmequelle wegbewegen und entweder an der Luft Oder in  Kochsalzlosung abkiihien lassen, bevor 
der Mandrin entferntwird.

• Entsorgen Sie den formgebenden Mandrin.

WARNHINWEIS

• Der formgebende Mandrinist n id it f i ir  den In-vivo-Gebrauch vorgesehen.

6. Spiilen Sie vor Gebrauch das Kalheteriumen m it Kochsalzlosung /  heparinisierter Kochsalzidsung,
Indem Sie eine m it Kochsalzidsung /  heparinisierter Kochsalzidsung gefiillte Spntze am Katheleransatz 
befestigen.

7. Vorsichtig elnen geeigneten Fiihrungsdraht In den Ansatz einfilhren und In das Kathelerlumen 
vorschieben.

8. legen Sie m ith ilfe  periiutaner Standardtechniken einen geeigneten Fiihrungskatheter. SchlieBen 
Sie am luer-Ansdiluss des Fiihrungskatheters ein drehbares Mamostase-Ventil an und spiilen Sie es 
kontlnuierlich.

9. Im Lieferumfang der Modelle Phenom* 17 ist eine Split-Einffihrschleuse enthalten, um die EinfUhrung in 
das Hamostaseventil zu erleichtern. Dabei schieben Sie die Split-Einfuhrschleuse vom proximalen Ende, 
bis sie das distale Ende des Katheters abdeckt.

10. Fiihren Sie den Katheter und den Fuhtungsdraht durch den Hamostase-Adapter in den Fiihrungskatheter 
ein. Ziehen Sie das Ventll am Katheter an, um einen Ruckstrom zu verhindern, aber nur so fest, dasssich 
der Katheter noch durch das №ntil bewegen lasst.

11. Schieben Sie den Katheter und den Fuhrungsdraht an die gewiinschte Zielstelle vor, indem Sie 
abwechseind den Fuhrungsdraht vorschieben und den Katheter iiber den Fuhrungsdraht weiterschieben.

12. Bei Verwendung der Split-Schleuse schieben Sie die Schleuse zuriick zum proximalen Ende des Katheters 
unmittelbar neben dem Ansatz.

13. Den Fiihrungsdraht aus dem Katheter herausziehen. SchlieBen Sie die gewiinschte Spritze m it 
Infusat Oder das gewiinschte interventionelle Gerat an und setzen Sie den Eingriff so fort, w ie In der 
Gebrauchsanweisung des Herstellers beschrieben.



U . Nadi Abschlussdes EIngriffs zIehen Sleden Katheterzuriick imd entsorgen Sle Ihn. folgen Sie den 
Vorschrlften Ihrer E inrichtungfilr das Entsorgm von blologisclien Gefahrstoffen.

HINWEIS: Die nadutehend aufgefiihrten Flussraten fiir  die angegebenen OiiJcke und Infusate sind nur 
Orientierungs- und Schatzwerte.

F lu ss ra te n ta b e llen

P h en o m "* 1 7  A b g a b e k a th e te r

Dieses Produkt enthalt keine Rohmateriaiien, die m it DEHP oder BPA hergesteiit wurden.

MOGLICHEKOMPLIKATIONEN
Mdgiiche Komplikationen im Zusammenhang m it den Produkten und dem endovaskuiaren Verfahren sind 
insbesondere die foigenden oder deren Synonyme;

Schmerzen an der Einfiihrstelle
Hamatome
Biutungen
Infektion
Sensibilisierung oder allergische Reaktion 
strahlungsbedingte Kompiikation 
(z. 8. Aiopezie, Vctbrennungen 
unterschlediichen Schweregrades von 
Hautrdtung bis zu Uizera, Katarakte sowie 
spatere Neoplasien)

distale Embolie (Luft, Fremdkorper oder 
Thrombus)
GefaBspasmus, -dissektion, -perforation
oder-verietzung
Ischamie
Schiaganfali, derzu neurologischen 
Ausfaiierscheinungen und zum Tod flihren 
kann

i m

M

Oruck
(psi)

100%
76%igesionisches

Kontrastm ittei
(mb's)

50/50
76%ige$ ionisches 

Kontrastm ittei/ 
Kochsalzlosung 

(ml/s)

100%Koch$alz-
Idsung
(ml/s)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,S 1,0

P h e n o m " '21 A b g a b e k a th e te r

Lange
(cm)

Onick
(psi)

100%
76%igesionische$

Kontrastm ittei
(ml/s)

50/50
76%jge$ ionisches 

Kontrastm ittei/ 
Kochsalzlosung 

(ml/s)

100%  Kochsalz­
losung 
(ml/s)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,2

P h e n o m '*  2 7  A b g a b e k a th e te r

lange
(cm)

Druck
(psi)

100%
76%iges Ionisches 

Kontrastm ittei 
(ml/s)

50/50
76%iges ionisches 

Kontrastm ittei/ 
Kochsalzlosung 

(ml/s)

1 00 %  Kochsalz­
losung 
(ml/s)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

P h e n o m '*  Plus A b g a b e k a th e te r

Lange
(cm)

Druck
(psi)

100%
76%iges ionisches 

Kontrastm ittei 
(ml/s)

50/50
76%iges ionisches 

Kontrastm ittei/ 
Kochsalzlosung 

(ml/s)

100%Kochsalz-
losung
(ml/s)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

*  Beachten Sie dieGebrauchsanleitung fur andere therapeutische Produkte und Arzneimittei beziigiich weiterer 
inhirmationen zu mdglichen Komplikationen. Soilte im Zusammenhang m it dem Gebrauch des Produkts 
ein schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, wenden Sie s id i an Ihren Medtronic Reprasentanten und die 
zustandige Behdrde in ihrem Land/ihrer Region.

WARNHINWEISE

DI5ES GERAT 1ST NUR ZUR EiNMALiGEN VERWENOUNG VORGESEHEN. Entsorgen Sie den Katheter 
jeweilsnach dem to g rtff . Dutch eine Wiederverwendung und/oder Resterillsation kann es zueiner 
Beeintrachtigung der Gerateleistung und zu Kreuzkontaminationen kommen.
Der РЬепот’*  Abgabekatheter darfaussdilieBlich unterfluoroskopischer Beobachtung manipuliert 
werden.Versuchen Sienicht, den Katheter zu bewegen, ohne dabei die resultierende Reaktion der 
Sptze zu beobaditen.
Eln intraluminaies Gerat niemais gegeneinen Widerstand zurijckziehen bzw. vorschieben, ohne die j 
Ursache des Widerstands fluoroskopisdi zu erm ittein, Solltesich die Ursache n id it feststeilen lassen, :
den Katheter entfernen.Das Bewegen des Katheters gegen einen Widerstand kann zur Beschadigung  ̂
des Kathefers Oder GefaBes fiihren.
Der infusionsdruck darf den in den obigen Flussratentabeiien angegebenen Dnick nicht iibersteigen.
Im  Phenom* Abgabekatheter ist Nickel (CAS 7440-02-0) enthalten, das zu einer SensibiHsierung oder  ̂
einer ailergischen Reaktion fiihren kann.
Der Katheter wurde noch nicht im Einsatz m it Hochdruck-injektfonsautomaten f iir  Kontrastmittei 
geprijft; daher sollten soiche Pumpen wegen der mogiichen Katheterbeschadigungen nicht m it dem - 
Kathetersystem verwendet werden.
Fiihren Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller sleriien Verpackungssysteme 
dutch, die aissterii gekennzeichnet sind. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das sterile ^
Verpackungssystem slditbar besdiadigt ist.
WelterfUhrende Informationen zu besorgniserregenden Stoffen gemaB Produkt- 
Stewardship-fTogrammen wie beispieisweise REACH und CA Prop 65 finden Sle unter ^
www,medtroniccom/productstewardship,

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Priifen Sle den Phenom* Abgabekatheter vor Gebrauch auf Xnicke und Biegungen. iegllche Beschadigung 

des Katheters kann die gewiinschten Leistungsmerkmale beeintrkhtigen.

2. Wenn die Packung offen oder besdiadigt ist, darf das Produkt nicht verwendet werden. Der Inhalt der 
ungedffneten, unbeschadigten Verpackung ist sterll.

3. NachAblaufdesVerfallsdatums nicht mehr verwenden.

4. lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen sorgfaltig durch. Es kann zu Komplikationen kommen, 
wenn nicht alle Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen befoigt werden.

5. Der Phenom”  Abgabekatheter Ist m it Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht resterilisieren.

6. Der Phenom”  Abgabekatheter ist pyrogenfrei.

7. Die Anwender sollten alle erforderlichen VorsichtsmaBnahmen treffen, urn die Rbntgenstrahlendosen 
f iir  sich und die Patienten zu begrenzen. Mdglichkelten dafiir sind eine ausreichende Abschirmung, die 
Verkiirzung der Durchleuchtungszeiten und, sofem moglich, die Anderung der technischen Faktoren der 
Rdntgenuntersuchung.

LAGERUNGUNDENTSORGUNG
• Das Produkt trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagem.
• Das benutzte Produkt unter Einhaltung der einschlagigen Bestimmungen entsorgen.

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Ein Exemplar des Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist (iber die EUDAMED-Website 
https://eceuropa.eu/tools/eudamed m ittels einer Suche nach dem Produktnamen einsehbar.



Italiano
IstruzioniperTuso 

Catetere di rilascio Phenom

it

AHENZIONE
le  leggi federaii degli Stati Uniti consenlono la vendita, la distribuzlone e I'utilizzodi questo dispositivo 
soltanto al medici о su prescrizione medka.

• Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un'adeguata 
formazione nelle proceduree tecniche percutanee ed endovascolarl.

DESCRIZIONE
I cateteri di rilascio Phenom** sono cateteri a lumesingolo e a rigidlta variablle, progettatl per I'accesso 
all'anatomia vascolare piccola e tortuosa. Sono disponiblii in un'ampia gamma di lunghezze e llvelli di rigidlta, 
con diametfl intern! ed estemi di diverse dimensioni. La superficle esterna del catetere ё rivestita per migliorare 
la navigazione all'intemo del vaso. La sezione distale dei cateteri di rilascio Phenom™ 17,21 e 27 presenta 
un rivestimento idrohlo con lunghezza pari a 100 cm. La sezione dIstale dei cateteri di rllasdo Phenom™ Plus 
presenta un rivestimento Idrofilo con lunghezza pari a 90 cm. Inoltre, II catetere possiede un rivestimento che 
facilita il movimento dei dispositivi introdotti a ll'intemo del suo lume. la  punta distale ё dotata di marker 
radlopachi per agevolare la visualizzazione e It posizionamento sotto tiuoroscopla. II catetere di rilascio 
Phenom™ viene fom ito con un mandrino di rimodellamento e pub essere accompagnato da un introduttore 
biforcato.

CARAHERISTICHE DEL DISPOSITIVO E COMPATIBILITA

C a te te re  d i rilascio P h e n o m ”  17

French Pollici mm

Diametro esterno prossimale 2,2 0,029 0,74

Diametro esterno distale 1,8 0,024 0,61

Diametro interne prossimale 0,017 0,43

Diametro interne distale 0,017 0,43

Diametro interne del catetere о 
del catetere guida

a  0,035 a  0,89

Diametro esterno del filo  guida £ 0 ,014 S0,36

C a te te re  d i rilasc io  P h en o m ”  21

French Pollici mm

Diametro esterno prossimale 2,6 0,034 0,86

Diametro esterno distale 2,3 0,030 0,76

Diametro interne prossimale 0,021 0,53

Diametro interne distale 0,021 0.53

Diametro interno del catetere о 
del catetere guida

- a  0,038 a  0,97

Diametro esterno del filo  guida - SO,018 S0,46

C a te te re  d i rilasc io  P h e n o m ”  2 7

French Pollici mm

Diametro esterno prossimale 1,1 0,040 1,02

Diametro esterno distale 2,8 0,036 0,91

Diametro interno prossimale 0,027 0,69

Diametro interno distale - 0,027 0,69

Diametro interne del catetere о 
del catetere guida

• a  0,045 a1 ,13

Diametro esterno del filo  guida - S  0,025 SO.64

C a te te re  d i rilascio  P h e n o m ”  Plus

French Pollici mm

Diametro esterno prossimale 4,7 0,061 1,55

Diametro esterno distale 4,2 0,055 1,40

Diametro interno prossimale 0,045 1,13

Diametro interno distale 0,045 1,13

Diametro interno del catetere о 
del catetere guida

a  0,070 a  1,78

Diametro esterno del filo guida S  0,041 S l.0 4

SCOPOPREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO
I ca tet« l dl rilascio Phenom™ sono progettatl per I’introduzione di dispositivi interventistici о agenti diagnostic!
nel sistema neurovascolare e nei vast periferici e coronarici.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. I cateteri di rilascio Phenom™ possono essere confezionati in un dispenser protettivo a spirale dotato dl 

un connettoredi irrigazione luer о in un vassoio. I cateteri sono dotati di un rivestimento idrofilo e devono 
essere idratati prima dell'uso.

2. Per I cateteri confezionati nel dispenser protettivo a spirale, irrigate II dispenser con soluzionefislologica 
0 soluzionefisiologlca eparinizzata attraverso II connettore luer collegato all'estremitb del dispenser a 
spirale. Ripetere I'operazlone se si avverte a ttrlto  durante il tentativo di rimozione del catetere.

3. Per I cateteri confezionati in un vassoio, idratare II catetere nel vassoio con soluzione fisiologica о soluzione 
fisidogica eparinizzata.

ATTENZIONE: non ulilizzare i cateteri senza averli prima sottoposti a lavaggloo idratazione con soluzione 
hslologlca о soluzionefislologica eparinizzata. La mancata osservanza di questa raccomandazlorre pub 
compromettere il rivestimento e la iubridta del catetere.

4. Dopo la rimozione del catetere dal dispenser a spirale о dal vassoio, Ispezlonario per verlhcare che non 
present! danni.

AWERTENZA

Nonutilizzare I cateteri danneggiati In alcun m oda I cateteri danneggiati possono rompers! о spaccarsi, 
dannegglando II vaso о provocando II dlstacco della punta durante la procedura.

S. Mandrino di rimodellamento;

• Estram II mandrino di rimodellamento dalla relativa confezione e inseririo nella punta distale del 
catetere.

• Plegare la punta del catetere e il mandrino dl rimodellamento lino  ad ottenere la forma desiderata.

• Tenere il mandrino dl rimodellamento e la punta del catetere a una distanza dl Г  da una sorgente 
di vapore per circa 10 second! per stabilizzare la forma. Allontanarli dalla sorgente dl calore e 
consentime il raffreddamento tram ite aria о soluzione fisiologica prima della rimozione del 
mandrino.

• Elimlnare il mandrino dl rimodellamento.

AWERTENZA

il mandrino dl rimodellamento non ё destinato aH'utilizzo in vivo.

6. Prima dell'uso, lavare II lume del catetere con soluzione hslologlca о soluzione fisiologica eparinizzata, 
collegandoal raccordo del catetere una siringa riempita dl soluzione hslologlca о soluzione hslologlca 
eparinizzata.

Inserire con cautela un hlo guida appropriate nel raccordo e farlo avanzare nel lume del catetere. 

Posizionare un catetere guida appropriate seguendo una tecnica percutanea standard. Collegare una 
valvola emostatica girevole al connettore luer del catetere guida e mantenere un lavaggio continue.

Con II modello Phenom™ 17 ё Incluso un introduttore biforcato per facilltare I'inserlmento nella valvola 
emostatica. Per utilizzare I’introduttore biforcato, fario scorrere dall'estremlt^ prossimale hnchb non copre 
I'estremita distale del catetere.

10. Introdurre II catetere e II hlo guida all'intemo del catetere guida attraverso I'adattatore emostatico. Serrare 
la valvola Intomo al catetere per Impedire II riflusso, consentendo Cuttavla lo spostamento del catetere 
attraverso la valvola.

11. Far avanzare II catetere e II hlo guida hno al sito di destinazlone prescelto, facendoavanzare In modo 
alternato il hlo guida e II catetere sul hlo guida.

7.
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12. 5е si utiilzza I'introdirttore b iforcito, far scorrere I'introduttore fino all'estremlt^ prosslmale del catetere 
vicino al raccordo.

13. Estrarre II filo  guida dal catetere. Collegare la siringa desiderata con la soluzione per Infuslone о II 
dispositivo Interventistko e continuare la procedura secondo le IstruzIoni del fabbricante.

14. Estrarre II catetere ed ellminario dopo II completamento della procedura. Seguire le procedure della 
stnittura sanitaria per lo smaltimento del material! che rappresentano un rischio blologico.

NOTA: dl seguito sono riportatl come rlferlmento I valorl approssimativi relativl alia veloclta di Лusso In base alia
pressione ealla soluzione per Infuslone.

Tabelle della velocity di flusso

Questo prodotto non contiene materie prime realizzate con DEHP о BPA.

C a te te re  d i r i la s c io  P h e n o m ”  17

Lunghezza
(cm)

Pressione
(psi)

100%
Mezzo d ic o n tra s to  

io n ic o a l7 6 %  
(cc/sec)

SO/SO
Mezzo d i con trasto  

jo n k o a l7 6 % / 
so luzione  fis lo log ica  

(cc/sec)

100% soluzione 
f is io lo g k a  

(cc/sec)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

C a te te re  d i r i la s d o  P h e n o m '"  21

Lunghezza
(cm)

Pressione
(psi)

100%
Mezzo d ico n tra s to  

lo n k o a l7 6 %  
(cc/sec)

50/50
Mezzo d ic o n tra s to  

io n k o a l7 6 % / 
so luz ione fis lo log ica  

(cc/sec)

100%  soluzione 
fis lo log ica  

(cc/sec)

ISO
100 0,1 0,4 Ю

300 0,2 1.0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0.2 0,9 1,7

C a te te re  d i r ila s c io  P h e n o m '"  27

Lunghezza
(cm)

Pressione
(psi)

100%
Mezzo d ic o n tra s to  

io n k o a l7 6 %  
(cc/sec)

50/50
Mezzo d l con trasto  

lo n k o  a l 76% / 
so luzione fis io lo g k a  

(cc/sec)

100% soluzione 
fis lo logica 

(cc/sec)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

C a te te re  d i r i la s c io  P h e n o m '"  P lus

Lunghezza
(cm)

Pressione
(psI)

100%
Mezzo d ic o n tra s to  

lo n k o  a l 76% 
(cc/sec)

50/50
Mezzo d i con trasto  

lo n k o  a l 76% / 
so lu z ion e fis lo log ica  

(cc/sec)

100% soluzione 
fis lo logica 

(cc/sec)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

Emboli distal! {aria, corpo estraneo о 
trombo)
Vasospasmo, dissezlone, pn’forazione о
lesione vascolare
Ischemia
Ictus con possibile esito In deficit 
neurologicoedecesso

POSSIBILICOMPLICAZIONI
Le possiblll complicazionl del dispositivl e della procedura endovascolare includono, tra le altre (andie con 
termini equivalenti):

Dolore net punto dl inserimento 
Ematoma 
Emorragla 
Infezlone
Sensibilizzazione о reazione allergica 
Complicazionl dovute all'esposizione a 
radlaaoni (ad esempio, alopecia, ustioni di 
gravita variabile dall'eritema cutaneo alle 
ulcere, cataratte e neoplasle tardive).

*  Per ulterior! InfcH’mazlonI sulle possiblll complicazionl, consultare le istruzioni per 1‘uso relative agll altrl 
dispositivl e farmaci utilizzati per II trattamento. In caso dl Incldentedi grave entity correlate al dispositive, 
contattare il rappresentante locale Medtronic e le autorlt^ local! competent!.

AWERTENZE

QUESTO DISPOSITIVO E5CLUSIVAMENTE UONOUSO. Smaltire dopo ogni singola procedura. II 
riutilizzoe/o laristeriiizzazione possonocompromettere le prestazloni del dispositivo e provocare una 
contarrunazione Inaociata.
11 catetere dl rilasdo Phenom"* deve essere manipolato unicamente sotto fluoroscopia. Non manovrare 
II catetere senza osservare la risposta risultante della punta.
Non far avanzare n4 ritirare un dispositivo Intraluminalese si avverte resistenza АпсЬё la causa della 
resistenzanon viene determlnata tram ite fluoroscopia. Se non ё possibile determinamela causa, 
ritirare^ catetae. Lo spostamento del catetere in u s o d l resistenza pud dannegglare il catetere о il 
vasa
La pressione dl Infuslone non devesuperare la pressione indicata nella tabella della veloclta di flusso 
(riportatainprecedenza).
Nel catetere di rilascio Phenom"* ё presente nichel (CAS 7440-02-0), che pud provocare 
sensibilizzazione о reazkmi allergiche.
II catetere n<Ki ё state testate per I'uso con apparecchiature automatiche dl infusion? ad alta pressione 
di m e n i di contrasta Non utilizzare ta li apparecchiature con il dispositivo per evitare di danneggiaiia 
Ispezionare visivamente tu tt i i sistemi a barriera sterile, etichettati come sterili, immedlatamente 
prima deH'uso. Non utilizzare II dispositivo Incase di evident! d ife tti di integrity del sistema a barriera 
sterile.
Per informazioni aggiuntive sul materiali a itic i, quail il regolamento REACH, la legge 
Proposition 65 della California о altri programmi per ia gestione dei prodotti, visitare 
www.medtroniccom/productstewardship.

PRECAUZIONI
1. Ispezionare il catetere di rilascio P he nom prim a  deH'uso per esdudere I’eventuale presenza di 

attorcigliamenti о piegature. Eventual! danni al catetere possono ridurre le aratteristiche prestazionaii 
desiderate.

Non utilizzare se la confezlone ё aperta о danneggiata. II contenuto ё sterile a condizione che la confezione 
sia chiusa e non present! danni.

Utilizzare prima della data dl scadenza.

Leggere attentamente tu tte  le Istruzioni prima deH'uso. La mancata osservanza dl tu tte  le avvertenze e 
precauzioni pub comportare complicazionl.

II catetere di rilascio РЬепот™ ё sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.

II catetere dl rilascio Phenom'" ё apirogeno.

Gil operator! devono prendere ogni misura precauzionale necessaria al fine di llm ilare I'esposlzione al 
raggi X, sla per se stessi che per I pazienti, utlllzzando una schermatura sufficlente, riducendo la durata 
della fluoroKopla e modificando I fattorl tecnici del raggi Xquando possibile.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
• Conservare il dispositivo In un luogo asciutto e lontano dalla tuce solare.
• Smaltire il dispositivo in conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o local! vigenti.

StCUREZZA E PRESTAZIONICLINICHE
Ё possibile ottenere una copta del riepHogo sulla sicurena e le prestazloni cllniche sul sito E JOAMED, 
effettuando la ricerca del nome del dispositive al seguente Indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Espanol es
Instrucciones de uso

Cateter de liberacion Phenom  ™

PRECAUabN
Las leyes federales de los Estados Unidos linicamente permiten la venta, d istribution у uso deeste 
producto si son efectuados por un medico о con prescnpcidn facultativa.

• Este dispositive deben utilizarlo exclusivamente medicos con formation en la realization de intervenciones 
у tecnicas percut^neas intravasculares.

DE5CRIPCI6N
Phenom~ es una Knea de cateteres de liberacion de una sola luz у rigidez variable disenados para acceder 
a vasos pequenos у tortuosos. Se presentan en diversas longitudes, grados de rigidez у diametros interior 
у exterior. La superficie exterior del cateter tiene un recubrimlento que favorece su desplazamlento por el 
interior del vaso. Los cateteres de liberacion РЬепот"* 17,21 у 27 tienen un recubrimlento hidrdfilo que abarca 
los 100 cm distales. Loscatdteres de liberacion Phenom'* Plus tienen un recubrimlento hidrdfilo que abarca 
los 90 cm distales. Ademas, el cateter Incorpora un revestimiento Interior para facilltar el movimiento de 
dispositivos introductores a travesde su luz. Su extremo distal tiene uno о varlos marcadores radiopacos que 
facllitan su visualizacidn у colocaddn bajo fluoroscopia. El cateter de liberacion Phenom'* induye en su envase 
una valna introductora у puede ir  acompahado por un Introductor dividido.

FUNCION YCOMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

C a te te r d e  lib e ra c io n  P h e n o m '*  1 7

French Pulgada mm

D.E. proximal 2,2 0,029 0,74

D.E. distal 1,8 0,024 0,61

D.l. proximal - 0,017 0,43

0.1. distal 0,017 0,43

0.1. catdter guia о catdter г  0,035 Z;0,89

D.E. guia S  0,014 S0,36

C a td te r d e  lib e ra c io n  P h e n o m ’*  21

French Pulgada mm

D.E. proximal 2,6 0,034 0,86

D.E. distal 2,3 0,030 0,76

D.l. proximal - 0,021 0,53

D.l. distal • 0,021 0,53

D.l. catdter guia о catdter - г  0,038 >0,97

D.E. guia - S0,018 S0,46

C a td te r de lib e ra d d n  P h e n o m '*  2 7

French Pulgada mm

D.E. proximal 3,1 0,040 1,02

D.E, distal 2,8 0,036 0,91

D.l. proximal - 0,027 0,69

D.l. distal ■ 0,027 0,69

D.l. catdter guia о catdter ■ a  0,045 21,13

D.E. guia • s  0,025 £0,64

C a td te r d e  lib e ra c io n  P h e n o m '*  Plus

French Pulgada mm

D.E. proximal 4,7 0,061 1,55

D.E. distal 4,2 0,055 1,40

D.I. proximal 0,045 1,13

C a td te r d e  lib e ra d d n  P h e n o m '*  Plus

French Pulgada mm

D.I. distal 0,045 1,13

D.l. catdter gufao catdter • 2  0,070 21,78

D.E. guia - £0,041 <1 ,04

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO
Los cateteres de liberaddn Phenom'* estan indicados para la introdueddn de dispositivos Intervendonistas о de
medics de diagndstico en las vasculaturas nerviosa, periferica у coronarla.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna contraindlcacion.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Los cateteres de liberaddn Phenom"* pueden venir envasados en un dispensador de proteccldn en espiral 

con un conector luer de lavado, о bien en una bandeja protectora. Los cateteres tie n » i un recubrimiento 
hidrdfilo yes necesarto hidtatarlosantes de su uso.

2. En el caso de los catdteres que vienen en un dispensador de proteeddn en espiral, lave el dispensador 
con soluddn salina pura о heparinizada a traves del conector luer que esta acoplado al extremo del 
dispensador en espiral. Repita este paso si nota frieddn al tratar de retirar el cateter.

3. Para los catdteres envasados en una bandeja, hidrate el cateter en la bandeja con soluddn salina pura о 
heparinizada.

PRECAUCIONES: No trate de usar los cateteres sin lavarlos о hidratarfos antes con soluddn salina pura о 
herapinizada. De lo contrarlo, podria deteriorarse el recubrimlento у la lubriucldn del cateter.

4. Despuds de s a u r el cateter del dispensador en espiral о de la bandeja, examfnelo para verihear que no 
estddanado.

AOVERTENCIA

• No utilice cateteresque presenten algiln tipode  dano. Los cateteres que esten dahados podrian 
romperse о agrietarsey causar dahos vasculares, о e! extremo podrfa desprenderse durante la 
intervenck^.

S. Vaina introductora;

• Retire la vaina introductora del soporte correspondlente e insdrtela en el extremo distal del cateter.

• Dobleel extremo del cateter у la vaina Introductora hasta que adquieran la forma deseada.

• Sostenga la vaina Introductora у el extremo del cateter a 1 pulgada de distancia de una fuente de 
vapor durante unos 10 segundos para h jar la forma. Retirelos de la fuente de calor у deje que se 
enfrien al aire о en soluddn salina antes de retirar la vaina.

• Deseche la vaina introductora.

ADVERTENCtA

la  vaina introductora no es apta para uso en vivo.

6.

7.

9.

Antes de usar el catdter, lave la luz con soluddn salina pure о heparinizada. Para ello, acople una jerlnga 
llena de soluddn salina pura о heparinizada al conector del cateter.

Inserte con culdado una guia adecuada en el conector e introduzcala en la luz del cateter.

Coloque un cateter guia adecuado empleando una tecnica percutanea convencional. Acople una vdlvula 
hemostatica giratoria al conector luer del cateter guia у mantenga un flujo de lavado constante.

Se Induye un Introductor dividido con los modelos Phenom'* 17 para ayudar en la insercldn en la valvula 
hemostatica. Para utilizar el introductor dividido, desllcelo desde el extremo proximal hasta que cubra el 
extremo distal del cateter.

10. Introduzca el catdter у la guia en el cateter guia a travds del adaptador para hemostasia. Apriete la valvula 
alrededor del G tdter de manera que se evrte el flu jo  retrbgrado, pero el cateter pueda desplazarse a travds 
dela valvula.

11. Haga avanzar el catdter у la guia hada el lugar deseado, insertando de forma alterna la guia у luego el 
catdter sobrelaguia.

12. Si se ulillza el Introductor, desKcelo de nuevo hasta el exbemo proximal del catdter junto al conector.

13. Retire la guia del catdter. Acople la jeringullla deseada con medio de infusion о el dispositive 
intervendonista у prosiga con la Intervencidn sigulendo las Instrucciones del fabricante.

14. Retire el cateter у desdehelo una vezfinalizada la Intervenclon. Siga los protocolos del centre para la 
ellminacldn de material con pellgro biologico.

NOTA; Losflujos para deteimfnados medlos de Infusion у valores de presion se IndIcan a contlnuaddn сото
referenda у son valores aproximados.
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Tablas deflujo
C a te te r de lib e ra c id n  P h en o m "* 17

Longitud
(cm)

Presibn
(psi)

100%
Medio de contraste 

ibnico a l7 6 %  
(cc/s)

50/50
M edio decontraste  

ibnico a l 7 6 % /  
Soludbn salina 

(cc/s)

Soludbn salina100%  
(cc/s)

ISO
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1.0

C a te te r  d e  lib e ra c id n  P h e n o m "  21

Longitud
(cm)

Presibn
(psi)

100%
Medio decontraste 

Ibnico a l 7 6 %  
(cc/s)

50/50
M edio de contraste 

ibnico a l 7 6 % /  
Soludbn salina 

(cc/s)

Soludbn salina 100%  
(cc/s)

ISO
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

C a te te r  de lib e ra d O n  P h e n o m "  2 7

Longitud
(cm)

Presibn
(psi) ;

100%
Medio decontraste 

ibnico al 7 6%  
(ct/s)

50/50
M edio decontraste  

ibnico al 7 6 % /  
Solution salina 

(cc/s)

Soludbn salina 100%  
(cc/s)

ISO
100 0,2 1,0 1.9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1.7

300 0,5 2,4 3,0

C a te te r  d e  lib e ra d O n  P h e n o m "  Plus

Longitud
(cm)

Presibn
(psi)

100%
Medio decontraste  

ibnico al 7 6%  
(cc/s)

50/50
M edio decontraste  

ibnico a l 7 6 % / 
Soludbn salina 

(cc/s)

Soludbn $alina100%  
(cc/s)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

Este producto no contiene materis prima fabricada con OEHP о BPA.

POSIBLESCOMPLICACIONES
Las posibles complicaciones de los dispositivos у de) procedimiento endovascular induyen о son similares a las 
siguientes, entre otras:

Doloren el lugarde insertion
Hematoma
Hemorragia
Infection
Sensibilizacion о una reactidn alergica 
Complicacidn de la exposidon a radlacidn 
(p. ej., alopeda, quemaduras cuya 
intensidad varia desde enrojecimiento 
de la piel a diceras, cataratasy neoplasia 
retardada)

Embolos distales (aire, cuerpo extrano о 
trombo)
bpasmo, diseccidn, perforacidn о lesion
vascular
Isquemia
Acddente cerebrovascular que podrfa 
provocar un d e lid t neurologico о la muerte

ADVERTENCIAS
.  ESTE DiSPOSITIVO ESTA INDICADOPARA UN SOLO USO, Deseche el dispositivo una vez utiiizado en 

una intervention. Si )o vuelve a utilizer о esterilizar podn'a menoscabar su rendimiento у causar 
contaminacidn auzada.
El catdterde liberacibn Phenom 'debemanipularse ilnicamentebajofluoroscopla. No trate de mover 
el cateter sin observar la respuesta de su extreme al movim lento, 

r  • Nunca introduzca ni retraiga un dispositivo intraluminal si detecta resistencia sin antes determlnar bajo 
fluoroscopia cu^l es la causa de la resistenda. Si no se puede determiner la causa, retire el cateter. Sse 
fuerza el cateter a pesar de detectar resistencia, el cateter о el vaso podrian resultar danados.

• Lapresibn de infusibn no debe superar el valor de presibn Indlcado en la table de flu]o (arriba).
El cateter de liberation Phenom™ contiene nfquel (CAS 7440-024)), que puede causar sensibilization о 
una reaedbn albrgica.
No se ha evaluadoel uso del cateter con equipos autombdcosde inyeccibn decontraste a alta presibn, 
por lo que no deben usarse estos equipos con ei dispositivo, ya que pueden daiiarla 
Examine visualmente todos los sistemas de barrera estbril, que estdn etiquetados сото  estbriles, 
inmediatamente antes del usa No utillce el dispositivo si se apreda que se ha puesto en pellgro la 
inlegridad del sistema de barrera esteril.

• Paraobtener mbs Information sobre materiales que son motivo de preocupacibn, сото  la information 
contenida en el reglamento REACH, la Propuesta 65 de California u otros programas de geslibn de '  
product05,visite www.medtronic.com/productstewardship.

MEDIDASPREVENTIVAS
1. Examine el cateter de liberacibn Phenom"* antes de usarlo para asegurarse de que noestb retorddo ni 

doblado. Si presenta algiin daho, podrian verse afectadas las caracterfsticas de rendimiento deseadas.

2. No utilice el dispositivo si el envase esta abierto о dahado. El contenido es esteril si el envase esta sin abrir 
у no presenta danos.

3. Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad.

4. Lea atentamente todas las Instrucciones antes de usar el producto. Si no se respetan todas las advertencias 
у medidas preventives, podn'an surgir complicaciones.

5. El cateter de liberacibn РЬепот”  se ha esterilizado con bxido de etileno. No vuelva a esterilizar el 
producta

6. El catbterde liberacibn Phenom" es apirbgeno.

7. Los usuarios deben tomar todas las medidas preventives necesarias para lim itar la radiation por rayos X 
a los pacientes у a si mismos medlante el uso de una protection suheiente, la reduction del tiempo de 
fluoroscopia у la modificacibn de losfactores teoilcos asodados a los rayos X cuando sea posibie.

almacenamientoyconservaciOn
• Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado de la luz del sol.
• Deseche el dispositivo conforme a las pollticas del hospital, la administration о el Gobiemo local.

SEGURIDADY RENDIMIENTO CLINICO
Se puede consultar una copia del Resumen sobre seguridad у funcionamiento cllnico buscando el nombre del 
dispositivo en el sitio web de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

*  Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de terapia у medicaciones para ver information 
adicional sobre las posibles complicaciones. Si ocurre un incidente grave relacionado con ei dispositivo, pbngase 
en contacto con el representante de Medtronicy con la autoridad competente de su pais о region respectivos.
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Svenska sv

Phenom " "  inforingskateter
OBS!

Enligt federal lag (IfSA) fSr denna enhet endast saljas, distribueras och anvandas av eller pS ordination av 
lakare.
Enheten fSrendast anvandas av lakare swn har genomgStt utblldning I perkutana, Intravaskulara tekniker odi 
Ingrepp.

BESKRIVNING
Inforingskatetrarna Phenom" ar enkellumenkatetrar med variabel styvhet som ar avsedda for att skapa 
Mkom sttlllsm S, slingriga karl. Definnstillgangllga med en radollka langder, styvhetersamt inner* och 
ytterdiametrar. Kateterns utvandiga yta ar belagd fdrfbrbattrad navigering I karlet. Inforingskatetrarna 
Phenom" 17,21 od i27harenhydro fil belSggnIngsom tackerdedlstala 100 cm. Inforingskatetrarna 
Phenom" Plus har en hydrolil belaggning som lacker de distala 90 cm. Katetern har aven en inre bekladnad 
som underlattar fo rflyttn ing av Infbringsenheter genom dess lumen. Den distala spetsen har en eller 
Hera rontgentata markorer som underlattar visuallsering och positionerlng under rdntgengenomlysning. 
Inforingskatetem Phenom" ar forpackad med en formningsmandrang och kan Jtfbljas aven delad 
Infdiingshylsa.

ENHETENS EGENSKAPER OCH KOMPATIBILITET

I n fo r in g s k a te te m  P h e n o m "  1 7

French Inch mm

P roxim a l YD 2,2 0,029 0,74

D ista l VO 1,8 0,024 0,61

P rox im a l ID - 0,017 0,43

D ista l ID • 0,017 0,43

G uldeka te te rns e lle r ka te te rns  ID - >0,035 20,89

LedarensYD - S  0,014 £0 ,3 6

In fo r in g s k a te te m  P h e n o m "  21

French Inch mm

P roxim a l YD 2,6 0,034 0,86

O isU lVD 2,3 0,030 0,76

P rox im a l ID 0,021 0,53

D ista l ID 0,021 0,53

G uldeka te te rns e lle r k a te te rns  ID 2  0,038 2  0,97

LedarensYD £0,018 £0,46

In fo r in g s k a te te m  P h e n o m "  2 7

French Inch mm

P roxim a l VO 3,1 0,040 1,02

D ista l YD 2,8 0,036 0,91

P rox im a l ID 0,027 0,69

D ista l ID 0,027 0,69

G uldekate terns e lle r k a te te rns  ID 2  0,045 21,13

LedarensYD £0,025 £0,64

In fo r in g s k a te te m  P h e n o m "  P lus

French Inch mm

P roxim al YD 4,7 0,061 1,55

D ista l YD 4,2 0,055 1,40

P roxim al ID 0,045 1,13

In fo r in g s k a te te m  P h e n o m "  P lus

French Inch mm

D ista l ID 0,045 1,13

G uldeka te te rns e lle r ka te te rns ID 2  0,070 21,78

LedarensYD £0,041 £1 ,0 4

AVSETTSYFTE/INDIKATIONERFORANVANDNING
Inforingskatetrarna Phenom" ar avsedda for infdring av interventionsenheter eller diagnostiska medel i
nervsystemets karl samt de perifera och koronara karlsystemen.

KONTRAINDIKATIONER
Detfinns Inga kanda kontraindikationer.

ANVANDNINGSDIREKTIV
1. Inforingskatetrarna Phenom" kan vara fdrpackade i en skyddande fbrpackningsspole med luerkoppling 

for spointng eller i en fdrpackningsbrida. Katetrama har en hydrohl belaggning och mSste bibtasfdre 
anvhndning.

2. For katetrar som ar fdrpackade i en skyddande forpackningsspole ska fdrpackningen spolas 
med koksaltlbsnlng/heparlnlserad koksaltidsning genom den luerkoppling som ar ansluten till 
fdrpackningsspolens ande. Upprepa om friktion kanns av vid hirsdk a tt ta u t katetern.

3. For katetrar som ar fdrpackade I en bricka ska katetern biotas i brickan med koksaltldsnfng/heparlnlserad 
koksaltidsning.

OBS! Fdrsdk inte anvanda katetrar utan a tt fdrst spola eller biota med koksalt!dsningЛ1epariniserad 
koksaltidsning. Om denna anvisning inte fdijs kan kateterns belaggning och glatthet fcksamras.

4. inspektera katetern for att kontrollera a tt den ar oskadad efter a tt den tagits u t ur fdrpackningsspolen 
eller brickan.

VARNING

• Anvand inte katetrar som ar skadade p3 nSgot som heist s a tt Skadade katHrar kan gS av eller brista 
och orsaka karlskada Й1ег avskiijning av spetsen under ingreppet.

5. Formningsmandrang:

• Ta loss formningsmandrangen f f in  mandrangkortet odr for in den i kateterns distala spets.

• Bd) kateterspetsen och formningsmandrangen t il l dnskad form.

• HSIl formningsmandrangen och kateterspetsen Г  frJn en ingkalla I ca 10 sekunder s3 a tt den 
dnskadeformen bevaras. Ta bort dem f r in  varmekallan och ISt dem svalna i antingen lu ft eller 
koksaltidsningen innan mandriingen aviagsnas.

• Kassera formningsmandrangen.

VARNING

Formningsmandrangen ar Inte avsedd att anvandas in viva

6.

7.

9.

Fore anvandning ska kateterns lumen spolas med koksaltldsnlng/hepariniserad koksaltidsning genom att 
en spruta som ar fylid med koksaltldsnlng/hepariniserad koksaltidsning ansluts t il l kateterfattningen.

For forsiktigt in lamplig ledare i fattningen och for fram den in i kateterns lumen.

Placera lamplig guidekateter med perkutan standardteknik. Fast en roterande hemostasventll vid 
guldekateterns luerkoppling och uppratth lll kontinuerllg spolning.

En delad infdringshylsa medfdijer Phenom" 17-modeller, fdr a tt underlatta infdringen I 
hemostasvenlilen. Fdr a tt anvanda den, skjut den delade Infdringshylsan fr in  den proximala anden tills 
den lacker kateterns distala ande.

10. For in katetern och ledaren I guldekatetem genom hemostasadaptern. Dra i t  ventilen runt katetern fdr att 
fdrhindra backfldde, men s i pass lost a tt de l fortfarande g i r  att fdrflytta katetern genom ventilen.

11. Fdr ham katetern och ledaren til l del valda m ils ta lle t genom a tt vaxelvis fora fram ledaren och sedan l ita  
katetern glida over ledaren.

12. Om en delad infdrare anvands ska du dra tillbaka Inforaren til l kateterns proximala inde , in till fattningen.

13. Dra u t ledaren ur katetern. Anslut dnskad spruta med infusat eller interventionsenhet och fortsatt med 
ingreppet enligt tillverkarens anvisningar.

14. Dra ut katetern och kassera den efter slutfdrt ingrepp. Fdlj institutlonens procedurer fdr kassering av 
blologiskt riskav^ll.

OBSERVERA: Oefiddeshastigheter fdr bestamda tryck och infusat som anges nedan tillhandahills som referens
och arungefariigavarden.
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Tabeller over flodeshastigheter
In fo r in g s k a te te rn  P h en o m '”  1 7

Langd
(cm)

Tryck
(psi)

100 Si 
7 6 % jo n is k t 

kon trastm ede i 
(m l/$)

so /s o
7 6 % jo n is k t

k o n tra s tm e d e i/
koksa ltidsn ing

(m l/s)

100 % ko ksa ltld sn in g
(m l/s)

ISO
100 0,03 0.2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

In fo r in g s k a te te rn  P h e n o m "*  21

Langd
(cm)

Tryck
(psi)

100%
7 6 % jo n is k t

kon trastm ede i
(m l/s)

SO/SO
7 6 % jo n is k t

k o n tra s tm e d e i/
ko ksa ltidsn ing

(m l/s)

100%  koksa ltidsn ing  
(m l/s)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

In fo r in g s k a te te rn  Phenom ™  2 7

Langd
(cm)

Tryck
(psi)

100%
76% jo n iskt

kontrastmedei
(ml/s)

50/50
76% jo n iskt

kontrastm edei/
koksaltidsning

(ml/s)

100% koksaltlosning
(ml/s)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

In fo r in g s k a te te rn  Phenom ™  Plus

langd
(cm)

Tryck
(psi)

100%
76% jo n iskt

kontrastmedei
(ml/s)

50/50
76% jo n iskt

kontrastm edei/
koksaltidsning

(ml/s)

1 00 %  koksaltidsning 
(mt/s)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

Denna produkt innehJIler Inga rim aterla l tlllverkade med DEHP eller BPA.

MdJLIGA KOMPLIKATIONER
Mdjiiga komplikationer som ar fdrknippade med enheterna och det endovaskulara ingreppet innefattar eller ar 
liktydiga med, men ar eventueik Inte begransade till, fdljande:

• smartavidinforingsstallet
■ hematom
• blddning
• infektion
• sensibilisering eller allergisk reaktion
• komplikationer frSnexponerlng for 

straining (t.ex. aloped, brannskadormed 
allvarlighetsgrad som s trkke rs ig  fr in  
hudrodnad till s3r, gr3 starr och Krdrbjd 
neoplastlsksjukdom)

*  Las I bruksanvisningen til l andra behandlingsenheter och lakemedel for ytterligare irtformation om mojiiga 
komplikationer. Kontakta en representant frSn Medtronic och den behoriga myndigheten i  d itt land/din region 
om en allvarlig hSndelse som Sr forknippad med enheten intraffar.

distal emboli (luft, frammande material 
eller tromb)
karlspasm, karldlssektion, karlperforation
eller karlskada
ischemi
stroke som kan leda t il l neurologiskt 
bortfall od) dodsfall

VARNINGAR
DENNA ENHET AR ENDAST AVSEDD FDR ENSANGSBRUK. Kassera defl efter e tt ingrepp. Ateranvandnlng 
och/eller omsterlllsering kan leda t il l fdrsSmrad prestanda hos enheten odt korskontamination. 
Infdringskatetem Phenom™ й г  endast manovreras under rontgengenomlysning. Forsok inte flytta 
katetern utan a tt observera hur detpSverkar spetsen.
En intraiuminell enhet fSr aldrig fdras fram eller dras ttllbaka m ot e tt motstSnd, fbrmn orsaken tilt 
motstSndet har faststallts med rontgengenomlysning. Om orsaken inte kan fasbtallas ska katetern 
dras ut. forfly ttn ing av katetern m o t e tt motstSnd kan cvsaka skada pA katetern eller p3 kSrIet. 
Infusionstr^ket ska inte bverdchda det tryck som anges i tabelien dverfiodeshastigheter (ovan). 
Nickel [CAS 7 Ш -0 2 -0 ) fdrekommer i infdringskatetem P henom ^odi kan orsaka sensibilisering d ie r 
en allergisk reaktion.
Katetern har Inte testatsfdr anvandning tillsammans med automatiserad hogtrycksutrustning for 
injektion av kontrastmedei. SSdan utrustning fSr inte anvandas tillsammans med enheten eftersom 
det kan skada enheten.
Utfdr en visuell inspektion av alia sterllbarriarsystem, som ar markta som sterila, omedelbart fore 
anvandning. Om det finns tecken pi a tt sterilbarrlarsystemets Integritet har aventyratsSr errheten 
inte anvandas.
Ytterligare information om material som Inger betSnkllgheterfinns I t.ex. REACH, CA Prop 65 eller 
andra produktansvarsprogram. GS t il l www.medtronic.com/productstewardship

forsiktighetsAtgarder
Inspektera infdringskatetem Phenom"* fore anvandning for a tt upptacka eventuella knickar eller bdjar. 
Eventuell skada p j  katetern kan fdrsamra de dnskade prestandaegenskaperna.

F ir inte anvandas om fdrpackningen ar dppen eller skadad. Innehilfet I odppnad, oskadad fdrpackning ar 
sterilt

Anvand fore 'Anvands senast"-datumet.

Las alia anvisningar noga fore anvandning. Underiatelse a tt fdlja alia varningar och fdrsiktighetsilgarder 
kan leda til l komplikationer.

Infdringskatetem Phenom™ har steriliserats med etylenoxidgas. Den f i r  inte omsteriliseras. 

Infdringskatetem Phenom" ar icke-pyrogen.

Anvandare ska vidta alia nddvandiga fdrsiktighetsitgarder for a tt begransa de doser rdntgenstralning 
som de sjalva och pabenterna utsatts fdr, genom a tt anvanda tillracklig avskarmning, fdrkorta 
fluoroskopitiderna samt modihera de rdntgentekniska faktorerna nar det i r  mdjiigt.

forvaringoch kassering
• Enheten ska fdrvaras to ir l och skyddas fr in  solljus.
• Kassera enheten i enlighet med sjukhusets, fdrvaltningens och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

sAkerhet och kliniska prestanda
Du h ittar en kopia av sammanfattningen av sbkerhet och kliniska prestanda genom a tt sdka p i enhetens namn 
pa EDDAMED'Webbplatsen https://eceuropa.eu/tools/eudamed.
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Nederlands
Gebruiksaanwijzinj

nl

Phenom '"'-plaatsingskatheter
LET OP

Dit product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorsctirift [wetgeving VS).
Dit product mag uitduitend worden gebruikt door artsen m et e« i opieidingin percutarre, intravasculaire 
technieken en ingrepen.

BESCHRUVING
De Phenom"'-pfaatsingskatheters zijn katheters m et een enkel lumen en varfabele stijfheid die zijn bestemd 
voor het verkri|gen van toegang to t een klein, kronkelig vaatstelsel. Ze zijn leverbaar m et diverse lengten, 
stijfheld en binnen- en bultendiameters. Oe buitenkant van de katheter is voorzien van een coating om 
navigatie in  de bloedvaten te  verbeteren, Oe РЬепот”  17-, 21- en 27-plaatsingskatheters hebben distaal 
een hydroAele coating over een lengte van 100 cm. De Phenom™ P(us-plaatslngskatheters hebben distaal 
een hydrohele coating over een lengte van 90 cm. De katheter heeft tevens een beschermlaag die het 
opvoeren van Inbrenghulpmiddelen via het lumen vergemakkelijkt. De distale tip  is voorzien van een o f meer 
radlopake markeringen die helpen om de visualisatle en positionering onder doorlichtlng te vergemakkelljken. 
De Phenom^-plaatsingskatheter is verpakt m et een vormingsmandrijn en eventueel een gespleten 
Introducersheath.

KENMERKEN EN COMPATIBILITEIT VAN PRODUCT

P h e n o m '"  1 7 -p la a ts in g s k a th e te r

french inch mm

Proximale buitendiam eter 2,2 0,029 0,74

Distale buitendiam eter 1,8 0,024 0,61

Proximale binnendiameter 0,017 0,43

Distale b innendiameter 0,017 0,43

Binnendiameter geleidekatheter 
of katheter

>  0,035 2  0,89

Buitendiam eter voerdraad - 50,014 5  0,36

P h e n o m '"  21 -p la a ts in g s k a th e te r

french inch mm

Proximale buitendiam eter 2,6 0,034 0,86

Distale buitendiam eter 2,3 0,030 0,76

Proximale b innendiameter - 0,021 0,53

Distale binnendiameter - 0,021 0,53

Binnendiameter geleidekatheter 
of katheter

- г  0,038 20,97

Buitendiam etervoerdraad S  0,018 50 ,46

P h en o m '”  2 7 -p la a ts in g s k a th e te r

french inch mm

Proximale buitendiameter 3,1 0,040 1,02

Distale buitendiam eter 2,8 0,036 0,91

Proximale binnendiameter - 0,027 0,69

Distale b innendiameter - 0,027 0,69

Binnendiameter geleidekatheter 
o fkath e ter

- 2  0,045 2  1,13

Buitendiam eter voerdraad • 5  0,025 5  0,64

P h en o m '”  P lu s -p la a ts in g s k a th e te r

french inch mm

Proximale buitendiam eter 4,7 0.061 ISS

Distale buitendiameter 4,2 0,055 1,40

Proximale b innendiameter • 0,045 1,13

Distale b innendiameter 0,045 1,13

Binnendiameter geleidekatheter 
o f katheter

- 20,070 21 ,78

Buitendiam eter voerdraad 5  0,041 5 1 ,0 4

GEBRUIKSDOEL/GE6RUIKSINDICATIES
Phenom™-plaalstngskatheters zijn bestemd voor het Inbrengen van Interventiehulpmiddelen o f diagnostische
middelen In het neurovasculaire systeem en het perlfere en coronaire vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen conlra-lndicatles bekend.

GEBRUIKSAANVI/IJZING
1. De Phenom'"-plaatslngskatheters kunnen verpakt zijn in een beschermende buis met een spoel- 

luerconnector o f in een verpakkingstray. De katheters zijn voorzien van een hydrofiele coating en moeten 
voor gebtuik worden gehydrateerd.

2. 6ij katheters die in een beschermende buis zijn verpakt, spoelt u de buis via de lueditting diezich aan het 
uiteinde van de buis bevindt met (gehepariniseerde) zoutoplossing. Herhaal deze procedure als er frictie 
te voelen is wanneer geprobeerd wordt de katheter te verwijderen.

3. Bij katheters die in een tray verpakt zijn, hydrateert u de katheter in de tray met (gehepariniseerde) 
zoutoplossing.

LET OP: De katheters mogen pas worden gebruikt nadat ze eerst met (gehepariniseerde) zoutoplossing 
zijn gespoeld o f gehydrateerd. Als d it n iet gebeurt, kunnen de coating en de gladheld van de katheter 
minder doeltreffend worden.

4. Nadat u de katheter uit de buis o f de tray heeft verwijderd, controleert u de katheter op beschadigingen.

WAARSCHUWING

:  • Gebruik geen katheters die op enigerlei w ijzezjjn beschadigd. Beschadigde katheters kunnen breken o f 
scheuren, waardoor bloedvaten beschadiging kunnen opiopen o f de t ip  kan loslaten t l jd №  de ingreep.

S. Vormingsmandrijn:

• Neem de vormingsmandrijn van de mandrijnkaart en breng In in de distale tip  van de katheter.

• Buig de tip  van de katheter en de vormingsmandrijn totdat ze de gewenste vomi hebben.

• Houd de vormingsmandrijn en de kathetertip ongeveer 10 seconden 2-3 centimeter boven stoom 
om de vorm vast te zetten. Verwijder van de hittebron en laat aan de lucht o f in zoutoplossing 
afkoelen alvorens de vormingsmandrijn te verwijderen.

• Werpdevormingsmandrijnweg.

WAARSCHUWING

De vormingsmandrijn dient niet voor In-vivogebruik.

6.

7.

Vd6r gebruik spoelt u het lumen van de katheter door met (gehepariniseerde) zoutoplossing door een met 
(gehepariniseerde) zoutoplossing gevulde spult op de katheterhub aan te brengen.

Breng behoedzaam een geschikte voerdraad in  in de hub en voer deze op in  het katheterlumen.

Breng met de gebrulkelljke percutane techniek een geschikte geleidekatheter aan. Bevestig een roterende 
hemostaseklep aan de luerconnector van de geleidekatheter en b lljf continu spoelen.

РЬепот"* 17-modellen zijn voorzien van een gespleten introducersheath als hulpmiddel voor het 
Inbrengen In de hemostaseklep. Schulf de gespleten introducersheath vanaf het proximate uiteinde over 
het distale uiteinde van de katheter.

Breng de katheter en de voerdraad via de hemostaseadapter in de geleidekatheter In. Draal de klep 
rondom de katheter stevig genoeg aan om terugstroming te voorkomen, maar n iet zo strak dat de 
katheter niet door de klep kan bewegen.

Voer de katheter en de voerdraad op naar de geselecteerde te behandelen locatie door afwisselend de 
voerdraad op te voeren en de katheter over de voerdraad op te schulven.

Schulf de gespleten introducersheath terug naar het proximale uiteinde van de katheter naast de hub.

13. Trek de voerdraad u it de katheter terug. Sluit de gewenste spuit met Infusiemiddel aan o f sluit een 
Interventlehulpmiddel aan en ga verder met de ingreep overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

10.

11.

12.
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14. Trek de kathe(er terug en werp deze na afloop van de Ingreep weg. Volg het ziekenhuisprotocol voor he( 
wergwerpen van biologisch gevaarlijke materlalen.

OPMERKINC: Hieronder zijn de ЛожгаТез b ij bepaalde druk ел infuslemiddel als referentle gegeven; de 
waarden a)n bij benadering.

F lo w ra te ta b e lle n

P h e n o m '*  1 7 - p la a t3 in g s k a th e te r

Oit product bevat geen grondstoffen die m et DEKP of BPA ziJn vervaardigd.

MOGELIJKECOMPLICATIE5
Mogelljke compllcaties met de producten en de endovasculaire procedure zijn onder meer de voigende of 
soortgeiijke compiicaties:

Pijn opdeinbrengplaats
Hematoom
Blooding
Infectie
Sensibllisatie o f een allergische reactie 
Complkatieals gevolgvan blootstelling 
aan straling (bv. alopecia, brandwonden 
varierend in ern$t van rode huid tot 
zweren, lensvertroebeling en vertraagde 
neofriasie).

Oistale embolie (lucht, lichaamsvreemd 
materiaal o f trombus)
Vaatspasme, dissectie, perforatie of letsel
van bloedvaten
ischemie
Beroerte die neurologisch deficit of 
overlijden totgevolg kan hebben

Higtf
(an)

Druk
(psi)

100%
76% ionisch

con tras tm idde l
Ш

50/50  
76% ionisch 

c o n tra s tm id d e l/ 
zou toploss ing 

(cc/s)

100% zoutoplossing 
(cc/s)

ISO
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

P h e n o m "  2 1 - p la a ts in g s k a th e te r

Lengte
(cm)

Druk
(psi)

100%
76%  ionisch 

con tra s tm id de l 
(cc/s)

50/50
76% ionisch 

c o n tra s tm id d e l/ 
zou toploss ing 

(cc/s)

100% zoutoplossing 
(cc/s)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

P h e n o m "  2 7 - p ia a ts in g s k a th e te r

Lengte
(cm)

Druk
(psi)

100%
76%  ionisch 

con tras tm idde l 
(cc/s)

50/50
76%  ionisch 

c o n tra s tm id d e l/ 
zou toploss ing 

(cc/s)

100%  zoutoplossing 
(cc/s)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

P h e n o m '*  P lu s -p la a ts in g s k a th e te r

Lengte
(cm)

Druk
(psi)

100%
76%  ionisch 

co n tra s tm id de l 
(cc/s)

50/50
76%  ionisch 

c o n tra s tm id d e l/ 
zou toploss ing 

(cc/s)

100%  zoutoplossing 
(cc/s)

120
100 1,5 7,4 6.8

300 4,4 12 12

*  Raadpleeg de gebrulksaanwijzing van de overige gebruikte instrumenten en medicatie voor informatie over 
mogelijke bijkomende compiicaties. Als er zich een ernstig incident voordoet dat gerelateerd is aan d it product, 
neem dan contact op met Medtronicen de bevoegde instanties in uw  land/reglo.

WAARSCHUWINGEN

.  DIT РВООШ  IS UfTSliJITEND BEDOf LD VOOR EENMALIG GEBfiUlK. Na ddn ingreep wegwerpen. 
Hergebruik en/o f hersterilisatie kunnen mogelijk lelden to t een minder goede werking van het product 
entotkruisbesmetting.

• De Phenom'-plaatsingskatheter mag uitsluitend onder rontgendoorlichting worden gemanipuieerd. 
De katheter mag alleen worden verplaatst als u kunt zien hoe de tip  hierop reageerL

•  Een intraluminaal hulpmiddel mag nooit tegen weerstand in  worden opgevoerd o f teruggetrokken 
voordat de oorzaak van die weerstand onder rontgendoorlichting is vastgesteld. Als de oorzaak niet 
kan worden vastgesteld, moet de katheter worden teruggetrokken. Verplaatsing van de katheter tegen 
de weerstand in  kan beschadiging van de katheter o f het bloedvat to t gevolg hebben.

• De Infusiedruk mag de in de bovenstaande Dowratetabel vermeide druk n iet overschrijden.
• Er is nikkel (CAS 7440-02-0) aanwezig in de Phenom'*-plaatsingskatheter. Dit kan sensibllisatie o f een 

allergische reactie veroorzaken.
• De katheter is n iet getest voor gebruik met geautomatiseerde hogedruklnjectie-apparatuur voor 

contrastmlddelen; gebruik dergelijke apparatuur daarom niet in comblnatie m et het product 
aangezten hetschade aan het product kan veroorzaken.

• Voer voorafgaand aan gebruik onmiddellijk een visuele inspectie u it van alle ab steriel gemarkeerde 
verpakkingen. Gebruik het product niet indien de steriele verpakking niet intact b.

• Ga voor aanvullende informatie over zorgstoffen, zoals opgenomen in REACH, CA Prop 65 o f andere 
Productstewardship-programma's, naarwww.medtronic.com/productstewardship

VOORZORGSMAATREGELEN
1. Inspecteer de Phenom^-plaatsingskatheter voor gebruik op knikken en verbuigingen. Als de katheter 

beschadigd is, kunnen de gewenste prestatiekenmerken afttemen.

2. Niet gebruiken als de verpakking is geopend o f beschadigd. Inhoud van ongeopende, onbeschadigde 
verpakking is steriel.

i. Gebruiken voor de uiterste gebruiksdatum.

4. Voor gebruik zorgvuldig alle instructies lezen. Niet in acht nemen van alle waarschuwingen en 
voorzorgsmaatregelen kan to t com pliuties leiden.

5. De Phenom^-plaatsingskatheter is met ethyleenoxidegas gesteriliseerd. Niet opnieuw steriliseren.

6. De Phenom"*-pla3tstngskatheter is niet*pyrogeen.

7. Gebruikers moeten alle benodigde voorzorgsmaatregelen nemen om de hoeveelheid straling waaraan 
patienten en zi) zelf kunnen worden blootgesteld te beperken, door middel van voldoende afscherming, 
verminderen van doortichtingstijden en het aanpassen van technische rbntgenfactoren waar mogelijk.

OPSLAG EN WEGWERPEN
• Dit product moet op een droge plaats en u it de buurt van zonlicht worden bewaard.
• Het product moet worden afgevoerd volgens het beleid van het ziekenhuis en van landelijke en/of lokale 

overheden.

VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
U kunt een samenvattingsrapport over de veiligheid en klinische prestaties inzien door op productnaam te
zoeken op de EUDAMED-website https;//eceuropa.eu/tools/eudamed
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Portugues pt
iesjle

Cateter introdutor Phenom  ™

aten Âo
Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda, distribui^aoe utiliza;ao deste dispositive esta sujeita a 
prescri^ao mddica.

• Este dispositive so deve ser utilizado por medicos com experiencia em tdcnicas e procedimentos intravasojlares
percutineos.

DESCRÎ AO
Os cateteres introdutores Phenom"* apresentam uma rigidez variavel e urn lumen linico para aceder a 
vasculaturas peguenas esinuosas. Estio disponiveis numa vasta д ата  de comprimentos, de rigidez e de 
diSmetros internes e externos. A superfi'cie exterior do cateter tern urn revestimento para melhorar a navega;ao 
ao longo do vaso. Os cateteres introdutores Phenom"* 17,21 e 27 possuem urn revestimento hidrofilico que 
abrange os 100 cm distais. Os cateteres introdutores Phenom"* Plus possuem urn revestimento hidrofilico que 
abrange os 90 cm distais. О cateter iticorpora iguaimente um revestimento interno para facrlitar о movimento 
de Introdu^ao de dispositivos passando atraves do respetivo lumen. A ponta distal tern um ou mais marcadores 
radlopacos para facllltar a visualiza^ao e о posicionamento sob fluomscopia. 0  cateter introdutor Phenom"* i 
embalado com um mandril de moldagem e pode ser acompanhado por uma bainha introdutora bifurcada.

CARACTERlSTICAS E COMPATI6ILIDADE DO DISPOSITIVO

C a te te r  in tro d u to r  P h e n o m '*  1 7

French Polegadas mm

Diametro externo proximal 2,2 0,029 0,74

DiAmetro externo distal 1,8 0,024 0,61

Diametro interno proximal - 0,017 0,43

Diametro interno distal • 0,017 0,43

Diametro interno do cateter ou do 
cateter-guia

a0,03S г  0,89

Diam etro externo do fio-guia <0,014 S0,36

C a te te r  in tro d u to r  P hen om ™  21

French Polegadas mm

Diam etro externo proximal 2.6 0,034 0,86

DiSmetro externo distal 2,3 0,030 0,76

O lim etro  interno proximal - 0,021 0,53

O ilm etro  interno distal 0,021 0,53

D ilm etro  interno do cateter ou do 
cateter-guia

2-0,038 й0,97

DiAmetro externo do fio-guia 50,018 5  0,46

C a te te r  in tro d u to r  P h e n o m '*  27

French Polegadas mm

DiAmetro externo proximal 3,1 0,040 1,02

DiAmetro externo distal 2,8 0,036 0,91

OiAmetro interno proximal - 0,027 0,69

DiAmetro interno distal ■ 0,027 0,69

Diametro interno do cateter ou do 
cateter-guia

- a  0,045 &1.13

Diametro externo do fio-guia 5  0,025 5  0,64

C a te te r in tro d u to r  P henom ™  Plus

French Polegadas mm

OiAmetro externo proximal 4,7 0,061 1,SS

DiAmetro externo distal 4,2 0,055 1,40

OiAmetro interno proximal • 0,045 1,13

D iim etro  interno distal 0,045 1,13

OiAmetro interno do cateter ou do 
cateter-guia

£  0,070 2:1,78

Diametro externo do fio-gula 5  0,041 51,04

FINALIDADE PREVISTA/INDICA0ES DE UTILIZÂ AO
Os cateteres introdutores Phenom* deslinam-se h introdu^ao de dispositivos de interven^So ou de agentes de
diagndstico na vasculatura perifdrica, coronaria e no sistema neurovascular.

CONTRAINDICATES
Nao existem contralndia^des conheddas.

instruT esdeutilizaT o
1. Os cateteres introdutores Phenom* podem ser embalados num dispensador em espiral de protegao, 

equipado com um conector luer de irrigagao, ou num tabuleiro deembalagem. Os cateteres possuem um 
revestimento hidrofilico e necessitam deser hidratados antes de serem utilizados.

2. Para os cateteres embalados no dispensador em espiral de protegao, irrigue о dispensador com solugao 
sallna/soro fisioldgico heparinizado atravds do encaixe luer ligado i  extremldade do dispensador em 
espiral. Repita se sentir atrito ao tentar remover о cateter.

3. Para os cateteres embalados num tabuleiro, hidrate о cateter no tabuleiro com solugao salina/soro 
fsloldgico heparinizado.

ATEN(A0: Nao tente utilizer os cateteres sem p iimeiro os irrigar ou hidratar com solugao salina/soro 
f  sloldgico heparinizado. Case contrdrio, pode afetar о revestimento e a lubricidade do cateter.

4. Apdsa remogao do cateter do dispensador em espiral ou do tabuleiro, Inspedone para se certificar de que 
nao existem danos.

• Nao utilize cateteres que apresentem quaiquer tipo de dano. Os cateteres danificados podem partir-se 
ou apresentar rutura, causando danos nos vasos ou a separagao da ponta durante о procedimento.

5. Mandril de moldagem:

• Retire о mandril de moldagem da caixa do mandril e insira-o na ponta distal do cateter.

• Dobre a ponta do cateter e о mandril de moldagem ate obter a forma pretendida.

• Mantenha о mandril de moldagem e a ponta do cateter a 1 polegada de distSneia de uma fonte 
de vapor, durante aproximadamente 10 segundos, para definir a forma. Retire da fonte de calor e 
aguarde quearrefega ao ar ou em sorofisioldgico antes de remover о mandril.

• Elimine о mandril de moldagem.

0  mandril de moldagem naose destina i  utilizagao in vivo.

6. Antes da sua utilizagio, irrigue о liimen do cateter com solugao salina/soro fislologico heparinizado, 
ligando uma seringa chela de solugao salina/soro hsiologico heparinizado ao conector do cateter.

Insira cuidadosamente um ho-guia adequado no conector e avance para о lumen do cateter.

Coioque um cateter-guia adequado, utilizando uma tecnica percutanea padrao. Ogue uma vilvu la 
hemostatica rotativa ao conector luer do cateter-guia e mantenha uma irrigagao conlinua.

Nos modelos Phenom" 17 est^ incluida uma bainha introdutora bifurcada para ajudar a insergAo na 
valvula hemostatica. Para utilizar, deslize a bainha Introdutora bifurcada da extremldade proximal ate 
cobrir a extremldade distal do cateter.

introduza 0 cateter e 0 ho-guia no cateter-guia atraves do adaptador hemostitico. Apette a valvula A volta 
do cateter о sufidente para prevenir о refluxo mas permitindo a deslocagao do cateter atraves da valvula.

11. Avance о cateter e о lio-guia ate atingir о local alvo pretendido, avangando alternadamente о fio-gula e 
fazendo о seguimento do cateter sobre ofio-guia.

12. Se estiver a utilizar о Introdutor bifurcado, faga deslizar о Introdutor de novo para a extremldade proximal 
do cateter junto do conector.

13. Retire о fio-gula do cateter. Ligue a seringa pretendida ao dispositivo de Infusao ou de intervengao e 
continue 0 procedimento em conformidade com as instmgoes do fabricante.

7.

10.
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14. Remova о cateter e elimine-o apos concluir о procedimento. Siga os procedimentos da sua Institul^ao 
quanto i  elimlna^aode residuos bioldgicos.

NOTA: Os debitos para determinadas pressoes e so lu te s  para infusao sao fomecidos abaixo a tftulo de 
referenda e os valores sao aproximados.

Este produto nao contem matdrias-primas fabricadas com DEHP ou BPA.

POSSfVEIS COMPLICATES
As possfveis complica(6es dos dispositivos e do procedimento endovascular incluem ou sao identicas, entre 
ouhas,hseguintes:

Dor no local delnser(ao 
Hematoma 
Hemorragia 
Infe^ao
Sensibiliza(ao ou rea^ao alergica 
Compllc3(ao da exposi^ao I  radla^ao 
(por exempio, alopecia, queimaduras de 
gravidade variavel desde vermelhidao 
na pele atd ulceras, cataratas e neoplasia 
tardla)

Embolla distal (ar, corpo estranho ou 
trombo)
Espasmo, dissec^ao, perfura^ao ou lesao
vascular
Isquemia
Addente vascular cerebral (AVC) que possa 
provocar defice neuroldgico e morte

Tabelas  d e  d eb ito s

C a te te r  in tro d u to r  P h en o m '”  1 7

snprim ente
(cm)

Pressao
(psi)

100%
contraste i6nico 

a 76%  
(cmVs)

50/50
contraste idnico/ 

solu^ao 
salinaa76%  

(cmVs)

100% solu;ao 
salina 
(cmVs)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

C a te te r  in tro d u to r  P h en o m '”  21

Comprimento
(cm)

Pressao
(psi)

100%
contraste i6nico 

a 76%  
(cmVs)

50/50
contraste idnico/ 

solu(3o 
salinaa76%  

(cmVs)

100% $olu(ao
salina
(emVs)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

C a te te r in tro d u to r  P h en o m '”  2 7

Comprimento
(cm)

Pressao
(psi)

100%
contraste idnico 

a 76%  
(cmVs)

50/50
contraste ionico/ 

solu^ao 
salinaa76%  

(cmVs)

100%solu(ao
salina
(cmVs)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

C a te te r  in tro d u to r  P h e n o m ’”  Plus

Comprimento
(cm)

Pressao
(psi)

100%
contraste idnico 

a 76%  
(emVs)

50/50
contraste idnico/ 

solu^ao 
salina a 76%  

(tmVs)

100% solu^ao 
salina

(emVs)

120
100 1,5 7,4 6.8

300 4,4 12 12

*  Consulte as instru^oes de utliiza^ao de outtos dispositivos terap§uticos e mediamentos para obter 
informa(6es adidonais sobre possiveis complica^des. Caso se verjftque algum incidente grave relaclonado com о 
dispositivo, contacte о representante da Medtronic e as autorldades competentes no seu pals/regiao.

• ESTE DISPOSITIVO DBTINA-SE ARENAS A DMA ONICA UTILIZACAO. Elimine apos urn procedimento.
A reutiliza^o e/ou reesteriiiza^o pode comprometer о desempenho do disposittvo e originar 
contamlna^ao cruzada.

• 0  cateter IntrodutorPhenom'*devesermanipuiadoapena$ sob fluoroscopia. Nao tentedeslocaro 
cateter sem observer о resultadoda resposta da ponta.

•  Nunca avance nem retire urn dispositive intralum inal se sentir resistSneia atd determlnar a causa da 
resistencia atraves de fluoroscopia. Se nao for possfvel determinar a causa, retire о cateter. A deslOca^ao 
do cateter sob resistencia pode resultar em danos no ca te tnou  no vaso.

• A pressao de infusao n io  deve exceder a pressao indicada ttas tabelas de ddbitos (aclma).
• О cateter introdutor Phenom™ contem niquel (CAS 7440-02-0), о que pode causar sensibilidade ou 

umarea(3oaldrgica.
• 0 a te te r naofoi testado para utiliza^ao com equipamento autom^tico de inje^ao de meio de contraste . 

a alta pressao. Nao utilize este equipamento com о dispositive, pois podera danificar о dispositiva
• inspedone visualmente todos os sistemas de barreira este/ii, que estaoetiquetados сото  estereis, 

Imediatamente, antes de utilizar. Nao utilize о dispositivo se existirem falhas evidentes na Integridade 
dostslemade barreira e stM ,

• Para consultar informa;6es adidonais de materials sobre substandas perigosas, сото  о 
regulamento REACH, CA Prop 65 ou outros programas de controlo de substlncias quimicas, visite 
www.medtroniccom/productstewardship

PRECAUTES
1. Inspedone о cateter introdutor Phenom™ antes da u ttllza ^o  quanto i  presence de to rses  ou de dobras. 

Qualquer dano no cateter pode reduzir as caracteristicas de desempenho pretendido.

2. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. 0 conteudo da embalagem nao aberta e nao 
danificada e sti esterfl.

3. Utilizar antes da data indicada em "Utilizar at^".

4. Leia atentamente todasas instru^oes antes de utilizar. 0  nao cumprimento de todos os avisos e precau(6es 
pode resultar em complicates.

5. 0  cateter introdutor Р Ьелот" ё esterilizado com gas de oxido de etiieno. Nao reesterilizar.

6. 0 cateter introdutor Phenom"* ё ар1годёп1со.

7. Os operadores deverao tomar todas as precau^des necessitias para lim itar as doses de raios X a que os 
doentes e eles prdprlos sao expostos, medlante u ti l iz a to  de p ro te to  suficlenie, redu(ao dos tempos de 
fluoroscopia e m od ifica to  dos fatores 1ёсп1со5 dos raios X sempre que possivel.

ARMAZENAMENTO E ELIMINATO
• Este dispositivo deve ser aimazenado num local seco e afastado da luz solar.
• Elimine о dispositivo de acordo com as pollticas hospitalares, administrativas e/ou governamentals locals.

SEGURANT E DESEMPENHO CLiNICO
E possivel consultar uma copia do resumo de seguran^a e desempenho clinico medlante pesquisa pelo nome do
dispositivo no sAio da Internet da EUDAMED https;//eceuropa.eu/tools/eudamed.
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Suomi
Kayttoohjeet 

Phenom ̂ '^-asetuskatetri
HUOMIO

Yhdysvaltojen liittovaltion lainsaadannon mukaan tata lait«na saa myyda, jaella ja kayttaa vain laakari tai 
laakarinmaarayksesta.
la lte tta  saavat kayttaa vain laakarit, }oilla on perkutaanisten intravaskulaaristen menetelmien )a 
toimenpiteiden kouiutus.

KUVAUS
Phenom'“ -a5etuskatetrit ovat Jaykkyydeltaan vaihtelevia, yksiluumenisia katetreja, jotka on suunniteitu 
sisaanvientiin pieniin, mutkaisiin verisuoniin. Nilsta on saatavilla malleja, jo illa  on eri pituus, Jaykkyys seka sisa- 
]a uikolapimitat. Katetrin uikopinta on p inno ite ttu ,jo tta  sitii on helpompi kuljettaa suonessa. Phenom'* 17,
21 ja 27 -asetuskatetreissa on hydrofiilinen pinnoite 100 cm:n pituudelta distaalisesta paasta. Phenom"* Plus 
-asetuskatetreissa on hydrofiilinen p innoite 90 cm:n pituudelta distaalisesta paasta. Katetrissa on myds 
sisapinnolte, joka helpottaa luumenin lapi vietavien sisaanvtentivalineiden liikuttamista. Distaalisessa karjessa 
on rontgenpositiivinen merkki tai merkkeja, jo tka helpottaval visualisointia ja  sijoitusta rontgenlapivalaisussa. 
Phenom"*-katetrin pakkauksessa on muotoilumandriini, ja  sen mukana voidaan to im ittaa kaksihaarainen 
sisaanvientiholkki.

LAITTEENOMINAISUUDETJAYHTEENSOPIVUUS

P h e n o m "  1 7  -a s e tu s k a te tr i

F-koko tuumaa mm

Proksimaalinen ulkolapimitta 2,2 0,029 0,74

Distaalinen ulkolapimitta 1,8 0,024 0,61

Proksimaalinen sisalaplmitta - 0,017 0,43

Distaalinen sisalapimitta - 0,017 0,43

Ohjalnkatetrin tai katetrin  
sisalapimitta

- 2  0,035 2  0,89

Ohjainvaijerin u lkolapimitta - S  0,014 £0,36

P h e n o rr i"  2 1  -a s e tu s k a te tr i

F-koko tuumaa mm

Proksimaalinen ulkolapimitta 2,6 0,034 0,86

Distaalinen ulkolapim itta 2,3 0,030 0,76

Proksimaalinen sisalapimitta - 0,021 0,53

Distaalinen sisalapimitta - 0,021 0,53

Ohjalnkatetrin tai katetrin  
sisalapimitta

- 2  0,038 2  0,97

Ohjainvaijerin u lkolapimitta - <0,018 S0,46

P h e n o m "  2 7  -a s e tu s k a te tr i

F-koko tuumaa mm

Proksimaalinen ulkolapimitta 3,1 0,040 1,02

Distaalinen ulkolapim itta 2,8 0,036 0,91

Proksimaalinen sisalapimitta - 0,027 0,69

Distaalinen sisalapimitta _ 0,027 0,69

Ohjalnkatetrin ta i katetrin  
sisalapimitta

- 2  0,045 21,13

Ohjainvaijerin ulkolapimitta - £  0,025 £0,64

P h e n o m "  Plus -a s e tu s k a te tr i

F-koko tuumaa mm

Proksimaalinen ulkolapimitta 4,7 0,061 1,55

Distaalinen ulkolapimitta 4,2 0,055 1,40

Proksimaalinen sisalapimitta - 0,045 1,13

Distaalinen sisalapimitta - 0,045 1.13

Ohjalnkatetrin ta i katetrin  
sisalapimitta

- 2  0,070 21 ,7 8

Ohjainvaijerin u lkolapimitta - £  0,041 £1 ,0 4

KAYTTOTARKOITUSJA KAYTTOAIHEET
Phenom'‘ -asetuskatetrit on tarkoitettu toimenpidevalineiden ta i diagnostisten aineiden sisaanvientiin hermo-,
aareis-ja sydanvnisuoniin.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

KAVnOOHJEET
1. Phenom'‘ -asetuskatetrit on pakattu joko suojaputkeen. jossa on luer-liitin  huuhtelua varten, tai 

pakkaustarjottimelle. Katetreissa on hydrofiilinen pinnoite, joka on kasteltava ennen k a y ttd l

2. Jos katetri on pakattu suojaputkeen, huuhtele putki keittosuoialiuoksella tai heparinisoidulla 
keittosuolaliuoksella putiien paassa tievan luer-liittim en kautta. Tee se uudelleen, jos katetrin poiston 
yhteydessa tuntuu kitkaa.

3. Jos katetri on pakattu tarjottimelle, kastele katetri keittosuolaliuoksella ta i heparinisoidulla 
keittosuolaliuoksella sen ollessa tarjottimella.

HUOMIOT: Ala yrita kayttaa katetreja, ennen kuin olet huuhdellut ta i kastellut ne keittosuolaliuoksella tai 
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella. Jos nain ei tehda, katetrin pinnoite saattaa vaurioitua ja  llukkaus 
karsia.

4. Ota katetri putkesla ta i tarjottimelta ja tarkasta, etta seon ehja.

VAROITUS

t  kaytd katetreja, jos niissa on minkaanlaisia vaurioita. Vaurioituneet katetrit voivat rikkoutua ta i 
reveta ja  aiheuttaa suonen vaurioitumisen ta i karjen irtoamisen toimenpiteen aikana.

S. Muotoilumandriini:

• Poista muotoilumandriini mandriinikortfsta ja viese katetrin distaallseen karkeen.

• Taivuta katetrin karkija muotoilumandriini halutun muotoiseksi.

• Pida muotoilumandriinia ja katetrin karkea 1 tuuman etaisyydella hdyrylahteesta noin 10 sekunnin 
ajan,jotta muotopysyy. Poista ne hdyrylahteesta ja anna niiden jaahtyajoko ilmassa tai 
keittosuolaliuoksessa ennen mandriinin poistamista.

• Kavita muotoilumandriini.

VAROITUS

Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu in vivo -kayttddn.

6. Huuhtele katetrin luumen ennen kayttda keittosuolaliuoksella tai heparinisoidulla keittosuolaliuoksella 
kiinnittamalla keittosuolaliuoksella ta i heparinisoidulla keittosuolaliuobella taytetty ruisku katetrin 
kantaan.

7. Vie sopiva ohjainvaijeri varovasti kantaan ja  tydnna se katetrin luumeniin.

6. Asela sopiva ohjainkatetri paikalleen tavanomaisella perkutaanisella menetelmalla. Kiinnita pydriva 
hemostaasiventtiili ohjalnkatetrin luer-liittimeen ja pida ylla jatkuvaa huuhtelua.

9. Phenom" 17 -mallien kanssa toimiletaan kaksihaarainen sisaanvientiholkki, joka helpottaa asettamista 
hemostaasiventtiiliin. Kayta sita liu'uttamalla kaksihaaraista sisaanvientihoikkia proksimaalisesta paasta, 
kunnes se peittaa katetrin distaalisen paan.

10. Vie katetri ja ohjainvaijeri ohjainkatetriin hemostaasisovittimen lapi. KIrista venttiili katetrin ymparllle 
niin, etta takaisinvirtaus estyy mutta katetri pystyy liikkumaan venttiilin lapi.

11. Tydnna katetri ja ohjainvaijeri valittuun kohdepaikkaan tydntamalla vuorotellen ohjainvaijeria ja 
kuljettamalla sitten katetria ohjainvaijeria pitkin.

12. Jos kaytat kaksihaaraista sisaanviejaa, liu'uta sisaanvieja takaisin katetrin proksimaaliseen paahan kannan 
vlereen.

13. Veda ohjainvaijeri pois katetrista. Liita haluttu infuusioliuoksella taytetty ruisku ta i toimenpidevaline ja 
jatka toimenpidetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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14. Veda katetri pois ja havita se toimenpiteen Jalkeen. Havita biovaaralllnen ja(e laitoksen kaytannon 
mukaisesti.

HUOMAUTUS: A llaannetaanviitteellisetvirtausnopeudet eri paineillejainfuustoliuoksille.Arvottivat 
likimaaraisia.

V irta u s n o p e u s ta u lu k o t

P h e n a m "  1 7 -a s e tu s k a te tr i

tmps
to e )

Paine
(psi)

100%
76-prosenttista 

ionista varjoainetta  
(cmVs)

50/50
76-prosenttista

ionista
varjoainetta ja  

keittosuolaliuosta 
(cmVs)

100%
keittosuolaliuosta

(cmVs)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

Р Ь е п о т " *  2 1  -a s e tu s k a te tr i

Pituus
(cm)

Paine
(psi)

100%
76-prosenttista 

ionista varjoainetta  
(cmVs)

50/50
76-prosenttista

ionista
varjoainetta ja  

keittosuolaliuosta 
(cm’ /s)

100%
keittosuolaliuosta

(cmVs)

150
100 0,1 0,4 1.0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

P h en o m ”  2 7  -a s e tu s k a te tr i

Pituus
(cm)

Paine
(psi)

100%
76-prosenttista 

ionista varjoainetta  
(cmVs)

50/50
76-prosenttista

ionista
varjoainetta ja  

keittosuolaliuosta 
(cmVs)

100%
keittosuolaliuosta

(cmVs)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 o.s 2,4 3,0

P h en o m ”  P lus -a s e tu s k a te tr i

Pituus
(cm)

Paine
(p jl)

100%
76-prosenttista 

ionista varjoainetta  
(cmVs)

50/50
76-prosenttista

ionista
varjoainetta ja  

keittosuolaliuosta 
(cmVs)

100%
keittosuolaliuosta

(cmVs)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

MAHDOLLISETKOMPLtKAATIOT
Laitteisiin Ja endovaskulaahseen toimenpiteeseen liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa 
seuraaval ta i niiden kanssa samankaltaiset komplikaatiot: 

kipusisaanvientikohdassa 
hematooma
verenvuoto
infektio
herfcistyminen ta i allerginen reaktio 
sateilyaltistuksesta johtuva komplikaatio 
(esimerkikii alopesia; palovammat, joiden 
vaikeusaste vaihtelee ihon punoituksesta 
haavaumiln; kaihl Ja viivastynyt neoplasia)

distaaliset embolukset (lima, vierasaineet 
ta itrom bi)
verisuonen spasmi, dissekoituma, 
perforaatio ta i vaurio 
iskemia
aivohaveri, Joka voi Johtaa neurologiseen 
puulokseen Ja kuolemaan

Tama tuote ei sisalla DEHPista ta i BPA;sta valmistettuja raaka-aineita.

*  Katso muiden hoitolaitteiden ja laakkeiden kayttdohjeista m uut tiedot mahdollisista komplikaatioista. Jos 
Jokin laitteeseen llittyva vakava tapahtuma ilmenee, ota yhteys Medtronic-edustajaan Ja oman maasi tai 
alueesi toimivaltaiseen viranomaiseen.

VAROiniKSET

•  LAfTE ONTARKOtTETTU KERTAKSYTTOISEKS!. Havita laite yhden toimenpiteen JSIkeen.
Uudelleenkayttd Ja/tai uudelleensterilointt voi mahdollisesti heikentaS laitteen toimintaa Ja aiheuttaa 
ristikontamlnaation.

• Phenom"'-asetuskatetna saa ohjata vain rdntgenlapivalaisussa. Aid yrita liikuttaa katetria seuraamatta 
samallakdrjenliiketta.

: •  AlS koskaan tyonna ta i veda luumenissa olevaa ia ite tta jos  siina tuntuu vastusta, ennen kuin olet 
selvittdnyt vastuksen syyn rdntgenlapivalaisulla. Joset pysty maarittamSan syyta, veda katetri pois. 
Katetrin liikuttaminen vastusta vastaan voi vaurioittaa katetria ta i suonta.

; •  infuusiopaineei saa ylittaS virtausnopeustaulukoissa (edeliS) lueteitua painetta.
• Phenom^-asetuskatetrissa on nikkelia (CAS 7440-02-0), Joka voi aiheuttaa herkistymista ta i allergisen 

reaktion.
• Katetrin kayttda ei ole testattu automaattisen suuripaineisen varjoaineinjektiolaitteiston kanssa. Ala 

kSyta katetrin kanssa tallalsta laittelstoa, koska se voi vaun'oittaa katetria.
• Tarkasta silmamdUrdisestl kaikki steriileiksi m erldtyt suojusjarjestelmat valittdrnasti ennen kayttda. Ala 

kayta la ite tta ,j0ssteriili suoiusjarjestelma on selvasti rikkoutunut.
• Muun muassa REACH-asetukseen, Kalifornian Proposition 65 -lakiin ta i muihits 

tuotevastuullisuusohjelmiin IlittyvUt haltallisia alneita koskevat lisatiedot ovat nahtSvissa osoitteessa 
www.medtroniccom/productstewardship.

VAROTOIMET
1. Tarkasta Phenom™-asetuskatetrl ennen kayttoa taittumisen ta i taipumisen varalta. Katetrin vauriot voival 

heikentaa sen haluttuja suorituskykyominaisuuksia.

2. Ala kayta laitetta, Jos pakkaus on auki ta i vaurioitunut. Avaamattoman Ja ehjan pakkauksen sisaltd on 
steriill.

3. Kayta laite ennen viimeista kayttopaivamaaraa.

4. Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Jos kaikkia varoituksia Ja varotoimia ei noudateta, 
seurauksena voi olla komplikaatioita.

5. Phenom'*-asetuskatetri on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Ala steriloi laitetta uudelleen.

6. Phenom^-asetuskatetri on pyrogeeniton.

7. Kayttajien on noudatettava kaikkia vaittamattdmia varotoimia potilaiden Ja itsensa 
rdntgensateilyannoslen raJoittamiseksl.Tamatarkoittaa riittdvan suojauksen kayttamista, 
rdntgeniapivalaisuaikojen lyhentamista Ja teknisten rdntgenparametrien muuttamista mahdollisuuksien 
mukaan.

SAILYTTAMINEN ja HAVinAMINEN
• Laite on sailytettava kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.
• Havita laite sairaalan Ja hallinnon kaytannon Ja/tai paikallisen lainsiiadanndn mukaisesti.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY
Volt katsoa tiivistelman laitteen turvallisuudesta Ja kliinisesta suorituskyvysta hakemalla sita laitteen nimella
EUDAMED-verkkosivustosta https://eceuropa.eu/tools/eudamed.
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Dansk
Bingsanvisning 

Phenom ™-indf0ring5kateter

da

FORSIGTIG
Ifelge amerikansk (USA) lovgh/ning m i denne enhed kun ssiges, forhandies og bruges a f eller p i  
foranledntng afen Isge.
Denne enhed m i kun anvendes a f Ixger, der er uddannet t perkutane, intravaskuisfe teknikker og indgreb.

6ESKRIVELSE
Phenom"-indferingskatetre er enkeltiumenkatetre med variabel stivhed, som er designet til at f i  adgang til 
sn xve rt slynget vaskulatur. De er tiigsngellge i varlende Ixngde, stivhed og Indre og ydre diameter. Kateterets 
overflade har en belxgning, der serger for, at navigationen ind I karret geres nemmere. Phenom"* 17-,
21- og 27-indf0ringskatetre har en hydrolil belxgning, der spxnder over de distale 100 cm. Phenom"* Plus- 
indferingskatetre har en hydrofil belxgning, der spxnder over de distale 90 cm. Kateteret har en indbygget 
"liner", der fremmer bevsgelsen af fremforingsenheder gennem dets lumen. Den distale spids har en 
rentgenfast marker/rentgenfaste markerer som en h js ip  t il vlsualisetlng og placering under fluoroskopi. 
Phenom’“ -indf0ringskateteret er pakket med en formende dom, og d «  kan ogsS medfolge en opdelt 
Indforingssheath.

ENHEDENS FUNKTION OG -KOMPATIBILITET

P henom ™  1 7 - in d f0 r in g s k a te te r

French Inch mm

Ydre p roks im a l d iam e te r 2,2 0,029 0,74

Ydre d is ta l d iam e te r 1,8 0,024 0,61

In d re  p roks im a l d iam e te r 0,017 0,43

In d re  d is ta l d iam e te r 0,017 0,43

G uideka te te r e lle r k a te te r- id - 2  0,035 20,89

Ydre d iam e te r, g u idew ire - SO ,014 S0,36

P henom ™  2 1 - in d f0 r in g s k a te te r

French Inch mm

Ydre p roks im a l d iam e te r 2,6 0,034 0,86

Ydre d is ta l d iam e te r 2,3 0,030 0,76

Ind re  p roks im a l d iam e te r - 0,021 0,53

Ind re  d is ta l d iam e te r • 0,021 0,53

G uideka te te r e lle r ka te te r-id - 2  0,038 2  0,97

Ydre d iam e te r, g u idew ire s  0,018 S0,46

P he n o m ™  2 7 - in d f0 r in g s k a te te r

French inch mm

Ydre p roks im a l d iam e te r 3,1 0,040 1,02

Ydre d is ta l d iam e te r 2,8 0,036 0,91

Indre  p roks im a l d iam eter 0,027 0,69

Indre  d is ta l d iam e te r - 0,027 0,69

G u ideka te te r e lle r ka te te r-id - 2  0,045 2  1,13

Ydre d iam e te r, gu idew ire <0,025 SO.64

P he n o m ™  P lu s - in d fo r in g s k a te te r

French Inch mm

Ydre proks im a l d iam e te r 4,7 0,061 1,55

Ydre d is ta l d iam eter 4,2 0,055 1,40

Indre  p roks im a l d iam e te r - 0,045 1,13

P henom ™  P lu s - in d fe r in g s k a te te r

French Inch mm

Ind re  d is ta l d iam e te r - 0,045 1,13

G uideka te te r e lle r ka te te r- id - 20,070 21,78

Ydre d iam e te r, g u id e w ire - S  0,041 s l .0 4

BEREGNET FORMAL/INOIKATIONER FOR BRUG
Phenom"*-indferingskatetre er beregnet t il Indforing af interventionsenheder eller diagnostiske midler i
neurovaskulaturen, den perifere vaskulatur og koronarkarrene.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer.

BRUGSANVISNING
1. Phenom"'-ind^ringskatetre kan vsre  pakket i en beskyttende opbevaringsspole med en luerforbindelse 

til gennemskyining eller i en emballagebakke. Katetrene har hydrofil beixgning og krsver fugtning Inden 
brug.

2. Katetre, som er pakket i en beskyttende opbevaringsspole, skal gennemskylles med saltvand/ 
hepariniseret saltvand via luer-littingen, der er fo itunde t t i l  enden a f opbevaringsspolen. Gentag, hvis der 
mxrkes friktion, n i r  det forsoges at Qerne katetret.

3. Katetre, der er pakket i en bakke, skal fugtes i bakken med saltvand/hepariniseret saltvand, 

FORSIGTIG:Forsog ikke at bruge katetre, der ikke forst er blevet gennemskyllet eller fugtet med saltvand/ 
hepariniseret saltvand. Hvis dette ikke overholdes, kan katetrets belaegning og lubricitet kompromitteres.

4. N ir katetret er taget ud a f opbevaringsspolen eller bakken, skal det verificeres, at det ikke er beskadiget.

ADVARSEL

Seskadigede katetre m i  under ingen omstsndigheder anvendes. Beskadigede katetre kan brskke 
eller knxkke og forlrsage karskade, eller spidsen kan lesne stg under proceduren.

S. Formgivende mandrel:

• Tag den formgivende mandrel ud af mandrel-kortet og s x t den ind I katetrets distale spids.

• Be) kateterspidsen og den formgivende mandrel til den enskede form.

• Hold den formgivende mandrel og kateterspidsen i en afstand a f T fra  dampkilden i ca. 
lOsekunderforat indstilleformen. Fjem dem fravarmekilden, og lad dem kele a fi enten lu ft eller 
saltvandsoplosning, inden mandrellen Qemes.

• Kassdr den formgivende mandrel.

ADVARSEL

Den formgivende mandrel er ikke beregnet t il brug in-vivo.

7.

9.

inden brug skal lumen gennemskylles med saltvand/hepariniseret saltvandsoplosning ved at ̂ stgere en 
sprojte ^ Id t med saltvand/hepariniseret saltvand t il katetrets muffe.

S x t forsigtigt guldewiren I muffen, og fremfor Ind I kateterlumen.

Placer et passende guidekateter ved brug af perkutane standardteknikker. Fastger en drejelig 
hxmostaseventil t i l guidekateterets luerforbindelse, og oprethoJd vedvarende gennemskyining.

Der er Inkluderet en opdelt indferingssheath med Phenom"* 17-modeller for at h jx ipe  med indfering i 
hxmostaseventilen. Den bruges ved at trxkke den opdelte indforingssheath fra den proksimale ende, 
indtil den dxkker den distale ende af kateteret.

10. Far kateteret og guldewiren ind i guidekateteret via hxmostaseadapteren. Stram ventilen om katetret for 
at undgS tilbageleb, mens katetrets bevxgelse gennem ventilen stadig er mulig.

11. Fremfer kateteret og guldewiren til det vaigte mSIsted ved skiftevis at fremfore guldewiren og derefter 
lede kateteret henover guldewiren.

12. Hvis det opdelte Indferingssheath bruges, skal det trxkkes tilbage t il den proksimale ende a f kateteret ved 
siden a f muffen.

13. Trxk guldewiren tilbage over kateteret. Forbind den enskede sprejte med infusat eller med 
interventionsenheden og fo rtsx t proceduren i henhold t il fabrikantens instruktioner.

14. Trxk katetret ud og kasser det efter endt procedure, Feig institutionens procedurer for bortskaffelse af 
blologiskfarligtaffald.

BEMARK: Flowdiastigheder for angivne tryk og infusionsvxsker vises som reference herunder, og de er
omtrentligevxrdier.
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Tabeller over flowhastighed
P hen om "* 1 7 -in d fe r in g s k a te te r

Oette produkt indeholder Ingen rimaterialer, der er fremstillet med OEHP eller BPA.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Mulige komplikationer i forbinddse med enhederne og den endovaskulcere procedure omfatter eller svarer til, 
men er Ikke nedvendigvis begrcnset til, felgende:

• Smertevedindferingsstedet
• Heematom
• Sledning
• Infektion
• Sensiblltserlng eller ел 

overfelsomhedsreaktion
• KompllkatloR pga. udssttelse for strillng  

(feks. aioped, forbraendinger a f forskellig 
grad varlerende fra hudredmen til sir, 
katarakter og forsinket neoplasi).

*  Se yderligere opiysninger om mulige komplikationer i brugsanvisningen t il andre behandlingsenheder og 
laegemidler. Hvis der sker en alvorllg hsndelse, der er forbundet med enheden, skal den lokale Medtronlc- 
repraesentant og de kompetente myndigheder I d it land kontaktes.

Distal emboli (luft, fremmedlegeme eller 
trombe)
Spasmer I kar, dissektion, perforation eller
skader
Iskaemi
Slagtilfs ide, der kan medfore neurologisk 
mangel og dad

laengde
(cm)

Tryk
(p ji)

100%
76% ionisk kontrast 

(cc/sek)

SO/SO 
76%  ionisk 

kontrast/saitvand  
(cc/sek)

100% saitvand 
(cc/sek)

100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

P h e n o m " ' 2 1 - i tu if0 r in g s k a te te r

laengde
(cm)

Tryk
(psi)

100%
76% ionisk kontrast 

(cc/sek)

50/50  
76%  ionisk 

kontrast/saitvand  
(cc/sek)

100% saitvand 
(cc/sek)

150
100 0,1 0,4 1-0

300 0,2 1,0 1-8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

P h en o m "* 2 7 - in d fe r in g s k a te te r

Laengde
(cm)

Tryk
(psi)

100%
76%  ionisk kontrast 

(cc/sek)

50/50  
76%  ionisk 

kontrast/saitvand  
(cc/sek)

100% saitvand 
(cc/sek)

ISO
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

P hen om "* P lu s -in d fo rin g s k a te te r

Laengde
(cm)

Tryk
(psi)

100%
76%  ionisk kontrast 

(cc/sek)

50/50  
76%  ionisk 

kontrast/saitvand  
(cc/sek)

100% saitvand 
(cc/sek)

120
100 1,5 7,4 6.8

300 4,4 12 12

ADVARSLER
OENNE ENHED ER KUN BEREGNETTIL ENGANGSBRUG. Bortskaffes efter ёп procedure, Genbtvg og/eller 
resterlllsering kan mullgvis kompromlttere enhedens fonktion og kan resultere I krydskontaminering. 
Phenom’“ -indf0rlngskateteret mJ kun manatrreres ved h j* lp  a f fluoroskopl. Forsag Ikke a t flytte 
kateteret uden at observere spldsens reaktion.
En intraluminal enhed m3 aldrig fremfares eller tllbagetraekkes under modstand, far irsagen til 
modstanden er fastsl3et ved h js ip  a f fluoroskopl. Т ггк  kateteret tilbage, hvIs Srsagen Ikke kan fastsl3s. 
Hvis der m srkes modstand, nSr kateteret fremfares, kan det resultere i beskadigelse a f kateteret eller 
karret

• Infri^onslrykket m3 ikke overstige det tryk, som er angivet I tabellen over flowhastigheder (herover).
• Der er п1ккй (CAS 7440-02-0) I Phenom"‘-indf0ringskateteret, der kan forSrsage sensibilisering eller 

enallergisk reaktion.
• Kateteret er ikke blevet testet for brug sammen med udstyr t i l hajtryksinjektion a f kontrastmidler; brug 

ikke denne type udstyr sammen med enheden. da det kan beskadige enheden.
•  Alle sterile barrieresystemw, der er markeret som sterile, skal inspiceres visuelt umlddelbart inden 

brug. Enheden m3 ikke bruges, hvis der er tydelige brud p3 det sterile barrleresystem.
• fi yderligere information vedrerende betaenkelige materialer, som er registreret i REACH, CA Prop 65 

eller andreproduktforvaltningsprogrammer, pSwww.medtronic.com/productstewardship

FORHOLD5REGLER
1. Inden brugen skal Phenom^-indferlngskateteret Inspiceres for eventuelle knaek eller bejninger. Enhver 

beskadigelse a f kateteret kan forringe den enskede ydeevne.

2. М3 Ikke anvendes, hvis emballagen er Sben eller beskadiget. Indhold I uSbnet og ubeskadiget emballage 
er sterilt.

3. Skal anvendes inden udiebsdatoen.

4. Laes alle Instruktioner omhyggeligt igennem inden anvendelse. Der kan opst3 komplikationer, hvis 
advarsier og forholdsregler overses.

5. Phenom'-indferingskateteret er sterillseret med etylenoxidgas. М3 ikke resterlllseres.

6. Phenom'*-indf#ringskateteret er ikke-pyrogent.

7. Operatereme ber tage alle fornedne forholdsregler for at begraense den dosis rentgenstrSiing, som 
patienterne og de selv udsaettes for, ved at bruge tilstraekkellg afskaermnlng, mindske varigheden af 
fluoroskopl og modificere tekniske rentgenfaktorer, n3r det er muligt.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
• Denne enhed skal opbevar» te rt og m3 Ikke udsaettes for direkte sollys.
• Enheden skal bortskaffes I overensstemmelse med hospitalets polltik samt lokale love og regler.

SIKKERHEDOGKLINISKFUNKTION
En kopi af Sammenfatning a f sikkerhed og kllnisk ydeevne kan ses ved at sege p3 enhedens navn p3 EUOAMED- 
webstedet https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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EXAnviKd el
0 6 n v i f c x p n ® n < :

KaOETqpai; Tono9irr}aq<; Phenom  ™

ПРОЮХН
H opoonovSioKil vo|Jo6Eflia {t u v  НПА) EniTpinti TiivntijAiion, тц jiavopn kqi тп XPî OH oûoii tou 
npoiovTot; p6vo  0 E ш тр о  l i  K a to n iv  evtoAhc la rp ou .

To iTQp6 v  n po iov  8a  п р ш ц  va  xpr|<nporraieiTai povo  o n o  lo ip o u c  EKnai6 Euptvou< oe 8 ia6 EppixE(;,
EV800YyEIQK^( lEXVIK^C KOI SiafiiKaolEC

ПЕР1ГРАФН
Oi KaeETnpECTonoSnqonc РЬепот** eIvqi ка8 ЕП^рЕ( povou auAou, рЕтаРАптои ̂ аброи акарф(ас 
ax^SiaopEvoi yia прбораш] oe piKpd, eAikoeiSi) оууЕ1а. Elvai 8 лбЕшро1 oe бшфора рпкп, роброис акарф1о( 
KOI EOUIEplKE? KOI еЕшТЕРЖЕС бшрЕТрОиф Н EEUTEplKti ЕШфаУЕЮТОи КОвЕТПрО бшвЕТЕ! ЕП1КОАифГ| Щ  VQ 
РеАт1шупш п кавобпупоп р и о  ото оуу£10. Oi Ka0ETiip£(Tono0aiioi}(: РЬепот™ 17,21 KOi 27 бшвйоо¥ 
и6 р6 ф(А?1 Етйотршоп ц onoia kqAutitei то йпш 100 cm. Oi каВЕТдрЕЕХоповппопс Phenom"* Plus 6 iq8 ctouv 
ибрбфЛп EH(OTp(i)on о onolo KoAuitTEiTo dmo 90 cm. 0  ка0 £Т71рас 6 ш0 й е 1 ел1ог}̂  pia EouTEpixii тпЕибиш) 
пои 6ieukoA0vei тг)у xlvt)oti бштаЕтшу Еюауиупс сн оло1е(  6 i^pxovrai рЕОО алб tov аиАбтои. То dnu акро 
ф£р£| QKTtvooKiEpdIooO б£1кт1}{£0 ую diEUKoAuvof) ттц опт1КП? паракоАоибпогц k q i  tq? топо0^тт1отц und 
OKnvooKonqor]. О кабЕГПрастоповЁтпопс Phenom" Eivoi ouokeuoopevoe ре evov dEova бюрорфиоос 
охпротос KQI pnopEl VO ouvodEiinoi KOI олб Eva 6 ioxupi<6 pEvo Sqxdpi Елоушусо.

XAPAKTHPiniKA KAI lYMBATOTHTA ПРОКОМТОЕ

КабЕп^рас топобст11оп( P h e n o m '*  17

French IVTOEC mm

Еууи( cEwTEpiKq б1орЕтро( 2.2 0,029 0,74

A nu EEuTcpiKq 6idpETpoE 1,8 0,024 0,61

Еууис EOWTEpixq 6iQpnpox 0,017 0,43

Апш EOUTEpiK/j 6ldpETpOE 0,017 0,43

EouTEpiKij didperpox обдуой 
кавет11р а д к а в п / |р а

г  0,035 2  0,89

EEuTEpiKi^ 6idpiTpo( обдуоб 
auppoToc

- £0,014 £0,36

К а 6 с т п р а (  то по в£ Т 1 )о пс  P h e n o m "  21

French 'IVTOEC mm

Еууи< cEuTEpiKil 6idpETpo< 2,6 0,034 0,86

A nu EEuTEpixq 6idpETpo( 2,3 0,030 0,76

Еууи( EOUTEpIKlI 6ldpETpO( - 0,021 0,53

A nu EOUTCplKli 6ldpETpOE 0,021 0,53

EouTEpiKij didpctpoE обдуой 
кавЕтдра rj каО пдра

a  0,038 2  0,97

EEuTEpiKii 6idpETpo( обдуой 
avppoToc

• <0,018 £0,46

KaOcTi^pac то п о В ^тпо п с  P h e n o m "  27

French IVTOEC mm

EyyOc eEuTEpiK/j 6idp£Tpoc 3,1 0,040 1,02

A nu eEwTEpixq бшрЕтрос 2,8 0,036 0,91

Еууйс EOUTEpiK/j бпЗрЕтрос - 0,027 0,69

A nu EGUTEpIXq 6ldp£TpO( • 0,027 0,69

EauTEpixq 6 id p n p o (  обдуой 
каО Етдра|^кавггдра

• 2  0,045 21,13

ЕЕитЕр1кГ| didpETpoc обдуой 
ouppoTox

£  0,025 £0 ,6 4

КабЕТПрос топоВ Ёлтодс P h e n o m "  Plus

French IVTOEC mm

Еууй< EEwTEpiKi  ̂d td p ap o x 4,7 0,061 1,55

A nu e Eu t e p ik i ]  6 id p E T p o ( 4,2 0,055 1,40

Eyydc EOUTEpiKl) 6tdp£Tpo( 0,045 1,13

Anu EOUTEpIKlI d id pnpox 0,045 1,13

EoUTEpIKlI бшрЕтрос обдуой 
x a O E T ijp a  li кавЕтдра

2  0,070 21 ,7 8

EEuTEpiKii d id p n p o c  обдуой 
ойрротос

£0,041 £1 ,0 4

nPOOPIZOMENOIIKOnOZ/ENAEIEEIZXPHIHZ
Oi кабЕП)рЕ(Топо8 ^ о т к  Phenom" npoopKovToiyia Tqv Еюауыуг^ ЕПЕр^огпкыи otiokeuuv q diayvuoriKuv
napoyovruv ото VEUpiKd, ЛЕр|фЕр1кд KQI отЕфаиш1о аууЕшкб ouorqpa.

ANTENAEIEEIZ
dEV undpxouv YVUOIEC aVTEV6 £iEElC

OAHriEZXPHZHI
1 . Oi KoBETiipEC TonoSETqoqx Phenom" p n o p o iiv v o  E ivo i ouoKEuaopEVOi oe npooroTEUTiKi^ o n e lp a  6 iovop i^< 

EEonAiopdvq pE оиобЕоро luer dicnAuoqx q oe 6 ioKO ovoKEuaoiac. Oi KoOni^pEC 6 ia8 ET0 uv ибр6 ф|Ап 

Eniorpuoq KOI onoiToOv E v u d d ru o q  npivond Tq x p i i^ q '

2. Гш кабЕп^рЕ( ouoKEuaopdvou( oe npooroTEuriKij oneipa 6 iavopi^c еклАОупе rq 6 idToEq 6iovopi^( pe 
фиоюАоу1кб opd/qnapMop^vo фиоюАоу1к6  opd pEOU to u  ouvdeqiou luer пои Elvai <tuv6 e6 e p£v o (  ото 

dKpo Tqc OHElpax 6iavopqc. EnavoAdpETE Edv Qio6av8EiTE TpiPq KOTd rqv лрооловею афа1рЕОП( тои 
кабЕТ1\ра.

3. Гш KoOETqpEi; o iiO KEuaopdvou( oe б1око, ЕоибатшотЕ tov  KadETqpa in o v  5 i0K0 p i ф 1Ю юАоу1к 6  opd/ 
qnapiviopEvo ф иою Аоу1к 6  opd .

ПРОЕОХН: Mqv EnixEipî OETE va xpqoiponoiqoaE ToiK Ka0nqpEXX(Dpi< лрыто vq  toue EKnAiivne iT vo 
Toux Evu6 aT<l)OETE рЕфио1оАоу1Кб opd/qnapiviapdvo фитоАоу1ко opd. I e avrlBErq nEpinruoq, EvdexEioi 
VO npOKAqOEi uno0d8pioq Tqc Eniorpuoq( k q i iq ( oAio6 qpdTqTa( lou ка0Етг|ра.

4. M nd xqv aфa^pEoq тои кавЕтдра and Tq ondpa diovopqc î  tov  dfoKO, EmOEupqoTE уш va EnaAq8 EuaETE 
oTi Eivoi dGiKTOC.

nPOEIAOnOlHZH

• Mq xpqoiponoiqoEiE хабЕТДрЕ? пои /xouvunooTEi (qpid ката onoiov6i^not£ ipdno. ОиабпдрЕЕ 
пои ixOTVunooTEl ?др1й Ev5ixCTQi va unooroOv броОод q pqEq, npOKoAtiivToi; fAdpq аууйои д 
апокоААдод тои йкрои котб тд 6idpK£ta тд< diadiKooiac.

5. АЕоуа(б1арбрфиад(охдраго(:
• АфОфЕОТЕ TOV dEova бшрбрфишк oxi^poToc and r q v  карта тои dEova k q i  EioaydyadTov ото dnu 

акро тои кабЕтдра.

• Xdpi|rTE то dKpo тои кабетдра k o i tov  dEova бюрорфштдс охдратос ото Ешбирдта охдра.

• Крат/|(ТТЕ TOV dEova б1арарф(|)од|;ох1^рато(ха1 то dxpo тои кадЕТт^ра ОЕ andoToaq 1 1vToac and рш 
nqy/| отрои уш ПЕр1пои 10 бситЕрбАЕЛТо уш va ara8EponoiqoETE то охдра. AnopaxpiivaE and xqv 
пдуд 8Еррбтдта< kqi офдоте va xpuoioouv eIte otov adpa eIte oe фошоАоу1ко opd npiv ogaipeoETE 
TOV dEova.

• AnoppiijnE TOV dEova бшрОрфыодЕ oxqpoTOi:.

nPOEIAOnOlHZH

0  dEovac б1арбрфшод(ох1^рато< 6 ev npoopiEETOi yia xpi^oq In vivo.

ripiv and ТД xpqoq, EKnAiivETE tov  ouAd тои ка8Етдра pE 6idAupa фиоюАоу1кои opou/qnapiviapdvo 
бшАира фи01оАоу1кои орои npoaopTuvrax рш odpiyya yepiopEvq pE фиоюАоу1кб opd/qnapiviopdvo 
фио1оАоу1ка opd OTOV орфоАб too  xoOni'ipa.

EioaydyaE прооЕкпкб dva KordAAqAo o6qyd оО(дш mov орфоАб xai npou8ijoTE pdoa otov auAd tou 
кабЕТ1‘1ра.
1оло8 ет^ оте dvav xoTdAAqAo odqyd кавЕтг^ра xpqoiponoKiivracTuniKd бюбЕррисД texvik / | .  Просарт^отЕ 
pio ПЕрштрЕфбрЕид aipooraTiKq paApida otov ouvdEopo luer to u  обдуои кавЕТдра k o i d iorqpqoTE  

ouvExqExnAuoq.

Та povteAo  Phenom" 17 ouvo6 e0 ovtoi and Eva diaxupiEdpEVo 8qxdpi Eioayuyda npo( diEuxdAuvoq тдс 
Eiooyuyqc orqv aipooxaTixq poApida. Гш va хрдшропои^ОЕТЕТО diaxupiCdpevo dqxdpi EioayuyEa, oupETd 
TO and TO Eyyu< dxpo pexpi va KoAuipEi to  dnu dxpo tou кабЕТдра.
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10. Еюау4уп£ Tov каОп^ра kqi то об^уо оирца otov oSiiyo кобппро р^ош юи aipooToriKoi} лроирроум. 
Iipi^TT тг| |ЗаХр(ба уирш ало tov кабппра ую va олотрсфш  ri]v паХ(оброрп роп, toiTpinovrac уотбоо 
TIIV Klvnof] ТОО KoSniipa p tou  тг]< |3aXpi6a<.

11. Прош0г|от£тоо ко0£тйро KOI то обпуб оОрра orriv £П1Аеур£уп 0£ОП-от6)(о проыбшотат iv M a i.  то обруб 
оирро KQ1 (Ш) ouv^x^>o npou6(i)VTa(; tov хабттрра £л1 тои обруоб оирратос.

12. Eavxpnoiponoi£lT£Tov 5iaxupiC6p£vo Eiaoyuyk, оиретЕ tov ыооуиу^а Eava лро< то еууи; акро тои 
кабЕТт^ра б1л\а orov opipoAo.

13. Алооир£Т£ то обруб оирро ало tov каб£трра. I uv6£OTe Tpv £Л1бирртт| oupiyya рето 6i66upa ̂ uot]( р 
Tpv Елеррапю) ouokeui  ̂xoi auvExiore тр 6ia6iKQoia ouptpuvo pE tic о5ру1Е(Тои катаокЕоасп!. 

АлооирЕТЕ TOV кабпрра koi <uioppiipTE tov рЕта 0]v оАокАг^ршор трс 6ia5iKooiac. АкоАои6рот£Т1С 
6ia6iKaoi£c TOO (брОратбс aa< уш rpvanoppiipp ̂ loAoyiKO EmKiv6uvyv uXikijv.

IKM EiniK: Oi pu6po( popcyio Sseop^iEC oi^OEic koi бюХирото Еухиорс oaptxovTai котутф у ус avo(pop6 
xai onoTEXouv Tipic Kord npooEyyiop.

niOANEIEmnAOKEI
0 i oiBovEc ЕпшХокЕС ТШУ n p o io v Tw v  KOI T p c  Е У б оууЕ ш хрс 6 ia 6 iKoaioc n E p A o p p d v o u v  p  eivoi o o v y vu p E C  P£ tic 
ок бХ ообЕс xolpic v a  n Ep iop iCo vra i oe outec:

f1ivaK£( puB̂uv poiic
Ka6{Tt\pac TonoOhnoncPhenom '*!?

Mpxo<
(cm)

n iE o p

Ipsi)

100%
lovT iKdoKiaypaipiKd 

pcoo 76% 
(cc/sec)

50/50
lovTiKd 0К1аураф1к6 

р£00 76% / 
ф иоюХоуш осорбс 

(cc/sec)

100%фио1оХоу1кбс
opdc

(cc/sec)

150
10O 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

Ka0£TijpcK T o n o B iir io r ie  P h e n o m '“ 21

Mpxoe
(cm)

H iE o p

(psi)

100%
lovTiKo oKiaypacpiKO 

pdoo 76% 
(cc/sec)

50/50
lovT ixd  OKiaypatpiKO 

pEOO 76% / 
«puoioXoyiKdc opd< 

(cc/sec)

100% фООюХоутбс 
opdc 

(cc/set)

ISO
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

К а В £ тп р а (то л о В ^тп о г1< P h e n o m " '2 7

Мг|кос
(cm)

niEop
(psi)

100%
lo v T iK d  о к1 а у р а ф 1 х б  

PEOO 76%  
(cc/sec)

50/50
lovTiKo о к1аураф1кб 

pEOO 76% / 
фи010Хоу1КбСОр6 (  

(cc/sec]

100%фоО1оХоу1кбс
opdc

(cc/sec)

ISO
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0.1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

K a0£T iip a<  TDno0£Tqoi)C Phenom ™  Plus

Мркос
(cm)

IliEop
(psi)

100%
lo v T i K d  ок1оураф1к6 

p d o o  76%  
(cc/sec)

so/so
lo v T i x d  о к 1аураф1к 6 

PEOO 76% / 
фио1оХоу1к6е o p d c  

(cc/sec)

100%фиаюХоу1кбс
o p d c

(cc/sec)

120
1O0 1.5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

n o vo c о то  o p p Eio  E io o yu yp c

A ip d Tu p a

A ip op p a yla

Aolpû
Euaio6pTonoincrp oXXEpytxt) o v T i6p Q op  

Еш лХ о к)) X6y u  1квЕог|С OE OKTivopoXia 

(л .х . а Х улЕк1 а , Е у кай р а та  л о и  x u p a ivo vro i 

OE о о р а р б тр та  a n d  Е р и б р б тр та  то и  

бЕр р атос d u e  d x p ,  ко та р р а ктЕ с xai oipipp 

VEonXaoia).

riEpicpEpixd ф^оХа (aipac, (.tw  oupa p 
брбрРос)
AyyEidonoapoc, бюхирюрбс, 6idTppop p
KOKUop oyyEiou
loxoipia
AyyEiaxd EyxE<|)aXiK6 еле1о66|0 лои ба 
рЛОроиОЕ va обрурОЕ) OE VEUpoXoyiKO 
ШЕфрО Ш  6dVOTO

Т о  n a p o v  npoTdv 6e v  nspiEXEi п р и тЕ с  иХЕСкатаокЕоаор^УЕС p £  DEHP p  BPA.

'  lUppOuXEUTElTE ЛС  0 6 py(EC ХРПОРС dX X uV OUOKEUUV 0 EpOnEiaC KOI (p a p p d K U V y iQ  ЛрбОбЕТЕС nXppotpopiEC 

OXETlKd PE ni6aVEC ЕЛ(ЛХоКЕС. Edv napOUOIOOTEi o o p o p o  o u p p d v  OXETI^OPEVO pE T p  OUOKEUt^, EniKOlVUVpOTE pE 

TOV a v T in p o o u n o  тр с M e d tro n ic  k o i  Tp v  а р р б б ш  a p xp  сгщ  х у р о / л Е р ю х р  oac.

ПР0Е1Ш01Н1Е1!

• TO HAPON nPOlON ПРООР12ЕТА1Г1А MIA MONO XPHIH. AnoppdpTE TO pETd and plo 6iQ6iKaoio.
H EnovaxpHOiponolpop q/xoi p EnovanooTEipyop pnopei 6uvpTixd va exei ус олотгХЕора 
unoga0piop£vpan66oop koi EmpdXuvopTOU npoidvroc.

; • 0 xtipiopdc Tou кобарра топоб^трорс Phenom’“ 6a npdnsi voyivEioi p6vo und OKTivooKonpop. Mpv
EmxEipi^oaE VO pETQKivpoETETOv хабпрра хшрк va napaTppEiTETpv лрокиптоиоо албкрюр той 
dxpou.

• floTi ppvnpoy6£iT£ KO) ppvaPoffiipETE evo £v6oquXik6 npoidvOTOv undpx« ovrloToop p^xpi p oitIq 
Tpc avriotaopc va npoo6iopioT£i pEOXTivooxonpop. Edv 6ev Efvoi 6uvot6 vo npoo6iopioT£i p oitIo, 

onooiipETETov хабЕтрро. H xivpop too кобЕтрро napouoio avrioTaopc EvdEXETai vo npoxoXEOEt (ppid 
OTOV кобЕтрра^! ото ayysio.

• H niEop tyxuopc 6ev 00 прЕПЕ! VO unEpjiaivEi TpvflvaypQipdpEvn nlEop nou unoSEiKviinai OTovnivoxa 
pu0pyv pope (KOTUTEpu).

• lTovKQ6ETppaTono0ETponc Phenom"’ undfp(£i vixdXio {CAS 7440-02-0) xoi pnopEi va npoxoXfoEi 
EUOioOpTonoipop p aXXEpyiKi  ̂oviidpaop.

■ • 0  кобаррас 5ev fx f  6oKipaarElyia xppop ps auTopoTonotppEVO, uippXpc niEopc sEonXiopd iyxuonc
OKioypapixou, oiopivyc РП xppoiponoiElTE Ttroiov sEonXiopd pE to npo'tdv 5i6ti Evd̂ xEToc vo 
npOXOXEOEl ̂ Xdpp ото npo'iov.

• Акрфыс npiv олбтр xppop, ЕЛ10ЕШРП1ЛЕ ОПТ1КО 6Xo та оиотррата OTEipou (ppaypod noo (p^pouv 
oppavap 6ti Eivai oiEipo. Mp xppoiponoiElTETo npoTdv Edv undpxouv EpipavElc napapidoeiCTpc 
axEpaidTptacouoTppoToc OTEipou фроуроО.

• Па npdoBaecnXppixpopiEcuXiKyvnou npoxaXoOv avpouxia, dntoco xavoviopoc REACH, p Протаор 
65 трс KaXiipopviac p dXXa npoypdppoTO Emoraoiac npo'idvruv, Етох£ф0£1т£ Tpv mooEXida 
www.medtronic.com/productstewardship

ПРОФУЛАЕЕН
1. Eni6EUppOT£TOv кобетрро толоббтрорс Р Ь еп от" npiv and тр xppop ym tux6v orpE^XiijOEic p xdpijiEic. 

ОлошбрпотЕ Cppid OTOV хобЕТрра EvdExaoi va uno|)a6piaEi та ЕЛ1бирртбхарактрр10Т1кб опббоорс.

2 . No pp  xp p o ip o n o ip 6 Ei Edv П ouoKEUOoia E ivai a vo iyp E vp  p  dx£i unooTEi Cppid. Та OEpiExdpEva kXeiotP c, 

ddiKTpc ouoKEuaoiac E iva i OTElpa.

3. Na xppoiponoip6Ei npiv and Tpv ppEpoppvia «Xppop euc>-

4. diopdoTE npooEKTiKQ oXec TIC odpylEC npiv and тр xppop. H pp трррор dXuv туу npoEidonoipOEUV кш 
профиХаЕЕУУ Ev6EXETai vo smipEpEi ЕлтХок^с-

5. 0 кабЕ тррас то л о б а р а р с  Phenom'* exei алослЕф ш вЕ! pE a ^ p io  oiBuXEvoEEidio. MpvEnavonooTE ipuvETE .

6. 0 хабЕТррас толобарорс Phenom™ Eivai pp nupEToydvoc-

7 . Oi xcipiOTEC 00  npdnE i va  X o p ^d vo uv  6Xec л с  anopaiTpTEcnpoipuXdEE ic уоте v a  nE p iop ioouv  tic  6 doE!C 
Q K T ivopoX iacX yia  touc aoBEVEic xa i y ia  touc id io u c , xp po iponoK iivT ac  Е лоркр  p ^o a  n p o o ra o ia c , 

p E iy v o v ra c  Toucxpdvouc  axT ivooK dnpopc  x a i T p o n o n o iu v ra c  tic  te x vik^ c n a p a p a p o u c  T y v  a in iv y v  X
ElpdOOV EiVOI Еф1КТб.

AnOOHKEYIH KAIAnOPPIVH
• Auto to npoTdv 6a np^nsi va фuXdoaEтal oe Eppd p^poc, paxpid and to pXioxo фУС.

■ AnopplipTETO npoTdv оирфууо рЕтр voooxopeiaxp, dioixpnxp p/xai тошкр кролкр поХткр.

А1ФАЛЕ1А KAIKAINIKEI EniAOIEIZ
MnopEiTE VO dEiTE EVQ а\'т1урафо трс ПЕр<Хр||1псхарактпр10Т1КУУ аофаХЕЮс xoi kXivikuv

ЕшббОЕУУ xdvovrac ауоСртрор p£ то dvopo тои npotdvroc otov ютотопо EUDAMED отр 6i£u6uvop
hnps://eceuropa.eu/toolE/eudamed
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Cesky csl
Navod к pouziti

Zavdded katetr Phenom  ™

UP0Z0RNЁNl
Feder^lnl zakony (liSA) omezuji prodej, distribuci a pouziti tohoto zanzeni pouze na lekafe nebo na 
1ёкаг5ку pfedpis.
TotozarfzenfsmipouJivatvyhradn^lekaridGkladn^zaSkolenivoblastjperkutanmchjntravaskuIjrnichtechnik
apostupil.

POPIS
Zavad^d ка!ё!гу Phenom™ jsou katёtry s varlabilnl tuhosti a jednlm  lumen, urcene pro pristup do malych 
vinutych сёу. Jsou к  dispozici v rCiznych ёё1кёсЬ, s rtznou tuhosti a rCiznymi vn itfn im i a ¥пё]Ят1 рштёпу,
Vnejsi povrch katetru je  potaieny, coz usnadnuje navigaci v сёуё. Zavadёd katetry Phenom"* 17,21 a 27 jsou 
opatreny hydrolilnlm potahem о dёjce 100 cm v distalnl fasti. Zavidfci katetry Phenom"* Plus jsou opatreny 
hydrahlnim potahem о dёlce 90 cm v distalnl fasti. Katetr ma takf vn itfn i vysteiku, ktera usnadnuje pohyb 
zav^d§dch prostiedldj prochizejfdch skrz jeho lumen. Na distainfm hrotu je umistena radlokontrastni znacka 
(znacky) napomahajid tizualizaci a umisteni pod skiaskopickou kontrolou. Zavadfd katetr Phenom"* se dodava 
s tvarovadm maпdrёnem a soucasti balenf mOZe byt delene zavadecf pouzdro.

FUNKCE A KOMPATIBILITA PROSTftEDKU

Z a v a d ic i k a td tr  P h en o m "* 1 7

French Palce mm

Proximalni vnijsi p riim lr 2,2 0,029 0,74

Dist^lm'vnij^f prumer 1,8 0,024 0,61

Proximalni vnitrni р гй тё г 0,017 0,43

D is ta ln ivn itrn ip riim ir 0,017 0,43

Vnitrni prumer vodic№o katetru  
nebo katdtru

20,035 2  0,89

Vnejsi р гй тё г vodiciho dratu £0,014 SO.36

Z a v ad e c i k a te t r  P h e n o m '*  21

French Palce mm

ProximAIni vnejsi р гй тё г 2,6 0,034 0,86

Distёlпfvnёjs^р гй тё г 2,3 0,030 0,76

Proximalni vnitrn i р гй тё г 0,021 0,53

Distdini vnitrn i р гй тё г - 0,021 0,53

Vnitrni р гй тё г vodiciho katёtru  
nebo katetru

- 2  0,038 2  0,97

Vne)3i р гй тё г vodiciho dratu • <0,018 £0,46

Z a v id § « ' k a te t r  P henom ™  2 7

French Palce mm

Proximalni vnejsi р гй тё г 3,1 0,040 1,02

Distalnl упё]11 prumer 2,8 0,036 0,91

Proximdini vnitrni р гй тё г • 0,027 0,69

D is tiin i vn itrn i р гй тё г - 0,027 0,69

Vnitrni р гй тё г vodiciho katdtru  
nebo katetru

20,045 21,13

Vnёjsi р гй тё г vodiciho d ritu • <  0,025 £0 ,64

Zavad ec i k a te t r  P h en o m "* Plus

Frendi Palce mm

Proximalni vn6jsi р гй тёг 4,7 0,061 1,55

D is tiin i vnejsi р гй тё г 4,2 0,055 1,40

P roxim iln i vnitrn i p ru m lr - 0,045 1,13

D is tiin i vn itrn i р гй тё г 0,045 1,13

Vnitrni р гй тё г vodiciho k a titru  
nebo katdtru

- 2  0,070 2 1 ,7 8

Упё)31 р гй тё г vodiciho d ritu £0,041 £ 1 ,0 4

URCENY UCEL /  INDIKACE К POUZiTf
ZavSdfci katetry Phenom'" jsou urceny к zavideni Intervenfnich zarizeni nebo к aplikaci diagnostickych latek do
neurovaskulatury, perifemfch a koronarnich сёу.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy гёdnё kontraindikace.

POKYNYKPOU2ITI
1. Zavadёdkatёtry №enom™ mohou b|^ zabaleny v ochrannfm kruhovfm zasobnfltu, ора11е п ё т  

proplachovadm konektorem Luer, nebo v obalovem podnosu. Tyto katetry maji hydrohini potah a pied 
pouzitim musejl b]^ hydratovany.

2. V pnpade katetru zabalenych v осЬгаппёт кгиЬоуёт zasobniku praplachnete tento zasobnik norm^lnfm 
nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem prostrednictvim koncovky Luer pripojend ke kond 
kruhovdho zasobniku. Postup zopakujte, pokud pri pokusu о vytaieni katdtru pociti'te tienf.

3. V pripade katdtrfi balenydi v podnosu hydratujte katetr prime v tom to podnosu normalnim nebo 
heparinizovanym ̂ ziologlckym roztokem.

UPOZORNEn I: Nepokousejte se katetry pou iit bez predchoziTio proplachnuti nebo hydratace normalnim 
nebo heparinizovanym ̂ io lo g ic k ^  roztokem. Pokud to  neudei^te, m uie dojit к naruSeni potahu a 
lubricity katdtru.

4. Po vyjm uti katdtru z kruhovdho zasobniku nebo podnosu katёtr prohiddnfte a ujistete se, ze je 
neposkozeny.

varovAnI

• NepouJlvejtekatdtry,kterejsoujakymkolizpusobempoikozene. PoJkozenekatetry se mohou rozlomit 
nebo prasknout, co i m iiie  v fs t к poSkozeni edvy nebo oddfieni hrotu bfhem zakroku.

5. Tvarovadmandren;

• Vyjm ite tvarovad mandren z karty s mandrenem a zavedte jej do distalniho hrotu katdtru.

• Ohnfte hrot katdtru a tvarovaci mandrёn do poiadovaneho tvaru.

• Po dobuphbliZnf 10 sekunddrite tvarovad mandrdn a hrot katetru vevzdalenosti 1 pakeodzdroje 
рагу, aby se tvar ustalil. Pred vyjmutfm mandrenu odstraiite zdroj tepla a nechte ochladit burfna 
vzduchu, nebo ve fyziologickdm roztoku.

• Tvarovad mandrёnгlikv^dujte.

VAROVANi

Tvarovad mandren neni urfen pro pouLlti in vivo.

6.

7.

9.

Pred pouZitim pripojte к hrdiu katetru stnlcacku пар1пёпои normalnim nebo heparinizovanym 
fyziologickym roztokem, kterym lumen katetru proplachnfte.

Do hrdia opatm f zavedte vhodny vodid drat a posuhle je) do lumen katftru.

S pouLitim standardnich perkutinnich technik zavedle vhodny vodid katdh’. Pripojte rotacni hemostaticky 
ventil ke konektoru Luer vodiciho katdtru a u driu jte  kontinualni propiachovani.

К modelQm Phenom™ 17 je  dod^v^no d d e n f zavaded pouzdro, klere usnadnuje zavedeni do 
hemostatickfho ventllu. Gicete-ll dёlenёzavёdёc^ pouzdro pouLit, nasuhte je z  ргох1та1тЪо konce tak, 
aby zakrylo distaini konec ка1ё1ги.

10. Skrz hemostaticky adapter zasunte katetr a vodici drat do vodiciTio katddu. U tahnfte ventil okolo katetru, 
abyste zabrin ili zpftnemu toku, av3ak um oinili pohyb katftru  skrz ventil.

11. Posunujte katetr a vodid drM na vybrane diove misto strfdavym posunovinim vodiciTio dr^tu a naslednym 
posunutim katёtru po vodidm d ritu .

12. Pokud pouZivate dёleлёzavёdёd pouzdro, vysuhte delend zav^dfei pouzdro z p ft к  hrdiu na proximalnim 
konci katftru.

13. Vytahnfte vodid drat z katftru. Pripojte poiadovanou strikafku s infuznfm roztokem nebo Intervenfni 
zarizeni a pokracujte vzakroku podle pokynii vyrobce.
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14. Ро dokon(en(2^krokubtetrvytahnetea zlikvidujte. Ph IlkvIdacI biologickynebezpecnych materl^lD 
postupujte podle postupu platnych ve vasem zdravotnickem zarfzenf.

POZNAMKA; Pra referendii lively J$ou ni2e uvedeny pribliin^ rychlosti prutoku pro dane tiaky a infuzni roztoky.

T a b u lky  rych lo s ti p ru to k u

Z a v A d k ik a te t r  P h e n o m " ‘ 17

Suroviny pouzit^ pfi v ^ b e  tohoto produktu nezahrnuji D£HP ani BPA.

М02МЁ KOMPLIKACE
Uezi то1пё komplikace spojen^s poulitim zafizenf a endovaskulamim vykonem patfi mimo jine nasledujid 
nebo podobnestavy:

Bolestvmfst^zavedenl 
Hematom 
Krvaceni 
Infekce
Senzibilizace nebo alergick  ̂reakce 
Komplikace po vystaveni zAfenI (napf. 
alopecie, popaleniny, jejichz zavainost 
se pohybu/e od zarudnuti kiiie po vfedy, 
katarakta a neoplazie vznikle s odstupem)

*  Informace о dal§(ch moinyth komptikacich najdete v navodech к pouiiti dal§1ch zaffzenf a 1ёки pouifvanych 
V ramci teraple. V pnpad§ vyskytu zivaine udalosti souvlsejld se zarfzenim kontaktujte zaslupce spoleinosti 
Medtronic a kompetentni organ v prlsluin^ zemi/oblasti.

Distalni embolie (vzduch, dzorody material 
nebo trombus)
Spasmus, disekce, perforace nebo рогапёт'
сёуу
1$сЬёт1е
Cevnf mozkovi pfiTioda, kter^ muie vest 
к neurologickemu deficitu a umrti

D M U
on)

Tlak
(psi)

100%
76% ion tovi 

ko n trastn flitka  
(cmVs)

50/50
76%  iontovA 

k o n tra stn fla tk a / 
fyziologicky roztok 

(cmVs)

100%  fyziologicky 
roztok 
(cmVs)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

Z a v a d k f  k a t4 t r  P h e n o m '"  21

Delka
(on)

Tlak
(psi)

100%
76% iontovA 

kontrastnflatka  
(cmVs)

50/50
76%iontovA  

k o n tra stn fla tk a / 
fyziologicky roztok 

(cmVs)

100% fyziologicky 
roztok 
(cmVs)

ISO
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

Z av A d ic i k a te t r  P h e n o m '"  27

0ё1ка
(cm)

Л а к
(psi)

100%
76%  iontovA 

kontrastnflatka  
(cmVs)

50/50
76%  iontovA 

ko n tra s tn fla tk a / 
fyziologicky roztok 

(cmVs)

100%  fyziologicky 
roztok 
(cm’/s)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0.9 1,7

300 0.5 2,4 3,0

Zavadecf k a te tr  P h e n o m '"  Plus

Delka
(cm)

Tlak
(psi)

100%
76%  iontovA 

kontrastnIIAtka  
(cmVs)

50/50
76%  iontovA 

k o n tra s tn ila tka / 
fyziologicky roztok 

(cmVs)

100% fyziologicky 
roztok 
(emVs)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

varovAnI

.  TOTOZAfiiZENlJE URCENO POUZE KJEDNORAZOVEMU POUZlTl, Pojednom zikfokuje jzlikvidujte, 
Opakovane p ou iltf a/nebo орёмупё sterilizace mohou роГепс)ё1пё vёst к poruie funkce zafizenf a 
кШоуё kontaminact.

• Se zavadWm katёtrem Phenom™ manipulujte pouze pod skiaskopickou kontrolou. NepokouSeJte se 
pohybovat katetrem bez pozorov^ni v]?sledne odezvy hrotu.

• Nlkdy nepoMjnuJte ani nevytahujte intralum inalni zafizenf protl odporu, dokud nezJWfte pffZinu 
odporu pomop'skiaskople. Pokud pffcinu nelze u rfit, katёtrvytёhnёte. Pohyb katetrem proti odporu 
muke vest к po§kozeni katёtru nebo cevy.

• Infuzni tiak nesmf pfekroZit tjakzm in iny ve vyJe uvedenё tabulce rychlosti prQtoku.
• V zavadecim kзtёtru Phenom”  je  pfftomen nikl (reglstraZnf Zfslo CAS 7440-02-0), kter^ mOte zpfisobit 

senzibilizaci nebo aiergickou reakci.
• Pouiitikatetru $ automatickyml zafizenimi pro vstfikovJnf kontrastnf ii tk y  pod vysok^m tiakem nebylo 

testovino. Nepouzivejtetato zafizenf v kombfnaci s tim to  katetrem, protoie by mohlo do|ft к  jeho 
poskozenf.

; • Bezprostfedne pfed pouiitim  prohlednete veskere syst4my steriinf bariery, к!егё jsou oznaZeny jako 
steriinf. Pokud je  system steriinf bariery oZividne poiikozwiy, vyrobek nepouZfvejte.

• Oalff informace о 1ёЙ;ёсН vzbuzujidch obavy podle naffzenf REACH, kalifornskeho zikona CA Prop 65 
nebo dafifch programO vyznamnych pro environmentainf odpovZdnost za produkty najdete na 
webovych strankach www.medtronitcom/productstewardship

BEZPEfNOSTNfOPATRENl
1. Pfed pouZitfm zavadecf katetr Phenom" prohlednZte, zda neni zalomeny nebo ohnuty. Jakekoli poskozenf 

katetru mOie zhorllt pozadovane funkZnf charakterfstiky.

2 . Nepoufivejte, pokud je baleni otevfene nebo poSkozene. Obsah neotevfenёho a nepoikozeneho balenfje 
steriinf.

3. PouZijte pfed uplynutfm data pouiitelnosti.

4. Pfed pouZItfm si роготё  pfeZtZte vsechny pokyny. Nedodrzenf v5ech varovani a bezpecnostnich opatfenf 
mute vest ke komplikadm.

5. Zavjd6d katetr Phenom’*  je sterilizovan piynnym ethylenoxidem. Neprovadejte jeho opetovnou sterilizad.

6. Zavaded katetr Phenom"* je  apyrogenni.

7. Operatefi musf pfijmout veskeri nezbytna bezpeZnostnl opatfenf, aby snfzili davku rentgenoveho zafenf, 
Mere budou vystaveni pacienti i oni samf, a za tim to  ucelem p ou ift dostatecne stfnenf, zkratit dobu 
skiaskopie a upravit technlckёfaktoгY rentgenu, kdykoli to bude то2пё.

skladovAnIalikvidace
• Toto zaffzenf skladujte v suchu a chraAte jej pfed slunecnfm zifenfm.
• Pou2it6 zaffzenf zlikvidujte v souladu nemocniZnfmi a administrativnlmi pfedpisy a/nebo pfedpisy 

mfstnich organu st^tnf spravy.

BEZPEfNOST A KLINICKA OflNNOST
Kopii dokumentu Souhrn lidaju о bezpecnosti a klinicke uZinnosti Ize zobrazit pomocf vyhiedatif nazvu
prosifedku na webovych s t r in k k h  EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Magyar hu
Hasznalati utasitas__________ __

Phenom ™ bevezetdkateter
FIGYELEM!

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban $2дуе1$ёд1 torveny alapjan ez az eszkoz csak orvos il ta l vagy orvosi 
'endeWnyre erWkesittieJo, fofgalmazhatd fc  hasznilhato.
£zt azeszkdzt csaka pefkutan, eren beluli technikakban ё$ elj^rasokban jartassaggal biro orvosok 
hasznalhatjak.

LEIrAS
A Phenom™ bevezetokateterek a kism^retii, kanyargbserek eleresere tervezett, kiilbnbbzd merevsegi], 
egylumenu kateterek. Kuibnbozo hosszusAgban, merevsegben, valamint belso b  kiilso atmerdben kaphatbk. 
A kateter kiilso feliilete az ёгЬеп val6 iranyithatbsagot fokozb bevonattal van ell^tva. A Phenom™ 17,21 fe  27 
tipusii bevezetokateterek hidrolil bevonattal rendelkeznek, amely a disztalis 100 cm -t fedl. A Phenom™ Plus 
bevezetokateterek hidrofil bevonattal rendelkeznek, amely a disztalis 90 cm -t fedl. A katbter egy belsb 
fedbreteggel Is rendelkezlk a lumenen keresztiilhaladb bevezetbeszkozok mozgisanak megkbnnyitese 
erdekeben. A disztalis csijcson rbntgen^tvllbgftas m ellett megjelenitbst bs pozlcionalast segitbsugarfogb 
marker(ek) talalhatb(k). A Phenom™ bevezetokateterhez mellekelve van egy form izb vezetokbp, es tartozhat 
hozza egy osztott bevezetohiivelyis.

AZ ESZKOZ jellemzoi ё$ kompatibilitAsa

P h en o m "* 1 7  b e v e z e td k a te te r

French hiivelyk mm

Proximalis kiilso atmbrb 2,2 0,029 0,74

Disztalis kiilso atmbrb 18 0,024 0,61

Proximalis belsb atmbrb 0,017 0,43

Disztalis beisb atmbrb - 0,017 0,43

Vezetbkatbter vagy katbter belsb 
atmbrbje

- 2:0,035 2:0,89

Vezetbdrbt kiilso btmbrbje S  0,014 S0,36

Phenom™ ' 21 b e v e z e td k a te te r

French hiivelyk mm

Proximalis kiilsb atmbrb 2,6 0,034 0,86

Disztblis kulsb atmbrb 2.3 0,030 0,76

Proximblis belsb btmbrb 0,021 0,53

Disztblis belsb Atmbrb 0,021 0,53

Vezetbkatbter vagy katbter belsb 
Atmbrbje

2:0,038 2:0,97

Vezetbdrbt kiilso Atmbrbje s  0,018 ^0,46

P h en o m "* 2 7  b e v e z e td k a te te r

French hiivelyk mm

ProximAlls kiilso Atmbrb 3,1 0,040 1,02

Oisztalls kiilsb Atmbrb 2,8 0,036 0,91

Proximalis belsb Atmbrb - 0,027 0,69

DisztAlis belsb Atmbrb 0,027 0,69

Vezetbkatbter vagy katbter belsb 
Atmbrbje

2:0,045 2:1,13

Vezetbdrbt kiilsb Atmbrbje S  0,025 S0,64

Phenom™* Plus b e v e z e td k a te te r

French hiivelyk mm

ProximAlls kiilsb Atmbrb 4,7 0,061 1,55

Disztalis kiilsb Atmbrb 4,2 0,055 1,40

ProximAlls belsb Atmbrb 0,045 1,13

DisztAlis belsb Atmbrb 0,045 1,13

Vezetbkatbter vagy katbter belsb 
Atmbrbje

г  0,070 21,78

Vezetbdrbt kiilsb Atmbrbje 5  0,041 S l,0 4

rendeltetEs / alkalmazAsi TERULET
A Phenom™ bevezetokateterek Intervencibs eszkbzbk bs diagnosztikai keszftmenyek bejuttatasara szolgalnak az
idegrendszerl, perlfbrias, valamint koszonieres erhalbzatba.

ELLENJAVALLATOK
Azeszkbzre vonatkozban nem Ismertek ellenjavallatok.

hasznAlati utasItAsok
1. A Phenom™ bevezetokateterek egy bbifto luer-csatlakozbval e llatott, a katbter vbdelmbt szolgalb 

adagolbtekercsben vagy talcan vannak csomagolva. A katbterek hidrofil bevonattal vannak ellatva bs 
azokat hasznalat elott be kell nedvesltenl.

2. A vbdo adagolbtekercsekbe csomagolt katbterek esetbn az adagolbtekercs vbgbre illesztett luer- 
csatlakozbn keresztiil bbiftse i t  az adagolbtekercset sboldattal vagy heparinos sboldattal. Ismbtelje meg a 
miiveletet, ha a katbter eltavoKtasakor surlbdist brez.

3. A talcan csomagolt katbterek esetbn a talcan Ibvb katbtert nedvesitse meg sboldattal vagy heparinos 
sboldattal.

FIGYELEM! Ne prbbalja meg a katetereket ugy hasznaini, hogy elbszbr azokat nem bbliti at, llletve nem 
nedvesfti meg sboldattal vagy heparinos sboldattal. Ennek elmaradasa kedvezbtlen hatassal van a katbter 
bevonatanak epsegbre bs sikossagira.

4. A katbter adagolbtekercsbS, llletve ta lcirb l valb eltavoKtasat kbvetben vizsgaija meg, hogy az eszkoz nem 
seriilt-e.

VIGYAZAT!

• Soha ne haszniljon olyan katbtert, amelynek barmilyen serlllbse van. A serult katbterek eltorhetnek 
vagy kiszakadhatnak, ami ersbriilbst vagy a u iics  le v ilis a t okozza az e ijir is  sorin.

5. FormazovezetAiip:

• Tivolitsa el a formazb vezetokupot a vezetbkiip lapjarbi, bs helyezze azt be a katbter disztalis 
csiicsiba.

• HaJIftsa a katbter a b c s it bs a form izb vezetokupot a k fv in t formara.

• Tartsa a formazb vezetokupot bs a katbtercsOaot a gdz forrasatbl 1 hiivelykre kbriilbelill
10 masodpercig, hogy az felvegye a klalakitott fo rm it. Vegye el az eszkbzt a hbforrastbl, bs hagyja 
azt a levegbn vagy sboldatban lehOlnl, m ielbtt e ltavo iitan i a vezetokupot.

• A form izb vezetbkiipotdobjaki.

VIGYAZAT!

A formazb vezetbkiip nem in  vivo hasznalatra szolgil.

6. Hasznilat e lott a katbter uatlakozbjaba Illesztett, sboldattal vagy heparinos sboldattal fe ltb itb tt fecskendo 
segitsegbvel bbiftse at a katbter lumenbt.

7. (Jvatosan helyezzen be egy megfelelo vezetbdrbtot a aatlakozbba, majd azt toija eldre a katbter 
lumenbbe.

8. Standard perkutin eljarissal helyezzen be egy megfelelo vezetokatbtert. Csatlakoztasson egy forgo 
verzbsgatib szelepet a vezetbkateter luer-csatlakozbjahoz, bs tartson fenn folyamatos bblltbst.

9. A Phenom™ 17 modellekhez osztott bevezetbhiively Is tartozik, amely segfti a vbrzbsgatlb szelepbe 
tbrtbnb bevezetest. A hasznalathoz csusztassa ra az osztott bevezetbhiivelyt a katbterre a proximalis vbg 
felbl, amig be nem fed! a katbter disztalis vbgbt.

10. Vezesse be a katbtert bs a vezetbdrbtot a vezetdkatbterbe a vbrzbsgatlb adapteren keresztiil. Szorltsa meg 
a szelepet a katbter kbtiil ligy, hogy megakadalyozza a visszaaramlast, de a katbtert mozgatnl ludja a 
szelepen keresztiil.

11. ToIJa elbrea katbtert bs a vezetbdrbtot a kivalasztott celteriiletre ilgy, hogy felvaitva elbszbr elbretoija a 
vezetbdrbtot, majd azt a katbterrel kbvetl a vezetbdrbt mellett.

12. Ha osztott bevezetbt hasznil, uusztassa vissza a bevezetbt a katbter proximalis vbgbheza csatlakozbfej 
mellb.
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13. Кина viuza а vezetodroMt з  kateterbol. Csatlakoztassa az in^zids anyaggal feltditdn kivalaszton 
fecskendot vagy az interrencios eszkozt, es folytassa az eljarast a gyarW utasitasalnak megfeleloen.

14. Huzza vissza a katetert ds azeljaras befejeztevel azt dobja ki.Tartsa be az intezmeny bioldgiailag veszelyes 
hulladekokra vonatkozo eldfrasaft.

MEGJEGYZES: Az adott nyomasertdkekre ds infuzids anyagokra vonatkozo aramlasi sebessegek tajekoztatasi 
celt szolgalnak. e$ hozzavetdieges ertekek.

LEHETSЁGESSZбVбDMЁNYEK
Az eszkozdkkel ds az endovaszkularis eljdrdssal osszefuggd, lehetsdges szdvddmdnyek tbbbek kdzott, de nem 
kizdrdlagosan, a kdvetkezok, illetve ezek mas elnevezdsii megfeleldi lehetnek:

Aramlasi sebessegek tablazata

Phenom™ 17 bevezetdkateter

A termdk nem tartalmaz bisz(2-etilhexil)-ftaldttal (DEHP) vagy biszfenol A-val (BPA) kdsziJlt alapanyagol.

hossza
(cm)

Nyomds
(psi)

100%
76%-oSionos

kontrasztanyag
(cm’/m p)

50/50
76%-os ionos 

kontrasztanyag/ 
sooldat 

(tm Vm p)

100%sdoldat
(cmVmp)

ISO
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

P h e n o m "  21  b e v e z e to k a te te r

hossza
(cm)

Nyomas
(psi)

100%
76%-osionos

kontrasztanyag
(tm Vm p)

50/50
76%-OS ionos 

kontrasztanyag/ 
sooldat 

(cmVmp)

100% sooldat 
(cmVmp)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

P h e n o m "  2 7  b e v e z e to k a te te r

hossza
(cm)

Nyomas
(psi)

100%
76%-OS ionos 

kontrasztanyag 
(onVm p)

50/50
76%-osionos

kontrasztanyag/
sooldat

(cmVmp)

100% sooldat 
(cmVmp)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

P h e n o m "  P lus b e v e z e to k a te te r

hossza
(cm)

Nyomds
(psi)

100%
76%-OS ionos 

kontrasztanyag 
(cmVmp)

50/50
76%-OS ionos 

kontrasztanyag/ 
sdoldat 

(cmVmp)

100% sdoldat 
(cmVmp)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

disztalis embdiia (levegd, idegentest vagy 
thrombus)
drgdra, drdisszekcid, drperforacid vagy
drsdrblds
ischaemia
sztrdk, amely neuroldglal deficithez ds 
halalhozisvezethet

• fajdalom a bevezetds helydn
• vdfdmieny
• verzds
• fertdzes
• szenzitizdcidvagyallergiasreakdo
• a sugarzasnak vald kitettsdggel kapGolatos 

kompllkacid (pi. hajhullas, siilyossagukat 
tekintve a bdr bepirosodasatdl a fekdiyig 
terjedd dgdsi sdrOldsek, szurke hdlyog ds 
kdsleitetettneopidzia)

*  A tovabbi letietsdges szdvddmdnyekkel kapcsolatos tajdkoztatdst tekintse dt a tdbbi terdpids eszkdzhdz ds 
gydgyszerhez tartozd haszndlati litmutatdkban. Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban siilyos baleset tdrtdnik, 
egyeztessen a Medtronic kdpvfseidjevel, valamint az adott orszdg/rdgid illetdkes hatdsdgdval.

Е>6¥Е1МЕгТЕТЁ$ЕК

EZ AZ ESZKdZ KIZAROLAG EGYSZERI HASZNAUTRA KEszOLT. Az  eszkozt mdr egyetien eljdrdst kdvetden 
dobja el. Az djrafdhasznalds es/vagy lijrasterillzdlds potencidlisan az eszkdz csokkent teljesftmdnydhez 
ds keresztfertdzdshez vezethet.
A РЬепот"" bevezetokatdtert kizdrdlag rdntgendtvilagftds mellett haszndija. Ne kisdrelje meg a katdter 
eltdvolitasat andiklil, hogy megfigyeind, hogy a csiics hogyan reagdi.
Ellendlldssal szemben soha ne toljon eidre vagy htizzon vissza lumenen belQli eszkozt, amig az 
ellenallds okdt rdntgendtvildgftds segftsdgdvei meg nem diiapitja. Ha az ok nem hatdrozhatd meg, 
htizza visszaa katetert. A katdter ellendlldssal szemben tdrtdnd mozgatdsa a katdter vagy az dr 
sdriildsdteredmenyezhetl.
Azinfiizids nyomds nem haladhatja meg az dramidsi sebessdgre vonatkozo tdbidzatban (fent) felsorolt 
nyomasdrteket,
A Phenom'“ bevezetSkatdterben nikkel (CAS 7440-02-0) taldihatd, amely szenzitizdciot vagy allergids 
reakddt okozhat
A katetert nem teszteltdk automatikus, nagynyomdsu kontrasztanyag-befecskertdezd berendezdssel 
vald hasznalat mellett, ezdrt az eszkdzzel ilyen berendezdst ne haszndijon, m ert az az eszkdz sdriileset 
okozhatja.
Kdzvetleniii a felhaszndids d d tt szemrevetelezdssel ellendrlzze az dsszes stehikdnt megjeidit 
zdrdrendszert. Ne haszndija fei az eszkozt, ha a steril zardrendszer seriildsdre utalo je le t Idt.

; • Az aggodalomra okot add anyagokrdi szdid tovdbbi informdddk, m in t pdiddul a REACH (a vegyl 
anyagok regisztrdldsdrdl, drtdkeldsdrdi, engeddlyezdserdi ds korldtozdsardi szdid unids rendelet), a 
CA Prop 65 (Kalifornia dllam 65-ds szdmu ajdnldsa) vagy mas termekgondozisi programok a kdvetkezd 
weboldalon erhetdk el; www.medtronic.com/productstewardship

6vintEzkedEsek
1. Hasznalat eldtt vizsgaija meg a Phenom" bevezetdkatdtert, hogy nem to rt vagy hajlott-e meg. A katdter 

bdrmely sdriildse csokkenthetl az elvdrt teljesitmdnyjellemzdket.

2. A nylto tt vagy sdriilt csomagoldsu termdket tilos felhaszndini. A lezdrt, sdrtetlen aomagolas tartalma 
steril.

3. A lejdrati idd eldtt felhaszndlandd.

4. Hasznalat e ldtt gondosan olvasson el minden utasitdsL A hgyelmeztetdsek ds dvintdzkeddsek hgyelmen 
kivui hagydsa szdvddmdnyeket eredmdnyezhet.

5. A Phenom'* bevezetdkatdter etildn-oxid gdzzal van sterilizalva. Tilos ujrasterilizdlni!

6. A Phenom"" bevezetdkatdter nem fHfogdn.

7. A kezeloszemelyzet minden szOksdges dvintdzkedest tegyen meg a betegeket ds dnmagukat drd 
rdntgensugarddzisok kortatozasa drdekeben, ezdrt lehetdsdg szerint alkalmazzanak megfeleld 
amydkolast, cdkkentsdk a rdntgenatvllagitas iddtartamat, ds mddositsak a rdntgensugar technikai 
tdnyezdit,

tArolAs Ё5 ArtalmatlanItAs
• Az eszkoz szaraz, napfdnytdl vddett helyen tarolandd.
• Az eszkozt a kdrhazi, kdzigazgatdsi ds/vagy helyl hatdsagi iranyelveknek megtelelden kell 

artalmatlanitani.

biztonsAg Es  klinikai kornyezetben nyOjtottteljes(tmEny
A biztonsSgrdl ds a klinikai kornyezetben nyujtott teljesitmdnyrdi szdid osszefoglald megtekinthetd az eszkoz 
neve alapjdn tdrtdnd keresdssel az orvostechnikal eszkdzdk eurdpal adatbankja (EUDAMED) weboldalan: 
https://eceuropa.eu/tools/eudamed.

28



Русский ru
Инструкция по применению

Доставочный катетер РЬепот™
ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ

'огпасно федеральному закону (США) данное изделие может быть продано или лередано только 
«рачу или по заказу врача и используется только врачом.
.кпользоватьзто изделие разрешается только врачам, прошедшим подготовку по чрескожным 
внутрисосудистым методам и процедурам.

ОПИСАНИЕ
Доаавочные катетеры P henom "— это однопросветные катетеры переменной жесткости, 
предназначенные для получения доаупа к  мелким извитым сосудам. Выпускаются катетеры с 
различной длиной, жесткостыо, а также внутренним и внешним диаметром. На наружную поверхность 
катетера нанесено покрытие, облегчающее продвижение по сосуду. На дистальные 100 см доаавочных 
катетеров Phenom" 17,21 и 27 нанесено гидрофильное покрытие. На дистальные 90 см доставочных 
катетеров Phenom'* Plus нанесено гидрофильное покрытие. Кроме того, катетер имеет внутренний 
слой, облегчающий перемещение вводимых устройав через его просвет. На диаальном кончике 
катетера расположена одна или несколько рентгеноконтрэстных меток, облегчающих визуализацию и 
размещение катетера под рентгеноскопическим контролем. Доазвочный катетер Phenorn** упакован с 
формирующим мандреном и может поаавляться с разрывнь1м интродьюсером.

ХАРАКТЕРИСТИКИ УСТРОЙСТВА И ЕГО СОВМЕСТИМОСТЬ

Д о с та в о ч н ы й  ка т е т е р  P h en o m "* 17

Fr дюймы мм

Проксимальный наружный диаметр 2,2 0,029 0,74

Дистальный наружный диаметр 1,8 0,024 0,61

Проксимальный внутренний диаметр 0,017 0,43

Дистальный внутренний диаметр 0,017 0,43

Внутренний диаметр проводникового 
катетера или катетера

2; 0,035 2  0,89

Внешний диаметр проводника S  0,014 £0 ,36

Д о с та в о ч н ы й  ка т е т е р  P h e n o m "  21

Fr дюймы мм

Проксимальный наружный диаметр 2,6 0,034 0,86

Дистальный наружный диаметр 2,3 0,030 0,76

Проксимальный внутренний диаметр 0.021 0,53

Дистальный внутренний диаметр 0,021 0,53

Внутренний диаметр проводникового 
катетера или катетера

^  0,038 2  0,97

Внешний диаметр проводника S  0,018 £0 ,46

Д о с та в о ч н ы й  ка т е т е р  P h e n o m "  2 7

Fr дюймы мм

Проксимальный наружный диаметр 3,1 0,040 1,02

Дистальный наружный диаметр 2,8 0,036 0,91

Проксимальный внутренний диаметр 0,027 0,69

Дистальный внутренний диаметр • 0,027 0,69

Внутренний диаметр проводникового 
катетера или катетера

2  0,045 21 ,13

Внешний диаметр проводника - £  0,025 £0 ,64

Д о с та в о ч н ы й  ка т е т е р  P h e n o m "  Plus

Fr дюймы мм

Проксимальный наружный диаметр 0,061 1,55

Дистальный наружный диаметр 4,2 0,055 1,40

Проксимальный внутренний диаметр - 0,045 1,13

Дистальный внутренний диаметр • 0,045 1,13

Внутренний диаметр проводникового 
катетера или катетера

- 2  0,070 21 ,78

Внешний диаметр проводника • £  0,041 £1 ,04

ПРЕДУСМОТРЕННОЕ НАЗНАЧЕНИЕ/ПОКАЗАНИЯКПРИМЕНЕНИЮ
Доаавочные катетеры Phenom'*' предназначены для введения интервенционных уаройств или
дизгноаических препаратов в сосуды нервной сиаемы и сердца, а также в периферическое сосудиаое
русло.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Нет известных противопоказаний к  использованию.

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1. Доставочный катетер Phenom** может быть упакован в защитный кольцевой диспенсер, 

снабженный люзровским разъемом для промывания, либо уложен в  упаковочный лоток.
На катетеры нанесено гидрофильное покрьп'ие, поэтому их необходимо увлажнить перед 
использованием.

2. Если катетер помещен в защитный кольцевой диспенсер, промойте защитный кольцевой 
диспенсер гепаринизированным или негеларинизированным физиологическим раствором 
через люэровсхий разъем, имеющийся на конце диспенсера. Если при попытке извлечь катетер 
ощущается трение, повторите промывание.

3. Если катетер уложен в лоток, увлажните катетер гепаринизированным или негепариннзированным 
физиологическим раствором, не вынимая из лотка.

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Запрещается использовать катетер без предварительной промывки или 
увлажнения гепаринизированным или негепаринизированным физиологическим раствором. 
Несоблюдение этого условия может привести к  повреждению покрытия катетера и снизить его 
способность к скольжению.

4. После извлечения катетера из защитного кольцевого диспенсера или лотка осмофите катетер и 
убедитесь в его целостности.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Запрещается использовать катетер, если он имеет какие-либо повреждения. Поврежденный 

катетер может сломаться или разорваться, что способно привести к повреждению сосуда или 
отсоединйгию кончика катетера во время процедуры.

5. Формирующий мандрен:

• Возьмите формирующий мандрен с подложки и введите его в дистальный кончик катетера.

• Изогните кончик катетера и формирующий мандрен до доаижения необходимой формы.

• Удерживайте формирующий мандрен и кончик катетера на расстоянии 1 дюйма от источника 
пара в течение приблизительно 10 секунд, чтобы придать имтребуемую форму. Отведите 
кончик катетера от иаочника тепла и охладите на воздухе или в физиологическом растворе, 
после чего извлеките мандрен.

• Выброате формирующий мандрен.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Формирующий мандрен не предназначен для использования в организме пациагта.

6. Перед использованием промойте просвет катетера гепаринизированным или 
негепаринизированным физиологическим раавором, подсоединив к  гнезду катетера шприц, 
наполненный гепаринизированным или негеларинизированным физиологическим распором.

7. Оаорожно ваавьте в разъем соответпвующий проводник и продвиньте его в просвет катетера.

8. Разместите подходящий проводниковый катетер с помощью аандартной методики чрескожного 
доступа. Подсоедините к  люэровскому разъему проводникового катетера вращающийся 
гемоаатический клапан и поддерживайте постоянную циркуляцию.

9. Для облегчения введения в гемостатический клапан модели катетера РЬелот** 17 поставляются 
с разрывным интродьюсером. Для использования наденьте разрывной интродьюсер с 
проксимального конца и продвиньте его, чтобы покрыть диаальный конец катетера.

10. Введите катетер и проводник в проводниковый катетер через гемоаатический адаптер. Затяните 
клапан вокруг катетера таким образом, чтобы обратного тока не возникало, но перемещение 
катетера через клапан оставалось возможным.
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11. продвиньте катетер и проводник к  выбранному целевому участку, поочередно продвигая 
проводник и аатем перемещая катетер по проводнику.

12. Если используется разрывной интродьюсер. продвиньте иктродьюсер назад к проксимальному 
концу катетера до его гнезда.

13. Извлеките проводник из катетера. Подсоедините нужный шприц с инфуэатом или интервенционное 
уаройство и продолжайте вь[полнять вмешательаво в соответавии с инарукциями 
изготовителя.

14. После выполнения вмешательства извлеките катетер и выброате его. Следуйте процедурам, 
принятым в медицинском учреждении в отношении утилизации биологически опасных отходов. 

1ЕЧАНИЕ. Далее в качеаве справочкой информации приведены приблизительные значения 
сти потока для различных уровней давления и различных инфузатов.

Таблицы  со з н а ч е н и я м и  с корости п о то ка

Д о с та в о ч н ы й  к а т е т е р  P h en o m ’”  1 7

Д лина
(см)

Давление
(ф унтУ кв .д ю йи )

100%
76% -ное ионное 

контрастное 
вещ ество 

(мл/с)

50/50
76% -ное ионное 

контрастное  
вещ ество / 

ф изиологический 
раствор 

(мл/с)

100%
ф изиологический

раствор
(мл/с)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

Д о с т а в о ч н ы й  к а т е т е р  P h e n o m "*  21

Д лина
(см)

Давление
(ф унт^кв .д ю й м )

100%
76% -ное ионное 

контрастное 
вещ ество

(мл/с)

50/50
76% -ное ионное 

контрастное  
в е щ е а в о / 

ф изиологический  
раствор 
(мл /с)

100%
ф изиологический

раствор
(мл/с)

150
100 0,1 0,4 Ю

300 0,2 1,0 1.8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0.9 1,7

Д о с та в о ч н ы й  ка т е т е р  P h e n o m '*  27

Длина
(см)

Давление
(ф унтУ кв.д ю йм )

100%
76% -ное ионное 

контрастное 
вещ ество

(мл/с)

50/50
76% -ное ионное 

контрастное  
вещ ество / 

ф изиологический 
раствор 
(мл /с)

100%
ф изиологический

раствор
(мл/с)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0.9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

Д о с т а в о ч н ы й  к а т е т е р  P h e n o m ~  P lus

Длина
(см)

Давление
(ф унтУ кв.д ю йм )

100%
76% -ное ионное 

контрастное  
вещ ество 

(мл/с)

50/50
76% -ное ионное 

контрастное  
вещ ество / 

ф изиологический 
раствор 

(мл/с)

100%
ф изиологический

раствор
(мл/с)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Потенциальные осложнения использования изделий и зндоваскулярного вмешательства включают 
следующее или аодны  со следующим (список неисчерпывающий):

• Диаальная змболия (воздухом, 
инородными материалами или
тромбом)
Расслоение, перфорация, спазм или
травма сосуда
Ишемия
Инсульт, способный вызвать 
неврологические нарушения и смерть

Боль в м еае  введения 
Гематома 
Кровотечение 
Инфицирование
Сенсибилизация или аллергическая 
реакция

• Осложнения от облучения [например, 
алопеция, ожоги, а епень которых 
находится в диапазоне от покраснения 
кожи до язв, катаракта и отфоченные 
новообразования].

*  Дополнительные ведения о возможных осложнениях см. в инструкциях по эксплуатации других 
используемых изделий для терапии и препаратов. В случае серьезного происшеавия, связанного с 
изделием, свяжитесь с предаавительавом компании Medtronic и с компетентным органом в вашей 
стране или вашем регионе.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
ДАННОЕ ИЗДЕЛИЕ ПРЕДНАЗНАЧЕНО ТОЛЬКО ДЛЯ ОДНОКРАТНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ. После 
проведения одной процедуры выбросьте изделие. Повторное использование и/или повгсцзная 
стерилизация могут а ать  причиной неполадок в работе изделия и передачи инфекционных 
возбудителей от одного пациента другому.
Манипуляции с доставочяым катетером Phenom™ разрешается проводить только под 
рентгеноскопическим контролем. Не пытайтесь продвигать катетер, если вы не наблюдаете 
реакции со а о р о ш  кончика.
Если при продвижении или извлечении внутрипросветного уаройава  ощущается 
сопротивление, продвижение или извлечение можно проводить только после того, как с 
помощью рентгеноскопии будет уаановлига причина сопротивления. Если Гфичину установить 
невозможно, извлеките катетер. Перемещение катетера с преодолением сопротивления может 
привести к  повреждению катетера или сосуда.
Давление инфузии не должно превышать давление, указанное в таблице со значениями 
скорости потока (см. выше).
В доставочном катетере Phenom* содержится никель (CAS 7440-02-0), который может вызывать 
сенсибилизацию или аллергическую реакцию.
Катетер не прошел испытания для использования с оборудованием для автоматического 
введения контрастных веществ под высоким давлением; не использовать изделие с этим 
оборудованием, поскольку возможно повреждение изделия.
Непосредственно перед использованием осмотрите асе сипемы аерильного барьера, 
помеченные как стерильные. Если имеются признаки нарушения целостноаи системы 
стерильного барьера, не используйте изделие.

• Для ознакомления с дополнительной информацией об опасных материалах, включенных 
Б такие перечни, как REACH, СА Prop 65 и другие профаммы обеспечения безопасности 
продукции, см. веб-сайт www,medtronic.com/productstewardship

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. Перед использованием внимательно осмотрите доаавочный катетер Pbenom* на предмет 

перегибов и заломов. Любое повреждение катетера может привеаи к  ухудшению рабочих 
параметров.

2. Не использовать, если упаковка открыта или повреждена. Содфжимое невскрытой 
неповрежденной упаковки является перильным.

3. Нспользовагьдо истечения срока годности.
4. Перед использованием следует внимательно прочитать все инструкции. Несоблюдение каких-либо 

предупреждений или мер предопорожнопи может привепи к осложнениям.
5. Доаавочный катетер Phenom™ стерилизован газообразным оксидом этилена. Не аерилизовать 

повторно.

6. Доаавочный катетер Phenom" зпирогенен.
7. Пользователи должны принимать все необходимые меры предоаорожности, чтобы 

минимизировать дозу рентгеновского облучения для себя и для пациента. Для этого используют 
защитные экраны, сокращают время облучения при рентгеноскопии и, по возможности, 
настраивают рентгеновское оборудование соответавующим образом.

ХРАНЕНИЕ И УТИЛИЗАЦИЯ
• Это изделие следует беречь от влаги, не допуская воздейавия солнечного света.
• Утилизируйте изделие в соответавии с процедурами, принятыми в больнице, админиаративными 

правилами н/или дейавующим законодательством.

БЕЗОПАСНОСТЬ И КЛИНИЧЕСКАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ
Экземпляр гфаткого отчета о безопаошсти и клинической эффективности можно найти на сайте 
EUDAMED https://ec.europa,eu/toojs/eudamed по наименованию устройава.

Исходные материалы, иэ которых изготовлено это изделие, не содержат диэтилгексилфталат или 
бисфенолА.
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Polski pi
Instrukcja uzytkowania

Cewnik wprowadzajqcy Phenom™
PRZESTROGA

Prawo fed«ralne (USA) zezwala na sprzedaz, dystrybucj; i u^ycle niniejszego urz^dzenia tylko przez 
lekarza lub najegozlecenie.
Nfnle|szegaurz^dzenla powinni uzywac wyt^anle lekarze przeszkoleni wzakreste tedinik I zabtegow 
przezskomych i wewn^trznaczyniowych.

OPIS
CewnikI wprowadzaj^ce Phenom™ to cewniki jednokanatowe ozmiennej sztywnosd, зЬЦсе do uzyskiwania 
dostfpu do matych, kr^tych naczyh. one d o s t^n e  w  wariantach о rdznej diugosd, sztywnoki orazkednicy 
wewngtrznej i zewn^trznej. Zewn^trzna powierzchnia cewnika jest powlekana w  celu utatwienia nawigacji 
w n a c z ^ iu . Cewniki wprowadzajgce Phenom™ 17,21 iZZs^pokrytepow tok^hydrofiin^ n ad iugokilO O on 
w  a g k i dystalnej. Cewniki wprowadzaj^ce Phenom™ Plus ц  pokryte powlok^ hydrohlnq na dhigoici 
90 cm w  a ^ i  dystalnej. Cewnik jest rdwniez wyposazony we wkladkg w  celu ulatwienia przesuwania 
urzgdzeti wprowadzajqcych przechodz^cydi przez jego kanat. Na kohcdwce dystalnej znajdujq s if  znaanikl 
radiocienlujqce ulatwiajqce obrazowanie I pozycjonowanie pod kontrol^fluoroskopii. Opakowanie cewnika 
wprowadzaj^cego Phenom™ zawiera mandryn ksztaltuj^cy i moze zawieraC introduktor z rozwidlon^ koszulk^.

CHARAKTERYSTYKA! ZGODNÔ  ̂URẐ DZENIA

C e w n ik  w p ro w a d za jq c y  Phenom ™  1 7

French cale mm

$rednica zewngtrzna odcinka proksymalnego 2,2 0,029 0,74

Srednica zewngtrzna odcinka dystalnego 1,8 0,024 0,61

Srednica w ewngtrzna odcinka proksymalnego 0,017 0,43

^rednica w ewngtrzna odcinka dystalnego 0,017 0,43

irednica w ewngtrzna cewnika prowadzqcego 
lub cewnika

2  0,035 > 0 ,89

$rednrca z e w n ftn n a  prowadnika S  0,014 £ 0 ,3 6

C ew n ik  w p ro w a d za jq c y  Phenom ™  21

French cale mm

$rednka zewngtrzna odcinka proksymalnego 2,6 0,034 0,86

^rednica zewngtrzna odcinka dystalnego 2,3 0,030 0,76

^rednica w ewngtrzna odcinka proksymalnego 0,021 0,53

^rednica w ewngtrzna odcinka dystalnego 0,021 0,53

^rednica w ewngtrzna cewnika prowadzqcego 
lub cewnika

2  0,038 2  0,97

irednica zewngtrzna prowadnika S  0,018 £ 0 ,4 6

C ew n ik  w p ro w a d z a jq c y  P hen om ™  2 7

French cale mm

^rednka zewngtrzna oddnka proksymalnego 3,1 0,040 1,02

$rednica zewngtrzna odcinka dystalnego 2,8 0,036 0,91

^rednica w ewngtrzna odcinka proksymalnego 0,027 0,69

^rednica w ewngtrzna odcinka dystalnego • 0,027 0,69

irednica w ewngtrzna cewnika prowadzqcego 
lub cewnika

- 2  0,045 21,13

Srednica zewngtrzna prowadnika - £  0,025 £ 0 ,6 4

C ew n ik  w p ro w a d z a jq c y  P henom ™  Plus

French cale mm

$rednica zewngtrzna odcinka proksymalnego 4.7 0,061 1,55

$rednka zewngtrzna odcinka dystalnego 4,2 0,055 1,40

ire d n k a  wewngtrzna odcinka proksymalnego 0,045 1,13

Srednka w ewngtrzna odcinka dystalnego 0,045 1,13

^rednka wewngtrzna cewnika prowadzqcego 
lub cewnika

2  0,070 2 1 ,7 8

$rednica zewngtrzna prowadnika £0,041 £ 1 ,0 4

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewniki wprowadzajgce Phenom™ slu2q do wprowadzania narzgdzi interwencyjnych lub kodkdw 
diagnostycznych do naayh ukladu nerwowego, naczyil obwodowych i naayh wiehcowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brakznanychprzeciwwskazah.

SPOS6B uZycia
1. Cewniki wprowadzajqce Phenom™ mogq bye zapakowane wochronny zasobnik spiralny wyposazony 

wzl^cze Luer do przeplukiwania lub bye umieszaone na tacy. Cewnik] majq powlokg hydrohlnq
i wymagajq nawilzenia przed uZyeiem.

2. W przypadku cewnikow zapakowanych w  ochronny zasobnik spiralny zasobnik nalezy przeplukac przez 
ztque Luer podlqaone do korica zasobnlka spiralnego roztworem soli fiz jo logianej /heparynizowanym 
roztworem solifizjologicznej. Jeili przy probie w y jfd a  cewnika wystqpl tarde, a y n n o k  nalezy powtorzyC.

3. W przypadku cewnikow umieszczonych na tacy cewnik nalezy nawiliyC na tacy roztworem soli 
hzjologicznej /  heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

PRZESTROGI: Nie nalezy podejmowac prdby uzyeia cewnikow, ktdre nie zostaly najpierw przeplukane lub 
nawiizone roztworem soli fizjo logianej /  heparynizowanym roztworem soli fizjotogianej. W przeciwnym 
razie moze d o jk  do uszkodzenia powloki i utraty ̂ liskoki cewnika.

4. Po wyjgciu cewnika ze spiralnego zasobnika lub tacy nalezy sprawdzic, czy nie ulegl on uszkodzeniu.

05TRZE2ENIE

Nie uzywaC cewnikow, ktdre ц  w  jakikolwieksposobuszkodzone. Uszkodzone cewniki mogq pgkn^c 
lub ulec rozerwaniu, powodujgc uszkodzenia naayn ia  lub odlqaenle konedwki w  trakde procedury.

S. Mandryn ksztaltujqcy:

• Wyjqc mandryn ksztaltujqcy z przeznaczonej na niego karty i wprowadziC do dystalnej koriedwki 
cewnika.

• Zagiqc koricowkf cewnika i mandryn ksztaltujqcy tak, aby przyjgly z^dany ksztalt.

• Paytrzymac mandryn ksztaituj^cy i koticowkg cewnika w  odiegtoki 1 'od  zrodia рагу przez okolo 
10 sekund, aby utrwaliC ksztalt. WyjqC ze 7rddla ciepla i przed usunifclem mandrynu pozostawiC do 
ostygnigeia na powietrzu lub w  soli fizjologianej.

• Wynudcmandrynksztattujqcy.

OSTRZEZENIE

Mandryn ksztaltujgcy nie jest przeznaaony do u2ycia in vivo.

7.

9.

Przed uzyeiem przeplukac kanal cewnika roztworem soli fiz jo logianej /  heparynizowanym roztworem soli 
flzji^ogianej, podlquajqc strzykawkg wypelnionq tym  roztworem do nasadki cewnika.

Ostroznie wprowadzicodpowiedni prowadnik do nasadki i wsungc do kanalu cewnika.

Stosujgc standardow^ technikg przezskdmg, um iekic odpowiedni cewnik prowadz^cy. Podlqayc 
rotacyjnq zastawkg hemostatyanq do zlqaa Luer cewnika prowadzqcego i u trz^yw aC ciggte  plukanie. 

Do model! Phenom™ 17 dolqaony jest Introduktor z rozwidlong koszulkq ulatwlaj^cy wprowadzanie do 
zastawki hemostatyanej. W celu uzyeia paesuwac introduktor z rozwidlonq koszulkq od proksymalnego 
korica, az przykryje dystalny koniec cewnika.

10. Wprowadzk cewnik i prowadnik do cewnika prowadzqcego przez adapter hemostatyezny. Dokrgcic 
zastawkg wokdl cewnika, aby zapobiec przeplywowi wsteeznemu i jednouein ie  umozliwi^ wprowadzanie 
cewnika przez zastawkg.

11. Wprowadzid cewnik i prowadnik do wybranego miejsca docelowego, naprzemiennie wprowadzaj^c 
prowadnik, a nastgpnie wsuwajqc po nim cewnik.

12. W przypadku korzystania z rozwidlonego Introduktora paesungc introduktor z powrotem do 
proksymalnego korica cewnika obok nasadki.

Wycofac prowadnikzcewnika. Podl^czyc wlasciwq strzykawkg z roztworem do inftizjl iub urzqdzenie 
interwencyjneikontynuowaczabiegzgodniezinstrukcjamiproducenta.

13.
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14. Ро zakoiiczeniu zabiegu cewnik nalezy wycofac i wyrzucic. Post;powac zgodnie z obowl^zuj^cymi w dane) 
placdwce procedurami utylizacjl materialdw stanowl^cych zagroiente biologlane.

UWAGA: Nat^hnia przeplywu dia danych wartoict ciinienia i roztwordw do inAjzji przedstawiono ponize) jako 
odniesiente i ц  to wartoki przyblizone.

POTENCJALNE POWIKtANIA
Potencjalne powiklania zwl^zane ze stosowanlem urzgdzeii i prowadzeniem zabiegu wewn^trznaaynlowego 
obe)mu)^ lub oznaczaj^ ml^dzy innymi:

Tabete natfzenia przepty wu

Cewnik wprowadzajqcy Phenom”  17

Produkt nie zawiera surowcow wytworzonych z uzyciem DEHP ani BPA.

4««
(cm)

Cifnienie
(psi)

100%
76% roztw oru jono- 

wego srodka kontra- 
stowego 
(cmVs)

50/50
76% roztw orujono-

w egoirodka
kontrastow ego/

roztw orusollfizjolo-
g ta n ej
(cmVs)

100% roztworu soli 
fizjo logianej 

(cmVs)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

C ew n ik  w p ro w a d z a j^ c y  Phen om "" 21

Dhigoid
(cm)

Cifnienie
(psI)

100%
76%  roztworujono- 
wego srodka kontra- 

stowego 
(cmVs)

50/50
76% roztw orujono- 

w egoirodka  
kontrastow ego/ 

roztworusoli fizjolo- 
g ia n e j 
(cmVs)

100% roztworu soli 
fizjo logianej 

(cmVs)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

C ew n ik  w p ro w a d za jq c y  P h en o m "* 2 7

Dlugoi^
(cm)

Ciinienie
(psi)

100%
76% roztworu jono- 

w ego kod ka kontra­
stowego 
(cmVs)

50/50
76%  roztworu jono- 

wego kodka  
kontrastow ego/ 

roztworu soli fizjolo­
g ia n e j 
(cmVs)

100% roztworu soli 
fizjo logianej 

(cmVs)

ISO
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

C ew n ik  w p ro w a d z a jq c y  P h en o m "* Plus

D tugok
(cm)

Ciinienie
(psi)

100%
76%  roztworu jono- 
wego srodka kontra­

stowego 
(cmVs)

50/50
76%  roztworu Jono- 

w eg o ko d ka  
kontrastow ego/ 

roztworu soli fizjolo­
g ia n e j 
(cmVs)

100% roztworusoli 
fizjo logianej 

(cmVs)

120
100 i ,s 7.4 6,8

300 4,4 12 12

Zatofy w odcinku dystalnym (powietrze, 
cialo obcelubskrzeplina)
Skura, rozwarstwienie, perforacja lub uraz
naczynia
Niedokrwienie
Udar mozgu, ktdry moze prowadzic do 
debcytu neurologlanego lub zgonu

Bdl w miejscu wprowadzenia 
Krwiak 
Krwotok 
Zakazenie
Uaulenie lub reakcja alergiczna 
Powiklanie zwigzane z narazeniem na 
promieniowanie (np. iysienie, oparzenia 
0 stopniu ci;zkoki w  zakresie od 
zaaerwienienia skory po owrzodzenie, 
zaZma i odroaone powstanie nowotworu).

*  Aby uzyskac informacje na temat dodatkowych potencjalnych powikian, naleZy zapoznaZ si; z Instnikcjg 
uzytkowania innych urzgdzen i lekdw stosowanych w  ramach terapii. W przypadku wystgpienia powaznego 
incydentu zwigzanegoz urzgdzenlem naleZy skontaktowac s i;z  przedstawiclelem firmy Medtronic i wiakiwym  
organem w danym kraju/regionie.

OSTRZEZENIA
• NINIEJSZE URZJ^DZENIE PRZEZNACZONEJESTWYtAQNlE DO JEONOSAZOWEGO UZYTKU. WyrzuciZ 

pojednym zabiegu. Ponovmeuzycie i/lub  ponowna rterylizacja moggpotencjalniedoprowadziZdo 
nieprawidlowego dziatania urzgdzenia I spowodowaZ zakaZenie krzyzowe.

• Cewnikiem wprowadzajgcym Phenom" nalezy manipulowaZ wytgcznie pod kontroig fluoroskopil. Nie 
nalezy podejmowaZ prdby przesuni;cia cewnika bez obserwacji wynikajgce] z nie; reakcji koticdwki.

• Nigdy nie wprowadzac ani nie wycoiy waZ urzgdzenia wewngtrznaczyniowego wbrew oporowl do 
momentu ustalenia przyayny wystfpowania oporu przy uZydu fluoroskopil. Jezeli nie mozna ustaliZ 
przyayny, naleZy wycofaZ cewnik. Poruszanie cewnikiem mimo oporu moze prowadziZ do uszkodzenia 
cewnika lub naaynia.

• Cisnienie infuzji nie powinno przekiaaac dsnienia wskazanego w  tabelach natgzenia przepiy wu 
(powyzej).
Cewnik wprowadzajgcy Phenom™ zawiera niklel (CAS 7440-02-0), ktdry moze powodowaZ uaulenie 
lub reakcj; alerglang.

• Nie testowano stosowania cewnika z automatyanym urzgdzentem siulgcym do wstrzykiwania frodka 
deniujgcegopod wysokim dinieniem; cewnika nie nalezy stosowaZztakim urzgdzeniem, poniewaz 
moze to prowadziZdo uszkodzenia cewnika.

• Bezposrednio przed uzydem nalezy wzrokowo oceniZ wszystkie systemy sterylnych barief, ktore 
sg oznaaonejako steryine. Nie uzywaZ urzgdzenta w  przypadku stwierdzenia widoanych oznak 
naruszenia systemu steryinej bariery.

; • Dodatkowe informacje о materiatach wzbudzajgcych obawy, takich Jak materlaly objgte 
rozporzgdzeniem REACH, kalifomijskg ustawg Proposition 65 lub innymi programami 
odpowiedzialnoki za w piyw  produktdw na kodowisko, mozna znalezc na stronie 
www.medtroniccom/productstewardship.

$RODKI 0STR02N0$CI
1. Przed uzyciem sprawdziZ cewnik wprowadzajgcy Phenom" pod kgtem zafaman i zagi?c. Kazde 

uszkodzenie cewnika moze niekorzystnie wpiyngZ na jego oczekiwane dzialanie.

2. Nie $tosowaZ,je^opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.Zawartok'opakowania, ktore nie jest otwarte 
ani uszkodzone, jest steryina.

3. Uzyc przed upiywem terminu waznoki.

4. Przed uzyciem nalezy dokiadnie zapoznacsi; ze wszystkimi Instrukcjami. Nieprzestrzeganie wszystkich 
ostrzezeri i kodkow ostroznoki moze doprowadzic do wystgpienia powiklad.

5. Cewnik wprowadzajgcy Phenom" jest sterylizowany gazowo tienkiem etylenu. Nie sterylizowaZ 
ponownie.

6. Cewnik wgrrowadzajgcy Phenom" jest niepirogenny.

7. Operatorzy powinni podjgc wszelkie niezbgdne kodkl ostroznosd w  celu ograniaenia dawek 
promlenlowania rentgenowskiego, na jakie narazenf sg pacjend i oni sami, tzn. zastosowac wystaraajgcg 
oslon;, skrddZ aas prowadzenia ̂ uoroskopii oraz zmodyfikowac aynn ik i techniane obrazowania 
rentgenowskiego, о lie jest to mozliwe.

PRZECHOWYWANIEIUTYLIZACJA
• To urzgdzenie nalezy przechowy wac w  suchym miejscu I chronic przed iw latlem  sioneanym.
• Urzgdzenie nale2y utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub  ustawowymi 

danego kraju.

BEZPIECZEliSTWO I SKUTECZNO$(! KLINIGNA
Kopi; Podsumowania dotyagcego bezpieaeristwa i skuteanoici dziaiania k lin iunego mozna wykwietli^,
wyszukujgc nazw; urzgdzenie na stronie intemetowej EUOAMED; https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Turkic tr

Kullanim Talimatlari

Phenom  ™  Ta^ima Kateteri
DiKKAT

Federal yasalara (ABD) gore, bu cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim sipari^lyle sati^na, 
dagitimina ve kullanimina izin verllmektedir.

• Bu cihazyainfzca perkutan, intravaskiiler teknikler ve prosedurler konusunda egltim alroi? hekimler tarafindan 
kullanilmalidir.

TANIM
Phenom”  Ta^ima Kateterleri kii^iik, k ivnmli damarlara erijmek iizere tasarlanmi;, sertligi degljken, tek 
liim enli kateterlerdir. (e ; ft ll uzunluk, sertlik, i ;  ve di$ (aplarda kullanima sunulurlar. Kateterin d i} yiizeylnde 
damarda gezinmeyl iy lle jtirinek l(ln  kaplama bulunur. Phenom”  17,21 ve 27 Tajtma Kateterlen, distal u(tan 
itibaren 100 cm boyunca uzanan bir ЫЬгоЯНк kaplamaya sahiptir. Phenom”  PlusTa^ma Kateterleri, distal 
u(tan itibaren 90 cm boyunca uzanan bIr hldraRllk kaplamaya sahiptir. Kateter ayni zamanda liimenlnin 
iginden g irl} clhaziannin hareket eWrIlmesinI kolaylajtirmak i^ln de kaplama Igerir. Distal u ^a  floroskopi 
altinda goruntdieme ve konumlandirmaya yardimci olmak amaciyla radyopak bellrte(/beilrte;ler bulunur. 
Phenom”  Tayima Kateteri ambalajinda b ir b ifim lendirme mandrell bulunur ve yamnda aynk Introdiiser kilifi 
verileblllr.

CiHAZ0ZELLi6iVEUYUMLULU6U

Phenom”' 17Ta|ima Kateteri

French Ins mm

proks im a l D.(. 2,2 0,029 0,74

D ista l D .(. 1,8 0,024 0,61

Proksim al l . ( . - 0,017 0,43

D ista l l . ( . 0,017 0,43

Kilavuz K a te te r veya Kateter - £0.035 >0,89

Kilavuz Tel D .(. <  0,014 £0,36

P h e n o m "  21 T a j im a  K a te te r i

French In f mm

P roks im al 0 .( . 2,6 0,034 0,86

Distal D .(. 2,3 0,030 0,76

Proksim al 0,021 0,53

D ista l l . ( . 0,021 0,53

K ilavuz K a te te r veya Kateter >  0,038 2  0,97

K ilavuz Tel D .(. - £  0,018 £0,46

P h e n o m "  2 7  T a j im a  K a te te r i

French in f mm

P roks im al D .(. 3,1 0,040 1,02

D ista l D .(. 2,8 0,036 0,91

P roks im al l . ( . - 0,027 0,69

D ista l l . ( . - 0,027 0,69

K ilavuz K a te te rveya  K ate te r i . ( . - 20,045 21,13

K ilavuz Tel D .(. £0,025 £0,64

P h e n o m "P lu s T a $ im a  K a te te r i

French in f m m

P roks im al D.^. 4,7 0,061 1,55

D ista l D.^. 4,2 0,055 1,40

P roks im al l . ( . - 0,045 1,13

P h e n o m "  P lu s  T a |im a  K a te te r i

French In f mm

D ista l i . ( . 0,045 1,13

Kilavuz K ate te rveya  K ate te r i . ( . - 2  0,070 21,78

Kilavuz Tel D.(. £0,041 £ 1 ,0 4

KULLANIM AMACt /  KULLANIM ENDiKASYONLARI
Phenom”  Ta}ima Kateterleri, glrl}imsel clhazlann veya tanisal ajanlarin nbro, perlferik ve koroner vaskulatiire
yerle^tlrllmesine/uygulanmasina ydneliktir.

KONTRENDiKASYONLAR
Bliinen kontrendikasyon yoktur.

KULLANIM TALlMATLARI
1. Phenom”  Kateterler, yikama luer konnektoriiyle donatilm i} koruyucu sarmal dagitici ya da bir ambalaj 

tepsisl l ^ d e  ambalajianablllr. Kateterlerin hidroflilk kaplamasi bulunur ve kullanmadan once hidrasyon 
sa^lanmasi gerekir.

2. Kwuyucu sarmal dagitio l ^ d e  ambalajianan katetederde, dagitiayi sarmal dagitiamn ucuna takili olan 
luer baglantisinin lin d e n  sallnle/heparinize sallnie yikayin. Kateteri gikarmaya (alijtig inizda surtiinme 
hissederseniz l;lem l tekrarlayin.

3. Tepsi l ^ d e  ambalajianan kateterlerde, kateteri sailn/heparlnlze salln kullanarak tepsi l^lnde hldrate edin. 

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR: Kateterleri ilk once salinle/heparinize sallnie yikamadan veya hldrate 
etmeden kullanmayin. Buna uyutmamasi, kateterin kaplamasini ve kayganligini bozablllr.

4. Kateteri sarmal dagitiadan veya tepsiden (ikardiktan sonra, hasar gdrmedigint dogrulamak i(in  Inceleyin.

Herhangl bir bl^lmdehasargorm lijo lankateterleri kullanmayin, Hasargormii}kateterterkoparakveya 
yirtilarak prosediir esnasinda damar hasanna veya ucun ayiilmasina neden olablllr.

S. 6i(imlendlrme mandreli:

• Bigimlendirme mandrelini mandrel kartindan (ikann ve kateterin distal ucuna yerlejtirin.

• Kateter ucunu ve bi^lmlendirme mandrelini istenen bi^imi verecek }ekilde kivirin.

• Bi?imlendirme mandrelini ve kateter ucunu, verilen b i(lm i sabitlemek i?in yaklajik 10 saniye 
boyunca b ir buhar kaynagina 1 1ng mesafede tutun. Isi kaynagindan uzaklaytinn ve mandreli 
ayirmadan once havayla veya salln Iginde sogumaya birakin.

• Bl^lmlendirme mandrelini atm.

Bi?imlendimie mandrell in vivo kullanima yoneiik degiidir,

6. Kullanmadan once, kateter gobegine salinle/heparinize sallnie doldurulmu; bir jiringa takarakkateter 
liimeninl salin/heparinize salln ̂ ze ltis ly le  yikaym.

7. llygun bir kilavuz teli gobegin 1фе dikkatlice sokun ve kateter liimenlne ilerletin.

8. Standart perkutan teknik kuiianarak uygun bir kilavuz kateter yerlejtirin. Kilavuz kateter luer konektoriine 
doner hemostaz vairi takm ve kesintisiz bir yikama saglayin.

9. Phenom" 17 modellerinde, hemostatik valf iglne yerle^lme yardima olacak b ir aynk Inlrodiisef kilifi 
bulunur. Kullanmak l^n , aynk introdiiser kilifim  proksimal u ^an  kaydirin ve kateterin distal ucunu 
kapatana dek kaydirmaya devam edIn.

10. Kateteri ve kilavuz tell hemostaz adaptorii l^lnden kilavuz kateterin i^lne sokun, Gerlye aki}i onlemek i^in 
kateterin etrafinda valfi sikin, ancak kateterin valhn i^inden hareket etmesine imkan taniyin.

11. flnce Jalavuz teli ilerletip sonra kateteri kilavuz tel iizerinden ilerleterek ve bu ijlem i tekrar ederek kateteri 
ve kilavuz tell se^llen hedef bbigeye Ilerletin.

12. Aynk introdiiser kullaniyorsanu introduserl kateterin gobelin  yanindaki proksimal ucuna geri kaydinn.

13. Kilavuz teli kateterden geri ̂ ekin. Infiizyon sivisi i(eren istenen jinngayi veya girijimsel cihaa baglayin ve 
prosediire imalat(inin talimatlari dogrultusunda devam edin.

14. Kateteri gen’ ̂ ekin ve prosediirii tamamladiktan sonra atm. Biyolojik risk olu}turan atiklarin atilmasina 
ydnelik kurum prosediirlerinize uyun.

NOT: Bellrii basin(lar ve Infuzyon sivilanna ydnelik aki} hizlari a^agida referans olarak sunulmuytur ve bunlar
yaklayik degerlerdir.
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Aki^HiziTablolari

Phenom'* 17 Tajima Kateteri

Distal emboli (hava, yabana madde veya 
trombiis)
Damarda spazm, disekslyon, perforasyon
veyayaralanma
Iskemi
Norolojik defisite ve bliime yol a^abllecek 
Inme

Uzunlugu
(cm)

Basing
(psi)

%100
% 76 lyo n ik  K on trast 

(cc/sn)

50/50 
% 76 lyon ik  

K on trast/Sa lln  
(cc/sn)

% 100Salin
(cc/sn)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

P h e n o m "*  21 T a j im a  K a te te r i

Uzunlugu
(cm)

Basing
(psi)

%100
% 76 lyo n ik  K on trast 

(cc/sn)

50/50 
% 76 lyo n ik  

K on trast/Sa lin  
(cc/sn)

% 100Salin
(cc/sn)

150
100 0,1 0.4 1,0

300 0,2 1,0 1.8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

P h e n o m "  2 7  T a ^ im a  K a te te r i

Uzunlugu
(cm)

Basing
(psi)

%100
% 76 lyo n ik  K on trast 

(cc/sn)

50/50 
% 76 lyon ik  

K on trast/Sa lin  
(cc/sn)

% 100Salin
(cc/sn)

ISO
100 0,2 1.0 1,9

300 0,6 2.5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

P h e n o m "  P lus  T a j im a  K a te te r i

Uzunlugu
(cm)

Basing
(psi)

%100
%76 lyo n ik  K on trast 

(cc/sn)

50/50 
% 76 lyo n ik  

K on trast/Sa lin  
(cc/sn)

%100 Salin 
(cc/sn)

120
100 1.S 7,4 6,8

300 4,4 12 12

Bu (iriin, DEHP veya BPA’dan yapilm ij hammaddeler i^ermez.

OLASI KOMPLiKASYONLAR
Clhazlann ve endovaskuler prosediirun olasi komplikasyonlari a^g idaklle ri i^ermekle veya bunlara benzef 
olmakla birlikte, bunlaria sinirli olmayablllr:

Glrl^bdlgesindeagn 
Hematom 
Hemorajj 
Enfeksiyon
Sensitizasyon veya alerjik reakslyoo 
Radyasyon maruziyeti kompllkasyonu (orn. 
sa^ ddkiilmesl, ^iddetl c llt kizarikligindan 
iilse rl^e  kadar ̂ e jltlilik  gbsteren yaniklar, 
kataraktlar ve gecikml; neoplazi).

*  Olasi komplikasyonlarla llgill ek bilgi 1ф di§er tedavl cihazlan ve ilaglamtin kullanim tallmatlarma ba^vurun. 
Cihazia llgill dddi b ir olay meydana gelirse Medtronic temsllclnlz ve kendi iilke/bblgenlzdeki yetkill makam He 
iletl^lm  kurun.

UYARIIAR

BUClHAZSAOECEBiRKEZKULLANILMAYAY&NEllKTlR.Prosediirsonrasmdaatin.Yenldenkillaniimast 
ve/veya yeniden sterilize edilmesi cibaz performansinm bozulmasina ve дартаг kontamlnasyrma sebep 
olablllr,
Phenom"Ta}ima Kateteri yalnizca floroskopi altinda hareket ettiriimelldir. Ugta ortaya gikan yaniti 
gdzlemlemeden kateteri hareket eWrmeye gali}mayin.
Dlrengle kar^ila;ilmasi durumunda, direng sebebi floroskopiyle bellrleninceye kadar liimen Igl dhazi 
kesinlikie dirence kar^i ilerletmeyin veya geri gekmeyin. Sebep belirlenemiyorsa kateteri geii gekin. 
Kateterin dirence kar^ hareket ettlrilmesi kateterin veya damarin zarar gdrmesiyie sonuglanabilir. 
InfUzyon basmci A k ij Hizi Tablosunda (yukarida) belirtlid igi lekllde, Ilstelenen faasinci a$mamalidir. 
Phenom" Tajima Kateterinde bulunan nikel (CAS 7440-02-0) sensitizasyona ya da alerjik teaksiyona 
neden olabilir.
Kateter, otomatik yiiksek basingli kontrast enjekslyonu ekipmani He kullanim agisindan test 
edllmeml^tir; clhaza zarar verebllece^i Igin cihazia birlikte bu ekipmani kullanmayin.
StedI Ыагак eclketlenen biitUn sterll bariyer sistemlerlni, kulianmadan hemen oncegbrse! olarak 
inceleyln.Steiilbariyersistem ininbutunliipniinbozuldu^uagikgagoriilijyor5a dhazi kullanmayin. 
Kaygi Veren Materyaliere dair ek bilgiier (or, BEACH, California Proposition 65 veya di^er iiriin  
sonimlulugu programlari) igin f  u adrese gidin: www.medtronlc.com/productstewardship

ONLEMLER
1. Kulianmadan once Phenom"* Ta^ma Kateterinde herhangi bir biik iilm e veya kivnima olup olmadigini 

inceleyin. Kateterdeki herhangi b ir hasar, istenen performans bzelliklerinl azaltabilir.

2. Ambalaj agiksa veya zarar gbrmiiyse kullanmayin. Agilmami;, hasar gormemif ambalajin Igerigl sterildir.

3. "Son Kullanma'’ Tarihinden once kullanm.

Kulianmadan once turn talimatlan dikkatlice okuyun. Г и т  uyarilann ve bnlemlerin gbzetilmemesi 
komplikasyonlara yol agablllr.

5. Phenom"* Ta$ima Kateteri etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edillr. Yeniden sterilize etmeyin.

6. РЬепот”  Ta$ima Kateteri pirojenik deglldir.

Teknik kullaniular, yeterli kalkanlama kullanma, floroskopi siirelerlnl kisaltma ve rniimkiin olan yerlerde 
X lyini teknik faktorlerini modiflye etme ybntemlerinl kuHanarak, hastatarin ve kendilerinin maruz kaldigi 
X ij in i radyasyonu dozlarmi sinirlandirmak Igin gereken her tiir lu  bnlemi almalidir.

SAKIAMAVE BERTARAFETME
• Bu dhaz g iine; iji^ indan uzakta, kuru b ir yerde saklanmalidir.
• C'hazi bulundugunuzyerdeki hastane, idareve/veyadevlettarafindan belirlenen politikalara uygun 

jekiideatin.

GUVENLlLiK VE KLIn IK PERFORMANS
Qiivenlillk ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) dhaz adi He arama gergeklejtirilerek gbruntiilenebllir

34



Norsk no

Phenom ̂ "-innf0ringskateter
FORSIKTIG

I henhold (il amerikansk lovgivning kan denne enheten кил selges, distribueres og brukes av eiler etter 
forordning b’a lege.
Denne enheten skal kun brukes av leger som bar fSrt o p p lf  ring i  perkutane, intravaskuixre teknikker og 
prosedyrer.

BESKRIVELSE
Phenom'*-innferingskatetrene er katetre med enkeit lumen og variabel stivhet, » m  er utformet for S fi 
tllgang t i l  smS, slyngede blodkar. De er tllgjengelige med en rekke ulike lengder, stivhetsgrader og indre og 
ytre diametere. Kateterets utvendige overrate er belagt forS gjore det lettere i  navlgere I karet. Phenom™ 17-, 
21- og 27-lrinferingskatetrene har et hydrohlt belegg som dekker 100 cm distalt. Phenom™ Plus- 
innferingskatetrene har et hydrohlt belegg som dekker 90 cm distalt. Kateteret har ogsS et innvendig belegg 
som skal g/ere det lettere I  bevege Innferingsutstyr som fores gjennom lumenet. Den distale tuppen har 
rentgentette markorer med tanke p3 visualtsering og posisjonering under gjennomlysning. Phenom™- 
innforingskateteret er pakket med en formingsmandreng og evenluelt en delt Innforingshylse.

ENHETENS EGENSKAPER OG KOMPATiBILITET

Phenom"' 1 T-innferingskateter

French Tomme mm

ProksimalYD 2,2 0,029 0,74

Distal YD 1,8 0,024 0,61

ProksimallD - 0,017 0,43

Distal ID - 0,017 0,43

Foringskateterets eller kateterets ID - г  0,035 2  0,89

GuidewirensYD - S  0,014 S 0,36

Р Ь е п о т " *  2 1 -in n f0 r in g s k a te te r

French Tomme mm

ProksimalYD 2,6 0,034 0,86

Distal YD 2,3 0,030 0,76

ProksimallD - 0,021 0,53

Distal ID - 0,021 0,53

Foringskateterets eller kateterets ID - 2  0,038 2  0,97

GuidewirensYD - S  0,018 S0,46

P h e n o m "  2 7 - in n fe r in g s k a te te r

French Tomme mm

ProksimalYD 3,1 0,040 1,02

DistalYD 2,8 0,036 0,91

ProksimallD - 0,027 0,69

Distal ID - 0,027 0,69

Foringskateterets eller kateterets ID - 2  0,045 >1,13

GuidewirensYD - S  0,025 < 0 ,64

P h e n o m "  P iu s -in n fe r in g s k a te te r

French Tomme mm

ProksimalYD 4,7 0,061 1,55

DistalYD 4,2 0,055 1,40

ProksimallD - 0,045 1,13

P h e n o m "  P lu s -in n fe r in g s k a te te r

French Tomme mm

Distal ID - 0,045 1,13

Foringskateterets eller kateterets ID - 2  0,070 2 1 ,7 8

GuidewirensYD - s 0,041 S l,0 4

TILTENKT f o r m a l /  INDiKASJONER FOR BRUK
Phenom~-innfBringskatetie er beregnet for Innforlng av Intervensjonsutstyr eller diagnostiske m idier i
nevrovaskulatur, perifer vaskulatur og koronar vaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

INSTRUKSJONER FOR BRUK
1. Phenom™-innferingskatetrene kan va?re pakket I en beskyttende oppbevaringsspiral som er utstyrt med 

en luerkobling til skylllng, eller I et emballasjebrett. Katetrene har et hydrohlt belegg og mS fuktes for 
bruk.

2. Hvis kateteret er pakket I en beskyttende oppbevaringsspiral, ma oppbevaringsspiralen skylles med 
saitvann /heparinisert saitvann g|ennom luerkoblingen i enden av oppbevaringsspiralen. GJenta hvis du 
merker friksjon ved f  orsek p3 2 f]erne kateteret.

3. Hvis kateteret er pakket I e t brett, skal kateteret fuktes med saitvann /  heparinisert saitvann mens det er 
I brettet.

FORSIKTIG! Prev ikke i  broke katetrene uten 3 skylle eller fukte dem med saitvann /  heparinisert saitvann 
ferst. Hvis dette Ikke gjores, kan belegget shades og kateterets smereevne reduseres.

4. N2r kateteret er Qemet fra oppbevaringsspiralen eller brettet, m2 det kontrolleresfor 2 bekrefte at det er 
uskadet.

ADVARSEL
•  Bruk ikke katetre som er skadet p2 noen m ite . Skadede katetre kan knekke eller revne og fore t il at 

karet skadesdler tuppen losner under prosedyren.

5. Formingsmandreng;

• Fjem formingsmandrengen fra mandrengkortet og for den inn i kateterets distale tupp.

• Bey katetertuppen og formingsmandrengen til ensket form.

• Hold formingsmandrengen og katetertuppen 1" ffa en dampkilde I cirka lOsekunder slik a t formen 
setter seg. Fjemes fra varmekilden og avkjoles I lu fl eller saitvann fer du Qemer mandrengen.

• Kasserformingsmandrengen.

ADVARSEL
formingsmandrengen er Ikke beregnet for bruk In vivo.

7.

For bruk m l du skylle kateterlumenet med saitvann /heparinisert saitvannslesning ved I  koble en sproyte 
fy ltm ed saitvann/heparinisert saitvann til kateterhuben.

For forslktlg en egnet guidewire inn gjennom huben og videre inn i  kateterlumenet.

8. Plasser et egnet feringskateter ved bruk av standard perkutan teknikk. Koble en roterende 
hemostaseventil t i l foringskateterets luerkobling, og oppretthold kontinuerlig skylling.

9. Det folger en delt innforingshylse med Phenom™ 17-mode!ler for 2 forenkle innforingen I 
hemostaseventilen. Ved bruk av den delte Innforlngshylsen skyver du den fra den proksimale enden til 
den dekker den distale enden av kateteret.

10. For kateteret og guidewiren Inn i feringskateteret gjennom hemostaseadapteren. Stram til ventilen rundt 
kateteret slik at du u nngir tilbakeflow samtidig som det er mullg 2 fere kateteret gjennom ventilen.

11. For kateteret og guidewiren frem t il det aktuelle m llstedet ved I  vekselvis fere guidewiren frem og 
deretter fore kateteret over guidewiren.

12. Hvis du bruker delt Innferer, m l du skyve innforeren tilbake til den proksimale enden av kateteret ved 
siden av huben.

13. Trekk guidewiren u t av kateteret. Koble t il den aktuelle sproyten med inhjsat eiler intervensjonsutstyret, 
og fortsett prosedyren i henhold t il produsentens instruksjoner.

14. Trekk ut kateteret og kasser det n ir  prosedyren er fu llfo rt. Feig institusjonens retningslinjer for farlig 
biologisk avfall.

MERK! Flowhastlghet for ulike trykk og infusater er angitt nedenfor som en referanse og er omtrentlige verdler.
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Flowhastighetstabeller

P h e n o m " ' 1 7 - in n f0 r in g s k a te te r

Lengde
(cm)

Trykk
(psi)

100%
76% ion isk

kontrastmiddel
(ml/$ek)

50/50
76% ion isk

kontrastm iddel/
saltvann
(ml/sek)

100% saltvann
(ml/sek]

ISO
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

P hen om "* 2 1 - in n fe r in g s k a te te r

lengde
(cm)

Trykk
(psi)

100%
76% ion isk

kontrastmiddel
(ml/sek)

50/50
76% ion lsk

kontrastm iddel/
saltvann
(ml/sek)

100%  saltvann 
(ml/sek)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

Phenom ™  2 7 'in n f0 r in g $ k a te te r

Lengde
(cm)

Trykk
(psI)

100%
76% io n isk

kontrastmiddel
(m l/sek)

50/50
76% ion isk

kontrastm iddel/
saltvann
(ml/sek)

100% saltvann
(ml/sek]

150
100 0.2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

Phenom ™  P lu s -in n fo fin g s k a te te r

Lengde
(cm)

Trykk
(psi)

100%
76% ion isk

kontrastmiddel
(ml/sek)

50/50
76% io n isk

ko ntrastm iddel/
saltvann
(ml/sek)

1 0 0 %saltvann
(ml/sek)

120
100 1.5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

Dette produktet inneholder ikke rSmateriater med DEHP e llc f 6PA.

MULIGEKOMPLIKASJONER
Mulige komplikasjouH forbundet med enhetene og den endovaskultere prosedyren, kan Want annet v«fe  riler 
omtrent titsvare felgende:

Smerte pS innfwingsstedet 
hematom 
hemoragi 
Infeksjon
sensibilisering eller en allergisk reaksjon 
komplikasjon somfalge av 
strileeksponering (f.eks. alopesi, 
forbrenning med alvorlighetsgrad fra 
redhet t il sir, katarakt og forsinket 
neoplasi)

*  Se bruksanvisningen for andre behandlingsenheter og legemidler for I  f l  mer informasjon om mulige 
komplikaspner. Hvis det oppstir eti ah/orlig hendelse relatert t i l enheten, skal du kontakte Medtronic- 
representanten og kompetente myndigheter i det aktuelle landet /  den aktuelle regionen.

distal emboli (luft, fremmed maleriale 
eller trombe)
karspasme, -disseksjon, -perforasjon eller
-skade
iskemi
slag som кал fere t il nevrologisksvekkelse 
ogded

ADVARSLER

DENNE ENHETEN ER KUN BEREGNET FOR ENGANGSBRUK. Skal kasseres etfer ёл prosedyre. Gjenbruk og/ 
eller resterilisering kan potensielt fere t il redusert enhetsytelse og krysskontaminering. 
Phenom^-lonferingskateteret skal kun manipuleres under gjennomlysning. Prev tkke I  bevege 
kateteret uten a observere tuppens respons.
En intraluminal enhet m l  aldri feres frem еНи- trekkes tilbake ved motstand for Irsaken t il motstanden 
er fasts litt ved h ) ^  av gjennomlysning. Hvis Irsaken tkke kan fastsils,skal kateteret trekkes u t  
Bevegelse av kateteret ved motstand kan fere til skade p i  ka te t»et eller karet.
Infusjonstrykket m l ikke overskride (rykket som er ang itt I flowhastlghelstabellen (ovenfor). 
Phenom"-lnnferingskateter inneholder nikkel (CAS 7440-02-0), som kan forlrsake sensibitisering eller 
en allergisk reaksjon.
Kateteret har ikke b litt testet fo r bruk med utstyr for automatisert hoytrykblnjeksjon av 
kontrastmiddel. Slikt utstyr m l ikke brukes med enheten, da det kan skade enheten.
Alte sterile barrieresystemer, som er merket som sterile, skal inspiseres visuelt rett fo r bruk. Bruk ikke 
enheten hvis det sterile barrieresystemet ikke er intakt.
Ytterligere informasjon vedrorende problemmaterialer, for eksempel REACH,
Proposition 6 5 1 California eller andre produktforvaitnlngsprogrammer, tinner du under 
www.medtronlc.com/productstewardship

FORHOLDSREGLER
1. Kontroller cm det er knekk eller boy p i Phenom"‘-innforingskateteret for bruk. Eventuell kateterskade kan 

redusere de onskede ytelsesegenskapene.

2. Skal ikke brukes hvis pakningen er Ipen eller skadet. Innholdet er sterilt s i lenge pakningen er u ipne t og 
uskadeL

3. Skal brukes for datoen for siste forbruksdag.

4. Les alle instruksjonene noye for bruk. Hvis det ikke tas hensyn til alle advarsler ogforholdsregler, kan det 
oppsti komplikasjoner.

5. Phenom^-innforingskateteret er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resterillseres.

6. Phenom^-innforingskateteret er pyrogenfritt.

7. Brukeren skal ta alle nodvendige forholdsregler f o r i  begrense dosene av rontgenstrlling for pasienten 
og seg selv, ved I  bruke tilstrekkelig skjerming, redusere gjennomlysningstiden og modilisere 
rontgentekniske faktorer der det er mulig.

OPPBEVARINGOGKASSERING
• Denne enheten skal oppbevares p i et to rt sted, beskyttet mot sollys.
• Enheten skal kasseres I henhold t i l  sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller 

kommunale retningslinjer.

StKKERHETOG KLINISKYTELSE
Et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse kan vises ved I  soke etter enhelens navn p i
£UOAMED-nettstedethttps://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Slovencina
Pokyny na pouzivanie 

Zavddzad kateter Phenom™

sk

UPOZORNENIE
^ederilny zdkon (USA) obmedzuje predaj, distrib iiou a poutitie  te jto  pomocky na lekarovalebo na 
ekarsky predpis.
rotozariadenlesmupoulfvat'iba lekari,ktoribo!ivyskolenivoblastiperkutannychintrav3skulamychtechniV 
a zakrokov.

POPIS
Zavidzacie katetre РЬепот** sii katetre s varlabilnou tuhostbu a Jednym lumenom, urcene na zlskanie prfst jp u  
do malych kTukatych ciev. Su dostupne v roznych dfzkach, s roznou tuhostbu a rdznyml vniitornymi a vonkajsimi 
priemermi. Vonkaj$( povrch katetra je  potiahnuty pre lepiiu nav ig idu  v deve. Zavadzacie katetre Phenom"* 17, 
21 a 27 m ajii hydrofilny povlak, ktory pokryva 100 cm distalneho konca. Zavddzacie katetre Phenom”  Plus 
maju hydrofilny povlak, ktory pokryva 90 cm distalneho konca. Katdter obsahuje aj vlo2ku na uPah^enie pohybu 
zavddzacich zariadeni prechddzajudch cez lumen katetra. Na distdinom konci katdtra sii rdntgenkontrastnb 
znadky, ktore sluzia ako pomocka pri vizuallzacil a polohovanf katetra pri skiaskopll. Zavddzad kateter Phenom”  
sa doddva s tvarovacim mandrdnom a siicastbu balenia moze b y f aj rozdelend zavadzade puzdro.

VLASTNOSTIA KOMPATIBfLITA РОМбСОК

Z a v d d za d  k a te te r  P h en o m '”  1 7

Velkost'voFrenchoch Palce mm

Proxim ilny vonkajii priem er 2,2 0,029 0,74

D istilny  vonkajsi priemer 1,8 0,024 0,61

ProximAlny vnutorny priemer 0,017 0,43

Distalny vnutorny priemer 0,017 0,43

Vnutorny priem er vodiaceho 
katdtra alebo katdtra

a  0,035 a  0,89

VonkaJ3i priem er vodiaceho drotu • £0,014 £0 ,3 6

Z a v d d z a d  k a te te r  P h en o m '”  21

Velkost’voFrenchoch Palce mm

Proximdlny vonkajsi priemer 2.6 0,034 0,86

Distdiny vonkajsi priemer 2,3 0,030 0,76

Proximalny vm itom y priemer 0,021 0,53

Distalny vnutorny priemer 0,021 0,53

Vnutorny priem er vodiaceho 
katdtra alebo katdtra

>0,038 a  0,97

Vonkajsi priem er vodiaceho drdtu £0,018 £0,46

Z a v a d z a d  k a te te r  P h e n o m ’” 2 7

Velkost'vo Frenchoch Palce mm

Proxim ilny vonkajli priem er 3,1 0,040 1,02

D istilny vonkajsi priem er 2,8 0,036 0,91

Proxim ilny vnutorny priemer 0,027 0,69

D istilny vniitorny priemer 0,027 0,69

Vnutorny priem er vodiaceho 
katdtra alebo katdtra

a  0.045 a  1,13

V onkajii priemervodiaceho drdtu - £  0,025 £0 ,6 4

Z a v d d za d  k a te te r  P h en o m ”* Plus

Velkost’vo Frenchoch Palce mm

Proxim ilny vonkajsi priemer 4,7 0,061 i , s s

D istilny vonkajii priemer 4,2 0,055 1,40

Proxim ilny vniitorny priemer 0,045 1,13

Distilny vm itom y priemer 0,045 1,13

Vniitorny priemervodiaceho 
katdtra alebo katdtra

a  0,070 a  1,78

Vonkajsi priem er vodiaceho drotu £  0,041 £ 1 ,0 4

U^EL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA
Zavadzacie katdtre Phenom”  su urcene na zavadzanie Intervencnych pomocok alebo na apllkddu
diagnostickych latok do neurovaskulatiiry, perifemych a korondrnych dev.

k o n t r a in d ik Acie
Nie su zname iiadne kontraindikdde.

n Av o d n a  p o u2 it ie
1. Zavddzadekatetre Phenom”  mbtubyrhalendvochrannomkruhovomzasobniku, ktory jevybaveny 

preplachovacim konektorom typu Luer, alebo v obalovom podnose. Katetre maJO hydrohinu povrchovii 
vrstvu a pred pouzitim ich treba hydratovaf.

2. Pri katdtroch balenych v odirannom kruhovom zdsobniku prepldchnite ddvkovaZ fyziologickym roztokom 
alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom cez konektor typu Luer pripojeny ku koncu kruhovdho 
zasobnika. Ak pri vyberanf katetra podtite  trenie, ukon zopakujte.

3. Pri katetroch balenych v podnose hydratujte kateter v podnose fyziologickym alebo heparinizovanym 
fyziologickym roztokom.

UPOZORNENIA: Nepoku3ajte sa pouilt'katetre bez toho, aby ste ich najprv preplachli alebo hydratovali 
fyziologickym roztokom alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom. Ak to  neurobite, moze sa narullt' 
povrchovdvntva a kizkosf katetra.

4. Po vybratf katdtra z kruhoveho zasobnika alebo podnosu ho skontrolujte, d  nie je poskodeny.

v a r o v a n ie

Nepouffvajte katdtre, ktord sii akymkolWk spdsobom poiSkodene. Poskodend katdtre sa mdtu zlomit’ 
alebo prasknut'asp&sobittakpodaszakrokuposkodeniedevy alebo oddeleniehrotu katdtra.

S. Tvarovadmandrdn:

• Vyberte tvarovad mandrdn z karty na mandrdn a zasuAte ho do distdineho konQ katdha.

• Ohnrte koniec katdtra a tvarovad mandrdn do pozadovandho tvaru.

• Podiite tvarovad mandrdn a koniec katetra vo vzdialenosti 1 paica od zdroja рагу na pribliine 
lOsekund, aby sa tvar ustalil. Odsunte od zdroja рагу a nechajte vychladniit'na vzduchu alebo vo 
fyziologickom roztoku a potom vyberte mandrdn.

• Tvarovadmandrdnziikvldujte.

VAROVANIE
• Tvarovad mandrdn nie je urfeny na pouZitie in viva

6. Pred poufitim  prepldchnite lumen katdtra fyziologickym alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom 
tak, It pripojfte Injekfnu strlekadcu naplnenii fyziologickym alebo heparinizovanym fyziologickym 
roztokom к  hrdiu katdtra.

7. Do hrdia opatrne zasuhte vhodny vodiad dr5t a posuvajte ho do lumen katdtra.

8. Pomocou §tandardnej perkutannej techniky zavedte vhodny vodiaci katdter. Ku konektoru typu Luer na 
vodlacom katdtrl pripojte otodny hemoslaticky ventll a udriiavajte kontinualny prepladi.

9. Xu katetrom Phenom”  modelov 17 sa doddva rozdelene zavddzacie puzdro, ktord pomaha pri zavadzani 
do hemostatickdho ventilu. Ak ho chcete poudit', zasiivajte rozdelene zavadzacie puzdro od proximalneho 
konca, ad kym nepokryje distdiny koniec katdtra.

10. Katdter a vodiad drot zavedte do vodiaceho katdtra cez hemostatlcky adapter. Utiahnite ventll okolo 
katdtra, aby sa zalxdnllo spatndmu toku, no aby sa dale katetrom cez ventll hybat’.

11. Katdter a vodiad drot posilvajte do zvolendho ciefoveho miesta striedavym posiivanlm vodiaceho drdtu 
a ndslednym posunutim katdtra po vodiacom drdte.

12. Ak poudivate rozdelerry zavddzad, posunte zavddzac spat'k proximdinemu koncu katdtra vedla hrdia.

13. Vytiahnite vodiaci dr6t z katdtra. Pripojte podadovanu injekem) striekacku s infuznym roztokom alebo 
intervenend zariadenie a pokradujte vzdkroku podia pokynov vyrobcu.
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14. Ро ukoncenf zalaoku kateter vybeite a zlikvidujce. PrI llkvidadl blologlcky nebezpecnych materlilov 
postupujte podfa predpisov v»ho zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA: Prietokove rychlosti pre dane flaky a infuzne roztoky « j na referen&i^ uJely uveden^ niJJie 
a predstavujij prlbll!ne hodnofy.

Tabulky prietokovych rychlostf

ZavAdzaa kateter Phenom™ 17

Tenfo produkt neobsahuje suroviny vyrobene 2 DEHP alebo BPA.

M 02n EK0MPLIKACIE
Moine komplikkte spojene s pouzivanim tychto pomdcok a s endovaskularnym zakrokom zabfnajii (okrem 
ineho) alebo sa podobajii nasledujudm stavom:

bolest'vmiestezavedenia,
hematdm,
krv^canle,
infekcia,
senztblliz^da alebo alergicka reakcia, 
kompllkade po vystaveni ziareniu [napr. 
alopecia, popafeniny, ktorych z^vabiost'sa 
moze pohybovat’od zafervenanla koze az 
po vredy, katarakty a neskorsle neoplazie),

distaine emboly (vzducb, cudzorody 
matedal alebo trombus], 
spazmus, disekcia, perforacia alebo 
poranenlecievy,
Ischemia,
poraika, ktora mdie viest' 
к neurologickdmu deficitu a smrti.

Ik a
Я1)

TIak
(psi)

100%  
7 6 % f6 n o v i 

kontrastna li tk a  
(cmVs)

50/50
76% idn ova  

kontrastn i lAtka/ 
fyziologicky roztok 

(cmVs)

1 0 0 %fyzlotoglcky
roztok
(cmVs)

150
100 0,03 0,2 0.4

300 0,1 0,5 1,0

Z a v a d z a d  k a te te r  P h e n o m '"  21

Dizka
(<m)

Tiak
(psi)

100%  
7 6 % l6 n o v i 

kontrastn i iatka  
(cmVs)

50/50
7 6 % to n o v i 

kontrastna Ia tka/ 
fyziologicky roztok 

(cmVs)

1 0 0 %fyziologicky
roztok
(cmVs)

150
100 0,1 0,4 10

300 0,2 1.0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

Z a v id z a d  k a te te r  P h e n o m "  2 7

Dlika
(cm)

Tiak
(psi)

100%
7 6 %  Ionova 

kontrastn i Iatka  
(tmVs)

50/50
7 6 %  Ionova 

kontrastn i l i tk a /  
fyziologicky roztok 

(cmVs)

100% fyziologicky
roztok
(cmVs)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

Z avA d zad  каТёТег P h e n o m "  Plus

Dfzka
(cm)

Tiak
(psi)

100%  
76% idn ova  

kontrastn i l i tk a  
(cmVs)

50/50
7 6 % l6 n o v i 

kontrastna l i tk a /  
fyziologicky roztok 

(cmVs)

100% fyziologicky
roztok
(cmVs)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

*  Informacie о (falsich mozrrych komplikauich najdete v pokynoch na pouilvanie ostatnych terapeutickych 
zariadeni a lledv. Ak dojde kzavaznej udalosti v siivislostl s pomockou, kontaktujte zastupcu spolocnosti 
Medtronlca kompetentny organ vpnsluineikrajine/oblastl.

VAROVANiA
.  TATO POMOCXA JE URCENA LEN n a  JEONORAZOVE POU2ITIE. Po jednomzakfokuju rfikvidujte.

Opatovnd pouzitie alebo opatovnj sterilizAcia m b fu m a f za nAsledok zhotieny vykon zariadenia 
3 kriiov il kontam inidu.

• So zavAdzadm katetrom Phenom" sa m i manipulovat'len pod sklaskopldym dohfadom. Nepokii^Jte 
sa hybat's katetrombez pozorovania tfalle j reakcie hrotu.

•  Intra lum iniinu pombcku nikdy neposuvajte ani nevytahujte protl odporu, pokym neurdte pmdnu 
odporu pomocou skiaskopie. Akprfflnu nemoZno urdf, ka tite r vytiahnite. Hybanie katitrom  proti 
odporu mofe spdsobit'poskodenie katetra alebo devy.

•  Tiak infiizie nesmie prekroclftlak uvedeny v tabulkach prietokovych rjch losti (vy?fie).
ZavidzacI kafeter Phenom™ obsahuje nikel (CAS 7440-02-0), ktory moze sposobifsenzibilizadu alebo 
alergicku reakclu.

•  Pouiltie ka titra  so zarladeniami na automaticki vstrekovanie kontrastnej l itk y  pod vysokym tiakom 
nebc^o testovani. Nepouirvajte taketo zariadenia v kombinacil s tym to katetrom, pretoze by mohio 
dojst’kjeho poJkodenlu.

•  Bezprostredne pred pou iitim  vizualne skontrolujte v$etky sterllne bad iry, k to ri sO oznacene ako 
steriin i. Ak spozorujete narulenie integrity systemu sterilnej bartery, zariadenie nepouZlvajte.

•  DalSieinformade о nebezpecnych materlaloch, ako naprfklad nariadenie REACH, zikon CA Prop 65 
alebo programy spravovania produktov, najdete na strSnke www.medtronic,com/productstewardship-

PREVENTlVNEOPATRENIA
1. Zavidzad kateter Phenom™ pred pouZillm skontrolujte, f l nie Je zalomeny alebo ohnuty. Akekofvek 

polkodenie katetra mdZezhorsifpoZadovanevykonnostne vlastnosti.

2. Ak Je balenie otvorene alebo polkodeni, zariadenie nepouziVajte. Obsah neotvoreneho a nepo5kodeniho 
baienia jesterilny.

3. Poutite pred d itum om  najneskoriej spotreby.
4. Pred pouzitim si pozorne precitajte v ^ tk y  pokyny. Nedodrzanie v^etkych varovanf a preventivnych 

opatreni mdZeviesCku kompllkaclam.

5. Zavidzad kateter Phenom" je sterilizovany plynnym etylinoxidom . Nesterilizujte opakovane.

6. Zavidzad katiter Phenom" je nepyrogenny.

7. Obsluhujiici pracovnid maju prijat'vSetky potrebne preventi'vne opatrenla na obmedzenie davok 
rdntgenoviho Ziarenla, ktorym sii vystaveni paclenti a oni sami, a to podfa moznosti pomocou 
dostatoZneho odtienenia, skratenfm d6b pouifvania skiaskopie a Opravou technickych faktorov 
rdntgenoveho ilarenia.

s k l a d o v a n ie a l ik v id Ac ia
• Tiito pomocku treba uchovavat'na suchom mieste mimo s inefn iho iiarenia.

PouiltO pomocku zllkvidujte v siilade s nemocniZn^ml predpismi, administrativnyml predpismi a/alebo 
predpismi mlestne) samospravy.

BEZPECNOSt A KLINICKA U£INN0ST
Kdplu suhmu bezpediosti a klinickej udnnosti si mofete pozriet’vyhradanim nazvu zariadenia na webovej
lokallteEliOAMED https://ec.europa.eu/toois/eudamed.
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Romana го
! Instrui^uni utilizare

Cateter de pozitionare Phenom™
ATEKTIE

Legisla^la federala (SUA) permits vSnzarea, distribuirea utilizarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in 
jrm a recomandSrii unul medic
Acejt dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medici instru iji in  tehnid proceduri intravasculare 
percutanate.

DESCRIERE
Cateterele de pozitionare РЬепот”  sunt catetere cu un singur lumen, de rigiditate variabila, destinate pentru 
accesul in  vase de sange mici, cu tortuozitati. Sunt disponibile in diverse lungimi, grade de rigiditate ̂ i diametre 
interioare ; i exterioare. Suprafata exterioarS a cateterulul este prevazutl cu invelis, pentru a facilita navigarea 
In vas. Cateterele de pozitionare Phenom"* 17,21 j i  27 au un invetit hidrofil pe lungimea distala de 100 cm. 
Cateterele de pozitionare Phenom"* Plus au un Inveli$ hldrohl pe lungimea distala de 90 cm. De asemenea, 
cateterul este prevSzut cu un strat lubrihant, pentru a ̂ d l i ta  mi;carea dispozitivelor de introducere care tree 
prin lumen. V M ul distal este previzut cu marcaj(e) ladioopac(e), pentru a ajuta la vizualizare | l  pozitionare sub 
ghidaj fluoroscopic. Cateterul de pozitionare Phenom"* este ambalat impreuna cu о mandrini formatoare ̂  
poate h ins o tit de о teacS de introducere bifurcate

CARACTERISTICILE $1COMPATIBILITATEA DI5POZITIVULUI

C a te te r  d e  p o z it io n a re  P h e n o m "  17

French Inch mm

Diam etrul exterior proximal 2,2 0,029 0,74

Diam etrul exteriordistal 1,8 0,024 0,61

Diam etrul interior proximal 0.017 0,43

Diam etrul interior distal 0,017 0,43

Diam etrul interior al cateterului de 
ghidare sau al cateterului

2  0,035 2  0,89

Diam etrul exterior al firului de ghidare S  0,014 £0 ,36

C a te te r d e  p o z it io n a re  P h e n o m "  21

French Inch mm

Diam etrul exterior proximal 2,6 0,034 0,86

Diam etrul exterior distal 2,3 0,030 0,76

Diam etrul interior proximal 0,021 0,53

Diam etru linterior distal 0,021 0,53

Diam etrul in teriora l cateterului de 
ghidare sau a l u te te ru lu i

20,038 2  0,97

Diam etrul exterior a l firului de ghidare £0,018 £0,46

C a te te r d e  p o z it io n a re  P h e n o m "  27

French Inch mm

Diam etrul exterior proximal 3,1 0,040 1,02

Diam etrul exterior dutal 2,8 0,036 0,91

Diam etrul interior proximal • 0,027 0,69

Diam etrul interior distal • 0,027 0,69

Diam etrul interior al cateterului de 
ghidare sau al u te te ru lu i

- 2  0,045 21 ,13

Diam etrul exterioral firului de ghidare £  0,025 £ 0 ,6 4

C a te te r  d e  p o z it io n a re  P h e n o m "  Plus

French Inch mm

Diametrul exterior proximal 4,7 0,061 1,55

Diametrul exteriordistal 4,2 0,055 1,40

Diametrul in terior proximal 0,045 1,13

Diametrul interior distal 0,045 1,13

Diametrul interior al u te te ru lu i de 
ghidare sau al cateterului

20,070 21 ,78

Diam etrul exterior al firului de ghidare £0,041 £1,04

SCOPULINDICAT/INDICATIIDE UTILIZARE
Cateterele de pozitionare Phenom"* sunt destinate pentru introducerea dispozitivelor de Intervenjle p  a 
substanfelor cu rol diagnostic in refeaua neurovascular^, refeaua vasculard periferici ̂ l cea coronarianl.

CONTRAINDICAJII
Nu exist! contraindlcatii cunoscute.

INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE
1. Cateterele de pozitionare Phenom" pot l i  ambalateintr-un inel de protectie prevazut cu conector luer 

pentru spalare, sauintr-o tava de ambalare. Cateterele au un inveli^ hldrofti necesfta hidratare inainte 
de utilizare.

2. Pentru cateterele ambalatein inelul de protectie, spalati inelul cu solutie salind/solutle salina heparinizat! 
prin conectorul luer a ta ^ t la capatui Ineiulul de protectie. Repetati daca sim titi fric^une la incercarea de
a extrage cateterul.

3. Pentru cateterele ambalatein tava, hldratatr cateterul In ta v ! cu solutie sallnd/solutie salin! hepahnizat!. 

ATENJIE: Nu incercati sa utlllzati ateterele fara a le spala sau a ie hidrata mai intSI cu solutie sa lin!/ 
solutie salina hepannizatl. In caz contrar, Inveli^ul ̂ i lubrifierea cateterului pot f i compromise.

4. Dupa cescoateti cateterul din inelul de protectie sau din tava, Inspectafl-I pentru a confirma c i nu prezint! 
deterlor!rl.

AVERTISMENT
•  Nu utiliza^ cateterele care prezint! vreo deteriorare. Cateterele deteriorate se pot гире sau fractura, 

cauzand leziuni vasculare sau desprinderea varfuiui in  timpul procedurii.

5. Mandrina formatoare;

• Scoateti mandrina formatoare din cardul mandrinei $i introduceti-o In varful distal al cateterului.

• Indoiti varful cateterului f i mandrina formatoare In forma dorita.
• Tinetl mandrina formatoare vUrful cateterului la 1 inch d istant! de о surs! de abur, tim p de 

aproximativ 10 secunde, pentru hxarea forme!. 1ndep!rtati-le de sursa de calduri ̂  l!sa ti-le  s ! se 
raceasc! fie la aer, fie  in solutie salina, inainte de a scoate mandrina.

• Indepartati mandrina formatoare.

AVERTISMENT
Mandrina fornutoare nu este destinat! u t ll lz ir il In vivo.

6. Inainte de utilizare, sp!lati lumenul cateterului cu solutie salin!/solutie salina heparinizat!, at3;!nd о 
seringa umplut! cu solutie sallna/solutle salina heparinizat! la hubul cateterului.

7. Introduceti cu atenfie un f ir  de ghidare adeevat In hub ;iim p lnge ti- l In lumenul cateterului.

g. Plasafi un cateter de ghidare corespunzator, utillz !nd tehnica percutanata standard. Ata^atl о valv! 
hemostatic! rotatlv! la conectorul luer al cateterului de ghidare f i mentinetl un je t de spllare continuu.

9. 0 teac! de Introducere bifurcata este Indus! im preun! cu modelele Phenom" 17 pentru a ajuta la 
Introducerea in  valva hemostatic!. Pentru utilizare, g lisaji te a »  de introducere bifurcat! din capatui 
proximal p !n !  cand acoper! capatui distal al » te teru lu i.

10. Introduceti cateterul hru l de ghidare In cateterul de ghidare prin adaptoruf hemostatic. 5 tr!ngeti valva 
in jurul u te teru lu l, pentru a preveni Duxul retrograd permitSnd in  acela^i timp mitcarea cateterului prin 
valv!.

11. Impingefi cateterul $1 ftrul de ghidare catre locul selectat pentru intervenfle, Impingind pe rand hrul de 
ghidare t i cateterul pesteacesta.

12. Dac! utillzatl te a »  de Introducere b ifu r» t l,  glisafi teaca de Introducere inapol pan! la cap!tul proximal al 
cateterului, lang ! hub.

13. Retragefi hrul de ghidare din cateter. Conectafi seringa dorita » re  contine substanfa de perfuzat,sau 
dispozitivul Interventional, t i  continuati procedure In conformitate cu Instructiunile fabricantulur.
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U . Retrage^i cateterul e iim inati'l dupa finalizarea procedurli. Respectajj procedurlle Institvtiei dvs. prMnd 
eliminarea produselor cu pericol biologic

NOTA; Oebitele pentru presiunlle substantele perfuzabile date sunt indicate mai jos cu l itlu  orientativ ; i sunt 
valori aproximative.

C O M P L IC A J IIP O S IB IL E
Complica{ii!e posibile ale dispozitivelor $1 ale proceduHl endovasculare Inciud, sau sunt simllare cu urmitoarele, 
fara a se lim ita neaparat la acestea:

T a b e le c u  d e b ite

C a te te r d e  p o z if io n a re  P h en o m "* 1 7

ig im t
(cm)

Presiune
(psi)

100%
Substanfa de 

contrast ionic! 76%  
(cc/sec)

50/50
Substanfa de 

contrast ionic! 76%  
Substanf! de 

contrast/Solufie 
salin! 

(tc/sec)

Solufie salin! 100%  
(cc/sec)

1S0
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

C a te te r  d e  p o z i|io n a re  P h e n o m '"  21

Lungime
(cm)

Presiune
(psi)

100%
Substantade  

contrast ionic! 76%  
(cc/set)

50/50
S ubstant!de  

contrast ionic! 76%  
S ubstanf!de  

contrast/Solutie 
salin! 

(cc/sec)

Solufiesallna 100%  
(cc/sec)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1.0 1,8

160
100 0.1 0,4 0.9

300 0,2 0.9 1,7

C a te te r  d e  p o z it io n a re  P h e n o m '"  2 7

Lungime
(cm)

Presiune
(psi)

100%
S ubstant!de  

contrast ionic! 76%  
(cc/sec]

50/50
S ubstanfi de 

contrast ionic! 76%  
Substanfade  

contrast/Solufie 
salin! 

(cc/sec)

Solufie salin! 100%  
(cc/sec)

150
100 0.2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

C a te te r d e  p o z it io n a re  P h e n o m '*  Plus

Lungime
(cm)

Presiune
(psi)

100%
S ubstanf!de  

contrast ion ic! 76%  
(cc/sec)

50/50
Substantide  

contrast ionic! 76%  
Substanfide  

contrast/Solufie 
salin! 

(cc/sec)

Solufiesallna 100% 
(cc/sec)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

Embolusuri distale (aer, materii strline 
sau trombus)
Spasm, disec^ie, perforate sau leziune
vascularl
ischemie
Accident vascular cerebral care poate cauza 
deficit neurologic fideces

Durere la locul introducerii 
Hematom 
Hemoragie 
Infeclie
Sensibilizare sau reac^ie alergica 
Complicatii in  urma expunerii la radiatii 
(de exemplu, alopede; arsuri cu gravitate 
varfabila, de la inro^rea plelil la ulcere, 
cataracts neoplasm tardiv).

'  ConsuIta(l lnstruc(iunlle de utlllzare a celorlalte dispozitive pentru terapie ̂  medlca(li pentru informa(li despre 
eventuale compIlca{il posibilesupllmentare. DacS survine un Incident grav asoclat cu dispozitivul, contactatl 
reprezentanja Medtronic ; i  autorltatea competenta din tara/reglunea dvs.

AVERTISMENTE
ACEST DISPOZITIV ESTE DESTINAT EXCLUSIV PENTRU UNICA FOIOSINJA. Elimlnali dup3 prima procedurl 
Reutlllzarea ̂ i/sau resteilllzarea pot avea ca rezuitat о func(ionare defectuoasA a dlspozltlvului ̂ 1 
contaminareaincrucijatS,
Cateterul de pozitionare Phenom™ trebuie sS fie manipulat numai sub ghida) fluoroscopic, Nu incercafi 
sS ml^cafi cateterul fSrS a observa reacfia rezultantS a vSrfulul.

•  Nuimpmgeti nu retragefi nklodata un dispozitiv intraluminal daca intampinafi rezistenfi, panS cand 
cauza rezisten|ei este identificatS sub ghidaj fluoroscopic In cazul in  care cauza nu poatefi stafallitS, 
retragefi cateterul. Mi^carea cateterului cand intampinati rezIstenfS poate avea ca rezuitat deteriorarea 
catetemlul sau lezarea vasului.

• Presiunea p ^fuz ie i nu trebule sS depS;easca presiunea IndicatS in  tabelul cu debite (mal sus).
Nichelu! (CAS 7440-02-0) este prezent In cateterul de pozi|ionare Phenom™ j i  poate cauza sensibilizare 
sauoreacfie alergicS.

• Cateterul nu a fost testat pentru utlllzare cu echipamente automate de injectare a substanfei de 
contrast cu presi'une rIdIcatS; nu utlllzati aceste echipamente cu dispozitivul, deoarece l-ar putea 
deteriora.

• Inspectafi vizual toate sistemele de barlerS sterils care sunt etichetate ca filnd sterile, imediat inainte 
de utlllzare. Nu utlilzafl dispozitivul dacS exist! b re ^  evidente ale Integrft!]!! sistemulul de barlerl 
sterilS.
Pentru informafii suplimentare privind materialele sensibile, precum REACH,
Propunerea 6S a Statului California sau alte programe de supraveghere a produselor, vizitati 
www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTII
1. Inspecta]! cateterul de pozlfionare Phenom™ inainte de utlllzare, pentru a depista eventualele portluni 

rasucite sau indolte. Orice deteriorare a cateterului poate scSdea caracteristicile de performanfS dorlte.

2. Nu utiliza)i dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat. Confinutul ambalajelor nedeschiseji 
nedeteriorateestesteril.

3. A se utiliza inainte de data expirSrll.

4. Citi|i cu atentle toate instructiunile inainte de utlllzare. Nerespectarea tuturor avertismentelor 
precautiilor poate cauza compllcafli.

5. Cateterul de poziflonare Phenom™ este sterilizat cu oxid de etilenS gazos. Nu resterillzati.

6. Cateterul de pozifionare Phenom™ este apirogen.

7. Operatoril trebule s ! la toate masurile de precaufie necesare pentru a lim ita  dozeie de radiafie X la care 
sunt expu^i padentii ̂  personalul, prin utillzarea unor ecrane de protecfle sufidente, reducerea duratel 
fiuoroscoplel j i  modlficarea parametrllor tehnici pentru radiologie atunci card este posibil.

DEPOZITAREASIELIMINAREA
• Acest dispozitiv trebule sa fie  depozitat Intr-un loc uscat, la adlpost de radiafla solar!.
• EllmlnafI dispozitivul in conformitate cu polltid le  locale spitallce^ti, administrative |l/sau guvernamentale.

SIGURANJA SI PERFORMANTA CLINICA
Putefi consulta о cople a Rezumatulul caracteristidlor de slguranfa ; l perform anf! clinic!, efectu!nd о c!utare a 
denumiril dispozitivului pe site-ul web EUDAMEO https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Acest produs nu confine materii prime fabricate din DEHP sau BPA.
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Български bg
Инструкции за употреба

Доставящ катетър Phenom
ВНИМАНИЕ

Кедералният закон (САЩ) лоставя ограничение това устройство да бъде лродавано, 
таапространявзно или използвано само от или по поръчкз на лекар.
Гова устройство трябва да се използва само от лекари, обучени за перкутанни интраваскуларни техники 
и процедури.

ОПИСАНИЕ
Доставящите катетри Phenom”* са катетри с единичен лумен и променлива твърдост, предназначени 
за д оаъ л  до малка, извита васкулатура. Те са наличии в различии дължини. твърдоа и вътрешни 
и външни диаметри. Външната повърхност на категьра е локрита за по-добро навигиране в съда. 
Доставящите катетри Phenom"* 17,21 и 27 имат хидрофилно покритие, което обхваща диаалките 
100 см. Доаавящите катетри Phenom”* Plus имат хидрофилно покритие, което обхваща диаалните 
90 см. Катетърът също така включва вътрешен слой за улесняване на движението на уаройавата за 
въвеждане, преминаващи през лумена му. На диаалния връх има рентгеноконтрастен(ни) маркер(и) за 
подпомагане на визуализацията и позидиоиирането при флуороскопия. Доаавящият катетър Phenom"* 
е олакован соформящ дорник и може да е придружен от раздвоено ин^одюсерно дезиле.

ХАРАКТЕРИСТИКИ И СЪВМЕСТИМОСТ НА УСТРОЙСТВОТО

Д о с т а в я щ  к а т е т ъ р  P h en o m "* 17

Френскэ скала Икч мм

Проксимален външен диаметър 2,2 0,029 0,74

Дистален външен диаметър 1,8 0,024 0,61

Проксимален вътрешен диаметър 0,017 0,43

Дистален вътрешен диаметър 0,017 0,43

Водещ катетър или вътрешен 
диаметър на катетъра

>0,035 г  0,89

Външен диаметър на водача £0,014 £0,36

Д о с та в я щ  к а т е т ъ р  P h en o m "* 21

Френска скала Инч мм

Проксимален външен диаметър 2.6 0,034 0,86

Дистален външен диаметър 2,3 0,030 0,76

Проксимален вътрешен диаметър 0,021 0,53

Дистален вътрешен диаметър 0,021 0,53

Водещ катетър или вътрешен 
диаметър на катетъра

- г  0,038 г  0,97

Външен диаметър на водача £0,018 £0,46

Д о с т а в я щ  к а т е т ъ р  P hen om "" 27

Френска скала Инч мм

Проксимален външен диаметър 3,1 0,040 1,02

Дистален външен диаметър 2,8 0,036 0,91

Проксимален вътрешен диаметър 0,027 0,69

Дистален вътрешен диаметър 0,027 0,69

Водещ катетър или вътрешен 
диаметър на катетъра

- 2  0,045 21,13

Външен диаметър на водача - £  0,025 £0,64

Д о с та в я щ  к а т е т ъ р  P h en o m "* Plus

френска скала Инч мм

Проксимален външен диаметър 4,7 0,061 1,55

Дистален външен диаметър 4.2 0,055 1 ,«

Проксимален вътрешен диаметър 0,045 1,13

Дистален вътрешен диаметър 0,045 1,13

Водещ катетър или вътрешен 
диаметър на категьра

2  0,070 21,78

Външен диаметър на водача £  0,041 £1 ,0 4

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ/ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Доаавящите катетри Phenom"* са предназначени за въвеждане на интервенрионални устройава или
диагноаични вещества в нервната, периферката и коронарната васкулатура.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Няма известии противопоказания.

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1. Доаавящите катетри Phenom** могат да бъдат олаковани в защитна диспенсърна намогеа, 

снабдена с луер конектор за промиване, или втабла за опаковане. Кзтетрите имат хидрофилно 
покритие и изискват хидратация преди употреба.

2. ^  катетрите, олаковани в защитна диспенсърна намотка, промийте дисленсъра с физиологичен 
разтвор/хеларинизиран физиологичен разтвор през луер накрайника, свързан към кран на 
диспенсърната намотка. Ловторете, ако се усеща триене, когато се опитвате да извадите категьра.

3. За катетри, олаковани в табла, хидратирайте категьра в таблата с физиологичен разтвор/ 
хепаринизиран физиологичен разтвор.

ВНИМАНИЕ; Не се опитвайте да излолзвате катетри без предвзрително лромиване или 
хидратиране с физиологичен разтвор/хеларинизиран физиологичен разтвор. Неизпълнекието на 
това указание, можете да компрометира покритието и яубрикантните свойава на категьра.

4. След като извадите категьра от диспенсърната намотка или таблата, го огледайте внимателно, за 
да се уверите, че ке  е повреден.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Не използвайте катетри, конто са повредени по някакьв начин. Повредените катетри могат да 

се пречупят или спукзт, причинявайки увреждане на съда или отделяне на върха по време на 
процедурата.

S. Оформящ дорник:

• Оторанете оформящия дорник от картата на дорника и го постаеете в диаалния връх на 
категьра.

• Огьнете върха на катетъра и оформящия дорник до желаката форма.

• Задръжте оформящия дорник и върха на категьра на 1 инч от източник на пара за около 
10 секунди, за да зададете форма. Отаранете от източника на толлина и оаавете да се 
охлажда на въздух или във физиологичен разтвор, преди да отараните дорника.

• Изхвърлегеоформящиядорник.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
• Оформлщият дорник не е за употреба ин виво.

6. Преди употреба промийте лумена на категьра с физиологичен разтвор/хеларинизиран 
физиологичен разтвор, като прикрепите спринровка, пълна с физиологичен разтвор/ 
хепаринизиран физиологичен разтвор, към  хъба на категьра.

7. Внимателно поставете подходящ водач в хъба и го придвижете налред в лумена на категьра.

8. Поаавете подходящ водещ катетър, като излолзвате аандартна перкутанна техника. Прикрепете 
въртящата се хемоаатична клапа към луер конектора на водещия катетър и поддържайте 
непрекъснато промиване.

9. Към моделите Phenom"* 17 е включено раздвоено интродюсерно дезиле за подпомагане при 
въвеждане в хемостатична клапа. За употреба ллъзнете раздвоеното интродюсерно дезиле от 
проксималния край, докатопокрие диаалния край на категьра.

10. Въведете категьра и водача във водещия катетър през хемоаатичния адаптер. Затегнете клапата 
около катетъра, за да предотвратите обратния поток, но осигурете движение на категьра през 
клапата.

11. Придвижете катетъра и водача нзпред към  избраното целево м яао, като периодично 
придвижвате напред водача и след това го следвате с категьра над водача.
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12. Ако използвате раздвоен интродюсер, пльзнете интродюсера назад към  проксималния край на 
катетърадо къба.

13. Изтеглете водача от катетъра. Свържете желаната спринцовка с устройство за инфузия или 
интервенция и продължете лроцедурата в съответавие с инструкциите на производителя.

14. Изгеглете катетъра и го изхвърлете след завършване на процедурата. Следвайте 
инаитуционалните лроцедури за изквърляке на биологично опасни материали.

ЗАВЕЛ ЕЖКА: Скороаите на потока за определени калягания и инфузионни разтвори са предоставени за
справка по-долу и са приблизигелни аойностн.

Таблици за скорост на потока

Доставящ катетьр Phenom"' 17

Дълж ина
(см)

Налягане
(psi)

100% 
76% й онно 
контрастно  
вещ ество 

(куб . см /сек)

SO/50 
7 6 % йонно 
контрастно 
вещ ество / 

ф изиологичен 
разтвор  

(ку б . си /сек)

100%
ф изиологичен 

разтвор 
(куб . см /сек)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

Д о п а в я щ  к а т е т ъ р  P h e n o m "*  21

Д ълж ина
(см)

Налягане
(psi)

100%
76%  йонно 
контрастно  
вещ ество 

(ку б . см/сех)

50/50 
7 6 % йонно 
контрастно  
вещ ество / 

ф изиологичен 
разтвор  

(ку б . см /сек)

100%
ф изиологичен 

разтвор 
(ку б . см/сек)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1.0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

Д о с т а в я щ  к а т е т ъ р  P h e n o m '"  27

Дълж ина
(см)

Налягане
(psi)

100%
7 6 % йонно 
контрастно  
в е щ е а в о  

(куб . см/сек)

50/50 
76%  йонно 
контрастно  
вещ ество / 

ф изиологичен 
разтвор  

(ку б . см/сек)

100%
ф изиологичен 

разтвор 
(куб . см /сек)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 7,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1.7

300 0,5 2,4 3,0

Д о с т а в я щ  к а т е т ъ р  P h e n o m '"  P lus

Д ълж ина
(см)

Налягане
(psi)

100% 
7 6 % йонно 
контрастно  
вещ ество 

(куб . см /сек]

50/50
76%  йонно 
контрастно  
вещ ество / 

ф изиологичен 
разтвор  

[ку б . см/сек)

100%
ф изиологичен 

разтвор 
(ку б . см /сек)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

ПОТЕНЦИАЛНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Потенциалниге усложнения, свързаки с уаройаватэ и ендоваскуларната процедура, включват или са 
сходни на, но може да не се ограничават до, следните:

Болка на мястото на въвеждане Диаална емболия (въэдух, чужд 
материал или тромб)
Съдов спазъм, дисекация, перфорация
или травма
Исхемия
Инсупт, конто може да доведе до 
невропогичек дефицит и смърт

Хематом 
Кръвотечение 
Инф«(ция
Сенсибилизация или алергична реакция 
Усложнение от излзгане на облъчване 
(например алопеция, изгзряния, 
вариращи от силно зачервяване на 
кожата до язви, катаракти и забавена 
неоплазия).

*  Вижте инарукциите за употреба на другите терапевтични устройавз и медикаменти за допълнителна 
информация за лотенциални усложнения. Ако въэникне сериозен инцидент, свързан сусгройавото, 
свържете се с взшия предаавител на Medtronic и компетентния орган в съответната държавэ/регион.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
.  ТОВА УСТРОЙСТВО Е ПРЕДНАЗНАЧЕНО САМО ЗА ЕДНОКРАТНА УПОТРЕБА. Изхвърлете след една 

процедура. Повторната употреба и/или повторната стерилизация могат потенциалко да доведат 
до компрометиране на рзботата на устройството и кр ъ ш сано  замърсяване.

; .  С досгавящилкатетър Phenom’*  грябва да се рзботи само под флуоросколски контрол. Не 
опитвайге да меаите катетъра, без да наблюдавате попучевата в резултат реакция на върхз. 
Никога не придвижваСпе напред и не изтегляйте назад интралуминапно уаройаво  при наличие 
на съпротивление, докэто причината за съпротивлението не се определи чрез флуороскопия. 
Ако причината не може да бъде определена, изтеглете катетъра. Придвижването на катетъра 
срещу съпротивление може да доведе до увреда на катетъра или а д а .

• Налягането на инфузията не трябва да надвишава посоченото нзлягане в таблицата за скоростта 
на потока (по-гвре).

• 6 доставящия катетър Phenom" се съдържа никел (CAS 7440-02-0), който може да причини 
сенсибилизация или алергична реакция.

• Катетърът не е тестванза употреба сзвтоматизирано оборудванеза инжектиране на контраано 
вещ епвосвисоконалягане-не използвайте такова оборудеанесуаройството,тъй катотова 
може да повреди устройството.

■ Огледайте визуално всички системи съсстерилни прегради, конто са обозначени ка ю  аерилни, 
непосредавено преди употреба. Не използвайте устройството, ако се наблюдават нарушения в 
целоспа на сиаемата а с  аерилна преграда.

• За допълнителна информация отпоено предизвикващи ззгриженоа материали, като например 
Регламента REACH, Калифорнийския закон 65 или други програми за управление на употребата 
на продукти, посетете www.medtronic.com/productstewardship

ПРЕДПАЗНИМЕРКИ
1. Преди употреба проверете доаавящия катетър Phenom" за усуквания или прегъвания. Всяка 

повреда на катетъра може да понижи желаните функционалки характериаики.

2. Не използвайте, ако опаковката е отворена или повредена. Съдържанието на неотворена, 
неповреденз опаковка е стерилно.

3. йзползвайте преди датата,Използвзйте до”.

4. Внимателно прочетете всички инструкции преди употреба. Неспазването на всички 
предупреждения и предпазни мерки може да доведе до усложнения.

5. Доставящият катетър Phenom" е стерилизиран с газ етилен оксид. Не аернлизирайте повторно.

6. Доаавящият катетър Phenom" е непирогенен.

7. Огераториге трябва да еземат всички необходими предпазни мерки, за да ограничат дозите 
от излзгане на рентгеново лъчение за пациентите и за себе си, като изполэват доаатъчно 
екраниране, намаляват времето за флуороскопия и лроменят рентгеновите технически фактори, 
когзтоевъзможно.

СЪХРАНЕНИЕИИЗХВЪРЛЯНЕ
• Това уаройство трябва да се съхранява на сухо м яао, далеч от слънчева светлина.
• Изхвърлете устройавото в съответстаие с болничната, административната и/или местната 

правитепавена политика.

БЕЗОПАСНОСТ И КЛИНИЧНА ЕФЕКТИВНОСТ
Копие от обобщението на безоласноата и клиничната ефектнвноа може да бъде разгледано при
търсене на името на устройавото на уебсайта на EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Този продукт не съдържа необработени материали, произведени с DEHP или ВРА.
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Eesti
Kasutusjuhend 

Sisestuskateeter Phenom  ™

et

EHEVAATUST!
\meerika (Ihendrilkide foderaaiseadus lubab seda seadet mUila, levltada ja  kasutada vald arstil voi arsti 
jRekiijutusel.
ieadet tohivad kasutada vaid arstid, kes on saanud valjaoppe perkutaansete intrava^ulaarsete meetodite 
japrotseduuridealal.

KIRJELDUS
Sisestuskateetrid Phenom" on erineva jaikusega iihevalendikulised kateetrid, mis on mdeldud juuidepaasuks 
vaikestele looklevatele veresoontele. Need on saadaval erineva pikkuse, jaikuse rring sise-ja valislabimooduga. 
Kateetri valispind on kaetud, et tohustada liikumist veresoones. Sisestuskateetritel Phenom* 17,21 ja  27 on 
hudrofiilne pinnakate distaalse 100 cm ulatuses. Sisestuskateetritel Phenom* Pius on h iidrofiilne pinnakate 
distaalse 90 cm uiatuses. Kateetril on ka sisekate, et holbustada sisestusseadmete liikumist labi selle valendiku. 
Distaalsel otsal on ( ib  v5l m itu rdntgenkontrastset markerit, mis aitavad seadet fiuoroskoopiliselt visualiseerida 
ja selle asukohia maarata. Sisestuskateeter Phenom* on pakendatud koos vormimissudamikuga ning seliega 
voib olla kaasas lohestatud sisestushulss.

SEADME OMADUSED JA OHILDUVUS

Sisestuskateeter Phenom * 17

French tolli mm

Proksimaalse osa valislabimdot 2,2 0,029 0,74

Distaalse osa valislabimdot 1,8 0,024 0,61

Proksimaalse osa siselabimddt - 0,017 0,43

Distaalse osa siselabimddt - 0,017 0,43

Juhtkateetri voi kateetri siselabimddt - £0,035 £0,89

Juhtetraadi valislabimdot - 5  0,014 5  0,36

Sisestuskateeter Phenom * 21

French tolli mm

Proksimaalse osa valislabimddt 2,6 0,034 0,86

Distaalse osa valislabimddt 2,3 0,030 0,76

Proksimaalse osa siseliibimdot - 0,021 0,53

Distaalse osa siselabimddt - 0,021 0,53

Juhtkateetri voi kateetri siselabimddt - £0,038 £0 ,9 7

Juhtetraadi valislabimddt - 5  0,018 5  0,46

Sisestuskateeter Phenom * 27

French tolli mm

Proksimaalse osa valislabimddt 3,1 0,040 1,02

Distaalse osa valislabimddt 2,8 0,036 0,91

Proksimaalse osa siselabimddt - 0,027 0,69

Distaalse osa siselabimddt - 0,027 0,69

Juhtkateetri voi kateetri siselabimddt - £  0,045 £1,13

Juhtetraadi valislabimddt - 5  0,025 5  0,64

S is es tu s ka te e te r P h e n o m *  Plus

French tolli mm

Proksimaalse osa valislabimddt 4,7 0,061 1,55

Distaalse osa valislabimddt 4,2 0,055 1,40

Proksimaalse osa siselabimddt - 0,045 1,13

Distaalse osa siselabimddt - 0,045 1,13

S is es tu s ka te e te r P h e n o m *  Plus

French tolli mm

Juhtkateetri vdi kateetri siselabimddt - £0,070 £1 ,78

Juhtetraadi valisliibimddt - 5  0,041 5 1 ,0 4

s ih to tstar ve / k a s u t u s n A i d u stu seo
Sisestuskateetrid Phenom* on moeldud interventsionaalsete seadmete voi diagnostlliste ainete viimiseks
neurovaskulatuuri ningperifeersetessejakoronaarveresoontesse.

v a s t u n Aid u s t u s e d
Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

k a s u t u s ju h is e d
1. Sisestuskateetrid Phenom*voivad olla pakendatud Luer-tuupi loputuskonnektoriga kaitsvasse 

spiraaliimbrisesse voi pakkealusele. Kateetrltel on hudrofiilne kate ning neld tuleb enne kasutamist 
hiidratiseerida.

2. Kui kateeter on pakendatud kaitsvasse spiraaliimbrisesse, loputage iimbrlst selle otsas asuva luer-tiiLipj 
konnektori kaudu fiisioloogilise lahusega /  hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Korrake, kui tunnete 
kateetri eemaldamise ajal hodrdumist.

1. Kui kateeter on pakendatud alusele, hiidratiseerige kateelrit alusel fusioloogllise lahusega / 
hepariniseeritud fusioloogllise lahusega.

ETTEVAATUST! Arge iiritage kateetril kasutada enne, kui olete seda fiisi^oogilise lahusega / 
hepariniseeritud fusioloogllise lahusega loputanud voi hiidrabseerinud. Vasta»l juhul voib kateetri kate 
kahjustuda voi vdivad selle maUrdeomadused halveneda.

4. Parast kateetri spiraaliimbrisest voi aluselt eemaldamist kontrollige seda ja veenduge, et see ei oleks 
kahjustatud.

h o ia tu s

Argekasutagekateetreid, mis on mistahes viisil kahjustatud. Kahjustatud kateetrid vdivad murduda 
v6i puruneda, pdhjustades veresoone vigastust voi otsa eraldumist protseduurl kaigus.

5. Vormimlsslidamik

• Eemaldage vormimissiidamik siidamiku kaardi k iiljest ja sisestage see kateetri distaalsesse otsa.

• Painutage kateetri ots ja  vormimisstidamik soovitud asendisse.

• Hoidke vormimlssiidamikku ja kateetri otsa umbes 10 sekundit auruallikast 1" kaugusel, e t vorm 
fikseerlda. Eemaldage kateeter soojusallikast ning laske sei №u kaes jahtuda voi jahutage seda 
fiisioloogilise lahusega, enne kui eemaldate siidamiku.

• Korvaldage vormimissiidamik.

HOIATUS
Vonnimlssiidamik el ole mdeldud kasutamiseks in  vivo.

6. Enne kasutamist loputage kateetri valendikku fiisioloogilise lahusega /  hepariniseeritud fiisioloogilise 
lahusega, kinnitades fiisioloogilise lahusega /  hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega taidetud siistia 
kateetri liitm iku kiilge.

Sisestage sobiv juhletraat ettevaatlikult liitm ikku ja liikake kateetri valendikku.

Paigaldage sobiv juhtkateeter, kasutades standardset perkutaanset tehnikat. KInnItage juhtkateetri Luer- 
tiiiip i konnektori kiilge pddriev hemostaasiklapp ja jatkake pidevalt loputamist.

Kateetri Phenom* 17 mudelitega on kaasas lohestatud sisestushiilss, mis aitab kateetrit hemostaasiklapp! 
sisestada. Kasutamiseks Kikake lohestatud siseslushiilssi proksimaaisest otsast, kuni see katab kateetri 
distaalse otsa.

10. Sisestage kateeter ja juhtetraat labi hemostaasladapteri juhtkateetrisse. Pingutage klappi kateetri limber, 
et ennetada tagasivoolu, kuid vdimaldades kateetril labi klapi Ilikuda.

11. Viige kateeter ja juhtetraat valitud sihtmarkkohta, vahelduvalt lilkates juhtetraati ja seejarel fiigutades 
kateetrit iilejuhtetraadi.

12. lohestatud sisestaja kasutamise korral liikake sisestaja tagasi kateetri proksimaalsesse otsa liitmiku 
juurde.

13. Tdmmake juhtetraat kateetrist v llja . Dhendage soovitud infundeeritavat ainet sisaldav siistal voi 
interventslonaalne seade ning jatkake protseduurl tootja juhlste kohaselt.

14. Parast protseduurl lopetamist tdmmake kateeter vaija ja korvaldage see. Jargige oma asutuse 
bioloogiliselt ohtlike jaatmete kdrvaldamise protseduure.

MARKUS. Allpool esitatud voolukiirused, mis vastavad kindlatele rdhkudele ja infundeeritavatele ainetele, on
mdeldud ainult teadmiseks ning kujutavad endast ligikaudseid vaartusl.
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Vooiukiiruste tabelid

S is es tu s ka te e te r P h en o m '”  17

See toode ei sisalda toormaterjale, mille valmistamisel on kasutatud DEHP-d voi 6PA-d.

VOIMALIKUDTUSISTUSED
Seadmete )a endovaskulaarse protseduuriga seotud tusistuste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised voi 
nendega sarnased tiislstused.

Valusisestamiskohas 
Hematoom 
Verejooks 
Infektsioon
Qlitundlikkus voi allergiline reaktsioon 
Kiirgusega kokkupuutumisest tingitud 
tiisistus (nt alopeetsia, poletused, mille 
raskusaste varieerub nahapunetusest 
haavanditeni, kataraktid ja hilistusega 
neoplaasia)

*  Lisateavet muude voimalike tusistuste kohta ieiate teiste raviseadmete ja ravimite kasutusjuhenditest. Kui 
tekib seadmega seotud tosine intsident, votke iihendust ettevdtte Medtronic esindajaga ja rilkliku/piirkondliku 
padeva asutusega.

Distaalsed embolid (ohk, voormaterjal 
voi tromb)
Veresoone spasm, dissektsioon, 
perforatsloon voi vigastus 
Isheemia
Insult, mis voib pdhjustada neuroloogilist 
defitsiiti ja surma

Pikkus
(cm)

Rohk
(psi)

100%
76%  ioonne 
kontrastaine 

(cmVs)

50/50
76%  ioonne 

kontrasta ine / 
fusioloogiline lahus 

(cmVs)

100%  fusioloogiline 
lahus 

(cmVs)

ISO
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

S is es tu s ka te e te r P h e n o m '” 21

Pikkus
(cm)

Rohk
(psi)

100%
76%  ioonne 
kontrastaine 

(tmVs)

50/50
76%  ioonne 

kontrasta ine / 
fusioloogiline lahus 

(craVs)

100%  fusioloogiline 
lahus 

(cmVs)

ISO
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

S is es tu s ka te e te r P h en o m "* 27

Pikkus
(cm)

Rohk
(psi)

100%
76% ioonne 

kontrastaine 
(cmVs)

50/50
76%  ioonne 

kontrasta ine / 
fusioloogiline lahus 

(cmVs)

100% fusioloogiline 
lahus 

(cmVs)

150
100 0.2 1,0 1-9

300 0.6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 03 2,4 3,0

S is es tu s ka te e te r P h e n o m '*  Plus

Pikkus
(cm)

Rohk
(psi)

100%
76%  ioonne 

kontrastaine 
(cmVs)

50/50
76%  ioonne 

kontrasta ine / 
fusioloogiline lahus 

(cmVs)

100% fusioloogiline 
lahus 

(cmVs)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

HOIATUSED

SWDE ON MOELDUD VAID OHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Korvaldage seade pSrast esimest 
protseduuri. Korduskasutamine ja /vo i resterillseermine voib pohjustada seadme toimivuse vahenemlst 
ja ristsaastumist.
SisestuskateetntPhenom'“ tdtibklis itseda ainultfluoroskooplllsejalgim iseall. Arge uritage liigutada 
kateetrit, ilma e t jalgiksite seejuures kateetrl otsa liikumist.
Arge kunagi liikake valendikuslsest seadet vastu taklstust edasi ega tommake seda tagasi, enne kui 
takistuse p&hjus on fluoroskooplllselt kindlaks tehtud. Kui pohjust ei dnnestu vШja selgitada, tdmmake 
kateeter vatja. Kateetri liigutamlne vasty takistust voib pohjustada kateetri v&  veresoone kahjustusi. 
Infusioonirohk ei tohi uletada vooiukiiruste tabelis (iJIalpool) naidatud rdhku.
Sisestuskateeter Phenom"* sisaldab n ik lit (CAS 7440-02-0] ja voib pdhjustada (ilitundiikkust vdi 
allergllistreaktslooni.
Kateetrit ei ole katsetatud kasutamise suhtes koos kontrastaine kdrgsurve-automaatsustlaga; arge 
kasutage seilist siistalt koos seadmega, kuna see voib seadet kahjustada.

 ̂ • Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kdiki sterilise barjaari siisteeme, mis on mSrgistuse 
pdhjal sterilised. Arge kasutage seadet, kui markate kahjustusi stenilse barjaarisusteemi terviklikkuses. 
Probleemsete materjalidega seotud lisateavet, sh teavet REACH-maaruse, California 1986. aasta 
joogivee ohutuse ja  toksiliste ainete reguleerimise seaduse (CA Prop 65} ning muude 
tootehaldusprogrammide kohta vaadake veebilehelt www.medtronic.com/productstewardship

ETTEVAATUSABINOUD
1. Enne kasutamist kontrollige sisestuskateelrit Phenom” , et veenduda keerdude ja  paindekohtade 

puudumises. Kateetri mistahes kahjustus voib vahendada selle oodatavaid tboomadusl.

2. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud. Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne.

3. Kasutageenne kdiblikkusaja kuupaeva.

4. Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kdik juhised. Kdigi hoiatuste ja ettevaatusabindude mlttejargimine 
voib pdhjustada tusistusi.

5. Sisestuskateeter Phenom™ on steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga. Arge resteriliseerige.

6. Sisestuskateeter Phenom* on mittepiirogeenne.

7. Kasutajad peavad rakendama kdiki vajalikke ettevaatusabindusrd, e t vahendada patsiendi ja iseenda 
saadavat rdntgenikiirguse doosi, kasutades selleks piisavat varjestust, vahendadesfluoroskoopla kestust 
ning muutesvdimaluse korral rdntgeni tehnilisi naitajaid.

HOlUSTAMINEJA KORVALDAMINE
• Seadet tuleb hoida kuivas kohas palkesevalguse eest kaitstult.
• Korvaldage seade haigla, haldustiksuse ja/v6i rliklike eeskirjade kohaselt.

OHUTUSJAKLIINILINETOIMIVUS
Ohutuse ja  klilnillse toimivuse kokkuvdttega tutvumiseks otsige seadme nime EUOAMED-i veebisaidilt 
https;//ec.europa.eu/tools/eudamed
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Hrvatski
Upute za upotrebu

Kateterza uvodenje Pbenom'

hr

OPREZ
Prema uveznom zakonu $AD-a, ovaj proizvod smije prodavatl, distribuirati Hi upotrebl)avatl samo lljetnik 
iliprem anjegovurKeplu.

• Ovaj ureda) smiju upotrebljavatl Iskljucivo lljecnici koji su obu^eni za prm jenu perkutanih i 
intravaskulamih tehnika i postupaka.

OPIS
Kateteri za uvodenje Phenom"* jednolumensid su kateterl, razne knjtosti, dizajnirani a  pristup mallm, 
kfivudavim zJInim sustavima. Oostupni su u nekoliko duijina, krutostl te unutamjih i vanjskih promjera. Vanjska 
je  povriina katetera premazana kako bi se poboljlala navigacija unutar file . Kateteri za uvodenje Р Ьепот" 17, 
21 i 27 Imaju hidrofilnu оЫоди u duijini od 100 cm distalno. Kateteri za uvodenje Phenom"* Plus imaju 
hidrofilnu oblogu u duijini od 90 cm distalno. Katetcr je  takoder oblofen tankim slojem kako Ы se olaksalo 
kretanje uvodnih uredaja koji prolaze kroz lumen katetera. Distalni kraj sadrfi radiokontrastni(e) markerte) radi 
poboljJanJa vizualizadje i postavijanja pod fluoroskopljom. Kateterza uvodenje Phenom" pakiran je  s osovinom 
za oblikovanje i u paketu mofe b iti prilofena razdijeljena uvodnica.

ZNACAJKE IKOMPATIBILNOST PROIZVODA

K a te te rz a  u v o d e n je  P h e n o m " *!?

French In^ mm

Proksimalnl vanjski promjer 2,2 0,029 0,74

Distalni vanjski promjer 1,8 0,024 0,61

Proksimalnl unutarnji promjer - 0,017 0,43

Distalni unutarnji promjer • 0,017 0,43

Vodeci kateter ili unutarnji promjer katetera - 2  0,035 2  0,89

Vanjski promjer fice vodilice - S  0,014 S0,36

K a te te rz a  u v o d e n je  P h en o m ''‘ 21

French In i mm

Proksimalnl vanjski promjer 2,6 0,034 0,86

Distalni vanjski promjer 2,3 0,030 0,76

Proksimalnl unutarnji promjer 0,021 0,53

Distalni unutarnji promjer 0,021 0.53

Voded kateter ili unutarnji promjer katetera 2  0,038 2  0,97

Vanjski promjer zice vodilice £0,018 £0,46

K a te te rz a  u v o d e n je  Phenom ™  2 7

French I n i mm

Proksimalnl vanjski promjer 3,1 0,040 102

Distalni vanjski promjer 2,8 0,036 0,91

Proksimalnl unutarnji promjer 0,027 0,69

Distalni unutarnji promjer 0,027 0,69

Voded kateter ili unutarnji prom jer katetera 2  0,045 21,13

Vanjski promjer ik e  vodilice £  0,025 S0,64

K a te te r  za  u v o d e n je  Phen om ™  Plus

French ln{ mm

Proksimalnl vanjski promjer 4,7 0,061 1,55

Distalni vanjski promjer 4,2 0.0SS 1,40

Proksimalnl unutarnji promjer 0,045 1,13

Distalni unutarnji promjer 0,045 1,13

K a te te r  za  u v o d e n je  Phenom ™  Plus

French Ini! mm

Voded k ateter Mi unutarnji promjer katetera 2  0,070 21,78

Vanjski promjer zice vodilice £0,041 £1,04

PREDVIBENA UPOTREBA /  INDIKACUE ZA UPOTREBU
Kateteri za uvodenje Phenom"* namijenjeni su uvodenju intervencijskih uredaja III dijagnostickih sredstava u 
neuroloSke, perlferne ill koronarne vaskulature.

KONTRAINDIKAClJE
Nema poznatih kontraindikacija.

UPUTE ZA UPOTREBU
1. Kateteri za uvodenje Phenom"* mogu b it! pakirani u zaStitnl spremnik zavojnice opremljen luer 

prikijuckom za Ispiranje Hi u zapakiranu pliticu. Kateteri imaju h idrofilni premaz te  ih je potrebno 
hidratiziratl prije upotrebe.

2. Za katetere koji su pakirani u zastitni spremnik zavojnice, isperite spremnik hzicdoikom otopinom / 
hepariziranom hzloloskom otopinom kroz luerovu prikljuZnicu spojenu na kraj spremnika zavojnice. 
Ponovite ako osjetite trenje pri pdcuiaju uklanjanja katetera.

3. Za katetere pakirane и plitici, oviazite kateter u p lltici fizioloskom otopinom /hepariziranom fizlolo^kom 
otopinom.

OPREZ: katetere nemojte upotrebljavatl ako ih prethodno ne isperete il l ovdafite fizioloskom otopinom / 
hepariniziranom fizIoloSkom otopinom. U suprotnom, m ofe doci do oStecenja premaza I obloge katetera.

4. Nakon Sto uklonite kateter iz spremnika zavojnice ii i iz  plltice, provjerite je  li oste(!en.

UPOZORENJE
nemojte upotrebljavatl katetere koji su na b ilo  koji nacin oSteceni. OSteZeni kateteri mogu seslomiti Hi 
prekinuti te ostetiti krvnu zilu ill mofe dod do odvajanja vrha tijekom postupka.

Osovina za oblikovanje;

• Uklonite osovinu za oblikovanje iz kartice za osovinu te umetnite u distalni vrh katetera.

• Savijte vrh katetera i ososinu za oblikovanje do zeljenog oblika.

• Drfite osovinu za oblikovanje i vrh katetera 2,5 cm od izvora pare tijekom priblifno 10 sekundi 
kako biste dobili feljeni obiik. Odmaknite ih od izvora topline i pustile neka se ohiade na zraku ill и 
fizioloskoj otopini prije vadenja osovine.

• Odiofite osovinu za oblikovanje.

UPOZORENJE
osovina za otHikovanje nije namijenjena in-vivo upotrebi.

6. Prije upotrebe isperite lumen katetera fizioloskom o top inom / hepariziranom fizioloskom otopinom 
spajanjem strcaljke napunjene fizioloskom otopinom /  hepariniziranom fizioloskom otopinom na ivonSte 
katetera.

7. Pafijivo umetnite odgovarajuci ficu vodllicu u dvoriste I napredujte u lumen katetera.

8. Postavite odgovarajuci vodedi kateter primjenjujuci standardnu perkutanu tehniku. Spojite obrtnr 
hemostatski ventit na luer prikijucak vodeceg katetera i odrfavajte neprekidni protok ispiranja.

9. Uz modele katetera Phenom"* 17 prilofena je  razdijeljena uvodnica za pomoc pri umetanju hemostatskog 
ventila. Da biste upotrijebili razdijeljenu uvodnicu, gurnite je  s proksimalnog kraja sve dok ne pokrije 
distalni kraj ka le trn .

10. Uvedite kateter i ficu vodilicu u voded kateter kroz prilagodnik za hemostazu. Pritegnite ventil oko 
katetera kako biste sprijedill povratni protok, no kako biste omogudli pomicanje katetera kroz ventil. 

Napredujte kateterom i ficom vodilicom do odabranog ciljnog mjesta naizmjenicnim napredovanjem fice 
vodilice, a zatim prated kateterom preko flee vodilice.

Ako upotrebljavate razdijeljenu uvodnicu, gurnite uvodnicu natrag na proksimalnl kraj katetera pokra) 
fvoriSta.

13. Povucite ficu vodllicu od katetera. Spojite zeljenu Strcaljku sa sredstvom za infuziju Hi interveneijsim 
uredajem te nastavites postupkom prema uputama proizvodafa.

14. Povucite kateter I odiofite nakon dovrsetka postupka. Slijedite postupke ustanove и pogledu odiaganja 
bioloSki opasnog materijala.

NAPOMENA: brzine protoka za odredene tiakove i sredstva za Infuziju navedene su и nastavku kao uputa.

11.

12.
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Tabikebrzineprotoka

K a te te r  za  u v o d e n je  P h en o m "* 1 7

Duljina
(cm)

TIak
(psi)

100%
76-postotnoionsko
kontrastnosredstvo

(ml/s)

50/50
76-postotno ionsko 

kontrastnosredstvo/ 
fiziolo3ka otopina 

(ml/s)

100% fiziolo3ka
otopina

(ml/s)

SO
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

K a te te r  za  u v o d e n je  P h en o m "* 21

Duljina
(cm)

TIak
(psi)

100%
76-postotnoionsko
kontrastnosredstvo

(ml/s)

50/50
76-postotno ionsko 

kontrastnosredstvo/ 
liz io lo ika  otopina 

(ml/s)

100% fizioloska
otopina

(ml/s)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

K a te te r  za  u v o d e n je  P hen om ™  2 7

Duljina
(cm)

TIak
(psi)

100%
76-postotno ionsko 
kontrastnosredstvo

(mt/s)

50/50
76-postotno ionsko 

kontrastnosredstvo/ 
Aziololka otopina 

(mi/s)

100% fizioloska
otopina

(ml/s)

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

Ovaj proizvod ne u d rb v a  sirovine nafinjene od DENP-a ill BPA.

MOGU^E KOMPLIKAClJE
M ogutt kompllkacije proizvoda i endovaskuiamog zahvata ukijucuju ill su jednakoznacne navedenom, no bez 
ogranKenja na:

bol namjestuumetanja 
hematom 
krvarenje 
infekciju
preos)etljivost ili alergijsku reakdju 
komplikaciju zbog iziaganja zracenjj 
(npr. alopecija, opeklino u rasponu jadne 
od crvenila ko2« do dreva, kataraktl i 
odgodena neoplazija)

'  Prodtajte upute za upotrebu za druge terapijske proizvode I iljekove za dodatne Informacije о mogudm 
komplikadjama. Ako nastupi ozbiljan incident povezan s proizvodom, kontaktirajte sa zastupnikom tvrtke 
Medtronic I nadleznim tijelom u vasoj driavl/regljl.

distaini embolus (zrak, s^anl materijal, 
tk iv o ili tromb)
spazam krvne Zlle, disekclju, perforaclju
III ozljedu
ishemiju
mo2danl udar koji moze dovesti do 
neuroloskogdeficitalsmrti

K a te te r  z a  u v o d e n je  P hen om ™  Plus

Duljina
(cm)

TIak
(psi)

100%
76-postotnoionsko 
kontrastno sredstvo 

(ml/s)

50/50
76-postotno ionsko 

kontrastnosredstvo/ 
fizioloska otopina 

(ml/s)

100%fizioloi>ka
otopina
(ml/s)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

UPOZORENJA

UREDAJ JE NAMUENJEN SAMO JEDNOKRAINOi UP0TRE8I. Odloiite nakon jednog postupka. Postoji 
moguinost da ponovna upotreba i/ l l l ponovna sterlllzacija ugroze izvedbu uredaja I uzrokuju kriinu  
kontamlnaciju.
Kafetefom za uvoderje Phenom™ rukujte samo pod fiuoroskopljom. Nemojte pokusavati pomaknuti 
kateter ako ne pratite reakdju vrha.
Ako osjetite otpor, intralumenalnim uredajem nemojte napredovati nl povladti ga dok uzrok otpora ne 
utvrdite fiuoroskopljom. Ako uzrok ne moiete utvrditl, povucite kateter. Pomicanjem katetera u slucaju . 
otpora moiete ostetiti kateter i l l  krvnu ihu.

• TIak Infuzije ne smije b it! v l l l  od tiaka navedenog u (prethodno|)Tablid brzine protoka.
• Nikal (CAS 7 Ш -0 2 -0 ) )e prisutan u kateteru za uvodenje Phenom™ i moze uzrokovati preosjetljivost Ш 

alergijsku reakdju.
• Ovaj kateter nije testiranza upotrebu s opremom za automatizirano visokotladio ubrlzgavanje 

kontrastnog sredstva, pa takvu opremu nemojte upotrebljavati s ovim uredajem jer time mozete 
oStetitiuredaj.

• Prije upotrebe vizuaino pregledajte sve sustave sterilnih barijera oznaJene kao trenutaJno sterilne. Ne 
upotrebljavajte proizvod ako je  odto narukna  cjelo\dtost sustava sterilne barijere.

• Dodatne Informacije ozabrinjavajucim materijallma kao k o s u  Uredba REACH, CA Prop 65 ill drugl 
program! odgovornosti za proizvod p otraiite  na web-mjestu www.medtroniccom/productstewardship

MJEREOPREZA
1. Prije upotrebe pregledajte je  II kateter za uvodenje Phenom™ savijen III zapetijan. Svako oJtecenje 

katetera mo2e smanjiti zeljena svojsNa Izvedbe.

2. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ill osteceno. Sadr^aj neotvorenog I neofteanog 
pakiranja je  sterilan.

3. Upotrijebite prije isteka roka valjanostl.

4. Prije upotrebe paiijivo procltajte sve upute. Nepridriavanje svih upozorenja I mjera opreza moZe dovesti 
dokompllkaclja.

5. Kateter za uvodenje Phenom™ sterlllzlran je  elllen-oksidom. Nemojte ponovno sterlllziratl.

6. Kateter za uvodenje Phenom™ nlje pirogen.

7. Rukovateiji moraju poduzetl sve potrebne mjere opreza da Ы ogranldll doze rendgenskog zracenja za 
bolesnike I sebe pomocu dovoijne Izolacije, smanjenja vremena fluoroskoplje te  Izmjena Iehnl6(lh faktora 
rendgena, tamo gdje je to m oguk.

SKLADI^TENJE IODLAGANJE U OTPAD
• Ovaj proizvod mora se cuvatl na suhom mjestu, Izvan sunfevog svjetla.
• OdloZite proizvod u otpad и skladu s pravlllma zdravstvene ustanove te upravnim 1ЛН lokalnim zakonskim 

propisima.

SIGURNOSTI KLINICKA UCiNKOVITOST
Primjerak Saietka о sigurnomoj I kllnlckoj ucinkovltosti mozete pregledatl pretrazivanjem naziva uredaja na 
internetskoj stranici EUOAMED https://ec.europa.eu/tooIs/eudamed
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Lietuviq It
Naudojfmo instrukdja

„Phenom ̂ ’̂ "iterpimo kateteris
DEMESIO

^agal JAV federaliniusjstatymus si^ priem on; parduoti, platinti Ir naudoti gallma tik  gydytojui arba 
jydytojonurodymu.

priem onf I«ld2iama naudoti t ik  gydytojams, kurie susfpazin; su perkutaniniais, intravaskuliniais 
metodais ir proceduromis.

APRA^YMAS
„F h e n o m '" jterpimo kateteriai -  tai kintamo standumo, vieno splndzio katoterlai, skirti prieigai prie $mulklg, 
vingiuotg kraujagyslig. Jie tiekiami jvairaus ilgio, standumo, vidinio Ir isorinio sker$mem|. iiorinis katoterio 
pavirJius padwigtas, kad bOty lengviau vaidyti krauJagysleje.^Pbenom'" 17‘,.Phenom™ 2 Г  ir,Phenom™ 27' 
jterpimo kateteriai turi h idro f l in f  dang^, kuri apima 100 cm distalin^s daiies.„Phenom™ Plus' jterpimo 
kateteriai tu ri hidrofiling dang^, kuri apima 90 cm distalines dalles. Kateteryje taip pat yra vidinis sluoksnis, 
leidzianlis lengviau stumd jterpiamas priemones, kisamas per kateterio spindj. Ant distalinio galiuko yra 
rentgenokon&astln^ { - is )  iy m i (- is ), padedanti (-{ios) atvaizduoti kateterj fluoroskopu Ir nustatytl kateterio 
padetj.„Phenom™' jterpimo kateteris supakuotas su formavimo jtvaru.Taip pat gall but! patelkta nulupamoji 
jterpimo mova.

PRIEMONES SAVYBiS IR SUDERINAMUMAS

„ P h e n o m " ' 1 7 "  jte rp im o  k a te te r is

Pranc. dydis Coliai mm

Proksimalinio galo l3orinis skersmuo 2,2 0,029 0,74

Distalinio galo if orinis skersmuo 1,8 0,024 0,61

Proksimalinio galo vidinis skersmuo 0,017 0,43

Distalinio galo vidinis skersmuo - 0,017 0,43

Kreipiamojo kateterio arba kateterio  
vidinis skersmuo

a0,035 afl,89

Kreipiamosios vielos isorinis skersmuo SO,014 SO,36

„ P h e n o m " ' 2 1 "  jte rp im o  k a te te r is

Pranc. dydis Coliai mm

Proksimalinio galo isorinis skersmuo 2,6 0,034 0,86

Distalinio galo isorinis skersmuo 2,3 0,030 0,76

Proksimalinio galo vidinis skersmuo 0,021 0,53

Distalinio galo vidinis skersmuo 0,021 0,53

Kreipiamojo kateterio arba kateterio  
vidinis skersmuo

&0,038 a0,97

Kreipiamosios vielos isorinis skersmuo S0,018 SO,46

„ P h e n o m "  2 7 "  j te rp im o  k a te te r is

Pranc. dydis Coliai mm

Proksimalinio galo iforinis skersmuo 3,1 0,040 1,02

Distalinio galo iforinis skersmuo 2,8 0,036 0,91

Proksimalinio galo vidinis skersmuo 0,027 0,69

Distalinio galo vidinis skersmuo 0,027 0,69

Kreipiamojo kateterio arba kateterio  
vidinis skersmuo

г0,045 >1,13

Kreipiamosios vielos iforinis skersmuo Sfl,025 S0,64

„ P h e n o m "  P lus" j te rp im o  k a te te r is

Pranc. dydis Coliai mm

Proksimalinio galo isorinis skersmuo 4.7 0,061 1,55

Distalinio galo iforinis skersmuo 4,2 0,055 1,40

Proksimalinio galo vidinis skersmuo • 0,045 1,13

Distalinio galo vidinis skersmuo 0,045 1,13

Kreipiamojo kateterio arba kateterio  
vidinis skersmuo

a0,070 21,78

Kreipiamosios vielos tforinis skersmuo 50,041 £1,04

NUMATYTOJIPASKIRTIS IR NAUDOJIMOINDIKACIJOS
.Phenom™'jterpimo kateteriai skirt! intervencinems priemonems jte rpti arba diagnostinems medliagoms
leisti I nervy sistemos, periferines ir vainikines kraujagysles.

KONTRAINDIKACUOS
Nira linom y kontraindikacijy.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. ,Phenom™“ jterpimo kateteriai gall bOti supakuoti j  apsauginj spiralinj iSdavImo prietaisy su praplovimul 

skirta Luerio Jungtimi arba j  pakavimo dekiy. Kateteriai padengtl h idrofillne danga, to d il priet naudojant 
juos reikia sudrekintl.

2. Jel kateteris supakuotas] apsauginj spiralinj isdavimo prietaisy, praplaukite isdavimo prietaisy fiziologiniu 
tirpalu arba heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu per Luerio jungtj, esan^ly spiralinlo ildavimo prietalso 
gale. Jei bandydami istraukti kateterj juntate trin tj, pakartokite.

3. Jel kateteris supakuotas J d ik ly , dekle sudrekinkite kateterj fiziologiniu tirpalu arba heparinu papildytu 
fiziologiniu tirpalu.

PERSPEJIMAI. Nebandykite naudoti kateteriy pirma nepraplovf arba n esudr^iny jy  fiziologiniu tirpalu 
arba heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu. To nepadarius, gall butt pakenkta kateterio dangai ir  sumazeti 
jo  slidumas.

4. I»m g kateterj i§ spiralinlo iidavimo prietalso arba deklo, apiiiirekite, ar jis nepazeistas.

ISPEJIMAS
• Jei kateteris nors kick pazeistas, jo  nenaudoklle. Per procedury pazeisti kateteriai gali trCikti arba jtr ijk ti 

Ir sufaloti kraujagyslg, taip pat gali atsiskirti galiukas.

5. Formavimo jtvaras

• Nuimkite formavimo jtvary nuo jtvaro korteles ir  jkiSkite j j  j distalinj kateterio galiuky.

• LenkdamI suformuoklte reikiamy kateterio galiuko ir  formavimo jtvaro formy.

• Palaikykite formavimo jtvary ir kateterio galiuky maJdaug 10 sekundJIy 1 colio atstumu nuo 
gary saltino, kad uzfiksuotumete formy. Patraukite nuo kar^cio saltinlo ir  p rie i istraukdami jtvary 
palaukite, kol ps atv^s ore arba fiziologiniame tirpale.

• Ismeskite formavimo jtvary.

|5РЁЛМА$
Formavimo jtvaro negalima naudoti organizme.

6.

7.

Pries naudodami prijunkitefiziologinio tirpalo arba heparinu papildyto fiziologinlo tfrpalo priplldyty 
svirldty prIe kateterio jungties ir praplaukite kateterio spindj fiziologiniu tirpalu arba heparinu papildytu 
fiziologiniu tirpalu.

Atsargial jkf§ktte tlnkamy kreipiamyjy viely | jung tj ir jstumkite j kateterio spindj.

8. jprastu perkutaniniu budu jterpkite tlnkamy kreipiamyjj kateterj. Prijunkite sukamyjj hemostatinj voztuvy 
prie kreipiamojo kateterio Luerio jungties ir  nustatykite nuolatinj plovimy.

9. Su 17 modelio.Phenom™' kateteriais pateikiama nulupamoji jstQmimo mova, padedanti jstum ti kateterj] 
hemostatinj voztuvy. NoredamI naudoti nulupamyjy jstijm im o movy, uzmaukite jy  per proksimalinj galy Ir 
stumkite tol, kol ji uidengs distalinj kateterio galy.

10. Per hemostatinj adapter] jterpkite kateterj ir kreipiamyjy viely j kreipiamyjj kateterj. Priverf kite voJtuvy 
aplink kateterj, kad iJvengtumete atgalines tekmes, taciau galetumete stumti kateterj per voztuvy.

11. jstumkite kateterj ir kreipiamyjy viely iki pasirinktos tiksllnes sdetos, pakaitomis pirma pastumdami 
kreipiamyjy viely, о tada pastumdami ant kreipiamosios vielos esantj kateterj.

12. Jel naudojate nulupamyjy jstOmimo movy, nustumkite jy  atgal j  proksimalinj kateterio galy salia jungties. 

Istraukite kreipiamyjy viely is kateterio. Prijunkite reikiamy svirksty su leidiiamyja medllaga arba 
intervendnj prietaisy ir tyskite procedury pagal gamintojo nurodymus.

13
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14. A tlik ; procedure, i^raukite ir ismeskite kateterj. Laikykit« jsta igoie nustatytos blologl^kai pavojingij 
atllekq « lin im o  proceddros.

PASTABA. Toliau nurodyti apytikriai debitai, naudotini esant tarn tikram slegiui ir letdfiamajai medziagai.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Gaii bCtti iilossu priemonimis ir  eлdovaskulinёглis proceduromis susiJusiDS komplikacijos (s^ra^s negalutinis):

D e b itq  le n te le s

.P h e n o m "* 1 7 "  j te rp im o  k a te te r is

igb
» )

Slegis
(psi)

100%  
76% jo n in e  
kontrastine 
m ediiaga  

(kub. cm/s)

50/50
76% jo n in e  
kontrastine 
m ed ziag a/ 

fizioioginistlrpalas  
(kub. cm/s)

100% fiziologin ls  
tirpalas 

(kub. cm/s)

150
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1,0

„P h e n o m "* 2 Г  jte rp im o  k a te te r is

llgis
(cm)

Slegis
(psi)

100%  
76% jo n in e  
kontrastine 
medziaga 

{kub. cm/s)

50/50
7 6% jo n in e  
kontrastine 
m ed ziag a/ 

fiziologinis tirpalas 
(kub. cm/s)

100% fiziologin is  
tirpalas 

(kub. cm/s)

150
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

„P h en o m "* 2 7 "  jte rp im o  k a te te r is

llgis
(cm)

Slegis
(psi)

100%  
76% jo n in e  
kontrastine 
medziaga 

(kub. cm/s)

50/50
76% jo n in e
kontrastine
m ed ziag a/

fizioioginistlrpalas
(ku b .an /s )

100% fiziologinis  
tirpalas 

(kub. cm/s]

150
100 0,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3.0

„P h en o m "* P lus" jte rp im o  k a te te r is

llgis
(cm)

Slegis
(psi)

100%  
7 6% jo n in e  
kontrastine 
medziaga 

(kub. cm/s)

50/50
7 6% jo n in e  
kontrastine 
m ed ziag a/ 

fizioioginistlrpalas  
(kub. cm/s)

100% fiziologin is  
tirpalas 

(kub. cm/s)

120
100 1,5 7.4 6,8

300 4,4 12 12

Skausmas jterpimo vietoje 
Hematoma 
Kraujavimas 
Irrfekcija
[jautrirrimas atba alergine reakdja 
Radioaktyviosios ap^vitos sukeltos 
komplikacijos [pvz., nuplikimas, 
nudegimas, kurio laipsnis gali buti nuo 
odo5 paraudimo iki opg, abipuse katarakta 
aru2delsta neoplazija)

ЕглЬо1а1 distallnlame gale (oto, pasalfnig 
m edliagq arba tromboziniai]
Kraujagysles spazmas, atsisluoksniavimas,
pradurimas arba sulalojimas
ISemija
Insultas, galintis lemti neurologinf deficit^ 
arba m irtj

Siame gaminyje nera zaliavg, pagamintg naudojant OEHP arba BPA.

*  Papildomos informacijos apie galimas komplikacijas li. k itg terapijos priemonig ir vairtg naudojimo 
instrukajose. Jei jvyk tij pavojingas incidentas, su s ij^  su priemone, kreipkites {.Medtronic" atstov^ ir savo salies 
arba reglono kompetenting^ Institucij^.

jSPEJIMAI
• PRIEMONE SKIRTA VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. A tlik^ vlen^ procedOr^ iimeskite. Panaudojus Ir 

(arba) sterilizavus pakartotinai, gali suprasteti priemon^s veikimas Irjvyk ti kryJmints ufteiiim as.
• .Phenom"“  jterpimo kateter|galima manipuliuoti tik  stebint vaizdq fluoroskopu. Nebandykite stumti 

kateterio nestebidami, kaip rcaguoja galiukas.
• Jei juntamas pasiprieSnimas, niekada nestumkite ir netraukite spindyje esanciospnemones, kol 

najdodami fluoroskopu nenustatysite pasiprie§inimo prieiastles, Jei nepavyksta nustatyti prieiasties, 
iJtraukite kateterj. Stumiant kateterj, kai juntamas pasipriesinimas, gali b iit i paJeistas kateteris arba 
kraujagysle.

• Infuzijos slAgis turi nevirSyti s№g(o,nurodyto debity lenteiPje (pirmiau).
• .P henom '" jterpimo kateteryje yra nikelio {CAS 7440-02-0), kuris gall jjau trin ti arba sukelti alerging 

reakcij^.
• Kateteris neisbandytas su automatiniais didliasl^giais kontrastin^s mediiagos Svirkitikliais.

Nenaudokite tokiosjrangos su !ia  priemone, nes)^ gallte sugadinti.
■ Pries pat naudodami apziurekite visas sterUaus barjero sistemas, kudos patymetos kaip sterilios. Jei yra • 

akivaizdussterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimas, p riem on« nenaudokite. i
Informadja apie papildomas medJiagas, kudos kelia susirupinim^ pagal REACH, Kalifomijos 
teisesakt^.Prop 6 5 ' ar kitas gaminig prieEiOros programas, pateikta tinklaiapyje 
www.medtronic.com/produdstewardship

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Pries naudodami patikrinkite, ar.Phenom'*" jterpim o kateteris nesulenktas ir neuilenktas. Bet koks 

kateterio paEeidimas gali pabloginti reikiamas veikimo charakteristikas.

2. Jei pakuote atidaryta arba pazeista, nenaudokite. Neatidarytos ir  nepa2eistos pakuotes turinys yra sterilus.

3. Panaudokite iki datos.Panaudoti iki".

4. Priei naudodami atidziai perskaitykite vis^ instrukcij^. Nepaisant visg jspejimg Ir atsargumo priemonig, 
gali atsirastl komplikaciJi{.

5. .Phenom""" jterpimo kateteris stertiizuotas etileno oksido dujomis. Nesterilizuokite pakartotinai.

6. .Phenom "" jterpimo kateteris yra nepirogeninis.

7. Operatoriai tu rl imtis visg boting atsargumo priemonig, pvz., naudoti tinkamus ekranus, trumpinti 
fluoroskopijos In jkm ; ir, jei jmanoma, pakeisti techninius rentgeno aparato veiksnius, kad apribotg 
pacientui ir patiems operatoriams tenkandi^ rentgeno spinduliuotes dozg.

LAIKYMASIRUmiZAVIMAS
• Si^ priemong reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulds ^esos.
• Panaudotas priemones ismeskite pagal ligonines, administracfn; ir (arba) vietos vaidzios nustatyt^ tvark^.

SAUGAIRKLINIKINISVEIKIMAS
Saugos ir klinikinio veikimo santrauk^ galima perJiCireti atlikus priemones pavadinimo palesk^ EUOAUED
tinklaiapyje https://ec.europa.eu/tools/eudamed

48



Latviski Iv
1|еЫ^а5]рШ1ас1Ьа

Pbenom  ™  ievadkatetrs
UZMANiBU!

iaskatja ar ASV federalajiem likumlem lo  ierici dnkst pardot, izp latit un lie to t tikai arsts vai pec arsta 
lorikojuma.

• io  izstradajumu dnkst lietot tikai arsti, kas apguvusi zemadas intravaskuiaras metodes un proceduras.

APRAKSTS
РЬепот™ ievadkatetri ir dazada stingruma vieniOmena katetri, kas paredzeti, lai piei^utu maziem i^umotiem 
asinsvadiem.Tie ir pleejami ar daiadu garumu, stingruma pakapi un ieklejo un arejo diametru. Katetra arejai 
nrsmai ir  ipass parkiajums, kas uziabo navigadju asinsvada. Phenom"* ievadkatetru mode|iem 17,21 un 27 
distaiaja gaia ir  hidrofils parkiajums (100 cm). Phenoni~ Pius ievadkatetru mode|iem distaiaja gaia ir  hidrofiis 
parkiajums (90 cm). Katetrs ir  aprikots ari ar ieiik tn i, kas nodroSina nepieciesamas kustibas ievadiericem, 
kuras tiek ievietotas caur ta lum m u. Distaiaja gaia ir viens vai vairaki rentgenkontrastejosi markieri, kas 
atviegio vizuaiizSciju un pozicionesanu fluoroskopjjas kontrole. РЬепот"* ievadkatetra kompiektacija ietiipst 
formeianas mandrena, un tas var bOt papiidinMs ar Ikeitam ievadsiiiiam.

lERiCESFUNKClJAUNSADERiBA

Р Ь е п о т ”* 1 7  ie v a d k a te trs

Izmers(F) Collas mm

Proksimilais arejais diametrs 2,2 0,029 0,74

Distalais arejais diametrs 1,8 0,024 0,61

Proksimalais ieksejais diametrs 0.017 0,43

Distalais ieksejais diametrs 0,017 0,43

V aditajkatetra  vai katetra  
ieklejais diametrs

г  0,035 2:0,89

Vaditajstigas arejais diametrs £0,014 £0,36

P h e n o m " '2 1  ie v a d k a te trs

Izmers(F) Collas mm

Proksimalais arejais diametrs 2,6 0,034 0,86

Distalais arejais diametrs 2,3 0,030 0,76

Proksimalais ieksejais diametrs 0,021 0,53

Distalais ieklejais diametrs 0,021 0,53

V aditajkatetra  vai katetra  
ieksejais diametrs

2:0,038 a  0,97

Vaditajstigas arejais diametrs £0,018 £ 0 ,4 6

P h e i)o m " 2 7  ie v a d k a te trs

Izmers(F) Collas mm

Proksimalais arejais diametrs 3,1 0,040 1,02

Distalais arejais diametrs 2,8 0,036 0,91

Proksimalais ieksejais diametrs 0,027 0,69

Distalais ieklejais diametrs 0,027 0,69

V aditajkatetra  vai katetra  
ieksejais diametrs

20,045 21,13

Vaditajstigas arejais diametrs £  0,025 £0 ,64

P h e n o m '*  P lus ie v a d k a te trs

Izmers(F) Collas mm

Proksimalais arejais diametrs 4,7 0,061 155

Distilais arejais diametrs 4,2 0,055 1,40

Proksimalais ieksejais diametrs • 0,045 1,13

P h e n o m "  Plus ie v a d k a te trs

Izmers (F) Collas mm

Distalais ieklejais diametrs 0,045 1,13

Vaditajkatetra vai katetra  
ieklejais diametrs

2  0,070 21 ,78

Vaditajstigas arejais diametrs £0,041 £1,04

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETO$ANAS INDIKACIJAS
РЬепот~ ievadkatetri ir  paredzeti invazivo ieri^u vai diagnostikas Hdzek|u ievadiianai nervu, periferajos un
koronarajnsasinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamu kontrindikadju.

LIETO^ANASNORADiJUMI
1. Р Ь епот" ievadkatetri var but iepakoti aizsargspoies dozatora ar skaiofanai paredzetu iuera savienojumu 

vai uz iepakojuma papiMes. Katetriem Ir hidrofils parkiajums, un pirms lietosanas tie  ir japiesudna.

2. Ja katetrs ir iepakots aizsargspoies dozatora, skalojiet dozatoru ar fizicdo^isko §kidumu/heparinizetu 
fizfolo^isko il^idumu caur Iuera savienojumu, kas pievienots spoles dozatora g a l i  Atkartojiet lo  
proceduru,ja katetra iznemlanaslaika ir jutama pretestiba.

3. Ja katetrs ir iepakots uz paplates, piesficinlet uz paplates esolo katetru ar fiziolo^isko ll;idum u/ 
heparinizetu fiziolo^isko lijidumu.

UZMANIBU! Neme^iniet izmantot katetrus, ja  tie  nav iepriekl izskaloti vai piesOdnatl ar fizioto^isko 
skidumu/heparinizetu Jizloto^isko Ikidumu. Preteja gadijuma var tik t bojats katetra parkiajums un 
mazinMa katetra slidamiba.

4. Pec katetra nonemsanas no spoles dozatora vai paplates padtaudiet, vai tarn nav bojajumu.

BRlDINAJUMS
• Nelietojiet katetrus, kas jebkada veida Ir bojati. Bojati katetri var paiiuzt vai partrukt, Izraisot asinsvada 

bojajumusvai gala atdalisanos proceduras laika.

5. formelanas mandrena

• Nonemiet formelanas mandrenas no tas kartes un levietojiet distaiaja katetra gala.

• Saliedet katetra galu un formelanas mandrenu velamaja forma.

• Lai izveldotu formu, turlet formelanas mandrenu un katetra galu Ta tta lum a no tvaika avota 
aptuveni lOsekundes. Attaliniet katetru un mandrenu no tvaika avota un pirms mandrenas 
iznemsanas jaujiet atdzist ta i gaisa vai fizlolo^iskaja ̂ idum a.

• Atbrivojieties no formelanas mandrenas.

BRlDINAJUMS
Formelanas mandrena nav paredzeta lletosanai in  vivo.

Pirms lietolanas izskalojiet katetra lumenu ar fiziologisko llcidumu/heparinizetu fiziolo^sko Ikidumu, 
katetra savienotajam pievienojotljircl a rfiz io lo^sko si^idumu/1)eparinizetufizlolo^skol|}idumu.

Rupigi levietojiet savienotaja a tbilstolu vaditajstigu un virziet uz prieklu katetra lumena. 

lesietojiet atbilstolu vaditajkatetru, izmantojot standarta perkutanu metodi. Pievienojiet grozamu 
hemost^es varstu vaditajkatetra iuera savienojumam un nodroliniet nepartrauktu skalolanu.

РЬепот** 17 modeju kompiektacija ietiipst Ikeltas ievadsICifas, kas palidz veikt ievadilanu hemostatiskaja 
varsta. Lai to izmantotu, iebidiet sljeltas ievadslQ2as no proksimala gala, lidz tas nosedz katetra distalo 
galu.

levadiet katetru un vaditajstigu vaditajkatetra caur hemostazes adapter!. Pieveldet varstu ap katetru, lal 
noverstu atpaka(plusmu, tafu netraucejot katetra kustibai caur varstu.

Virziet katetru un vaditajstigu uz nepiecielamo merica vietu, parmainus virzot uz prieklu vaditajstigu un 
pec tarn virzot katetru pa vaditajstigu.

Ja izmantojat sadalamo ievaditaju, bidiet ievaditaju atpakaj uz katetra proksimalo galu lidzas 
savienotajam.

Izveidet vaditajstigu no katetra. Pievienojiet Ijirc i ar nepiecielamo infiizijas Ikidumu vai intervences ierici 
un turpiniet proceduru atbilstoli razotaja sniegtajiem noradijumiem.

Pec proceduras pabeiglanas izveidet katetru un atbnvojieties no ta. Rikojieties atbilsto li jusu iestade 
speka esolajam biologiski bistamu atkritumu likvidesanas procedilram.

PIEZiME. Talak noraditie pliismas Mrumi attiedba uz konkretiem spiedieniem un infCizijas Ikidumiem ir 
aptuvenas vertibas un ir paredzeti ka atsauces in form kija .

10.

11.

12.

14.
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Pliismas atruma tabulas

РЬепот”  17 ievadkatetrs

izstradajuma izejmaterialos netetilpst DEHP vai 6PA.

lESPEJAMASKOMPLIKACIJAS
Ar iericem un endovaskularo proceduru saistitas lespejamas kom plikkijas ietver vai ir vienadas ar talak 
noraditajam (bet ne tikai);

Sapes katetra ievieto^anas vieta
Hematoma
AsiQosana
Infekcija
Sensibilizacija vai a l»^iska reakuja 
Apstaro§anas radttas komplikacijas 
[piemefam, alopecija, apdegumi no 
adas apsarluma lidz Eulam, katarakta un 
aizkaveta neoplazija)

Distali emboli (gaisa, svelkermegu vai 
trombu)
Asinsvada spazmas, atslano§anas, 
perforacija vaibojajums 
Hemija
Insults, kas var izraisR neirolo^isku debdtu 
un navi

Garums
(cm)

Spiediens
(psi)

100%
ionizeta

kontrastviela 76%  
(anVs)

50/50
76% jonizeta

kontrastviela/
fizioio^iskais

l^idums
(cmVs)

100% fiziologiskais 
Iffidums 
(cmVs)

SO
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1.0

P h e n o m '"  21 ie v a d k a te trs

Garums
(cm)

Spiediens
(psi)

100%
Jonizeta

kontrastviela 76%  
(cmVs)

50/50
76% jonizeta

kontrastviela/
liziologiskais

skidums
(cmVs)

100% fiziologiskais 
ikidums 
(cmVs)

150
100 0.1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
100 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0.9 1,7

P h e n o m '"  2 7  ie v a d k a te trs

Garums
(cm)

Spiediens
(psi)

100%
Jonizeta

kontrastviela 76%  
(cmVs)

50/50
76% jonizeta

kontrastviela/
fiziologiskais

Skidums
(cmVs)

100% fiziologiskais 
Skidums 
(cmVs)

ISO
100 0,2 1.0 1,9

300 0,6 2,5 3.0

160
100 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2,4 3,0

P h e n o m '"  Pius ie v a d k a te trs

Garums
(cm)

Spiediens
(psI)

100%
Jonizeta

kontrastviela 76%  
(cmVs)

50/50
76%  jonizeta  

kontrastviela/ 
fiziologiskais 

Skidums 
(cmVs)

100% fiziologiskais 
sijidums 
(cmVs)

120
100 1.5 7,4 6,8

300 4,4 12 12

BRiDINAJUM I

Si lEfilCE IR PAREDZETA TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Pecvienas proceduraslzmetietkatetru. 
Atkartotas Izmantolanas un/vai atkartotas sterilizehnas gadTjuma var tik t apdraudeta lerices 
velktspeja un Izraisita savstarpija plesarno^nas.
ManifKilSciJas ar Р Ь е по т* ievadkatetniirjaveic tikai fluoroskopijas kontro ll. Neme^lniet virzit 
katetru, nenoverojot v irzo ^ gala reakclju.
Ja irjutam a pretestiba, nekada gadi]uma nevirziet un neatvelciet caurlQmenu levletotu Is'lcl, iekams 
fluoroskopijas kontrole nav noteikts ̂ s  pretestibas lemesis. Ja celoni nav iespejams noteikt, izvelciet 
katetruJakatetrstiekvirzits, kautar!Irju tam a pretestiba,varrastieskatetra vaiasinsvadabojajumi. 
InfQzijas spiediens nedrikst parsniegt plusmas atruma tabula (sk. iepriekl) n orld ito  spiedlenu. 
Phenom'* ievadkatetrs satur nikeli (CAS 7 Ш -0 2 -0 ), kas var izraisit sensibilizaciju vai alergisku 
reakciju.
Sis katetrs nav pSrbaudIts lietoianai кора ar automatisk^m augstspiediena kontrastvielas Injekcijas 
iekartam. Neizmantojiet fadas iekartas кора ar §o ierici, jo  ierice var tik t sabojata.
Pirms Itetosanas vizuali parbaudiet visas s te r ile  barjeras sistemas, kas Ir marketas кЗ sterilas. 
Neltetojiet ierici, ja ir noverojams sterilas barjeras sistemas viengabalainibas zudums.
Papildu materialus, kas satur butisku Informaciju, piemeram, REACH regulu, Kalifornijas stata 
likumdoJanas iniciativu nr. 65, vai citas izstradajurnu parvaldibas programmas skatiet vietne 
www.medfronlc,com/produclstewardship

PIESARDZiBAS PASAKUMI
1. Pirms lietosanas parbaudiet, vai Phenom'* Ievadkatetrs nav samezgiojies vai salocijies. Jebkadi katetra 

bojajumi var samazinat velamos veiktspejas raditajus.

2. Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats. Neatverta un nebojata iepakojuma saturs ir  sterils.

3. Izmantot pirms datuma, kas noradits a iz 'lz lie to t lidz'.

4. Pirms lietofanas riipigi iziaslet visus noradijumus. Ja netiek ieveroti visi bridinajumi un piesardzibas 
pasakumi, var rasties komplikacijas.

5. Phenom" ievadkatetrs ir sterilizets ar etilenoksida gazi. Nesterilizejiet atkarlotl.

6. Phenom" ievadkatetrs ir  nepirogens.

7. Lietotajiemirjaveicvisi nepiecie3amie piesardzibas pasakumi, lai ierobeiotu rentgenstarojuma devasgan 
sev, gan padentiem, izmantojot piemerotus aizsarglidzekjus. samazinot Ruoroskopijas proceduru skaitu 
un, ja Iespejams, mainot rentgena aparMa tehniskos faktorus.

GLABASANA UN ATBRIVO$ANAS NO IZSTRADAJUMA
• Ierice ir jauzgiabi sausa vieta un jasarga no saules gatsmas iedarbibas.
• Atbrivojielies no ierices saskaga ar slimnicas, administrativajiem un/vai valsb speka esosajiem 

noteikumlem.

DRO^UMS UN KLINISKAVEIKTSPEJA
Drosuma un kliniskas veiktspejas kopsasnikumu var ska tit meklejot ierices nosaukumu EUDAMED timekla vietne
https://eceuropa.eu/tools/eudamed

*  Papildinformkiju par iespejamam komplikacijam skatiet citu teraptjas iericu un zaju lietolanas pamaciba. 
Ja ir noticis nopietns negadTjums, kas saistits ar ierici, sazinielies ar vietejo Medtronic parstavi un savas valsts/ 
re^iona kompetento iestadi.

50



'Slovensdna slj
i Navodila za u g lrab o _______________

Dovajaini kateter Phenom  ™

POZOR
Ivezna zakonodaja v ZDA dolofa, da lahko ta pripomocek prodaja, distribuira in uporabija all predpiie le 
:dravnik.
,’ rlpomo^ek smejo uporabljatl samo osebe, kl so usposobljeneza Izvajanjo perkutanih, intravaskulamlh tehnik 
In postopkov.

OPIS
Dovajaini katetri Phenom"* so katetri razlicnih togosti z eno svetlino, namenjeni za dostop do majhnih, 
(ortuoznih i l l .  Na voijo so v razlicnih dolzinah, z raziiZnImI togostml In velikostmi notranjega in zunanjega 
premera. Zunanja povrslna katetra Ima prevleko za izboijianje pomikanja v  iilah . Dovajaini katetri 
Phenom* 17,21, in 27 Imajo hidrofilno prevleko, kl se razteza 100 cm distalno. Dovajaini katetri Phenom* Plus 
imajo hidrofilno prevleko, kl se razteza 90 cm distalno. Kateter Ima ravno tako vgrajeno podlogo za olajianje 
gibanja pripomockov za uvajanje, kl potekajo skozi svetlino katetra. Distalna konica Ima radioneprepustno(-e) 
oznako(-e) za pomoZ pri vizualizadji in name^canju med fluoroskopijo. Dovajaini kateter Phenom* je  pakiran z 
vretenom za obllkovanje In Ima lahko prilozen deljeni uvajalnl tulec.

FUNKClJA IN ZDRU2LJIVOST PRIPOMO^KA

D o v a ja in i k a te te r  P h e n o m '*  17

f r  (French) Vpalcih V m m

Proksimalnl zun. premer 2,2 0,029 0,74

Distaini zun. premer U 0,024 0,61

Proksimalnl notr. premer 0,017 0,43

Distaini notr. premer 0,017 0,43

Notr. premer vodilnega katetra a ll katetra г  0,035 2  0,89

Zun. premer vodllne iice £0,014 £0 ,3 6

D o v a ja in i k a te te r  P h e n o m '*  21

Fr (French) Vpalcih V m m

Proksimalnl zun. premer 2,6 0,034 0,86

Distaini zun. premer 2,S 0,030 0,76

Proksimalnl notr. premer 0,021 0,53

Distaini notr. premer 0,021 0,53

Notr. prem er vodilnega katetra  all katetra 2  0,038 2  0,97

Zun. prem er vodllne zice £0,018 £0 ,4 6

D o v a ja in i k a te te r  P h e n o m '*  2 7

Fr(French) Vpalcih V m m

Proksimalnl zun. premer 3,1 0,040 1,02

Distaini zun, premer 2,8 0,036 0,91

Proksimalnl notr. premer - 0,027 0,69

Distaini notr. premer 0,027 0,69

Notr. premer vodilnega katetra  all katetra 2  0,045 21,13

Zun. prem er vodllne zice £0,025 <0 ,64

D o v a ja in i k a te te r  P h e n o m '*  Plus

Fr (French) Vpalcih V m m

Proksimalnl zun. premer 4,7 0,061 1,55

Distaini zun. premer 4,2 0,055 1,40

Proksimalnl notr. premer - 0,045 1,13

Distaini notr. premer - 0,045 1,13

D o v a ja in i k a te te r  P h e n o m '*  Plus

Fr (French) Vpalcih V m m

Notr. premer vodilnega katetra a ll katetra - 2  0,070 2 1 ,7 8

Zun. premer vodllne zice - £0,041 £ 1 ,0 4

NAMEN PRIPOMOCKA/INDIKACIJE ZA UPORABO
Dovajaini katetri Phenom'* so namenjeni za uvajanje Intervencijskih pripomockov all sredstev za diagnostIZne 
namene v nevrovaskulaturo, perlfemo In koronarno oilfje.

KONTRAINDIKAClJE
NIznanih kontraindikaclj.

NAVODILA ZA UPORABO
1. Dovajaini katetri Phenom^so lahko pakirani vza§citni tuljavl, opremljeni s prikijufkom luer za Izpiranje, 

all pa so pakirani na pladnju. Katetri Imajo hidrofilno prevleko In morajo bitl pred uporabo navlateni.

2. Pri katetrih, ki so pakirani v zaUitni tuljavl, tuljavo izperlte s fizioloiko raztopino/heparinizirano fizioloSko 
raztoplno skozi nastavek luer, kl je  povezan s koncnim delom zasdtne tuljave. (e  ob odstranitvl katetra 
naletite na upor, postopek ponovlte.

1. Pri katetrih, kl so pakirani na pladnju, navlailte  kateter na pladnju sfiziolosko raztopIno/heparinlzIrano 
hziolosko raztoplno.

POZOR: Katetrov ne uporabljajte, ne da bl jih  prej izprall all navla2iii s hzlolosko raztopino/heparinizirano 
fiziolosko raztoplno. (e  tega ne storite, lahko to  negativno vpllva na prevleko in mazavost katetra.

4. Ко kateter odstranite iz tuljave all pladnja, ga preglejte in potrdite, da nl poikodovan.

OPOZORILO
• Ne uporabljajte katetrov, ki so kakorkoll poSkodovani. Po^kodovanl katetri se lahko zlomljo all 

preirgajo, kar lahko poskoduje il lo  all povzroci, da se med postopkom konica katetra iztakne.

S. Vretenoza obllkovanje;

• Odstranite vreteno za obllkovanje izembalaze in ga vstavlte v distalno konico katetra.

• Upognite konico katetra In vreteno za obllkovanje vzeleno obllko.

• Drllte vreteno za obllkovanje in konico katetra 1 palec stran od vira pare za prIblIZno 10 sekund, 
da se obllka hkslra. Odstranite od toplotnega vira In pustlle, da se ohiadita na zraku all s hziotosko 
raztoplno, preden odstranite vreteno.

• Zavrzite vretenoza obllkovanje.

OPOZORILO
Vreteno za obllkovanje гн namenjeno za in vivo uporabo.

7.

9.

Pred uporabo lumen katetra izperlte sfizioloUko raztopino/heparinizirano hzfolosko raztoplno tako, da 
prikijucite brizgo, napoinjeno s hziolosko raztopino/heparlnlziranoiiziolo^ko raztoplno, na nastavek 
katetra.

Ustrezno vodiino ilco  previdno vstavlte v nastavek in jo  potisnite v lumen katetra.

S standardno perkutano tehniko namestite ustrezen vodiini kateter. Prikijucite vrtljiv  hemostatski ventil na 
prikijucek luer vodilnega katetra In neprekinjeno izpirajte.

Deljeni uvajalnl tulec je \ddjuben pri modelih Phenom* 17 kot pomoU pri vstavijanju v hemostatski ventil. 
Za uporabo potisnite deijeni uvajalnl tulec iz proksimalnega konca, tako da pokriva distalno konico katetra.

10. Vstavlte kateter in vodiino iico  v vodlini kateter skozi hemostatski adapter. Zategnite ventil okoli katetra 
tako, da prepreilite povratnl tok, vendar omogoZite premikanje katetra skozi ventil.

11. Potiskafte kateter in vodiino Zlco do izbranega mesta tako, da Izmenicno potlskate vodiino Zico, nato pa 
potiskate kateter ia  vodiino zlco.

12. (e  uporabljate deljeni uvajalnik, potisnite uvajalnik nazaj na proksimalnl konec katetra poleg nastavka.

IS. Vodiinoiico Izvleclte Iz katetra. PrIkIjuZite brizgo z zelenim sredstvom za infundiranje all Intervencljsklm
pripomockom ter postopek nadaljujte v skladu z navodlll Izdelovalca.

14. Izvleclte kateter In ga po zakijucenem postopku zavrzite. Sledite bolnisnIZnIm postopkom za odiaganje 
biolosko nevamlh odpadkov.

OPOMBA: Hitrosti pretoka za navedene tiake In sredstva za infundiranje so spodaj navedene kot reference 
vrednosti in so priblline vrednosti.
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Preglednice s hitrostjo pretoka

Dovajaini kateter Phenom"* 17

Td izdelek ne vsebuje surovin, izdelanih z OEHP all BPA.

MOREBITNIZAPLETI
Morebitnl zapletl, povezani s pripomocki in endovaskularnim postopkom, med drugim vkijucujejo naslednje 
zaplete, vender ntso omejeni nanje:

Bdeunenamestuvstavitve 
Hematom 
Krvavitev 
Okuiba
Preobcutijivostall alergijska reakdja 
Zapfeti zaradl IzpostavIjenostI sevanju 
(npr. alopecija, opekline razUcnih stopenj, 
od pordelosti koie do razjed, katarakte in 
zapoznela neoplazija).

*  Za dodatne Informacije о morebitnih zapletih glejte navodlla za uporabo drugih prlpomockov In zdravil.
V pn'menj resnega Incldenta, povezanega s prtpomoZkom, se obrnlte na predstavnlka diuZbe Medtronic in 
pristojnl organ v vail dr2avi/regi|i.

Oistalne embollje (zrak, tu jk l all strdkl) 
Zilnl spazem, disekclja, perforaclja all 
poikodbaZile 
Ishemlja
Кар, ki lahko privede do nevroloske okvare 
In smrti

Dolzina
(cm)

TIak
(psi)

100%
76-% ionsko 

kontrastno sredstvo 
(cc/s)

50/50
76-% ionsko 

Kontrastno sredstvo/ 
fizio lo!ka raztopina 

(cc/s)

100%fiziDloska
raztopina

(cc/s)

50
100 0,03 0,2 0,4

300 0,1 0,5 1.0

D o v a ja in i k a te te r  P h e n o m '” 21

DolZina
(cm)

TIak
(psi)

100%
76-% ionsko 

kontrastno sredstvo 
(cc/s)

50/50
76-%  ionsko 

Kontrastno sredstvo/ 
tizio lo lka  raztopina 

(cc/s)

100% fizio)o3ka
raztopina

(cc/s)

ISO
100 0,1 0,4 1,0

300 0,2 1,0 1,8

160
to o 0,1 0,4 0,9

300 0,2 0,9 1,7

D o v a ja in i k a te te r  P h en o m '”  2 7

Dolzina
(cm)

TIak
(psi)

100%
76-% ionsko 

kontrastno sredstvo 
(cc/s)

5 0 /5 0

76-%  ionsko 
Kontrastno sredstvo/ 
fizioloska raztopina 

(cc/s)

100% fiziolo3ka
raztopina

(cc/s)

150
100 0 ,2 1,0 1,9

300 0,6 2,5 3,0

160
to o 0,1 0,9 1,7

300 0,5 2 ,4 3,0

D o v a ja in i k a te te r  Phenom ™  Plus

DolZina
(cm)

TIak
(psi)

100%
76-% ionsko 

kontrastno sredstvo 
(cc/s)

50/50
76-% ionsko 

Kontrastno sredstvo/ 
fiziolo3ka raztopina 

(cc/s)

100% (iziolo3ka
raztopina

(cc/s)

120
100 1,5 7,4 6,8

300 4.4 12 12

OPOZORILA

ТА PRIPOMOCEK JE NAMENJEN LE ZA ENKRATNO UPORABO, Po posegu pripomoiekzavrzite. Ponovna 
uporaba In/a ll ponovna sterillzaclja lahko ogrozlta uZInkovltost delovanja prlpomocka in povzrodta 
navzkrIZno okoZbo.
Dovajaini kateter Phenom™ upravljajte samo pod Яиого5кор1|о. Ne poskuiajte premikatl katetra, ne da 
bl opazovall posledicni odziv konice.
PripomoZkov v svetllnl nlkoli ne potlskajte alt izviecite, ce naletite na jpor, dokler ne doloZite vzroka za 
upor sfluorostepijo. fe  vzroka n i mogoce doioZiti, kateter odstranite. Premikanje katetra kljub uporu 
lahko privede do poikodbe katetra all Zile.
Ilaklnfundlranja ne sme preset tiaka, kl je  tiaveden v preglednici s hitrostjo pretoka [zgorajj.
V dovajalnem katetru Phenom™ je prisoten nikelj (CAS 7440-02-0), kl lahko povzrofl preobZutljivost all 
alergijsko reakcijo.
Kateter nl bll preskusen za uporabo z visokotlacno opremo za samodejno injiciranje kontrastnega 
sredstva, zato te opreme ne upofabljajte s pripomoikom, ker Ы se pripomoZek lahko poikodoval.
TIk pred uporabo vizuaino pregledajte vse sisteme sterilne pregrade, ki so oznadent kot sterllni. 
Pripomodka ne uporabljajte, de ceiovitost sistema sterilne pregrade ocitno nl zagotovijena.

• Za Informacije о dodatnih materialih, ki vzbujajo zaskrbljenost, navedene v uredbi 
REACH, predlogu CA Prop 65 ali drugih programlh upra^djanja z izdelld, oblidite 
www.medtronic.com/productstewardship

PREVIDNOSTNIUKREPI
1. Pred uporabo preverite, da dovajaini kateter Phenom™ nl zvit all upognjen. Kakrine koll poikodbe katetra 

lahko zmanjiajo Zelene lastnosti delovanja katetra.

2. Ne uporaldjajte, de je embalaZa odprta ali poskodovana. Vsebina neodprte, neposkodovane emfaalaZe je 
slerllna.

3. Uporabite pred datumom Izteka roka uporabnostl.

4. Pred uporabo natandno preberite vsa navodlla. Neupoitevanje opozotll in varnostnih ukrepov lahko 
privede do zapletov.

5. Dovajaini kateter Phenom™ je steriliziran z etiienoksidnim plinom. Ne sterilizirajte ponovno.

6. Dovajaini kateter Phenom™ je apirogen.

7. Operaterjl morajo Izvesti vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerkov rentgenskega sevanja 
na bolnike in njih same z uporabo ustrezne zascite, skrajsanjem trajanja Huoroskoplje In spremembo 
tehnidnih dejavnikov rentgenskega slikanja, kjer je  to mogoce.

SHRANJEVANJEINODLAGANJE
• Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu, zasditenem pred sondno svetlobo.

Pripomockezavrztte v skladu z bolnisnidnimi, upravnimi in /a li lokalnimi viadnimi pravllnlki.

VARNOST IN KLINICNA U^INKOVITOST
Kopijo povzetka varnosti In kllnidne udinkovltosti si lahko ogledate tako, da poiscete Ime prlpomocka na 
spietnem mestu EUDAMED https://ec,europa.eu/tools/eudamed
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Symbol Glossary /  Glossaire des symboles /  Symbolglossar /  Glossario del simboli /  Gtosario 
de si'mbolos /  Symbolforklaring /  Verklaring van symbolen /  Glossario de simbolos /  
Symboleiden selitykset /  Symbolliste /  rXuaodpio oupPoAuv /  Slovnicek symbolu /  

Szimbolumok magyarazata /  Глоссарий символов /  Objasnienia symboli /  Sembol Sozliigii /
" trmbolforklaring /  Slovm'k symbolov /  Glosarul simbolurilor /  Речник на символите /  Siimbolite 
:>elgitused /  Pojmovnik simbola /  Simboliif zodynas /  Simbolu skaidrojums /  Slovarcek simbolov

Sterilized using ethylene oxide /  St6rilise i  1‘oxyde d'dthyline /
M it Ethylenoxid sterillsiert /  Sterilizzato con ossido dl etilene/ 
Esterilizado mediante oxido de etileno /  Steriliserad med etylenoxid / 
Gesterillseerd m et ethyleenoxide /  Esterilizado com 6xldode 
e tile no / Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliseret med etylenoxid /  
AnooTcipupcvo |K o iB ukvoE tliio  /  Sterilizovino ethylenoxidem /  
Etilen-oxiddal sterillzalva /  Стерилизация оксидом зтилена /  
Sterylizowany tlenkiem etylenu /  Etilen oksit kullanilarak sterilize 
edilm i^tir/S terllisert med etylenoksid /Sterilizovanietylinoxidom  /  
Sterillzat cu oxid de e tilen i /  Стерилизирано c етиленов оксид /  
Steriliseeritud etiileenoksiidlga /Steriiizirano etilen-oksidom /  
Sterilizuota etileno oksidu /  Sterilizets, izmantojot etilenoksidu /  
Steriiizirano z etilenoksidom

STERILE EO

О

Single sterile barrier system /  Systeme de barriire  sterile simple / 
Einfach-Sterilbarrieresystem /  SIstema a singola barriera sterile /  
Sistema de barrera esUril unica /  System med enkel steril barrtar /  
Enkele steriele verpakking /Sistema de barretra esteril unica /  
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelma /  System med enkel steril 
barriere/ IiioTT)pa povou orcipou «рроурои /  Syslim jednd sterilni 
bariery /  Egyszeres, steril zarorendszer /  Сиаема c единавенным 
аерильным барьером /  System pojedynuej barlery steryinej /
Tekli steril bariyer sistemi /  System med enkel steril barriere /  System 
jednej sterilnej bariery /  Sistem cu barlerd sterlia unica /  Система c 
единична аерилна преграда /  Dhekordse sterilise barjaari siisteem /  
Sustavjednesterilne barIjere/Yiengubo sterilaus barjero sistema/ 
Vienas sterilas barjeras sistema /  Sistem enojne sterline pregrade

®

Do not re-use /  Ne pas reu tilise r/ NIcht wiederverwenden /  Non 
riutilizzare /  No reutlllzar /  F2r Inte Steranvandas /  NIet opnieuw 
gebruiken /  Nao reutilizar /  Ala kayta uudelleen /  Ma ikke genbruges /  
Mgv £navaxpr]OiponoiciTc /  NepouZivat cgsetovnA /  Ojrafelhasznaini 
tiios! /  Запрет на повторное применение /  Nie uzy waC ponownie / 
Yeniden kullanmayin /  Skal ikke brukes Here ganger /  Nepouzivajte 
opakovane. /  Nu refolosi(i /  He използвайте повторно /  Mitte 
kasutada korduvalt /  Nemojte ponovno upotrebljavati /  Nenaudoti 
pakartotinai /  Neiietot atkartoti /  Za enkratno uporabo

Rx
O N L Y

Caution: Federal (USA) law restricts this device to  sale by or on the 
order o f a physician /  A tten tion : La loi federate (£tats-Unb) restreint 
la vente de ce dispositif par un medecin ou sur ordonnance d'un 
medecin /  Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses 
Produkt nur an oder auf Anwelsung eines Arztes verkauft werden /  
Attenzione: le leggi federall statunitensi lim itano la vendita di guesto 
dispositivo ai medicl о su prescrizione medica /  Precaucldn: Las leyes 
federales de los Estados Unidos linicamente permiten la venta de 
este producto a un medico о bajo prescripcidn facultativa /  Obs! Enligt 
federal lag (I USA) fit denna produkt endast saljas av lakare eller p j 
lakares ordination /  Let op: d it product Is uitsluitend verkrljgbaar 
op doktersvoorschrift (wetgeving VS) /  Aten^ao: Nos termos da lei 
federal dos E.U Jt., a venda deste dispositivo esta sujelta a prescrigao 
medica /  Huomio: Yhdysvaltojen liittovaitlolaki sallli tam^n laitteen 
myynnin vain laakiireille ta i laakarin maarayksestl /  Forsigtig: Ifelge 
amerikansk (USA) lovgivning m i denne enhed kun ssiges a f eller 
p i  foranledning af en Ixge  /  npoooxi^: H opoonovBiaKii vopoBcolo 
(ni)v НПА) cnnpfnci Tgv nriXriotj auToii таи rtpoWvtoc p6vo oc штрб 
f| Koraniv EVToXiic iQTpou /  Upozominr: Podle federalm'ch zakonu 
USA smf b ^  toto zafizeni prodano jen lekafi nebo na objednavku 
lekafe /  Figyelem! Az Amerikal Egyesiilt Allamokban szdvetsegl 
torveny alapjan ez az eszkoz csak orvos ii ta l vagy orvosi rendelvenyre 
drtekesithetd. /  ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЕ. Согласно федеральному 
закону США данное изделие может быть продано только врачу 
или по заказу врача /  Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala 
na sprzedaz ninlejszego urz^dzenla wyi^cznle przez lekarza lub 
na jego ziecenie /  DIkkat: Federal yasalar (ABD), bu clhazin satipni 
sadece hekim tarafindan veya hekimin siparip He olacak ^ekilde 
sinirtandirmiytir /  Forsiktlg! I henhold t il amerikansk lovgivning 
kan denne enheten kun selges av eller etter forordning fra lege / 
Upozornenie; Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky 
iekarom alebo na lekarsky predpis. /  Aten(ie; Legislapa federala 
(SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in 
urma comenzii unui medic /  ВНИМАНИЕ: Федералнипт закон 
(САЩ) ограничава разпространението на това устройпво до 
продажба от или ло поръчка на лекар /  Ettevaatust! Ameerika 
Ohendriikidefdderaaiseadus lubab seda seadet mQiia vaid arstil voi 
arsti ettekirjutusei /  0PRE2: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se 
proizvod mo2e kupiti samo od lijecnika il l na recept koji propisuje 
lijeCnik /  Demesio! Pagal JAV federalinius jstatymus priemone gall 
buti parduodama tik  gydytojui paskyrus arba u lsakius/ Uzmanibu! 
Saskat^a ar ASV federalajiem likumiem Jo ierici drikst pardot tikai arsts 
vaipec arsta norncojuma. /  Pozor: Zvezna zakonodaja vZDA doloZa, da 
lahko ta pripomoCek prodaja ali predpise le zdravnlk

Do not resterIlize /  Ne pas rest^riliser /  NIcht erneut sterilisieren /
Non risterilizzare /  No reesterilizar /  F ir inte omsteriliseras /  Niet 
opnieuw sterillseren /  Nao reesterilizar /  Ala steriloi uudelleen /  M i 
ikke resteriliseres /  Mgv {navonooTHpuvEiE /  Neprovidet opetovnou 
sterilizaci /  Ojrasterillzalnl tiios! /  Me аерилиэовать повторно /
Nie steryllzowac ponownie /  Yeniden sterilize etmeyln /  Skal ikke 
resteriliseres /  Nesterilizujte opakovane. /  Nu resterilizati /  He 
аерилизирайте повторно /M it te  resteriiiseerlda /  Nemojte ponovno 
steriliziratl /  Nesterilizuoti pakartotinai /  Nesterilizet atkartoti /  Ne 
sterilizirajte ponovno
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Consult instructions for use /  Consulter le mode d’emplol /  
Gebrauchsanweisung beachten /  Consultare le istruzioni per I'uso/ 
Consultar instrucuones de uso /  Las bruksanvisningen /  Raadpleeg 
de gebruiksaanwijzing /Consulte as instru^oes de utiliza^ao /  Katso 
kayttdohjeet /S e  brugsanvisningen! lupPouXcuieiTZ tic o8i)Y'tC 
Xpiioric/ Ct8te navod к pouziK /  lasd a hasznalati utmutatdr / 
Обраткгесь к  инарукиии по применению /Zapoznac s i; z instrukcj^ 
uzytkowania /  Kulianim talimatlanna bakm /S e  bruksanvisningen /  
Pozrite si navod na pouzitle. /  Consultatl Instruc^unlle de utilizare /  
Вижте инструкииите за употреба /  Lugege kasutusjuhendit /  
Pogledajte uputeza upotrebu/Zr. naudojimo Instrukclj^/Skatit 
lletoSanas pam acibu/G lejte navodila za uporabo

Caution /  A ttention /Vorsicht /  A ttenzione/ Precaucion /Obsl /
Let op /  Atengao /  H uom io/ Forsigtig /  Проиоуг) /  UpozornenI /  
Figyelem! /  Предостережение /Przestroga /  Dikkat /  Forsiktig /  
lipozornenie /  Atentie /  Внимание /  Ettevaatust /  Oprez /  Demesio! /  
Uzmanibu! /  Pozor

Do not use i f  package is damaged and consult mstructions for use /
Ne pas utiliser si I'emballage est endommage et consulter/e mode 
d'emp/of/NIchtverwenden, wenndieVerpackung beschadigt 
ist, und Gebrauchsanweisung beachten /  Non utilizzare se la 
confezione ё danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso/N o  
utilizarsi el envaseestadanado у consultar las msfmcc/onesde 
uso I Anvand inte produkten om Hirpackningen ar skadad och se 
bruksanvisningen /  Niet gebruiken als de verpakking beschadigd. 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing I Hio utilize se a embalagem 
apresentardanos e consulte os m sffi/{desdeuf//izflfdo/A la kayta,
)os pakkaus on vaurioitunut, ja katso коуГГоо/г/ееГ/ MS ikke 
anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen /  
Mi)v ToypgoiponoifiocTE cdv rj оиокеиао1о fy t i unootd  Ci)Mid 
KOI ouppouktuTelTC tic od/n'/ecMC’r;c/Je-ll balenf poskozeno, 
vyrobek nepouZivejte a pfectete si navodkpouBtil Ne hasznaija, 
ha a Gomagolas seriilt es olvassa el a hasznalati ulmutatdt/H e  
испопьзовать, если упаковка вскрыта и повреждена, и изучить 
UHcmpymti/wnonpuMeHeHw/NieuzywaC.Jesliopakowanle 
jest uszkodzone; nalezy w  takim przypadku postgpowaf zgodnie 
z instrukcj^ utytkowania /  Ambala) hasarliysa kullanmaym ve 
kulianim talimatlanna ba^urun /  Skai ikke brukes hvis pakningen er 
skadet. Se i bruksanvisningen. /  Ak )e balenie poskodene, pomocku 
nepouZivajte a pozrite si pokynynapouzmnie! Nu utillzatl daca 
ambalajul este deteriorat $1 consultafi instruc{iuniletleutiiizarel\\e 
използвайте, ако опаковката e повредена, и вижте инструтите 
заупотребаИШе kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja 
lugeda kasutusjuhendit! \iemo]\e upotrebljavati ako je pakiranje 
o^teCerra i pogledajte uputeza ироГгеби/ Nenaudotl, jeigu pakuote 
yra sugadinta, ir It. naudojimo instrukcijg/МШ\,\з iepakojums ir 
bojats, un skatit lietosanos pamacibui Ne uporabljajte, ce je embalaza 
poskodovana In g lejte navodila za uporabo

Non-pyrogenic /  Аругодёпе /  Pyrogenfrei /  Apirogeno /  Apirogeno / 
Icke-pyrogen /  N iet-pyrogeen/ Apirogenico /  Pyrogeeniton /  
ikkepyrogen /  Мц nupEToyovo /  Apyrogennf /  Nem pirogen /  
Апирогенно /  Niepirogenny /  Pirojenik degildir /  Pyrogenfri /  
Nepyrogenne /  Aptrogen /  Непирогенко /  Mittepilrogeenne /  Nije 
pirogeno /  Nepirogeninis /  Nepirogens /  Apirogeno

Keep away from sunlight /  Conserver a I'abri de la lumiere du soleil /  
Vor Sonnenlicht schutzen /  Conservare al riparo dalla luce solare 
diretta /  Uantener alejado de la luz del sol /  FSr inte utsattas for 
solljus /  Niet blootstellen aan zonlicht /  Manter afostado da luz do 
sol /  Suojaa auringonvalolta /  MS ikke udsaattes for direkte sollys/ 
6iaTgp£(TE poKpiQ ono to  г)Хшкб фюс /  Chranit pfed slunefnlm 
zarenim /  Napfenytol vedendo /  He допускать воздейавия 
солнечного света /  Chronif przed swiatfem sioneanym /  Giine; 
ijig indan uzaktutun /  MS ikke utsettesfor sollys/Chrafife pred 
sinecnym ziarenim. /  Nu expunejl la radiafia solara /  Да ce пази от 
слънчева светлина /  Molda paikesevalgusest eemal /  Cuvajte podalje 
od sunCeve svjetlosti /  Saugoll nuo saulds Sviesos /Sargat no sauies 
gaismas /  Zaicitite pred soncno svetlobo

T
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Keep dry /  Garder au sec /Trocken aufbewahren /Conservare in luogo 
asdutto /  Mantener seco/ Forvaras to rrt /  Droog bewaren /  Manter 
seco/ Pida kuivana /Opbevares to rt /  йкгтг)рЕ1тЕ OTEyvo /  ChrSnit 
pred vihkem /  SzSrazon tartand6 /  Беречь от влаги /ChroniC przed 
w ilg o d ^ / Xuru olarak tu tun  /  MS holdes terr /  Uchovavajte v suchu. /  
Mentinefi uscat /  Поддържайте сухо /  Hoida kuivana /  Cuvajte na 
suhom /  Laikyti sausai /  Sargat no mitruma /  Hranite na suhem

Authorized representative in the European Community/ European 
Union /  Reprdsentant autorise dans la Communautd еигорёелпе/ 
rUnion europeenne /  Bevollmachtigter in der Europalschen 
Gemeinschaft/Europaischen Union /  Rappresentante autorizzato nella 
Comunita Europea/Unione Europea /  Representante autorizado en 
laComunidad Europea/Union Europea /Auktoriserad repres«itant 
Inom EG/Europelska unlonen /  Geautoriseerd vertegenwoordiger in 
de Europese Gemeenschap/Europese U n ie / Representante autorizado 
na Comunidade Europeia/Unlao Europela /Valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteison ta i Euroopan unlonin alueella /  Autoriseret 
repraesentant I det Europxiske Fsllesskab/EU /  EEouoioSoTnpEVOC 
avrmpoownoc OTrjv Eupunoi'Kfi Koiv6tr|Ta/Eup<i)naiKf| Evuor) /  
ZpInomocnSny zSstupce v Evropskdm spolecenstvf/ Evropskd unii /  
Hivatalos kepwselet az Europai Kozbssdgben/Eurdpal Unidban /  
Уполномоченный предаавитель в Европейаом сообществе/ 
Европейском союзе /  Autoryzowany przedstawiciel we Wsp6lnode 
Europejskiej/Unii Europejskiej /  Avrupa Toplulu^u/Avrupa Birligi'ndekl 
yetkill temsild /  Autorisert representant i Det europeiskefellesskap /  
Den europeiske union /  Spinomocneny zastupca v Eurdpskom 
spolocenstve/Europskej unii /  Reprezentant autorizat In Comunltatea 
Europeana/Uniunea European! /  Упълномощен представител в 
Европейската обирюа/Европейския съюз/Volitatud esindaja 
Euroopa (jhenduses /  Euroopa liidus /Ovla^teni predstavnik u 
Europskoj zajednici /  Europskoj uniji /  jgaliotasis atstovas Europos 
Bendrijoje Ir Europos S^ungoje /  Pilnvarotais parstavis Eiropas 
Kopiena/Eiropas Savieniba /  PooblascenI predstavnik v EvropskI 
skupnosti/EvropskI uniji

Catalogue number /  Numero de reference /Artike lnum m er / 
Numero di catalogo /  Niimero de referenda /  Katalognummer /  
Catalogusnumm» /  Numero de catalogo /  luetteionumero /  
Katalognummer /  ApiBpoc катокбуои /  Katalogove cislo /  
KataldgusszSm /  Номер no каталогу /  Numer kataiogowy /  Katalog 
numarasi /  Artikkelnummer /  Katalogove cfdo /  Numar de catalog / 
Каталожен номер /  Katalooginumber /  Kataloski broj /  Katalogo 
numeris /  Kataloga num urs/ Kataiolka stevilka

Manufacturer /  Fabricant /  Hersteller /  Fabbricante /  Fabricante /  
Tillverkare /  Fabrikant /  Fabricante /Valmistaja /  Fabrikant /  
KoTaoK tuaJiiic/Vyrobce/G yarto/Изготовитель/P roducent/ 
Imalatg /  Produsent /  Vyrobca /  Producator /  Производител /Tootja /  
Proizvodaf /  Gamintojas /  RaSotajs /  Izdelovalec

Use-by date /  Date lim ite  d'utilisation /  Verwendbar bis /  Data 
di scadenza /  Fecha de caduddad /  Anvands senast /  Uiterste 
gebruiksdatum /  Data de validade /  Viimeinen kayttdpaivamaara /  
Kan anvendes t il og med /  Hpepoprjvla «Xpijog euc» /  Datum 
pouzitelnosti /  Lejarati ido /  Использовать до /  Data waznoki /Son 
kullanma tarihi /  Siste forbruksdag /  Datum spotreby /  Data expirarli /  
Използвайте до /  Kolblik kuni /  Rok upotrebe /  Naudoti ik i /  Izmantot 
lidz/Uporabnodo

Batch code /  Numero de lot /  Chargennummer/ Numero di lotto /  
Codigo de lote /  Lotnummer /  Partijnummer/Codigo do lote /  
Erakoodi /  Batchkode /  Ku 6 ik6c naptiSoc/ Kdd sarze/Tdtelkod /
Код партии /  Kod partii /  Parti kodu /  Batchkode/ Cislo §arfe /  Cod 
lo t /  Партиден код /  Partii kood /  Sifra serije /  Partijos kodas /  Serijas 
kods/Stevlika serije
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Conformitd turopdenne (European Conformity). This symbol means 
that the device fu lly complies w ith  applicable European Union Acts /  
Соп№гтКё еигорёепле. Се symbole signihe que le dispositif est 
entierement conforme aux lois en vigueur de 1‘Union еигорёеппе /  
Conform^tё Еигорёеппе [Europaische KonformitSt). Dieses 
Symbol besagt, dass das Produkt alien geltenden Vorschriften der 
Europaischen Union entspricht /  Conformitё Еигорёеппе [Conformity 
europea). Questo simbolo indica che il dispositive ё pienamente 
conforme alle normative deH'Untone europea applicabili /Conformitd 
Еигорёеппе (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el 
disposttivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unidn Europea /  
Conformitd Еигорёеппе (Europeisk standard). Denna symbol anger 
a tt enheten uppfylleralla gallande Еи-гаП$ак1ег/СопЕогткё 
Еигорёеппе (Europese Conformiteit). DIt symbool betekent dat het 
product voiledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving /  
Conformitd Еигорёеппе (Conformidade Europeia). Este simbolo 
slgnihca que о dispositive esta em total conformidade com as lels da 
Uniao Europeia aplicaveis. /  Conformitd Еигорёеппе (eurooppalainen 
vaatimustenmukaisuusj.Tama symbol! tarkoittaa, etta laite on 
kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsaadannon mukainen. /  
Conformitd Еигорёеппе (Europaeisk Standard). Dette symbol 
betyder, a t enheden fu ld t ud overholder gxidende EU-lovgIvning /  
Conformitd Еигорёеппе (ЕирыпаТкг| 1ирр6р(ршоп). To oup^X o аитб 
oqpoivEidTiTonpo'iovouppoprpuveTQinXnpucpcTOUC loyOovrec 
vbpouc тг|( Eupuna'lKiic Evuoric /СопТогт11ё Еигорёеппе (Evropska 
shoda). Tento symbol znamena, 2e zaflzenl zcela spihuje poEadavky 
ph'siu^nych zakonD Evropske unie /  Conformltd Еигорёеппе (eurdpal 
megfelelosdgj. Ez a szimbolum azt jelenti, hogy az eszkdz teljes 
mertekben megfelel az Eurdpai Unio vonatkozd jogszabalyainak. /  
Conformite Еигорёеппе (Европейское соответпвие). Этот символ 
обозначает, что изделие полностью соответствует требованиям 
применимого законодательства Европейского союза /  Conformite 
Еигорёеппе (ZgodnoscznormamiUniiEuropejskiej).Ten symbol 
oznaaa, ze urzqdzeniespefriia wszystkie wymogi wynikajqce 
z wtasciwych aktdw prawnych Unii Europejskie) /  Conformitd 
Еигорёеппе (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin 
yuriirlukteki Avrupa BirligiYasalanna tamolarak uygun oldugunu 
Ifade eder /Conform itd Еигорёеппе (samsvar med europeisk 
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fuilstendig i samsvar 
med gjeldende EU-rettsakter /  Conformitd Еигорёеппе (Zhoda 
s pof iadavkami El])-Tento symbol znamena, Ze pomdeka )e v  uplnom 
siilade s platnymi prdvnymi predpismi Eurdpske) unie. /  Conformitd 
Еигорёеппе (Conformitate europeana). Acest simbol atesta 
conformitatea deplina a dispozitivulul cu leglsla[ia apllcablla a Unlunli 
Europene/ Conformitd Еигорёеппе (Европейско съответствие).
Този символ означава, че устройството съответства напълно на 
припожигйото законодателство на Евролейския съюз /  Conformitd 
Еигорёеппе (Euroopa vastavusmargis). See sumbol tahendab, et 
seade vastab ta ie liku lt kohaldatavatele Euroopa liid u  seadustele/ 
Conformitd Еигорёеппе (Uskladenost s europskim normama).TaJ 
simbol znaci da je  proizvod potpuno uskladen s odgovarajucim 
aktima Europske un ije / Conformitd Еигорёеппе (Europos atitiktis).
Sis simbolis rei§kia, kad priemone visiikai abtinka taikytinus 
Europos S^ungos aktus /  Conformitd Еигорёеппе (atbilstiba Elropas 
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst 
piemdrojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. /  Conformitd 
Еигорёеппе (Evropska skladnost). Та simbol pomenl.dajeprlpomocek 
V ceioti skiaden z veljavnimi zakoni Evropske unije.

Medical device /  Dispositif mddical /Medizinprodukt /  Dispositive 
medico /  Producto sanitario /  Medicinteknisk produkt /  Medisch 
hulpmiddel /  Dispositive mddico /  Laakinnallinen laite /  Medicinsk 
udstyr/laipoTEXvoXoYiKd npdIdv/Zdravotnicky prostfedek/ 
Orvostechnikai eszkoz /  Медицинское изделие /W yrob medyezny /  
Tibbi cihaz/Medisinsk enhet/Zdravotnlcka pomocka /  Dispozitiv 
medical /  Медицинско устройство /  Meditsiiniseade/ Medicinski 
proizvod/ Medicines priem one/ Medicinas ierice /  Medicinski 
pripomocek
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Importer /  Importateur /  Im porteur/Im portatore /  Importador / 
Importer /  Importeur /  Importador /  Maahantuoja /  Im porter/ 
ЕюауыуЕОС /  Dovozce/ Importer /  Импортер /  Importer /  Itha1at(i /  
Importer /  Dovozca /  Importator /  Вносител /  Importija /  Uvoznik /  
Im portuotojas/ Importetajs /  Uvoznik

56



This page is Intentionally left blank 
Cette page est 1а155ёе vierge intentionnellement 

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen. 
Pagina lasclata Intenzionalmentevuota 

Esta pagina se ha dejado intenclonadarnente en bianco 
Den har sidan har avsiktiigt lamnats tom 
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten 

Esta pagina foi intenclonalmente deixada em branco 
Tama sivu on Jatetty tarkoituksella tyhjaksi 

Denne side er med vilje tom 
H 0EX(6a aurn ps'vei aKdnipa Kcvt̂

Tato stf̂ nka byla гётёгпё ponechina prizdni 
Ez az oldal szdnd̂ kosan maradt ures 

Эта страница специально оставлена пустой 
Tf strong celowo pozostawiono ризЦ.
Ви sayfa kasitli olarak bo$ birakilmi;tir 

Denne siden skal vasre tom 
Tdtostranaje zimerne ponechand pr̂ zdna. 

Aceasta paging este Intentlonat ISsatd necompletata 
Тази страница умишлено e оставена празна 

See lehekulg on tahtllkulttiihjaksjaetud 
Stranica namjerno ostavijena praznom 
Sis puslapis specialiai paliktas tuŜ ias 
Si lappuse ir atstata tuk§a ar noluku 

Та stran je namenoma prazna

57



This page is intentionally left blank 
Cette page est iэ!ssёe vierge intentionneliement 

Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen. 
Pagina lasciata intenzionairrtente vuota 

Esta pigina se ha dejado intendonadamente en bianco 
Den har sidan har avsiktiigt lamnats tom 
Deze bladzijde Is met opzet ieeg gelaten 

Esta pigina foi intencionalmente deixada em branco 
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi 

Denne side er med vilje tom 
H oeXiSa ainii M£lv£i окбшра kevî

Tato strinka byla гётёгпё ропесЬйпа prSzdnd 
Ez az oldal sz6nd6kosan maradt ures 

Эта страница специально оставлена пустой 
strong celowo pozostawiono pust̂ .

Ви sayfa kasitli olarak bo$ birakilmi$tir 
Denne siden skal vaere tom 

Tato strana je ẑ merne ponechan̂  prSzdna. 
AceastS paginS este inten̂ ionat ISsatS necompletatS 

Тази страница умишлено e остаеена празна 
See lehekiilg ontahtlikuIttCihJaksjaetud 
Stranica namjerno ostavijena praznom 
Sis puslapis specialiai paliktas tuSdas 
Si lappuse ir atstata tulda ar noluku 

Та stran je namenoma prazna
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This page is intentionally left blank 
Cette page est Iaiss6e vierge intentionnellement 

Diese Seite wurde absichtllch leer gelassen. 
Pagina iasciata intenzionalmente vuota 

Esta pigina se ha dejado intenclonadamente en bianco 
Den har sidan har avsiktiigt larnnats tom 
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten 

Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco 
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi 

Denne side er med vilje tom 
H оеМба аитг̂  tyei pelvci OKbnipa xevt̂

Tato str̂ nka byla z3mSrn§ ponechina pr^zdni 
Ez az oldal szdnd4kosan maradt (ires 

Эта страница специально оставлена пустой 
Tf strong celowo pozostawiono ри5Ц.
Bu sayfa kasitli olarak bo| birakilmi$tir 

Denne siden skal veere tom 
Tito strana je zimerne ponechani prizdna. 

Aceasti pagini este inten̂ ionat lisati necompletati 
Тази страница умишлено e оставена праэна 

See lehekulg on tahtlikulttiihjaksjaetud 
Stranica namjerno ostavijena praznom 
Sis puslapis spedallal paliktas tu$£ias 
St lappuse Ir atstata tuk$a ar nolCiku 

Та stran je namenoma prazna
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копия ДОКУМ ЕНТА, ЗАВЕРЕННАЯ ХРАНИТЕЛЕМ

Я, М и ш е л ь  М и р за э  fM ic h e lle  M irz a e e ). достигший совершеннолетия, будучи надлежащим образом 
Ф.И.О. хранителя документа 

приведен к присяге, настоящим

ответственно заявляю (подтверждаю), что прилагаемая копия

И н с тр у кц и и  по  п р и м е н е н и ю  К а те те р а  P h en o m ________________________________________________________
Описания документов

Является точной и достоверной копией правильного и полного оригинала документа.

< п о д п и с а н о >
Подпись хранителя документа (оформителя 

аффидевита)

Нотариус или сотрудник, заполняющий данный 
сертификат, удостоверяет только личность 
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сертификату, но не верность, точность и 
действительность самого документа.
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Российская Федерация 

Город Москва

Третьего декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, евидстельствую 
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Личность подписавшего документ установлена.
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Е.В.Алехин
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A notary public or other officer completing this certificate verifies only the identity of the individual who signed the 
document to which this certificate is attached, and notthetrufiifulness, accuracy, or validity of that document,

CALIFORNIA ALL-PURPOSE ACKNOWLEDGMENT CIVIL CODE § 1169

State of Californi 

County of _
)

On 2̂ s~( 2~0 2,*2^ before me, 5'fg^ /|g PuAh
Date Here Insert Name ancLTitle o f  the Office

c.
Officer

personally appeared

Name(s) of Signer(s)

who proved to me on the basis of satisfactory evidence to be the person(ef whose name(^ \sfeife 
subscribed to the within instrument and acknowledged to me that W sheAhey executed the same in 
•ttts/herAĴ ir authorized capacity(l€f), and that bv We/her/%eir signature(s  ̂on the instrument the person(^, 
or the entity upon behalf of which the person{^ acted, executed the instrument.

tSTEVE OBERLANDER 
C O M M . # 2 2 8 8 3 6 8  

Notary Public 
Orange County 

My Comm. Expires June 9,2023 [

California §

1 certify under PENALTY OF PERJURY under the laws 
of the State of California that the foregoing paragraph 
is true and correct.

WITNESS my

Signature
Signkum of Notary Public

Place Notary Seal Above
OPTIONAL

Though this section is optional, completing this information can deter alteration of the document or 
fraudulent reattachment of this form to an unintended document.

Description o f A ttached D ocum ent
Title or Type of Document: _ .... IVp F ^ A lX
Document Date: _____  ___

4 o _ L £ l 2 _ _ P o 2 c _ _
Number of Pages:

Signer{s) Other Than Named Above:

Capacity(ies) C laim ed by Signer(s)
Signer’s Name:_________________
□  Corporate Officer — Title(s):____________
□  Partner — □  Limited □  General
□  Individual □  Attorney in Fact
□  Trustee □  Guardian or Conservator
□  Other:_____________________________
Signer Is Representing:_________________

Signer’s Name:________________________
□  Corporate Officer ~ Title(s):____________
□  Partner — □  Limited □  General
□  Individual □  Attorney in Fact
□  Trustee □  Guardian or Conservator
□  O the r:_________
Signer is Representing:

©2016 National Notary Association • www.NationalNotafy.org • 1 -800-US NOTARY (1 -800-876-6827) Item #5907



M edtranic
9775 Toledo Way 

Irvine, CA 92618 

USA

Tel: 949-837-3700 

www.medtronic.com

Nishitaben Patel 
Regulatory Affairs Associate

Приложение к Инструкции по эксплуатации /Appendix to IFU

Наименование 
медшшнского 
изделия/ Name of 
medical device

Катетер Phenom ^ сосудистый в вариантах исполнения:

1. Катетер Phenom™ 17, варианты исполнения:
1.1. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 150 см, 2 
рентгенокотрастных метки, конник J-образный, н^ужный диаметр 
на 1фОксимальном конце 0,74 мм, н^ужный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 17, эффективная д л и т  150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик J-образный, тружиый диаметр 
на тфоксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм - 1 шт.
- Мандрен профилирующий, н^ужный диаметр 0,41 мм - 1  шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
1.2. Катетер Phenom™ 17 доставочный, эффективная длина 150 см,
2 ренпенокошрастных метки, кончик J-образный, н^ужный 
диаметр на проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на 
дистальном конце 0,61 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 17 доставочный, эффективная д л и т  150 см, 2 
рентгенокоытрастных метки, кончик J-образный, н^ужный диаметр 
на тфоксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм - 1 шт.
- Мандрен гфофнлирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
1.3. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 150 см, 2 
ретптеноконтрастных метки, кончик 90*̂ , наружный диаметр на

Phenom'^ Catheter in dinerent variants:
I. Phenom™ 17 Caflieter, variants:
1.1. Итепот™ 17 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marko' bands, distal 

single coil length 15 cm, tip ^ape J, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, 
distal shaft outer diameter 0,61 mm in die composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 15 cm, ^  shape J, proximal {жтТ outer diameter 0,74 mm, 
distal shaft outer diameter 0,61 m m -1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm - 1  pcs.
Instruction fcK use - 1  pcs.

1.2. Phenom™ 17 Delivery Catheter, effective lengdi 150 cm, 2 no. maricer 
bands, distal single coil lengdi 15 cm, tip s h ^  J, ртохша! shaft outer 
diameter 0,74 mm, distal shaft outer diameto* 0,61 mm in the composition: 
№enom™ 17 Delivery Cadieter, effective length 150 cm, 2 no. marker 
bands, distal single coil length 15 cm, tip s h ^  J, proximal part outer 
diameter 0,74 mm, distal shaft outer diameto' 0,61 mm - 1  pcs.
Shying Mandrel, outside diameter 0,41 mm - 1  pcs.

- Instruction for use - 1  pcs.
1.3. Phenom™ 17 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, tip 

shape 90^ proximal slmft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 150 on, 2 no. marker bands, tip 
shape 90^, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm — 1 p(^.
ЗЬадЯпе Mandrel outside diametCT0.41 m m -1 pcs.___________________



проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
'  Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 90°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм — 1 шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
1.4. Катетер Phenom™ 17 доставочный, эффективная длина 150 см,
2 рентгеноконтрастных метки, кончик 90°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 17 доставочный, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 90°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм -1  шт.
• Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
1.5. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации — 1 шт.
1.6. Катетер Phenom™ 17 доставочный, эффективная длина 150 см,
2 рентгеноконтрастных метки, кончик прямой, наружный диаметр 
на проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 17 доставочный, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм — I шт.
- Инструкция по эксплуатации -  I шт.
1.7. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 45°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм , в составе:
- Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 45°, наружный диаметр на

Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  I pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

1.4. Phenom™ 17 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker 
bands, tip shape 90°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft 
outer diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker 
bands, tip shape 90°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft 
outer diameter 0,61 mm — 1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  1 pcs.
Instruction for use — 1 pcs.

1.5. Phenom™ 17Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape straight, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape straight, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  I pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

1.6. Phenom™ 17 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker 
bands, tip shape straight, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft 
outer diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker 
bands, tip shape straight, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft 
outer diameter 0,61 mm — 1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  I pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

1.7. Phenom™ 17 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape 45°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape 45°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  1 pcs.

- Instruction for use -  1 pcs.
1.8. Phenom™ 17 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker 

bands, tip shape 45°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft 
outer diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker 
bands, tip shape 45°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft 
outer diameter 0,61 mm -  I pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm — 1 pcs.
Instruction for use -  I pcs.
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проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
• Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
1.8. Катетер Phenom™ 17 доставочный, эффективная длина 150 см,
2 рентгеноконтрастных метки, кончик 45®, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм , в составе;
- Катетер Phenom™ 17 доставочный, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 45°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
1.9. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм — 1 шт.
• Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации — 1 шт.
1.10. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик J-образный, наружный диаметр 
на проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик J-образный, наружный диаметр 
на проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -1  шт.
1.11. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 90°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
• Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 90°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, н^ужный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм -1  шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации — I шт.

1.9. Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 1 no. marker band, tip 
shape straight, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 1 no. marker band, tip 
shape straight, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  I pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

1.10. Phenom™ 17 Catheter, effective lengthl 60 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape J, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer diameter 
0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape J, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer diameter 
0,61 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  1 pcs.
Instruction for use - 1  pcs.

1.11. Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape 90°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape 90°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm — 1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

1.12. Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape straight, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape straight, proximal shaft outer diameter 0,74 ram, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

1.13. Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape 45°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm, in the composition:
Phenom™ 17 Catheter, effective length 160 cm, 2 no. marker bands, tip 
shape 45°, proximal shaft outer diameter 0,74 mm, distal shaft outer 
diameter 0,61 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,41 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  I pcs.

2. Phenom™ 21 Catheter, variants:
2.1. Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 

single coil length 6 cm, tip shape J, proximal shaft outer diameter 0,86 mm, 
distal shaft outer diameter 0,76 mm, in the composition:________________
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1.12. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм , в составе:
- Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
1.13. Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 45°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 17, эффективная длина 160 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, кончик 45°, наружный диаметр на 
проксимальном конце 0,74 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 0,61 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,41 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
2. Катетер Phenom™ 21, варианты исполнения:
2.1. Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
J-образный, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
J-образный, н^ужный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм -  1 шт.
• Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,51 мм -  1 шт.
• Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
2.2. Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
90°, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
90°, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,51 мм -  1 щт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
2.3. Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм,

Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 6 cm, tip shape J, proximal shaft outer diameter 0,86 mm, 
distal shaft outer diameter 0,76 mm — 1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,51 mm - 1  pcs.
Instruction for use -1  pcs.

2.2. Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 6 cm, tip shape 90°, proximal shaft outer diameter 0,86 
mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm, in the composition:
Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 6 cm, tip shape 90°, proximal shaft outer diameter 0,86 
mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,51 mm -1  pcs.
Instruction for use - 1  pcs.

2.3. Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 6 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter 
0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm, in the composition:
Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 6 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter 
0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm — 1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,51 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

2.4. Phenom™ 21 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker 
bands, distal single coil length 6 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm, in the composition: 
Phenom™ 21 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker 
bands, distal single coil length 6 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm - 1  pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,51 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

2.5. Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 6 cm, tip shqie 45°, proximal shaft outer diameter 0,86 
mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm, in the composition:
Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 6 cm, tip shape 45°, proximal shaft outer diameter 0,86 
mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,51 mm -1  pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

2.6. Phenom™ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 10 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter 
0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm, in the composition: 
Phenom^^ 21 Catheter, effective length 150 cm, 2 no. marker bands, distal 
single coil length 10 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter 
0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,51 mm -1  pcs.__________________
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наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм, в составе:
-Катетер Phenom™21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,51 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
2.4. Катетер Phenom™ 21 доставочный, эффективная длина 150 см,
2 рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм, в составе:
• Катетер Phenom™ 21 доставочный, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм -  1 шт.
• Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,51 мм — ! шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
2.5. Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
45°, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 6 см, кончик 
45°, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,51 мм -1  шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
2.6. Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 10 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 150 см, 2 
рентгеноконтрастных метки, длина дистальной части 10 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,51 мм — 1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
2.7. Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 160 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 21, эффективная длина 160 см, 1
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм,_____

Instruction for use -  1 pcs.
2.7. Phenom™ 21 Catheter, effective length 160 cm, 1 no. marker band, distal 

single coil length 6 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter 
0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm , in the composition: 
Phenom™ 21 Catheter, effective length 160 cm, 1 no. marker band, distal 
single coil length 6 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter 
0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,51 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

2.8, Phenom™ 21 Delivery Catheter, effective length 160 cm, 1 no. marker 
band, distal single coil length 6 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm, in the composition: 
Phenom™ 21 Delivery Catheter, effective length 160 cm, I no. marker 
band, distal single coil length 6 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 0,86 mm, distal shaft outer diameter 0,76 mm - 1  pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,51 mm -  I pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

3. Phenom™ 27 Catheter, variants:
3.1. Phenom 27 Catheter, effective length 135 cm, 1 no. marker band, distal 

single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter
1.02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm, in the composition: 
Phenom™ 27 Catheter, effective length 135 cm,l no. marker band, distal 
single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter
1.02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,66 mm -  I pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

3.2. Phenom™ 27 Catheter, effective length 150 cm, 1 no. marker band, distal 
single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter
1.02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm, in the composition: 
Phenom™ 27 Catheter, effective length 150 cm, 1 no. marker band, distal 
single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter
1.02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm -1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,66 mm -1  pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

3.3. Phenom™ 27 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 1 no. maricer 
band, distal single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 1,02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm, in the composition: 
Phenom™ 27 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 1 no. marker 
band, distal single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 1,02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm -1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,66 mm — 1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.
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наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,51 мм - 1  шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
2.8. Катетер Phenom™ 21 доставочный, эффективная длина 160 см,
1 рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 21 доставочный, эффективная длина 160 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, кончик 
прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 0,86 мм, 
наружный диаметр на дистальном конце 0,76 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,51 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -1  шт.
3. Катетер Phenom™ 27, варианты исполнения:
3.1. Катетер Phenom™ 27, эффективная длина 135 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, н^ужный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 27, эффективная длина 135 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,66 мм — 1 шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
3.2. Катетер Phenom™ 27, эффективная длина 150 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 27, эффективная длина 150 см,1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм -1 шт.
• Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,66 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
3.3. Катетер Phenom™ 27 доставочный, эффективная длина 150 см,
1 рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 27 доставочный, эффективная длина 150 см,1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм -1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,66 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт._________________________

3.4. Phenom™ 27 Catheter, effective length 150 cm, 1 no. marker band, distal 
single coil length 30 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter
1.02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm, in the composition: 
Phenom™ 27 Catheter, effective length 150 cm, 1 no. marker band, distal 
single coil length 30 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter
1.02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm -  1 pcs.

- Shaping Mandrel, outside diameter 0,66 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

3.5. Phenom™ 27 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 1 no. marker 
band, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 1,02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm, in the composition:

- Phenom™ 27 Delivery Catheter, effective length 150 cm, 1 no. marker 
band, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 1,02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm -  1 pcs.
Shying Mandrel, outside diameter 0,66 mm -1  pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

3.6. Phenom^*  ̂27 Catheter, effective length 160 cm, 1 no. marker band, distal 
single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter
1.02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm, in the composition: 
Phenom™ 27 Catheter, effective length 160 cm, 1 no. marker band, distal 
single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer diameter
1.02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm - 1  pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,66 mm -  1 pcs.
Instruction for use - 1  pcs.

3.7. Phenom™ 27 Delivery Catheter, effective length 160 cm, I no. marker 
band, distal single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 1,02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm, in the composition: 
Phenom^”  27 Delivery Catheter, effective length 160 cm, 1 no. marker 
band, distal single coil length 15 cm, tip shape straight, proximal shaft outer 
diameter 1,02 mm, distal shaft outer diameter 0,91 mm -  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 0,66 mm - 1  pcs.
Instruction for use -  I pcs.

4. Phenom '̂'* Plus Catheter, variants:
4.1. Phenom™ Plus Catheter, effective length 105 cm, 1 no. marker band, distal 

shaft length 6 cm, distal single coil length 15 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm, 
in the composition:
Catheter Phenom™ Plus, effective length 105 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 6 cm, distal single coil length 15 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm 
- 1  pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 1,07 mm — 1 pcs.
Instruction for use - 1  pcs.
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3.4. Катетер Phenom™ 27, эффективная длина 150 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 30 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 27, эффективная длина 150 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 30 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм -1  шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,66 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
3.5. Катетер Phenom™ 27 доставочный, эффективная длина 150 см, 
1 рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 30 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 27 доставочный, эффективная длина 150 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 30 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм - 1  шт.
- Мандрен профилирующий, нгфужный диаметр 0,66 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации - 1  шт.
3.6. Катетер Phenom™ 27, эффективная длина 160 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 27, эффективная длина 160 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,66 мм -  1 шт.
• Инструкция по эксплуатации -1  шт.
3.7. Катетер Phenom™ 27 доставочный, эффективная длина 160 см, 
1 рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ 27 доставочный, эффективная длина 160 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной оплетки 15 см, 
кончик прямой, наружный диаметр на проксимальном конце 1,02 
мм, наружный диаметр на дистальном конце 0,91 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 0,66 мм - 1  шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
4. Катетер Phenom™ Plus, варианты исполнения:
4.1. Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 105 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, длина 
дистальной оплетки 15 см, кончик прямой, наружный диаметр на

4.2. Phenom™ Plus Catheter, effective length 105 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 6 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm, 
in the composition:
Phenom™ Plus Catheter, effective length 105 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 6 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm 
-1  pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 1,07 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

4.3. Phenom™ Plus Catheter, effective lengthl 120 cm, 1 no. marker band, 
distal shaft length 6 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm, 
in the composition:
Phenom '̂'* Plus Catheter, effective length 120 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 6 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm
-  1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 1,07 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

4.4. Phenom™ Plus Catheter, effective length 120 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 10 cm, distal single coil length 15 cm, tip sh^e straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm, 
in the composition:

- Phenom™ Plus Catheter, effective length 120 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 10 cm, distal single coil length 15 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm 
- 1  pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 1,07 mm -  1 pcs.
Instruction for use -1  pcs.

4.5. Phenom™ Plus Catheter, effective length 120 cm, 1 no. maricer band, distal 
shaft length 10 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm, 
in the composition:
Phenom' '̂^ Plus Catheter, effective length 120 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 10 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 ram
— 1 pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 1,07 mm -  1 pcs.
Instruction for use - 1  pcs.

4.6. Phenom™ Plus Delivery Catheter, effective length 120 cm, 1 no. marker
band, distal shaft length 10 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape 
straight, proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 
1,40 mm, in the composition:_____________________________________
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проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 105 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, длина 
дистальной оплетки 15 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм — I шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 1,07 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации — 1 шт.
4.2. Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 105 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, длина 
дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 105 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, длина 
дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 1,07 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
4.3. Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 120 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, длина 
дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 120 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, длина 
дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм — 1 шт.
'  Мандрен профилирующий, наружный диаметр 1,07 мм — 1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
4.4. Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 120 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 10 см, длина 
дистальной оплетки 15 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 120 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 10 см, длина 
дистальной оплетки 15 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм -  1 шт.
- М андрен профилирующий, наружный диаметр 1,07 мм — 1 шт.

Phenom™ Plus Delivery Catheter, effective length 120 cm, 1 no. marker 
band, distal shaft length 10 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape 
straight, proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 
1,40 mm -  I pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 1,07 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

4.7. Phenom™ Plus Catheter, effective length 135 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 6 cm, distal single coil length 15 cm, tip sh^e straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm, 
in the composition:
Phenom™ Plus Catheter, effective lengthl35 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 6 cm, distal single coil length 15 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm 
- 1  pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 1,07 mm -  1 pcs.
Instruction for use -  1 pcs.

4.8. Phenom™ Plus Catheter, effective length 135 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 10 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm, 
in the composition:
Phenom™ Plus Catheter, effective length 135 cm, 1 no. marker band, distal 
shaft length 10 cm, distal single coil length 30 cm, tip shape straight, 
proximal shaft outer diameter 1,55 mm, distal shaft outer diameter 1,40 mm 
- 1  pcs.
Shaping Mandrel, outside diameter 1,07 mm -  1 pcs.
Instruction for use — 1 pcs.

Hereinafter it can be referred to as - Phenom catheter, catheter, device.
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- Инструкция по эксплуатации — ! шт.
4.5. Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 120 см, ! 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 10 см, длина 
дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 120 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 10 см, длина 
дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм -1  шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 1,07 мм — 1 шт.
- Инструкция по эксплуатации — 1 шт.
4.6. Катетер Phenom™ Plus доставочный, эффективная длина 120 
см, 1 рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 10 см, 
длина дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный 
диаметр на проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на 
дистальном конце 1,40 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ Plus доставочный, эффективная длина 120 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 10 см, длина 
дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм — 1 шт.
• Мандрен профилирующий, наружный диаметр 1,07 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации — 1 шт.
4.7. Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 135 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, длина 
дистальной оплетки 15 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 135 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 6 см, длина 
дистальной оплетки 15 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм -  1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 1,07 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.
4.8. Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 135 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 10 см, длина 
дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, н^ужный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм, в составе:
- Катетер Phenom™ Plus, эффективная длина 135 см, 1 
рентгеноконтрастная метка, длина дистальной части 10 см, длина
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дистальной оплетки 30 см, кончик прямой, наружный диаметр на 
проксимальном конце 1,55 мм, наружный диаметр на дистальном 
конце 1,40 мм — 1 шт.
- Мандрен профилирующий, наружный диаметр 1,07 мм -  1 шт.
- Инструкция по эксплуатации -  1 шт.

Далее может упоминаться как -  катетер Phenom. катетер, устройство.
Назначение 
медицинского 
изделия/ Pre­
scription of 
medical de-vice

для введения интервенционных устройств или диагностических 
препаратов в сосуды нервной системы и сердца, а также в 
периферическое сосудистое русло.

The PhenomCatheters are intended for the introduction of interventional 
devices or diagnostic agents into the neuro, peripheral and coronary 
vasculatures.

Показания и 
Противопоказани 
я к применению 
медицинского 
изделия/ 
Indications and 
Contraindications 
for medical device

Показания:
Катетеры Phenom™ предназначены для введения интервенционных 
устройств или диагностических препаратов в сосуды нервной 
системы и сердца, а также в периферическое сосудистое русло.

Поотивопоказания:
Не выявлены.

Indications for Use:
The Phenom''^” Catheters are intended for the introduction of interventional 
devices or diagnostic agents into the neuro, peripheral and coronary 
vasculatures.

Contraindications:
None known.

Основные технические хапактепнстнки МИ; / Technical snecifications of MD:
Н а все технические характ еристики распрост раняют ся допустимые отклонения ±5%. если не указано иное /  The tolerance is ±  5% for all values, 
unless otherwise specified

Specifications
Катетер Phenom™ 17 и 
Катетер доставочный 

Phenom™ 17 / Phenom™ 
17 Catheter and 

Phenom™ 17 Delivery 
Catheter

Катетер Phenom™ 21 н 
Катетер доставочный 

Phenom™ 21 / Phenom™ 
21 Catheter and 

Phenom™ 21 Delivery 
Catheter

Катетер Phenom™ 27 и 
Катетер доставочный 

Phenom™ 27 / Phenom™ 
27 Catheter and 

Phenom™ 27 Delivery 
Catheter

Катетер Phenom™ Plus и 
Катетер доставочный 

Phenom'*'” Plus / 
Phenom'*'”  Plus Catheter 

and Phenom™ Plus 
Dcfiverr Catheter

Общая длина (см) / Total 
LenRth (cm))

156,5; 166,5 156,5; 166,5 141,5; 156,5; 166,5 111,5; 126,5; 141,5

Эффективная длина 
(диапазон, см) / Effective 

Length (range, cm)

150 ±5; 160 ±5 150±5; 160±5 135±5; 150±5; 160±5 105±5; 120±5; 135±5

Длина дистального 
кончика (диапазон, см) / 

Distal Shaft Length (range, 
cm)

6 6; 10 6 6; 10

Длина от проксимального 
маркера до кончика / The 

distance between the 
proximal marker to catheter 

tip is;

31.2mm± 0.7mm 
(31,2 MM ± 0,7 mm)

31.2mm± 0.7mm 
(31,2 mm ± 0,7 mm)

NA
(НП)

NA
(НП)
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Длина дистальной части 
(диапазон, см) Distal 

Single Coil Length (range, 
_________ an)_________

15 15 15; 30 15; 30

Внутренний диаметр на 
проксимальном и 

дистальном конце / 
Proximal & Distal I.D.

0.017” 
(0,43 мм)

0. 021”  

(0,53 мм)
0.027” 

(0,69 мм)
0.0445” 

(1,13 мм)

Наружный диаметр на 
проксимальном конце / 

Proximal Shaft O.D.

2.2F (0.74 мм) 2.6F (0.86 мм) 3.IF (1.02 мм) 4.7F(1.55 мм)

Наружный диаметр на 
дистальном конце / Distal 

O.D.

1.8F(0.61 мм) 2.3F (0.76 мм) 2.8F(0.91 мм) 4.2F(1.40 мм)

Длина гидрофильного 
покрытия / Hydrophilic 

Coated Length (range, cm)

100 100 100 75-100

Форма кончика / Tip Shape 
Configurations

S, 45°, 90°, J S, 45°, 90°, J

SCmtett Tip

S (Straight Preshaped 
Tip):

Угол A / Angle A
180® ±30°

J (“J” Preshaped Tip);
Расстояние E /Distance E 

8,38 MM ± 1,52 MM

S (Straight Preshaped 
Tip):

Угол A / Angle A
180° ±30°

J (“J” Preshaped Tip);
Расстояние E /Distance E 

8,38 MM ± 1,52 MM

S (Straight Preshaped 
Tip);

Угол A / Angle A
180° ±30°

N/A

S (Straight Preshaped 
Tip):

Угол A / Angie A
180° ±30°

-N/A
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(0.33" ± 0.06") 
Расстояние F / Distance F 

3,05 MM ± 1,52 MM 
(0.12" ±0.06")

(0.33" ±0.06") 
Расстояние F /Distance F 

3,05 MM ± 1,52 MM 
(0.12" ±0.06")

45® (45® Preshaped Tip):
Расстояние A /Distance A 

4,06 MM ± 1,52 MM 
(0.16" ±0.06")

Угол В / Angle В 
45° ± 30® (допуск угла в 

любом направлении 
(допустимый угол от 15° 

до 75°) /the tolerance of the 
angle in either direction (the 
acceptable angle is from 15° 

to 75°))

45° (45® Preshaped Tip): 
Расстояние A /Distance A 

4,06 MM ± 1,52 MM 
(0.16"±0.06")

Угол В /  Angle В 
45° ± 30° (допуск угла в 

любом направлении 
(допустимый угол от 15° 

до 75°) / the tolerance of the 
angle in either direction (the 
acceptable angle is from 15° 

to 75°))

N/A N/A

90° (90° Preshaped Tip):
Расстояние C /Distance C 

5,59MM± 1,52 MM 
(0.22" ± 0.06")

Угол D / Angle D 
90° ± 30° ( допуск угла в 

любом направлении 
(допустимый угол от 60° 
до 120°) / the tolerance of 
the angle in either direction 

(the acceptable angle is 
from 60° to 120°))

90® (90° Preshaped Tip):
Расстояние C /Distance C 

5,59 MM ± 1,52 MM 
(0.22" ± 0.06")

Угол D / Angle D 
90® ± 30° ( допуск угла в 

любом направлении 
(допустимый угол от 60° 
до 120°) / the tolerance of 
the angle in either direction 

(the acceptable angle is 
from 60° to 120°))

N/A N/A

Технические характеристики коннектора типа Jlyep/Technical characteristics of the Luer-type connector 
___________ Соответствует требованиям ISO 80369/ corresponds to the requirements of ISO 80369.____

Диаметр коннектора типа Люэра/Diameter of the luer type connector Наружный диаметр коннектора / 
Hub outer diameter:

0.375 дюйма ± 0.005дюйма (0,953 
±  0,013 cm) в самой широкой 

части / 0.375in±0.005in at widest 
_____part, (0,953 ±  0,013 cm)_____

0.179 дюйма ± 0.005 дюйма на 
дистальном конце (0,455 ± 0,013 

см) / 0.179in±0.005 at the distal end 
______ (0,455 ifc 0,013 cm),______

0.308 дюйма ± 0.005дюйма на 
проксимальном конце (0,782± 

0,013 см) / 0.308in ±  0.005in at the 
proximal end (0,782± 0,013 cm)
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Внутренний диаметр коннектора: 
по размеру катетера Phenom™ / 

Hub inner diameters: by Phenom'' '̂  ̂
size

Phenom™ 17: 
0.0175 дюйма
(0,4445 „м )/

0.0175 ^Поо5 in (0,4445
mm)

Phenom™ 21: 0.0215 
дюйма (0,5461 looi27 мм) /
0.0215 in '
( 0 . 5 4 6 1 mm)

Phenom™ 27: 0.0275 
дюйма(0,6985 looi27 мм)/ 

0.0275 in (0,6985 
mm)

Phenom™ Plus: 0.0445 
дюйма (1,1303 ^о!о127 мм) / 

0.0445 in (1,1303 
mm)

Масса коннектора типа Люэра, г /Weight of the Luer cap. g I.013r/I.013g
Высота коннектора типа Люэра, см/Height of the luer cap, cm 1.713 дюйма± 0.010 дюйма(4,351 ± 0,025 cm) / l.713in±0.010in (4,351

± 0,025 cm)
Высота выступающей части коннектора типа Люэра, см/The height of 0.35 дюйма ± 0.01 дюйма (0,889 ± 0,025 cm) /0.35in±0.01in (0,889 ±

the protruding part of the luer cap, cm 0,025 cm)

Характеристики / 
Specifications

Катетер Phenom™ 17 и 
Катетер доставочный 
Phenom™ 17/ 
Phenom™ 17 Catheter 
and Phenom™ 17 
Dellvearr Catheter

Катетер Phenom™ 21 и 
Катетер доставочный 
Phenom™ 21 / 
Phenom™ 21 Catheter 
and Phenom™ 21 
Delivers Catheter

Катетер Phenom™ 27 и 
Катетер доставочный 
Phenom™ 27/ 
Phenom’’”  27 Catheter 
and Phenom™ 27 
Delh^erV Catheter

Катетер Phenom’ ”̂  Plus 
я  Катетер доставочный 
Phenom™ Pius / 
Phenom’’”  Pius Catheter 
and Phenom™ Plus 
IM t^crr Catheter

Масса, г / Weight, g 2,3±0,5/2 .3g±0.5g 
(for reference only)

2 ,3±0,5/2 .3g±0.5g (for 
reference only)

2 ,3±0,5/2 .3g±0.5g (for 
reference only)

2 ,3±0,5/2.3g±0.5g 
(for reference only)

Минимальный радиус 
перегиба, мм / Kink diameter, 
mm

2 MM/ 2 mm 2 MM /2  mm 2 MM/ 2 mm 3 MM / 3 mm 
Для Катетера 
доставочного Phenom™ 
Plus / For Phenom™ Plus 
Delivery Catheter 
5 MM / 5 mm

Перекручивание, 
минимальное кол-во 
оборотов / Torque strength, 
turns, minimum

5 5 5 5
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Усилие на разрыв, Н /  Tensile 
strength, N

>5 Н за исключением 
дистального кончика 
(>3 Н) /
>5 N except for distal/tip
(>3N)

>5H /> 5N > 5H /> 5N >10H />10N

Давление разрыва / Rupture 
Pressure

Статическое:> 2758 
кПа
Динамическое: > 6205 
кПа
/ Static: > 400 psi 
Dynamic: > 900 psi

Статическое: > 2758 кПа 
Динамическое: > 6205 
кПа
/ Static: > 400 psi 
Dynamic: > 900 psi

Статическое: > 2758 кПа 
Динамическое: > 6205 
кПа
/ Static: > 400 psi 
Dynamic: > 900 psi

Статическое: > 2758 кПа 
Динамическое: > 6205 
кПа
/ Static: > 400 psi 
Dynamic: > 900 psi

М^кировка катетера / 
marking of the catheter

“Phenom 17” где 
“Phenom” шрифт Arial, 
размер 5,21 пт (0.073 
дюйма) и “17” шрифт 
Arial, размер 6,21 пт 
(0.087 дюйма) / where 
“Phenom” is in font Arial, 
size 5.21 (0.073”) and 
“17” is in Arial, size 6.21 
pt (0.087”)

«Phenom 21» “Phenom” 
шрифт Arial, размер 5,21 
пт (0.073 дюйма) и “17” 
шрифт Arial, размер 6,21 
пт (0.087 дюйма) / 
marking will state 
“Phenom 21” where 
“Phenom” is in font Arial, 
size 5.21 (0.073”) and 
“21” is in Arial, size 6.21 
pt (0.087”)

«Phenom 27» “Phenom” 
шрифт Arial, размер 5,21 
пт (0.073 дюйма) и “17” 
шрифт Arial, размер 6,21 
пт (0.087 дюйма) / 
marking will state 
“Phenom 27” where 
“Phenom” is in font Arial, 
size 5.21 (0.073”) and 
“27” is in Arial, size 6.21 
pt (0.087”)

«Phenom Plus» “Phenom” 
шрифт Arial, размер
5.21 пт (0.073 дюйма) и 
“ 17” шрифт Arial, 
размер 6,21 пт (0.087 
дюйма) / marking will 
state “Phenom Plus” 
where “Phenom” is in font 
Arial, size 5.21 (0.073”) 
and “Plus” is in Arial, size
6.21 pt (0.087”)

Характеристики / 
Specifications

Профилируюший 
мандрен / Shaping 
mandrel

Профилирующий 
мандрен / Shaping 
mandrel

Профилирующий 
мандрен / Shaping 
mandrel

Профилирующий 
мандрен / Shaping 
mandrel

Масса, г / Weight, g 3,4r±0,53 r /3 .4 g ±  
0.53 g (for reference 
only)

3,4 г ± 0,53 г / 3.4 g±  0.53 
g (for reference only)

3,4 г ± 0,53 г / 3.4 g ± 0.53 
g (for reference only)

3,4r±0,53 r /3 .4 g ±  
0.53 g (for reference only)

Габаритные размеры 
(ДхШхВ), мм / Dimensions 
(LxWxH), mm

A: 0,4064 MM ±0,0127
MM
B: 69,85 MM ± 2,54 мм / 
A: 0.0160 in ±0.0005 in 
B: 2.75 in ± 0.100 in

A: 0,508 MM ± 0,0127 мм 
В: 69,85 мм ± 2,54 мм / 
A: 0.0200 in ± 0.0005 in 
B: 2.75 in± 0.100 in

A: 0,6604 MM ± 0,0127 мм 
В: 69,85 мм ± 2,54 мм /
A: 0.026 in ± 0.0005 in 
B: 2.75 in ± 0.100 in

A: 1,105 MM ±0,0127 мм 
В: 69,85 мм ± 2,54 мм / 
A: 0.0435 in ± 0.0005 in 
B: 2.75 in±0.l00 in
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Габаритные размеры 
(ДхШхВ), мм / Dimensions 
(LxWxH), mm 0 :  0.30”  ±  .0 5 ”

Таблицы со значениями скорости потока
Катетер Phenom'^^'^ 17

100 %: контрастное средство 76 50/50: контрастное средство 76 % 100 %: (Ьизиологический оаствоо
%  (kv6. см/с) /  (Ьизиологический оаствоо (kv6. 

см/с)
(kv6. см/с)

Рабочая 
длина катетера 
в см

М ертвое 
пространство 
( kv6. см1

Пои 100 d>vHT. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 (bvHT. /  
кв. дюйм 
(7.068.5 Па)

Пои 100 d)VHT. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 (bvHT. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

П ри  100 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

П ри 300 (Ьунт. /  
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

150 0.3 0.03 0.08 0.16 0.46 0.43 0.97
160 0 3 0,03 0.07 0,15 0.42 0,40 0.88

Таблицы со значениями скорости потока
Катетер лоставочный Phenom^”  17

100 %: контрастное средство 76 50/50: контрастное средство 76 % 100 %: (Ьизиологический оаствоо
%  (Kv6. см/с) / (Ьизиологический оаствоо (kv6. 

см/с)
(kv6. см/с)

Рабочая длина катетера в см П ри  100 Avht. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 d)VHT. / 
кв. дюйм 
(7.068.5 Па)

Пои 100 d)VHT. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 (bvHT. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 (bvHT. /  
кв. дюйм 
(689.5 Па)

П ри  300 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

150 0.03 0,1 ш _____________ 0*5_____________ 0,4 М ______________

Таблицы со значениями скорости потока
Катетер Phenom™  21
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100 %; контоастное соедство 76 50/50: контоастное соедство 76 % 100 %: Физиологический оаствоо
%  (kv6. см/с) /  Физиологический паствоп 

(куб. см/с)
(куб. см/с)

Рабочая 
длина катетеоа 
в см

М еотвое 
поостпанство 
(kv6. см)

Пои 100 (bvHT. / 
кв. дюйм 
Г689.5 Па)

Пои 300 d)VHT. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 фунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 Фунт. /  
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 Фунт. /  
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 Фунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

150 0,4 0,08 0,2 0,4 1,0 1,0 1,8

160 0,5 0,07 0,2 0,4 0,9 0,9 1,7

Таблицы со значениями скооости потока
Катетео доставочный Phenom™  21

100 % : контоастное соедство 76 50/50: контоастное соедство 76 % 100 %: Физиологический оаствоо
%  1kv6. см/с) /  Физиологический паствоп (kv6. 

см/с)
(куб. см/с)

Рабочая длина катетеоа в см Пои 100 (bvHT. / 
кв. дюйм 
<689.5 Па)

Пои 300 (bvHT. /  
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 Фунт. /  
кв. дюйм 
(689.5 Па)

П ои 300 Фунт. /  
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 Фунт. /  
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 Фунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

150 0,1 0,2 0,4 L 0 L 0 1,8

160 0 J. 0 2 0,4 Ш 0 ^ L 2

Таблицы со значениями скооости потока
Катетео Phenom'^'”  27

100 %: контоастное соедство 76 50/50: контпастное соедство 76 % 100 %: Физиологический оаствоо
%  <kv6. см/с) /  Физиологический оаствоо <куб. 

см/с)
(куб. см/с)

Рабочая 
длина катетеоа 
в см

М еотвое 
поостоанство 
fKv6. см)

Пои 100 (bvHT. /  
кв. дюйм 
<689.5 Па)

Пои 300 AvHT. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Ппи 100 Фунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 Фунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 Фунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 Фунт. /  
кв. дюйм 
<2068.5 Па)

135 0,6 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3.2

150 0,7 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
160 0,7 0,1 0,5 0,9 2,4 1,7 3,0

Таблицы со значениями скооости потока
Катетео доставочный Phenom'*^”  27

100 %: контоастное соедство 76 50/50: контоастное соедство 76 % 100 %: Физиологический оаствоо
%  <Kv6. см/с) /  Физиологический оаствоо (ку6. 

см/с)
(куб. см/с)

Рабочая длина катетеоа в см Пои 100 d>vHT. /  
кв. дюйм 
(689,5 Па)

Пои 300 (bvHT. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 Фунт. /  
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 Фунт. /  
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Ппи 100 Фунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 Фунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Page 16 of 22



150 0,2 0,6 1.0 2,5 1.9 3.0
160 OJ. QA 14 L7 М

Таблицы CO значениями скооости потока
Катетео Phenom™ Plus

100 %: контоастное соедство 76 50/50: контоастное соедство 76 % 100 %: (Ьизиологический оаствоо
% (kv6. см/с) / (Ьизиологический оаствоо (kv6. 

см/с)
(куб. см/с)

Рабочая 
длина катетеоа 
в см

MeoTBoe 
поостоанство 
(куб. см)

Пои 100 d)VHT. / 
кв. оюйм 
(689.5 Па)

Ппи 300 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

105 1,2 1,8 4,9 7,5 12,6 7,3 13,1
120 1.4 1,5 4,4 7,4 11,8 6,8 12,2
135 1,5 1,4 4,0 7,0 11,2 6,5 11.5

Таблицы со значениями скооости потока
Катетер поставочный Phenom™ Plus

100 %: контоастное соедство 76 50/50: контоастное соедство 76 % 100 %: (Ьизиологический оаствоо
% (куб. см/с) / (Ьизиологический паствоп (ку6. 

см/с)
(куб. см/с)

Рабочая длина катетеоа в см Пои 100 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Пои 100 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(689.5 Па)

Пои 300 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

Ппи 100 (Ьунт. / 
кв. дюйм 
(689,5 Па)

Пои 300 d)VHT. / 
кв. дюйм 
(2068.5 Па)

120 L5 1Л_______________ 12 6,8 12
Информация О
потенциальных
потребителях
медицинского
изделия/
Information on 
potential
consumers of 
medical device

Катетер Phenom'’’” предназначен только для одноразового 
использования. Это изделие должны использовать только врачи, 
обученные чрескожным и внутрисосудистым методикам и 
процедурам

The Phenom' '̂”  Catheter is intended for single use only. This device should be 
used only by physicians trained in percutaneous, intravascular techniques and 
procedures.

Возможность и 
способы
интегоаиии с
ДРУГИМ И
мелииннскимн 
устоойствами / 
Possibility and 
methods of 
integration with

■  Phenom'''” 21 совместим с SFRX (4мм).
■  Phenom''^” 27 совместим с SFRX (6мм)
■  Phenom^”  27 совместим с Solitaire Platinum (6мм)
■  Phenom™ 21 совместим с Solitaire Platinum (4мм)
• Phenom’’'” 27 совместим с Pipeline Flex
■  Phenom^” 27 совместим с Pipeline Flex w/ Shield
■  Phenom™ 21 совместим c React 68/71
■  Phenom™ 27 совместим c React 68/71
• Phenom™ 27 совместим c Phenom"*̂ ” Plus

■  Phenom^” 21 is compatible with SFRX (4mm).
■  Phenom"*̂ ” 27 is compatible with SFRX (6mm)
■  Phenom™ 27 is compatible with Solitaire Platinum (6mm)
■  Phenom™ 21 is compatible with Solitaire Platinum (4mm) 
• Phenom™ 27 is compatible with Pipeline Flex
■  Phenom^” 27 is compatible with Pipeline Flex w/ Shield
■  Phenom™ 21 is compatible with React 68/71
■  Phenom™ 27 is compatible with React 68/71
■  Phenom™ 27 is compatible with Phenom^” Plus
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other medical 
devices__________
Перечень и
описание
материалов
медицинского
изделия,
вступающих в 
непосредственны 
й или
опосредованный 
контакт с
организмом 
пациента (телом 
человека)/ List 
and description of 
medical device 
materials with 
direct or indirect 
contact with the 
patient's body 
(human body)

Materials:
Компонент
Втулка - Полиамид Акриловый клей
Защита от перегиба термопластик 

эластомер) / РеЬах
Проксимальный стержень РеЬах
Изогнутая втулка трубки PTFE

(Политетрафторэтилен)

Средний стержень трубки -РеЬах
Присоединяемый стержень РеЬах
Дистальный стержень РеЬах
Проксимальный внутренний 
слой

РеЬах

Дистальный внутреннй слой РеЬах
Маркерная полоска Платиновый сплав иридия
Покрытие Поливинилпирролидон/

На основе полиакриламида 
гидрофильное покрытие

Проволока(спираль) Нержавеющая сталь
Оплетка Нержавеющая сталь
Клейкое вещество УФ-клей. Loctite
Раздельная оболочка 
интродьюсера

РеЬах

Materials:
Component Material
Hub polyamide-UV acrylate adhesive
Stain Relief Thermoplastic 

elastomer / Pebax
Proximal Shaft Pebax
Liner -  Etched Tubing PTFE

(Polytetrafluoroethylene)
Mid Shaft Tubing -Pebax
Taper Shaft Pebax
Distal Shaft Pebax
Proximal Inner Laver Pebax
Distal Inner Layer Pebax
Marker Band Platinum Iridium Alloy
Coating Polyvinylpyrrolidone / 

Polyacrylamide based 
hydrophilic coating

Wire Stainless Steel
Braid Stainless Steel
Adhesive UV adhesive, Loctite
Split introducer sheath Pebax

Гарантийные
обязательства
Warranty

Производитель гарантирует сохранение функциональности изделия и 
отсутствие дефектов материала изделий и упаковки, при правильной 
транспортировке, хранении и эксплуатации в течение всего 
гарантийного срока хранения изделия_____________________________

The manufacturer guarantees the preservation of the functionality of products 
and the absence of defects in materials and packaging, with proper 
transportation, storage and operation throughout the warranty period of device 
storage._______________________________________________________

Порядок и
условия
утилизации или 
уничтожения 
медицинского 
изделия/
Procedure and 
conditions for the 
disposal or
destruction of a 
medical device

После использования этот п р о д у к т  может быть потенциально 
биологически опасным. Утилизируйте медицинское изделие в 
соответствии с локальным законодательством и с принятой 
медицинской практикой в лечебном учреждении по утилизации 
биологически опасных отходов.
Неиспользованные изделия с истекшим сроком годности относятся к 
медицинским отходам класса А
После контакта с организмом пациента по истечению срока службы 
изделие следует считать медицинским отходом класса Б и 
утилизировать соответствующим образом.
Отходы класса Б подлежат обязательному обеззараживанию 
(дезинфекции)/ обезвреживанию. Выбор метода
обеззараживания/обезвреживания определяется возможностями

After use, this product may be a potential biohazard. Dispose the medical 
device in accordance with the requirements of the national legislation on 
environment and health and/or hospital

Unused, expired devices are classified as medical waste class «А»
Catheters extracted from the patient's body are medical waste Class B, that is 
epidemiologically hazardous waste.

Waste Class В subjects to mandatory disinfection (disinfection)/ disposal. The 
choice of the method of disinfection/ neutralization is determined by the 
capabilities an organization engaged in medical and/ or pharmaceutical 
activity and performed in the development of the treatment scheme of medical 
waste.
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организации, осуществляющей медицинскую и/или фармацевтическую 
деятельность, и выполняется при разработке схемы обращения с 
медицинскими отходами.

Условия
эксплуатации /
operation
conditional

Температура воздуха: от Ю°С до 40°С
Влажность воздуха (относительная): от 15 до 90 % без конденсации 
Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа

Temperature limit: 10°С to 40°С 
Humidity range: 15% to 90% noncondensing 
Pressure range: 700 hPa to 1060 hPa

Условия
транспортировани 
я и хранения / 
Conditions of 
transportation 
and storage

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я :

Температура воздуха: от -23°С до 40°С
Влажность воздуха (относительная): от 15 до 90 % без конденсации 
Атмосферное давление: от 700 гПа до 1060 гПа

У с л о в и я  х р а н е н и я :

Температура воздуха: от-23°С до 23®С
Rnu-arurt/'TL рочпууя (относительная): от 15 до 90 % без конденсации

Transportation:

Temperature limit: -23®C to 40°C 
Humidity range: 15% to 90% noncondensing 
Pressure range: 700 hPa to 1060 hPa

Storage:
Temperature limit: -23°C to 23°C

Срок годности / 
Shelf life

3 года 3 years

Перечень 1 1г11И1нтг|1 Описание Ш М Ш  Number H i i l i it ln f t in i

национальных и ENISO 13485 Изделия медицинские. Системы ENISO 13485 Medical deyices-Quality
международных менеджмента качества. Требования Management Systems-
нормативных для целей регулирования Requirements for
документов/станд ENISO 14971 Изделия медицинские. Применение Regulatory Purposes
артов, которым менеджмента риска к медицинским ENISO 14971 Medical deyices — Application of
соответствует изделиям risk management to medical
медицинское lEC 62366 Изделия медицинские. deyices
изделие / The list Проектирование медицинских lEC 62366 Medical deyices —Application of
of national and изделий с учетом эксплуатационной usability engineering to medical
international пригодности deyices
regulatory ENISO 10555-1 Катетеры внутрисосудистые ENISO 10555-1 Sterile, single-Use Intrayascular
documents/standa стерильные однократного Catheters - Part 1 General
rds, which применения. Часть 1. Общие Requirements
matches medical технические требования USP <788> Particulate Matter Injection
device USP <788> Инъекция твердых частиц BS EN ISO 10993-1 Biological eyaluation of medical

BS EN ISO 10993-1 Изделия медицинские. Оценка deyices - Part 1: Eyaluation and
биологического действия testing
медицинских изделий. Часть 1. Biological eyaluation of medical
Оценка и исследования ENISO 10993-4 deyices -  Part 4: Selection of tests
Изделия медицинские. Оценка for interaction with blood (ISO
биологического действия 10993-4:2017)

ENISO 10993-4 медицинских изделий. Часть 4. Biological eyaluation of medical
Исследование изделий. ENISO 10993-5 deyices — Part 5: Tests for in yitro

1 взаимодействующих с кровью cytotoxicity (ISO 10993-5:2(Ю9)
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ENISO 10993-5

Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 5. 
Испытания на цитотоксичность в 
пробирке

ENISO 10993-7

Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 7. 
Остатки при стерилизации 
этиленоксидом.

ENISO 10993-10

Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 10. 
Пробы на раздражение и 
аллергическую реакцию 
замедленного типа

ENISO 10993-11

Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 11. 
Испытания на системную 
токсичность

ENISO 10993-12

Оценка биологического действия 
медицинских изделий. Часть 12. 
Приготовление проб и контрольные 
образцы

USP <85> Бактериальный тест на эндотоксины 
(LAL)

AAMI ST72 Бактериальные эндотоксины - метод 
испытания, рутинный мониторинг и 
альтернативы периодическому 
тестированию

ENISO 11135 Стерилизация медицинской 
продукции. Этиленоксид. 
Требования к разработке, валидации 
и текущему контролю процесса 
стерилизации медицинских изделий

ENISO 11737-1 Стерилизация медицинских 
изделий. Микробиологические 
методы. Часть 1. Оценка популяции 
микроорганизмов на продукции

ENISO 11737-2 Стерилизация медицинских 
изделий. Микробиологические 
методы. Часть 2. Испытания на 
стерильность, проводимые при 
валидации процессов стерилизации

ААМ1-ТШ8 Принятие продукта и 
технологическая эквивалентность 
для стерилизации этиленоксида

ENISO 10993-7

EN ISO 10993-10

ENISO 10993-11

ENISO 10993-12

USP <85>
AAMI ST72

EN ISO 11135

ENISO 11737-1

ENISO 11737-2

AAM1-T1R28

USP<71>

EN ISO 14644-1

Biological evaluation of medical 
devices -  Part 7: Ethylene oxide 
sterilization residuals (ISO 10993- 
7:2008 / Corr:2009)___________
Biological evaluation of medical 
devices -  Part 10: Tests for 
irritation and delayed-type 
hypersensitivity (ISO 10993- 
10:2010)___________________
Biological evaluation of medical 
devices -  Part 11: Test or systemic 
toxicity (ISO 10993-11:2017)
Biological evaluation of medical 
devices -  Part 12: Sample 
preparation and reference 
materials (ISO 10993-12:2012)
Bacterial Endotoxins Test (LAL)
Bacterial endotoxins—test
method, routine monitoring and 
alternatives to batch testing______
Sterilization of health care 
products - Ethylene oxide: 
Requirements for development, 
validation and routine control of a 
sterilization process for medical 
devices
Sterilization of medical devices -  
microbiological methods — 
determination of a population of 
microorganisms on products_____
Sterilization of Medical Devices - 
Microbiological Methods - Part 
2: Tests of Sterility Performed in 
the Validation of a Sterilization 
Process
Product Adoption & Process 
Equivalency for Ethylene Oxide 
Sterilization
United States Pharmacopoeia: 
Sterility Tests________________
Clean rooms and associated 
controlled environments-Part 1: 
Classification of air cleanliness
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USP<7I> Фармакопея США: тесты на 
стерильность

ENISO 14644-1 Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды. Часть 
I. Классификация чистоты воздуха 
по концентрации частиц

EN ISO 14644-2 Чистые помещения и связанные 
микроклиматы - Часть 2: Контроль 
для представления свидетельств 
производительности чистого 
помещения, связанной с воздущной 
чистотой концентрацией частицы

ENISO 14644-4 Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды. Часть 
4. Проектирование, строительство и 
ввод в эксплуатацию

ISO 14698-1 Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды. 
Контроль биозагрязнений. Часть 1. 
Общие принципы и методы

ISO 14698-2 Чистые помещения и связанные с 
ними контролируемые среды. 
Контроль биозгпрязнений. Часть 2. 
Анализ данных о биозагрязнениях

ENISO 11607-1 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 1. Требования к 
материалам, барьерным системам 
для стерилизации и упаковочным 
системам

ENISO 11607-2 Упаковка для медицинских изделий, 
подлежащих финишной 
стерилизации. Часть 2. Требования к 
валидации процессов 
формирования, герметизации и 
сборки

ASTM D4169-16 Стандартная практика для 
тестирования производительности 
транспортных контейнеров и систем

ASTMF1980-16 Стандартное руководство по 
ускоренному старению стерильных 
барьерных систем для медицинских 
приборов

ENISO 14644-2 Clean rooms and Associated 
Controlled environments- Part 2: 
Specifications for testing and 
monitoring to prove continued 
compliance with ISO 14644-1

EN ISO 14644-4 Cleanrooms and associated 
controlled environments - Part 4: 
Design, Construction, and Start- 
Up (ISO 14644-4:2001)

ISO 14698-1 Clean rooms and associated 
controlled environments -  
Biocontamination control -  Part 1: 
General Principles

ISO 14698-2 Clean rooms and associated 
controlled environments -  
Biocontamination control -  Part 2: 
Evaluation and interpretation 
of biocontamination data

EN ISO 11607-1 Packaging for terminally sterilized 
medical devices -  Part 1: 
Requirements for materials, sterile 
barrier systems and 
packaeine systems

ENISO 11607-2 Packaging for terminally sterilized 
medical devices -  Part 2: 
Validation requirements for 
forming, sealing and assembly 
processes

ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance 
Testing Shipping Containers and 
Systems

ASTM FI980-16 Standard Guide for Accelerated 
Aging of Sterile Barrier Systems 
for Medical Devices

EN 1041 Information Supplied by the 
manufacturer with medical 
devices

BS ENISO 15223-1 Medical devices -  Symbols to use 
with medical device labels, 
labeling and information to be 
supplied Part 1: General 
requirements

ANSI/AAMI HE75 Human Factors Engineering - 
Design of Medical Devices
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EN 1041 Информация, предоставляемая 
производителем с медицинскими 
изделиями

ENISO 15223-1 Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и 
в сопроводительной документации. 
Часть 1. Основные требования

ANSI/AAMI HE75 Проектирование с учётом 
человеческого фактора -  Дизайн 
медицинских изделий

EN ISO 80369-7

Соединители малого диаметра для 
жидкостей и газов медицинские. 
Часть 7. Соединители для 
внутрисосудистого или 
гиподермального применения

EN ISO 80369-20

Соединители малого диаметра для 
жидкостей и газов медицинские. 
Часть 20. Общие методы испытаний 
(ISO 80369-20:2015)

ASTMF88/F88 M-15
Стандартный метод испытаний 
прочности шва для гибких 
барьерных материалов

ASTM F2096-ll(R20l9)

Стандартный метод испытаний для 
обнаружения утечек газа в упаковке 
путем создания внутреннего 
давления (испытание пузырьками)

ASTMF1929-15

Стандартный метод испытаний для 
обнаружения утечек через 
уплотнения пористой медицинской 
упаковки по проникновению 
красителя

По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и 
техобслуживание, обращаться к Уполномоченному Представителю 
в Российской Федерации:

ООО «Медтроник»
123112, Россия, г. Москва, вн. тер. г. муниципальный округ 
Пресненский, Пресненская наб., д.Ю, этаж/помещ./ком. 9/1Ш41 
Тел.; +7 (495) 580-73-77 
www.medtronic.ru

EN ISO 80369-7

EN ISO 80369-20

ASTM F88/F88 M-15

ASTMF2096-11(R2019)

ASTM FI929-15

Small-bore Connectors for liquids 
and gasses in healthcare 
applications — Part 7: Connectors 
for intravascular or hypodermic 
applications (ISO 80369-7:2016)
Small-bore connectors for liquids 
and gases in healthcare 
applications - Part 20: Common 
test methods (ISO 80369-20:2015)
Standard Test Method for Seal 
Strength of Flexible Barrier 
Materials
Standard Test Method for 
Detecting Gross Leaks in 
Packaging by Internal 
Pressurization (Bubble Test)_____
Standard Test Method for 
Detecting Sea! Leaks in Porous 
Medical Packaging by Dye 
Penetration

Служба работы с 
клиентами /
Customer Service

Contact for all questions, including complaints, repair and service of 
medical devices the Authorized Representative in Russia:

Medtronic, LLC,
123112, Russia, Moscow, in.ter.c. Presnensky Municipal District, 
Presnenskaya nab., 10, floor 9, office III, room 41 
Tel.: +7 (495) 580-73-77 
www.medtronicTu
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§1189

Нотариус или сотрудник, заполняющий данный сертификат, удостоверяет только личность подписанта 
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Штат Калифорния 

Округ Лос Андж елес

25 .03 .2022  г. ко мне, С т и в у  О б ер лен д ер у  (S teve O berlander), нот ариусу,_________
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СТИВ ОБЕРЛЕНДЕР
Лицензия № 2288368 

Нотариус • Калифорния 
Округ Ориндж
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Лицо, подписавшее 
документ, представляет:

П  Поверенный
П  Опекун или арбитражный 
управляющий

©2016 г. Национальная ассоциация нотариусов 
Документно 5907

www.NationalNotary.org •  I-800-US NOTARY (1-800-876-6827)



«Медтроник»
9775 Толедо Уэй

Ирвайн, штат Калифорния 92618

США

Тел.: 949-837-3700 

www.medtronic.com

<подписано> 25.03.2022 г.

Нишитабен Патель
Специалист отдела нормативно-правового регулирования

Страница 1 из 22

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Таран Ириной Бор1̂ в н о йщ



Российская Федерация 

Город Москва

Тридцатого марта две тысячи двадцать второго года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Таран Ирины Борисовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 5 7 /1 7 1 -н /7 7 -2 0 2 2 -7 -5 3 .

Уплачено за совершение нотариального действия; 400 руб. 00 коп.

Е.В.Алехин

Всего прошнуровано, 
чронумероз^ V, скреплено

а ггл в  •Эсрвг'


