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Device Description

The Delivery Catheter is a single-use percutaneous caihelm

intended to introduce vanous gges of calhelers and pacin
defibrillator leads. The Delivery Catheter is packaged with a di
for introduction into the vasculature. Proximally, the Irvnry
Catheter is equipped with a low-Iriction hemostatic valve, and the
distal tip, catheter shaft, and dilator are radiopaque to faciltate
ugnq under flucroscopy. The Delivery Catheter has a braided
sh truction for increased tor response. The Delivery
Catheter is designed to be slitlable, thereby allowing its removal after
device placement. A variety of curves are available to accommodate
various anatomies and different lead locations. The Delivery
Catheter has an inner diameter of 6.5F, an outer diameter of BF, and
the dilator is compatible with a 0.035" (0.89mm) guidewire. The
catheter usable length is 40cm.

Indications for Use
The Delvery Catheler 1s indicated for the venous introduction of
various lypes of cathelers and pacing or defibrillalor leads.

Contraindications
« Obstructed or nadequate vasculature for venous access

Warnings

« Do not advance Delivery Catheler aganst resistance without
careful assessment ol the cause of resistance under flucroscopy.

» Do not advance a lead or catheler through the Delivery Catheter
agamnst resistance without careful assessment of the cause of
resistance under fluorcscopy.

= Do not remove the Delivery Catheter or a lead or catheter placed
through the Delivery Catheter against resistance without careful
assessmeni of the cause of resistance under fluoroscopy.

» Do nol resterilize or reuse. Stuctural integnty and/or lunclion may
be impared by cleaning, restenlization, or reuse.

+ Do not expose the device 1o the MR Environment

Precautions

¢ The Delivery Catheter should be used by interventionalists
expenenced in performing cardiovascular procedures.

« Care should be taken to consider vessel size and other relevant
aspects of patient anatorny relative to the specihed size and shape
of the selected Delivery Catheter. Evaluations of this product were
conducted using models representative of adult human analomy.

« Do not use il package is open or

» Usa by “Use by date.”

« Exposure to lemperatures above 54°C (130°F) may damage device
and accessones.

» Upon removal from package. mspect device to ensure no damage
has occurred dunng shipping.

» Do not expose Lo solvents,

= Use in conjunction wath fiucroscopic guidance and proper anti-
coagulation a i

» Ensure the catheter is thoroughly flushed and free of air prior to use.

« Care should be taken during the procedure lo ensure thal the
hemostatic valve is not damaged and that the side port remamns
closed o reduce potential for air ingress or blood loss.

Complications

Possible complications include, but are not limited lo, the following:
exposure lo x-ray radiation, adverse or allergic reactions to conlrast
agents, infection, hematoma, pneumothorax, embolization, vessel
thrombosis, dissection, acute occlusion, clol formation, hemorthage,
vessel rupture, arrhythmia or heart block, hemoedynamic changes,
myocardial infarction, perforation of the heart, cardiac tamponade,
stroke, and death,

Device Preparatiof

1. Flushthe Delrvcty Catheter valh saline.
2. Place the dilator in the Delivery Catheter,
3. Flush the dilator with saline.

Recommended Procedure

1. Oblain and venly venous access,

2. Advance the Delivery Catheter and dilator together over a
idewire and (o the desired location using fluoroscopy.

3. Remove the dilator and gudewire.
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4. Advance a lead or catheter through the Delivery Catheter to the
desired location using fluoroscopy. Ensure that the outer
diameter of the lead or catheter is less than the inner diameter of
melhl‘)ﬂelivery Catheter before attempling to introduce the lead or
catheter
Note: For Ieads wnh a manrulol capsuie it may ba necessary
initiate the lead tipinthe
catheter hub and wailing for npprommalely 30 seconds until the
lead is able to advance freely through the Delvery Catheter.

5. When a lead or catheler has been positioned in the desired
location, the Delivery Catheter may be removed by shitling if it is
desired to leave the lead or catheter in place. Alternatively, the
Delivery Catheter may be removed without slithng following
standard vascular technique.

6. To s, slabilze the lead and shitter in one hand in a lixed
With the other hand, retract the hub of the Delivery

tion.
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toward the siitter and cut through hub. Continue slowly
meDehefyCaﬂUefhomlhevmelmdminewmmesmﬂ
until the entire device has been siit and removed.

Device Disposal

« After use, dispose of the catheter and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

Stenlized using

Medical device radiation
@ Contents :-.-i. D’:n“go:‘ illom in direct
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CAUTION: Federal (USA) law restricts this device for
sale by or on the order of a physician

Em for Use
DISCLAIMER OF WARHANTY AND LIMITATION OF REMEDY

THERE IS NO EX OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING
WITHOUT LIMITA'HON ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE,
ON THE CENTERPOINT SYSTEMS PRODUCT(S) DESCRIBED IN
THIS PUBLICATION. UNDER NO CIRCUMSTANCES SHALL
CENTERPOINT SYSTEMS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OTHER THAN AS
EXPRESSLY PROVIDED BY SPECIFIC LAW. NO PERSON HAS
THE AUTHORITY TO BIND CENTERPOINT SYSTEMS TO ANY

REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY
SET FORTH HEREIN.

Descniptions or specifications in CenterPoint Systems printed matter,
including this publication, are meant solely to generally describe the
product at the time of manutacture and do not conslilute any express
warranties. CenterPoint Systems will not be responsible for any direct,
incidental, or consequential damages resulting from reuse of the
product.
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[OCTABAWMAT HATETH) @ C BLTPAWOH .unaaen-p 6.5 F, Bbsien guamarsp
8 F, a gunatatopst @ ceamects ¢ 0.035° (0,89 mm) Tensd eogad.
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BuamomumTe YCNOMHEHMA BHMONDAT, HO HE Ce ofpadwdasar no
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_Ha YCTPOACTBOTO
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Mp W AHNATaTOp J0CAH0
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OHONO 30 CeHYHN, AOKATO HE & § O NP8
AOCTARALMA KATETHD
5. Horato HaTETHD

PHETWEA AOCTEBAUMAT HATETLP MOWE
Aa 6wa@ OTCTpaHes 683 PA3LENaaHe YPe3 CHBJBAHE KA CTANAAPTHA
BACHYNAPHE TOXHHKA

6 3a pajvyensame cralunManpaiTe Bofasa yc&uii:‘rmm aa
pasuensane ¢ eanapmmnmnpauamwa ApYTaTA PLHA

Anmmnbuu umummljlrm YCTPOWCTBOTO 34
ere xuha

pasuenoane paspem eTe Aa  Awpnare
mmmmnmbwmmnpmmmna BAHA AWHIA ©
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T ynmpuoa HIXELPNETE HATETHPA M ONAKOBHATA B CHOTBETCTEHE C
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fIONMTHKA.
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YCTPORCTBO 34 NP OF WM NO HAPSHAAHE HA NEHaD
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HAMA ~ M3PHYHA  MNW_ NOAPA3EHP, CE  TAPAHUMWA,
BHAIOMATENHO, BE3  OMPAHWHEHMWA. 10, PABEhPA CE
TAPAH| HHSAHPOMBAEMOCTHIIH ST%,I:I‘ 3AHOH HA
UENHA NPO, (HlHACENTER?OiNTSV SOHMCAHMGTAIiM
nYBIIMHAU,H NP HAUHAKBEH TBA CENTERPOINT
SYSTEMS HE E OTTOBOPHA 3A AHPEHTHH CAYYAHHHW WA
HOCBEHH llLETH PASJ’M"IHH OT U3PHHHO NI DCTABEHHT'E ot
KOE  NMLE MPHUTEHABA
I'!PABOMW [iA ‘hP3BA CE HPO*NT SYSTEMS C
A nnn APAHUMA C M3HKOYEHHE HA HOHHPETHO
NOCOYEHHTE TY

ONMCaHHATA. MAW  CNeUNGMMALIMTE B NE4ATHMTE  MATEpHaikM  Ha
CenterPoint Systems, BrCMHTENHO Tadn
WM

M rap
HAMA M HOCH OTIOBOPHOCT 38 NPEHM, cmaum HAW HOCTBEHW WETH B
Pe3aysTaT Ma noaTopHara ynotpeda na npogykTa.
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Eglute za sporuku jednokratri je perkutani kateter namye

r u 1 njen za
uvodenje razliéitih vrsta katetera i elektroda za elektrostimulatore
srca th defibnilatore. Kateter za isporuku pakwan je s dilatorom za
uvodenje uvaskulaturu. Kateter za isporuku proksimalno je
opremijen s hemoslatskim venhlnm mu! trenja, a distalni vrh,
osovina katelera i dilator jivi kako bi se olaksalo
snimanje fluoroskopijom. Kahlel za isporuku ima upletenu
K ju osavine za

ta.
Kateter za mpomku nam;enjgn P rezanju 8o nmom\gmm

nakon post su razhéite knivulje kako bi se
2 le razne L:.nalomue i m:{ln% lgkgclw m]sk oda. Kateler zn

Ispofuku ima unutamp promjer vanjski
om vod Eg (0035)

a dilator je kompalibilan sa

Upolrebljiva dulpna katetera je 40 cm.

Indikacije za upotrebu
Kateter za isporuku namijen
vrsta kaletera | elektroda za elel

Kontraindikacije
» Blokirana il neadekvalna vaskulatura za krvoZilni pristup

je za krvozilno uvodenje razlicibh
ektrostmulatore srca ih defibniatore.

Uﬂomm a

emojte umetati kateter 2a is, ku ako os|et:te olpor i bez pa2ljive
R‘roc]ene uzroka olﬁora pod uomskoga

emajte umetat elektrodu ili kateter kroz kateter za isporuku ako
osjetite ofpor | bez paijive procjene uzroka otpora pod
fluoroskopyom.

« Nemajte uklln;ntl kateter za isporuku i elektrodu ih kateter
postavijene kroz kateter za |muku ako osjetite otpor i baz pazljive
procjene uzroka otpora pod fluoraskopijom.

» Nemojte ponovno stenlizirati il uE trebljavati. Ciséenje, ponovna
slerlizacya ili ponovna upolre mogu oiteliti strukturainu
cjelovilost Vil funkequ.

redaj nemojle izlagati okruzenju magnetske rezonancije (MR).

H&ere opreza
ateter za isporuku trebapu korstiti specqal:sh k:a intervencije

s iskustvom obavijanja kardiovaskularnih
« Potrebno je paijvo razmotriti velicinu valech aspekata

bl
u odnosu na veliéinu | obiik

modele

. jte upolr ako jo p e otvoreno ili ostecenc.

. Uﬂ'aiﬂ,cbﬂe do roka valjanosti. "

-uzmgnma temperaturama vigim od 54 °C (130 "F) mogu odtett

laj | dodainu opremu.
= Nakon vadenja iz pakiranja, pregledajte uredaj kako biste se uvjerili
da lokom dostave nije dodlo do odtecenja.

« Ne izlazite otapalima.

« Upotrijebite zajedno s fluoroskopskim
i odgovarajucim sredslvima protiv zgruSavanja.

« Pmje upolrebe pravjenite je |i kateter lj
nema zraka,

« Tokom postupka treba paziti da se hemostatski ventil ne osteti i da
boéni priklju¢ak ostane zatvoren kako bi se smanjila mogucnost
prodiranja zraka il gubitka krvi.

smjernicama

1spran | da u njemu

Komplikacije
Moguce komplkaciie ukljucuju, ali nisu ogranicene na sliedece:
izlaganje nskom zracenju, nezel ili alergijske reakcije na

kontrasina  sredstva, infekciju, atom,  pneumotloraks,
embolizaciju, rombozu #ila, disekcyu, akutnu okiuzuju, lormiranje
ugruSaka, hemoragiju. rupturu suda, artmiju i sréani blok,
hemodinamske prcmgam |nfmkt miokarda, perforaciju srca,
tamponadu srca. mok

Priprema uredaja )

1. Isperite kateter za isporuku fizioloskom otopinom.
2. Poslavile dilalor u kateler za isporuku.

3. Isperite dilator fizioloSkom olopinom.

CENTERPOINT
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P cenl postupak
bavite i provjerite krvoZilni pristup.

2. Umetnite kateler za ruku i dilator zajedno preko Zice
vodihce do 2eljene Mﬁpm flucroskopije.

3. Uklonite dilator i Xicu

4. Umolnne elektrodu il kateter kroz kateter za isporuku do Zeljene

pomocu fluoroskopije. Prije pokusaja umetanja elek‘lrode
uln kamera provjente je i vanjski promjer elektrode i katetera
many od mmnmp%prnm;em katetera za isporuku.
Nlpomﬂ\l' Za elekirode s kapsulom manitola moze biti potrebno
tako Sto cete postaviti vih
elekunc.tu u sted|§lo kaletera | pneakau otprilike 30 sekundi kako bi
se elektiroda mogla slobodno umetnuti kroz kateler za isporuku.

5. Kada se elekiroda ili kateter pozicioniraju na Zeljenu lokaciju,
kateter za ku moZe se ukloniti rezanjem ako Zelite ostaviti
elektrodu i kaleter na mjestu. Alternativno, kateter za isporuku
moze se ukloniti standardnom vaskularnom tehnikom bez rezanja.

6. sublmrn nla)dmdu | alat za razanp u jednoj ruci u iksnom

p prorez. rulu:m povuctte

prema alaru za rezanje i

Ovlasteni predstavnik u
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KaBetpag xopriynong SSPC1, SSPC2, SSPC3,
SSPC4
OAHTIEZ XPHEIHEZ - EAAHNIKA

sradi&le Nasiavrle lagano pcMabh kateter za ku od krvno
Zile i u i s alulomw:a rezanje dok ne m?mecele 1 uklonite
cjelokupni uredaj.
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Avrevbeitoig

Odlaganje
« Nakon odiozite kalemr | pakiranje u skladu s bolnickim,
administrativrem Vil lok propisima.
Pojmovnik simbola
Medicinski uredaj STEALE n Sterifizirano zracenjem
Nemojte ¢uvali na
@ Sadrzaj ‘.3;;' izravnoj suntevoj
svijetlosti
,Cj Vanski promjer ‘T Driile na suhom
Nemojte upotlebl}avah
@ Unutarnp promjer @ ako je pak i}
odteceno
E Maksimaina ® Nemojte ponovno
upotrebliva duljina upotrebljavat
(D) Maksrrfalm. o Nije za ponovnu
<—, - kompatibilni vanjski sterikzaciu
promijer tice vodilice "
O Sustav stenlne I ) 5%
banjere
REF| Brojmodela I Gornja granica
temperature
LOT| Brojserije \%( Nije prrogeno
Datum proizvodnje @ Nye sigumo za MR
Upotrijebite do roka
8 valunad Fs Distributer
Pogledajle upute Ovlasteni p vk
za upotrebu [ec [rer] |, Europsko) uniji

OPREZ: prema saveznom zakonu (SAD)
avaj uredaj smiju prodavati samo lijeénici,
odnosno to se moZe raditi na njihov nalog.

JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG LIJEKA
NE PQSTOJII ICITO ILHIMPLICIRANO JAMSTVO, UKLJUCUJUCH
BEZ ENJA BILO KOJE IMFLICIRANO JAMSTVO ILI
MOGU NOST PRODAJE LI SPOSOBNOST ZA ODREBENU
SVRH TVRATKE CENTERPOINT SYSTEMS
OPlSANE u ovou PUBUKACIJI NI U KOM SLUCAJU TVRTKA
CENTERPOINT SYS EMS NECE BIm O Go ORNA ZA BILO

INE ILI POSLJEDI
TO 1ZRICITO NE EDWDA ODREDENI ZM(ON NITI JEDNA
0OSOBA NJE OBVEZATI TKU CENTERPOINT

NEMA O TE TVA
SYSTEMS NA BILO KOJE ZASTUPANUE ILI JAMSTVO 1ZUZEV
AKO JE TO POSEBNO NAVEDENO U OVOM DOKUMENTU.
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ANONOIHEH EFTYHIHI KAI NEPIOPIIMOX ENANOPONIHI

AEN YNAPXEI PHTH H EMMEIH EMTYHIH, IYMNEPIAAMBANOMENHE
METAZY AAMDN, ONOIAZAHNOTE EMMEEIHI EITYHIHE
EMNOPEYIIMOTHTAL 'H KATAAAHAQTHTAZ MA IVIKEKPIMENO IKONO,
IXETIKA ME TO{A] NPOION(TA) THI CENTERPOINT SYSTEMS NOY
NEPINPAGETAIONTAI) ITHN MAPOYZA AHMOZIEYZH YNO ONOIETAHNOTE
IYNOHKEX H CENTERPOINT SYSTEMS AEN ©A BEOPEITAI YNOAOMH MNA
ONOIASHNOTE AMEZH, ZYMITTOMATIKH H ZYNENATOMENH BAABH EXTOZ
AYTON NOY KABOPIZONTAI PHTOL ANO IYTKEKPIMENOYI MNOMOYE
KANENA ATOMO AEN EINAI EZOYHIOAOTHMENO NA AEIMEYEElI THN
CENTERPOINT SYSTEMS IE ONOIAAHNOTE AHADIH H EFTYMIH, EXTOX
AYTON NOY ANASEPONTAI EYTKEKPIMENA ITO NAPON.
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Zavadéci katétr SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4
NAVOD K POUZITi - CESKY

Vyrobce Distributor

CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamiine Ave N
ty, UT 84119

Wesl Valley
USA

+1-877-848-0828
info@centerpoint-systems.com

Popis zafizeni

Zavéadéci katétr jo perkutanni katétr k jodnordzovému poutiti uréeny
k zavadéni riznych typ( katétru a elekirod kardiostimulatord nebo
defibrildtor]. Zavadéci katétr je v baleni s dilatatorem pro zavadéni
do cévnho fefidté. V proximdini ¢asti je kalétr vybaven
hemostatickou chiopni s ergonomickym designem a distalni hrot,
diik kalétru a dilatator £ou rmlwkonr.rasmn aby b{la moZna
skiaskopicka kontrola. adéci katétr ma pletenou konstrukce
hiidele pro _2zvySenou odezvu totivého momentu (kontrofu
smérovani). Zavadéci katétr je odfiznutelny, coz umoZnuje jeho
odstranéni po zavedeni zafizenl. K dispozici jsou rizna zakfivenl,
klerd umoini piizpusobit se riznym anatomickym tvarGm a umisténi
elekirod. Zavadéci kawétr ma prusvit 6,5 F, vnéjsi primér 8 F
a dilatator j@ kompatibini s 0.035" (0.89 mm) zavadécim dratem
Poulitelna délka katétru je 40 cm

Indikace k.
Zavadéc katétr je indikovan pro Zilni zavadéni riznych typu katétrd
a elekirod kardiostimulatord a defibrilatoni.

Kontraindikace
« Obliterované nebo nedostateéné cévni fetidté pro Zilni plislup

Yarovini ) ) _

= Nezasunujte katétr proti odporu bez pecliveho posouzeni pficiny
odporu na skiaskopu.

= Nezasouvejle elektrodu nebo kawtr pfes zavadéci katétr profi
odporu bez petliveho posouzeni phi¢iny odporu na skiaskopu.

= Nevytahujte zavadéci katétr ani zavedenou elektrodu nebo katétr
pies zavadéci kalétr proti odporu bez peclivéha posouzeni pficiny
odporu na skiaskopu.

* Znovu nesterilizujle a nepoutivejle opakované Cidténi, opakovana
steriizace nebo opakovane pouZii mohou podkodit integritu
struklury anebo |Uﬂ|lCI zavadéciho katétru.

Mevystavujte zafizeni pisobeni magneticke rezonance (MR).

Zvlastni o rnhn[nmmuﬂli

» Zavad katetr maji pouzival inlervenéni specialisté se
zkuSenostmi s provadénim kardiovaskularnich zakroka

» Je tieba vénoval pozornost posouzeni velikosti cévy a dalsich
relevantnich aspektl anatomickych poméru u danaho pacienta ve
vzlahu ke konkrétni velikost a tvaru zvoleného zavadeéciho katetru.
Hodnoceni tohoto wyrobku byla provedena na modelech
odpovidajicich anatomickym fomemm u dospélého clovéka.

= Nepoutivejle, pokud je baleni oteviend nebo poskozené.

« Pouijle do data ukonceni pouZitelnosti.

. Ieplor,- nad 54 'C (130 'F) mohou poSkodit zafizeni | pislusenstvi.

im{]ﬂuﬁ z obalu zafizeni prohiédnéle, abysle vyloudili, Ze

ned K poskozen- béhem piepravy.

5t Paul, MN 55112
USA

+1-651-582-4000
bestonscientific.com

tavujte pasoben irozrw&t&de
mls\mﬁe pod skiaskopickou kontrolou a po podani pfisiusnych
anmmaguacmch latek.

. Kn‘;ﬂlr pfed poulitim fadné proplachnéte a odstranle viechen
vzduch.

« Béhem zakroku vénujte pozomost tomu, aby nebyl podkozen
hemostaticky pist a aby postranni port z(stal uzavien, a omezilo se
tak mozné vniknuti vzduchu nebo zirdta krve.

Komplikace

Moiné komplikace zahrnuji, nikoliv vyhradné: expozici
renigenovému  zafeni, neZadouci nebo alergické reakce na
kontrasini latku, intekci, hematom, pneumotorax, emboli, Zilni
Irombdzu, disekei, akuml uzévér, vytvolenl krevni staZeniny,
krvaceni,  rupturu srdecni  arytmii  nebo  blokadu,
hemodynamické 1manz m1ark\ myokardu, perforaci srdce, srdeéni
tamponadu, cévni mozkovou pithodu a sm.

Pfiprava zafizeni )
1. Pr hnéle zavadéci kalélr fyziologickym roziokem.
2. Vioe do zavadéciho katétru dilatator.

3. Proplachnéte dilatator fyziologickym raztokem.

CENTERPOINT

centerpaint-sysiems.com

poruéeny postuy

Vytvoite a ovéha%in’ piistup.

. Zasouvejte zavadéci katélr spoleéné s dilatatorem po zavadécim

dratu do poZadovaného mista pod skiaskopickou kontrolou.

. Vytahnéte dilatator a zavadéci drat.

. Zasouvejte elektrodu nebo katétr pfes zavadéci kateir na
poZadované misto pod skiaskopickou kontrolou. Nea se pokusne
zavadé! elekirodu nebo kalétr, ujistéte se, Ze égm
elekirody nebo kalétru mensi nel prasvit zavad 0 kmelfu
Poznamka: U elekirod s manitolovym plaslém je nékdy nutné
navodil rozpusténi plasIé tak, 2e umistile hrot elekirody do naboje
katétru a vyckate pblizné 30 sekund, nez Ize elekirodu voing
zasunout ples zavadécl katelr.

5. Po umisténi elektrody nebo katétru na poZadované misto |
molné zavadéci katetr odstranit odfiznutim, pokud ma elekir
nebo katélr zistal na daném mislé. Altemativné Ize zavadéci
kalétr odstranit bez odfiznuti po pouZiti standardni cévni techniky.

6. Pied odfiznutim stabilizujte ekelﬂmdu a fozaéku jednou rukt:m

pldr Al & i
profiznéte naboj. Dale pomalu vytahujte
zavadéci katétr z cévy spolu s tezatkou, dokud neni celé zafizeni
odfiznuto a odstranéno,

Likvidace zafizeni

sw N'-E

« Po pouliti zlikvidujle katétr a obal v souladu s nemocniénimi,
administrativnimi anebo mistnimi regulacnimi postupy.
Vyznam symbold
Zdravolnicky - o i ;
prostedek In Sterilizovani zéfenim
... Neuchovavejte na
@ Obsah 2oy phimém sluneénim
* svalle
Q Vnéjdl pramer f Uchovaveile v suchu
x NepouZivejte, pokud
@ Promat @ je obal podkozen
E Maximalni pouitelna ® Nepouzivejie
delka opakované
Maximaini
V). vnéjsi promeér @
(. kompatibilniho Znovu nestenhizujte
zavadécino dritu
O Stenini banerovy |I Vyrobce
systéem
Cislo modelu ,l/ Horni hranice teploty
LOT| Cisiosarze ‘5‘0{ Nepyrogenni
Datum wyroby @ Nebezpetné pro MR
Datum ukonéeni
8 doby pouZilelnosti Fs Distripuor
. Zplnomocnény
UE Vizin k = ’E@ zastupce EC

UPOZORNENI: Federaini zakony (USA) omezuiji prodej
tohoto zatizeni pouze iékaf(im nebo na objednéavku lékafe.

ZREKNUTI SE ZARUKY A OMEZENI NAPRAVY
NA VYROBEK/VYROBKY SPOLECNOSTI CENTERPOINT
SYSTEMS POPISOVANY/E V TETO PUBLIKACI SE NEVZTAHUJE
VYSLOVNA ANI PREDPOKLADANA UKA VCETNE, NIKOLIV
VYHRADNE,  JAKEKOLIV  PREDPOKLADANE  ZARUKY
QSCHODOVATELNOS‘H NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI

EL.ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE z%mﬁﬁ 2057

NI
DY WSLOVNEE

SLUSNYCH ZAKONECH. ZADNA OSOBA NEM
AT SPOLECNOST GENTERPOINT SYSTEMS
K JAKEMUKOLI PROHLASENI NEBO ZARUCE S VYJIMKOU ZDE
KONKRETNE UVEDENEHO.

Popisy nebo specifikace v tiskavinach CenterPoint Systems, véetné
le!o pubnkace jsou uréeny pouze k obecnému popisu vyrobku v dobé

ho vyroby a nepfedstavuji Zadnou vyslovnou zaruku. Spalegnost
CemerPo'ni Systems nebude odpovédnd za Zadné phimé, nahodné
nobao nasledne skody vyplyvajici Z opétovného pouzit vyrobku,

v zdstupce pro EU
ICON (LR) Limited
South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18 X5R3

c €0459
Irsko

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Leveranskateter
BRUKSANVISNING - SVENSKA
Distr

Tillverkare

CenterPoint Sysiems LLC Boston Scientific Corp
3338 Pnrkwag 4100 Hamline Ave N
Uwsegl Valley City, UT 84119 StsPaui MN 55112
+1-877-848-0828 +1-651-562-4000
infogcenterpoint-systems.com  bestonscienttic.com
Beskrivning av produkten

Leveranskatelem arenpnmmgéngscatduammi&aﬂ féra n
olika typer av kaletrar och pacemaker- och defibrillato

Leverar ¥ d med en diatator for um‘n'ng
ivaskulaturen. Proximalt &r & kaleten ulrustad med en

Rekommenderat férfarande

1. Erhall och bekrafta venatkomst.

2. For in leveranskalelem och dilatalorn tilsammans over en
ledningstrad til den Gnskade platsen med hjalp av fluoroskopi.

3. Avlagsna dilatatorn och ledningstraden.

4. For in en ledning eller kateler genom leveranskatetemn tll den

onskade platsen med hjdlp av lluoroskopi. Sakerstall att
ledningens eller kateterns yterdiameter ar mindre &n
leveranskatelerns innerdiameler innan du forséker fora in
ledningen eller katetern,
Obs: Med ledningar som har en mannitolkapsel kan del vara
nodvindigt att inleda kapselns upplosningsprocess genom att
placera ledningens spets i katelernavel och vanta i ungefir
30 sekunder tlls ledningen fritt kan foras i genom
leveranskatetern.

5. Nar en ledning eller kateter har placerats pa onskad piats kan
leveranskatetern aviigsnas genom att skira upp den ifall det som
dnskas ar att ledningen katetern lamnas kvar pa plats.
Alternativt kan leveranskaletern aviigsnas utan all skaras upp,

nom vaskular standardteknik.

6 afl skira upp katetern, siabilisera ledningen och slitsverktyget
1 en hand 1 ett fast lige. Dra leveranskatetemns nav mot sitsverktyget
_rpad den andra handen och skir i navel Fortsatt aft

hemostatisk lagfnktionsventl, och den distala spetsen,
sami dilatalomn &r ronigentila Ior at underlatta avbidnmg vid
Leverar har en fiatad skaftstruktur fbr dkad
vndreapons Leveranskatetern ar utformad 6r att vara uppskarbar,
vilket gor det mojlgt att avidgana den efter utplacenng av enheten. Olika
kurvor finns tiligéngliga 16r anpassning till olika anatomier och platser f6r
ledningama. Leveranskatetern har en innerdiameter pa 6,5 Ch och en
ytterdiameter pa B Ch. Dilatatorn ar kompatibel med en 0,035 wms
(0,89 mm| ledningstrad. Katetems arbetslangd ar 40 cm

Indikationer {6r anv.

Le L 1 &r indikerad 16r vends infbring av olika typer av
och p ker- och detib iedningar.

Ka

* Obstrukt kul 1 eller vaskulatwr med andra

tunkhonsneds.annngar som hindrar venatkomst

Varningar

= Om motstand erfars under infénng av leveranskatetern maste
orsaken Ull motstandet utredas noga med hjdlp av fluoroskopi
innan infénngen fortsatier.

+ Om molsland erars under infdnng av en ledning eller kateter
genom leveranskatetern masle orsaken fill motsiandet utredas
noga med hyilp av lluoroskopi innan infdringen fortsatler.

» Om motstand erdars under avlagsnande av leveranskatetem eller
en ledning eller kateter placerad genom leveranskatetern maste
orsaken fill moistandet utredas noga med hjdlp av flucroskopi
innan avidgsnandet fortsatter.

« Far inte aterstenhseras eller ateranvandas. Den strukturella
integriteten kan Aventyras och/eller lunktionen kan forsamras av
rengéning, aterstenlisenng eller ateranvéindning.

» Utsatt inte produklen 16r MR-mifjo

Forsikti der

= Leveranskatetern bor anvandas av en nterventionst med
erfarenhet av att genomibra kardiovaskuldra procedurer.

= Karistorlek, saml andra relevania aspekier av patientens anatomi i
forhallande till den specificerade slorleken och formen den
utvalda leveranskatetem, bér noga tas 1 beaktande. Utvéardenngar
av denna produk! utfordes pa modeller som representerar
anatomin hos en vuxen minniska.

s Anvind inte om I6rpackningen har dppnals eller skadals.

= Anvand fore utgingsdaturnet.
» Exponering lor temperaturer éver 54°C (130°F) kan skada bade
el och lillbehor.

« Inspekiera produklen ndr den har tagis ur forpackningen for att
sakerstalla att skada inte har uppstatt under frakt,

» Utséatl inte produkten 15r losni edel.

= Anvand | samband med fluoroskopt ach 1amphga antkoagulanta.

« Se lill att katelern dr ordentiigt spolad fri fran lutt l6re
anvandning.

» Forsiktighet bor iakttas under proceduren for att sakerstilla att den
hemostatiska ventilen inte skadas, och att sidoporten forblr stangd

16r att minska risken 16r blodforlust elier att iuft trénger in.

Komplikationer

Majkga bverkmingar dr, bland annat, fSljande: utsatining for
rontgenstrilning,  negat eller mot
kontrastmedel, hematom, mdlm!uan embolisenng, karltrombos,
dissektion, akut ackiusion, moppshgnng hemonagi, Iusrhupl:;
arytmi eller hjartblock, hmmn‘ynamnska randnngar, myokardintarl
petforering av hiéirta, hjarttamponad, stroke och dadsfall,

Fﬁrhmdelsa av ukten

Spola leveranskaletern med koksaltidsning.
2 Placera diéatatom i1 leveranskatetern.
3. Spola dilatalom med koksalliésning.

dra U n 1 inje med sitsverktyget
hl; hela enheten har skurits upp och aviagsnats.

Kassering av produkten
= Efter anvandning ska katetern och férpackni bortskattas enligt
sjukhusets forordningar, administrativa ochveller a {Grordningar.

Symbolbeskrivning
Medicinteknisk Stenliserad med
produkt stralning

Forvara inle i direkt
Innehall solljus
Ytlerdiameter Forvaras torrt

Anvand inte om
Innerdiameter

farpackningen ar skadad

Maximal arbetslingd ®
Maximal kompalibel @

ledningstrad utanfér

diameter
Owvre
temperaturbegrinsning

Far e) ateranvindas

Far e dtersleniliseras
Sterilt barnarsystem Tillverkare

E Modellnummer

LOT| Partinummer }( Icke-pyrogen
Tillverkningsdatum @ MR-osaker
Utgangsdatum M5 oivivuor
Se bruksanvisningen EQsaudoriserad

[ ec [mer] representant

VARNING: Enligt amerikansk lag tar denna produkt
endas! saljas av likare eller pa ordination av likare.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSV!R OCH
BEGRANSNING AV ERSATTN
DET FINNS INGA UTTFIYCKL!GA ELLEA UNDERFORSTADDA

MPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, GALI E CENTERPOINT
SYSTEMS-PRODUKTEN/PRODUKTERNA ~ SOM  BESKRIVS
| DENNA PUBLIKATION. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN

R ERSATTNING

A NAGON DIREKT ELLER OAVSIKTLIG SKADA ELLER

LJDSKADA, FORUTOM SADAN SOM UTTRYCKLIGEN
FORESKRIVS | SPECIFIK LAG. INGEN PERSON HAR
BEFOGENHET ATT BINDA CENTERPOINT SYSTEMS TILL
NAGON SOM HELST REPRESENTATION ELLER GARANTI,
FORUTOM DET SOM SPECIFIKT FASTSTALLS HARI.

Beskrivningar eller specifikationer 1 tryckt matenal fran CenterPoint
Systems. inklusive denna publikaton, &r endas! avsedda som
alimanna besknvningar av produkten vid bdpunkten for hilverkningen
och utgdr inga uttryckliga garantier. CenterPoinl Systems kan inte
hallas ansvang for ersattning 16r nagon direkt eller cavsiktig skada
eller 16lidskada som orsakas av aleranvindning av produkien.

GgNTE POINT SYSTEMS HALLAS ANSVARIG F
F
F
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EU-auktoriserad representant
ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3 treland

C 60459

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Indferingskateter
BRUGERVEJLEDNING - DANSK

2 Fremior ir over en ledetrad og tl
det onskedo sted ved brug dﬂmllmpt

3 Fjem diatoren og ledetraden.

4 Fremier en ledning elier el kateter gennem indforingskatetret &l det

onskede sted ved brug al fluoroskop. Serg for al den udvendige
dwmm pa ledningen eller kaletret ar mindre end den mdwnd;gt
tor

paindforing du ger at indforo
katetrot
Bemamrk: Det kan vaere nodvendigt at saite
! ved ledninger med en 1 | ved

o nnbnngo ledningsapidsen | kateternavet og vents | ca. 30 sekunder,
indtil ledningen kan fremforaes Irit gennem indloringskatatret
5. Nar en ledning efler ot kateter er blevet placeret pa det onskede sted,
Iun mdimngskmv-l l,.rm- vod opshdsning, hvis det er onskvesrdigt
pd stedet Allernatvt kan
»ndlonngonk-hm F_nomu uden opslidsning ved at folge normal

mldu biksere k og epslidseron i én hand
ien fast positon. Med den anden hand tibagetrookkes
Mov-mul»m nav i mrmg al opslidseren. og navel skamres

Fortsmet med indtonngskatetret fra
lwulogpllmmdnpsldamrﬂtimmod-n-rbm

= Efter brug boriskaffes katetret og hold il h

EU-autoriseret | t
ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3 Irand

c €0459

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Sisddnvientikatetrl
KAYTTOOHJE - SUOMI

Valmistaja Jakelija

CenterPoint Systems LLC Boston Scientfic Corp
3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City. UT 84119 51 Paul. MN 55112
UsA UsA
+1-877-848-0828 +1-651-582-4000
infogcentarpomnl-systems com bostenscientifc com
Laitteen kuvaus

Sisaanvientkaten on kerakaytomen

PP

og/eller lokale myndigheders polmklmr

Producent Distributor
CenterPoint Sysmms LLC Boston Scientific Corp
3338 Parkwa 4100 Hamiine Ave N
w.nvm»,ré’w uT 84119 St Paul. MN 55112
USA
-mnmuza +1-651-582-4000 o
mfo@centerpoint-systems com bostonscientfc com 6 F"”‘i ¥
mudm
af kuﬂt:l'nq:‘ b el e g
lndlumg typer 1elre ©g pacing- el
chﬂlrw mmm med en dilator til indfonng opshdsot og flomet
kutaturet udstyret med aen
hmmstmkwmdmdm'rkhm ogdon distalo spids, kateterakslen og Bortskaftelss al enhed
1 @0 for at billeddannetse under fi P
Indtorir et har en flettet I for oget

lndfurhglnlwﬂ er designet 1il a1 vaere opshidset, hvilket gor, at det hnn
fjames efter anbringelse at enheden. Et udvalg at kurver er tigmngelige for

at og ledningsplaceringer
lm;umm.nmmgmmmssr en udvendig

p& B F, og dik el el med en 0.035° (0.89 mm)
ledetrad Kmmmsbnga.langdnmmcm

Indikationer for brug
Indforingskatetret er indicere! tl venos indforing af forskelige typer
al katetre og pacing- eller defibnilator-ledninger

Kontraindikationer
« Obstrueret eller utilstrankkehg vaskulatur til venos adgang

Advarsler
» Fromfor kke indfonngskatetret hvis der er modstand. uden forst
at undersoge il modstanden undar fluoroskopi

« Fremifor ikke en ledning eller ot kateter gennem indfonngskatetret hvis
der er | uden forst al und ge Arsagen 1il mod den under

fluoroskopi.
« Fjamn ikke mdlunngsulmwl ellor en ledning oller @1 kateter anbragl
dor er modstand, uden forst at und
Mugon hl modltandm under ﬂwruﬁwa
« G d ikke. St og/eller funkbon kan

biive hnmm.l wd rengonng. gensterilisenng ellet genanvendelse
» Ekaponer ikke enheden for et MR-miljo

Fnrhdrhnul.
bor bruges al inte drology

med at udore kardiovaskulre

= Der skal tages hensyn til karstorrelse og andre relevante aspekter af
patentens anatomi | forhold tl den angivne sterrelse og form af det vaigte
lndlonng‘km.br Evalueringer al defte produk! blev udion vad brug af

doller. der rej 1 hos ot voksent menneske.

» M ikke bmgas hmu emballagen er dbnet eller beskadigat

» Anvend inden "Sidste isesdato”

+ Udsmtielse for temperaturer over 54 “C (130 'F) kan beskadige enhed

. der har erfaring

og tilbehor.

+ Ved fjemaelse fra embal 1 skal enhad P for at sikre, at der
ikke er sket skade under transporten
-Eknpotmukhlofopku'mgmndﬂ

* Brug kopsh i g og passende

anlhoaguubomdm

-Scrgiof.nmnmurgrumtglskwal luftint for brug.
-Dcrsldudvmbnghg under indgrebet for at sikre. a! den
haer ke ventl ikke beskadiges og at s:deporien forbliver luidket for
at reducere potentialet for luftindiraengning efler blodtab.

Konwljknimu
|.uge kortpl

inkluderer, men er ko begraenset tl, foigende:
for rontgenstraling, bivirkninger eller allergiske reaktioner ved

Imug-lda
arytmi alor r.enubhk_ hmmdymnm wn&shgur mymmh
perfotering af hjertet. hyerletamponade. apopleksi og dod.
Klargoring af enheden
1. Skyl indfonngskatetret med saltvand
2. Anl dilatoron i indforingskatetret
3. Skyldl en med saltvand

Anbefalet procedure
1 Opni og verificer venos adgang

CENTERPOINT

centerpoint: systiems.com

Slfmbﬂllnlﬂlﬂ!m
Stenhsaret ved brug
Medicinsk enhed af sualing
ez Opbavar ikke i drekte
il SN solys
Udvendig diameter T Skal holdes tor
Ma ikke bruges hvis
fchvmchy chermetes @ embalagen er baskadiget
Maksimal brugsisengde ® M ikke genanvendos
Maksimal udvendig
<—£—}" diameter pd kompatibel @ Ma ikke gensteriliseras
ladetrad
O Stenl barnere-system d Producent
REF| Modeinummer ,r ovre g o
temperatur
LOT Lotrummer 5{( Ikke-pyrogen
Fremstillingsdato @ MR-usikker
Sidste
anvendelsesdato 'D Bl
EU-autoniseret
Se brugsanvisning

[ec [rer) reprapsentant

FORSIGTIG: Foderal (USA) lovgivning begraenser salg
al denne enhed til lazger eller pa anvisning al en lege

ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRENSNING AF
RETSMIDDEL

DER ER INGEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET GARANTI
INKLUSIVE UDEN BEGRAENSNING ALLE UNDERFORSTAEDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SARLIGT
FORMAL, PA CENTERPOINT SYSTEMS PRODUKT(ER) BESKREVET
IDENNE PUBUKATION. UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER SKAL
CENTERPOINT SYSTEMS VAERE ANSVARLIGE FOR NOGEN DIREKTE
TILFAELDIGE ELLER FOLGESKADER UD OVER DEM, SOM
UDTRYKKELIGT ER BESKREVET VED SPECIFIK LOV. INGEN PERSON
HAR BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE CENTERPOINT SYSTEMS TiL
AEPRAZESENTATIONER ELLER GARANTIER UDOVER DEM. SOM
SPECIFIKT ER FREMFORT HERI

Beskrnivelser ollor specihkationer 1 tryksager fra CenterPoint Systems,

awdla katetn viedaan suoneen. Sisaarmventikatetnn proksimaalipaassa on
1 wn h Katetnn ! katetrin vars ja

dik 'ovm’,, "‘,rru’k.ip-tmlaamdnnn-kywym
I varren e paraniaa sen

vhantbvastetta Sishdnvientikatatn nn suunniteltu hllkmtavnkm mkb

sen usen jalkoe!
useita eri knmwmvnhlunmnyn pu!n voidaan valta pohlmn anuoman
m phhmen sijontus)

paikkaan sopivin. Si
F ja ulkohakaisja 8F Dhluﬂun on yhleensopiva Dﬂsn-mn
[Ommimmuwnnkm Katetnn kayttoprtuus on 40 cm

Sisaanvientikatetri on tarkoitettu erityyppisten katetrien seka tahdistus- tai
dehbnliaatojohtimien sisaanvientan.

Vasta-aiheet
= Tukkeutunee! tar muuten suonyhleyden kayttoon soveliumattomat
verisuonet

VYaroitukset

» Jos havaitsal vastusta, ala tyonna nnummmhmrn eteenpain ennen
kumn syyonh I y lap

« Jos havaitsel vastusta, ala tyonna johdi tai knte!m
sisaanvientiatetnin lapi ennen kuin vastuksen syy on huolelisesti
SUMOT SpN RIS

« Jos havatset vastusta ala veda sisaamientixatetna ta sen lapn wetya
johdinta tas katetria takaisinpain ennen kuin vastuksen syy on huolalisesti

» £ saa sterioda tai kaymaa uudelleen Puhd r fell
tai uudelieen kay volhedenmamnaenmnmua

ja1ai tomvuutia
» Ala altista laitetta magneettkuvausympanstolle

rk kayttajlie, joila on kokemusta sydan- ja
suor

. Suaarmnfmkmnrlm koon ja muodon valinnassa on huomioftava
kaytottavan suonen koko ja muut clennaiset pmlm ana‘lom:nan Inttyvat

seikal Tata tuctetta ¥

vastaavia malleja
» Eisaa kaynaa, jos pakkaus on avennut tai vaurioitunut
» Ka viir k VaBn mennessa.

« Jos laite ja son isavarusteot ‘altistuval ylhi 54 °C:n (130 *Fn) lampatilalle,
ne voivat vaunaitua.

« Kun olet poistanut lailteen pakkauksesta. tarkista se kuljetuksen aikana
imenneiden vaunoiden varalta.

« Eisaa mluom

* Ki lap hauksen

ien kanasa

« Varmista ennen kayttoa. etta katetri on kauttaahaan huuhdeitu eka sen
sisalia ole iimaa

« Tomenprieen akana on huolehdttava sxta, etta homsunmmm
pysyy ehjana ja katetrn sivup kiinm Nain
ehkasta iman sisaanpaasya ja verenvuctoa.

Komplikaatiot

Muun a seuraaval komphk ovat mahdoll lonlgmuhwhu
altstuminen. varoaineiden nlheun.nrru: stukset tal g
reakliol, infektio, b bol. . suonen tromb

dissekaatio tai akuut tukos, hyytymien muodastuminen. verenvuoto,

Suositeltu menetelma

Avaa ja tariusla suoniyhleys

Vie smmn&mm ja dhu\mn yhdessa ohjainvagena pitian
Pmdlamnpnnohmmn

Vie johdin tai kaletri sisdar pitkin

lapivalarsua  kayttaen. Varmista ennen johtmen ta Katetrn
sisdanvientia, efta johtimen ta katetnn ufkohalkaisija on pienempi kuin
sisaanvientikatetnin nuhnlhmn

"o

B

Hi Jos jon lkapsel, voi olla tarpeen
¥ | en p la johti karkea katetrin
kannassa noin 30 sekunnin ajan, minka ]-tknn johtimen voi helposti

tyontaa sisaanvientikatetrin lapi.

5. Kun johdin tai katetri on asennetiu haluttuun sjaintin, sisaanvientkatetrin
voi halkasta ja poistaa. mul pl-m tai katetri on tarkofus jaftaa
paikalieen vvipuqh-hnkmm

Vensuor D mikota
6 Alcita kaletrin h i
kateen p pnnmnh m pcllulm \}:da toisella kadela
in kantaa kd‘l-)llo-hhnkalnlmmn
halla. Veda

kohti. kunnes olet halkaissul ja pe-uam hoku katetrin

Laitteen havittaminen
. H.mtn katetn ja sen pamhmjaﬂ:wn sairaalan, sen halinnon jatal

Y viran
Symbalien merkitykset
Laakinnalinen laite Stenloitu sateilyttamalla
ez Salytettava suojattuna
@ e %\ suoralta aunngonvalolta
g Utkohalkaisja ? Pidettava kuvana
2 Ei saa kaynia. jos
@ Himahtinisje @ pakkaus on vaurioitunut
E Suurin kaytiopituus ® Ei saa kayttaa uudelleen
- Yhteensopivan .
} Ei saa stenloida
<—§—‘ -+ ohpinvajenn suunn @ u:.rdalluen
ulkohalkaisija
O rbermianis ¥
REF| Malin numero ,r Lampotian ylaraja
.
LOT| Erannumero )*( Pytogeenitan
Eisovelu
Valmistuspavamaara @ magneettianvaukseen
E Vamemnen kaylopaiva m Jakekja
Vahuutetiu edustaja

Ktz Ickytisobieia @51 Eurcopan yhteson alueella

HUOMIO: Yhdysvaltain littovaltion lain mukaan taman
laitteen saa myyda vain laakan tai laakann maarayksesta

TAKUUN VASTUUVAPAUTUSLAUSEKE JA KORVAUSRAJOITUS

TASSA ASIAKIRJASSA KUVATUILLE CENTERPOINT SYSTEMS -
TUOTTEILLE El MYONNETA MITAAN SUORAA TAI EPASUORAA
TAKUUTA.  MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAIKKI
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI TIETTYYN
KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT EPASUORAT
TAKUUT. CENTERPOINT SYSTEMS El MISSAAN OLOSUHTEISSA OLE
VASTUUSSA MISTAAN SUORISTA, EPASUORISTA TAI
SEURANNAISISTA VAHINGOISTA, ELLE SOVELLETTAVA
LAINSAADANTO SITA NIMEN OMAAN EDELLYTA KENELLAKAAN E|
OLE OIKEUTTA SAADA CENTERPOINT SYSTEMSILTA MITAAN MUITA
KUIN TASSA NIMENOMAISESTI MAINITTUJA ETUJA TAI TAKUITA.

CenterPont § lien. mukaan lukien taman
asiakirjan, mnfumal kuvaukset ja teknisel tiedot on larkodenu aincastaan

inklusiv denne publkation. har kun til hensigt g it at beskrive produk
pa fremstlingstidspunkie!l, og udgor ikke nogen udtrykkelige
CenterPoint Systems holdes ikke ansvarlige lor drekte, Iﬂ!nldugo elor
folgeskader som resultat af genanvendelse al dette produkt.

sucnen fepeaminen.  sydamen mmh-no tai  johtumniskatkos,
ynar At I sydamen perforaato tai
garantier. P PPa ja
Laitteen valmistelu
1. Huuhtele " B o
2. Asenna dilataatior sisadnvientixatetriin
3 Huuhtele d ik Ink .

ket Kuvauk tuotteesta sen valmistusajankohtana. ewatka ne
rmodosln minkaanlaista takuuta CenterPoint Systerns ei olé vastuussa
mistaan tuotteen kaytosta athoutuvisia suonsta.  satunnaisista  ta
seurannassla vahingoista
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unionin alueella

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown. Dublin 18, D18
X5R3 Irlanti

c €0459

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Bevezetd
katéter
HASZNALATI UTMUTATO - MAGYAR

Forgalmazdé
OerflerPoml Svslgma LLC Boston Scnenllfl: Gorp

West Vaiay &

West Valley City, UT 84119 S!Pnul MN55112

USA UsA
+1-651-582-4000

+1-B77-848-0828
infodcenterpoint- systems.com bostonscientitic.com

Eszkozleiras

A Bavezeld katoter egy egyszer hasznalatos perkutan kateter, amely
kilonbdzd  tipusd télerek, lovabba ingerld és defibrillator
elokirodak  bevezelésére szolgdl. A Bevezeté  katéter
csomagolasaban lalalhato eg_y 1agité is, amely elosegiti az
errer valo be a Bevezetd katéter e?y
alacsony surlodasu herrm.zta.tnkus szelappal van ellatva, a dis2tal
csuu a kateterszar es a tngllo pod a fluroszkopias kepalkotas

szarkazetd, amel javitia a valaszt.
A Bevezeld kaléter felvaghato, az eszkdzok poziciondlasat
kovetden oltavolithalo logyen. Kul ki
az anatdmidnak és a kildnbozd eleitrodapozicidknak vald
meglelelés érdekében. A Bevezeld katéter belsd atmérdje 6.5F,
akulsd atmérdje BF, a tagito pedig 0,035° (0,89 mm) méretd
vezetddrottal kompatibilis. A katéter hasznos hossza 40 cm

Felhasznilisi javallatok
A Bevezeld katéter hasznalala kilénbGzo lipusu kalélerek. lovabba
ingerid és defibrilldtor elekirodak bevezetésere javaliott

Ellenjavallatok
. Elzarédoti vagy vénas megkozelitésre nem alkalmas érendszer

Figyelmeztetések
« Ne tolja elére a Bevezeld katéten ellenallassal szemben, hacsak
tiuoroszkopiaval gondosan meg nem vizsgalta az ellenallas okat,

* Ne lolja elore az elekirodat vagy a katétert a Bevezetd katéleren
keresztil ellenaliassal szemben, hacsak fluoroszkopiaval

ondosan meg nem vizsgalla az ellenallas okat,

e lavalitsa el a Beverzeld katélert vagy a Bevezetd katéterbe
helyezet! elekirodat vagy katétert ellenallassal szemben, hacsak
tiuoroszkopiaval gondosan meg nem vizsgalta az ellenallas okat.

s Ne stenlizdlia ujra és ne hasznalja fel Gjra. A lisztitas,
vjrastenlizalas vagy u]rafelhasznaias ronthatja a az eszkoéz
szerkezel integrasal va%y

= Ne tegye ki az eszk&zt M|

Ovintézkedések
« A Bevezeld katéterl csak kardiovaszkularis eljarasok végzésében
orloft szakorvosok hasznalhal
Bevezeld kaléler méretét és I‘ocmaﬁl san, az ér mérele

es a paciens egyéb relevans anatomiai jellegzetessegenck
figyelembevételével kell megvalasztani. A termek vizsgalatakor
faindtt h anatomiat reprezentald modellekel hasznaltak

« Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérult.

= Csak a lejarab datumot megelézden szabad felhasznaini.

» Az 54 °C (130 °F) feletti homérseklelek karosithatjak az eszkozt és
a tartozekokal.

« A csomagolasbol valo eltavolilas utan vizsgalia meg az eszkozl,
hogy nem keletkezell-e rajta sérlilés a szallitas soran.

« Ne legye ki cldészerek halasanak.

« Hasznalja fluoroszkopias wanyitas es antkoagulacios szerek
hasznalata mellet.

= A hasznalal eldtt gy6z0djon meg rola, hogy a katétert alaposan
atsblitetiék és nem lartalmaz le L.

= Az eljaras soran figyelm kell ama, a hemosztatikus szelep ne
legyen megsériilve. illetve hogy az oidalse nyilas zarva legyen,
csokkentve ezzel az esélyét a levegd bejutdsanak os

kﬂmyezet hatasanak

a vérvesziésnek.
smyﬁdményal
Iehougas mmw emebak melen a  kbvetkerk

duknn.uszfvpeﬂmm:ﬂmrwm sﬂmkainhl

CENTERPOINT

centerpoint-systems . com

Az szkoz elikészitése
blitse a1 a Beveze!d katétert sooldattal.
2 Heh{azza a tagitol a Bevezeld kaléterbe.
blitse at a tagitot sooldattal.

Nﬁn.hlulljiril
. Keresse rneg és ellendrizze a vénds belépési ponlol.
Fluoroszkopias ellenorzés mellett vezesse be a Bevezetd
kaléler és a lagilot vezelddrot felett a kivant analdmial helyre
. Tavolitsa el a tagitol és a vezetddrotot
. Fluoroszkopias ellentrzes mellett vezessen be elekirodat
vagy katélert a Bevezeld kaléteren keresztul a kivant anatomiai

W M=

helyre. Mieltt megkisérli bevezetni az elekirodal vagy a katétert,
ellendrizze, az elektroda a katéler kilsd atmeérdje
kisebb, mint a mlé katéter atméro

Me: icgyui A mannitol kapszulaval k eseten

s lehet elinditani a mannitol l\apszula lelokl&sn folyamatat
az elektroda csucsal a katéter csalhmmqébe
WrLux és varunk korlbeldl 30 masodperce um:%enaz
elektrodal kdnnyen elbre nem tudjuk tolni a Bweznm Im!éln
5. Miutdn az elektrédat vagy a katéterl a kivant poziciéba juttatta,
a Bevezeld katétert vagassal tavolithatja el, ha az elektrodat vagy
a katélert a helyén kivanja tartani. Alternativ modszerkeént
a Bovezeld katéter vi nélkil is eltdvolithato slandard
vaszkularis lechnika alkalmazasaval.
6. A vagashoz lartsa az egyuk kezével stabilan, hx helyzetben az

és a A masik kezével huzza vissza
aB 1 kateter csatlakozo a vagoeszkoz tele, és vagja
fel a csatlakoz t. Fnlylassa a Bevezeld katéter lassi

visszahuzasal az . a vapoeszkozzel vanalban, amig
teljes egészében at nem végja és el nem lavolitja az eszkozt

Hulladékba helyezés
« Hasznalat utan helyezze hulladékba a katétert és a csomagolast
a korhaz. orszagos és/vagy helyi elirasok szerint.

Szimbalumok jegyzé

Orvostechnikai
esakdz - Sugarzassal stenlzalva
alom v~ Netarola kozvetien
m Tat O N naplénynek kiteve
‘gj Kulsé atmerd T Tarsa szarazon
Ne hasznalja, ha
@ Belsé atmérd @ a csomagolas serult
E Bz Al hason ® Ne hasznalja fel ujra
hossz
. Kompatibils
<—l—1 == vezetodrot maximalis @ Ne sterilizalja ujra
kiilsd atmérdje
O Sterilgat-rendszer d Gyartd
Hémérséklel lelsé
REF| Tipus ’l/ hatarerteke
LOT| Teteilszam K Nem pirogen
Gyanas ideje @ MR-veszéelyes
Lejdrat datum -B Forgalmazo
Olvassa ela Felhatalmazott

hasznalat utmutatot E@ EC kopviselo
FIGYELEM: Az Amerikai Egyesilt Allamok szbvetsegi
torvenyel ertelmében a keszllek kizarolag orvos altal

R
vagy orvosi rendelvényre ériokesithetd,

Jg('l; %U.ASIM NYILATKOZAT ES KORLATOZOTT

Ji

EZA KIADVANY NEM FOGALMAZ MEG A CENTERPOINT SYSTEMS
TERMEK(EK)RE SEM FEJEZETT-

NEZVE
KELLE(SZAVATQSSAGOT BE|
TOSAGRA VAGY A VALAMELY CELRA VALO

MEGFELEL RE VONATKOZO KELLEKSZAVM’OSSAGgT 1S.
ACENTERPOINT SYSTEMS SEM
SEMMILYEN
AT, AZOKEIT

NEM _VONHATO LELO&;EGRE
VELETLEN VAGY ENYES
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lerices apraksts
Piegades kaletrs ir vienreizlielojams perkulans katetrs, kas ir
paredzéts dafadu veidu katetru un kardiostimuldcjas vai
defibrilalora novadijumu ievieloSanai. Piegades kalelrs ir lepakols
kopa ar dilatatoru, ko izmanto igvieto$
gala pieghdes katelrs ir aprikols ar zemas berzes hemostatisko
varstu, un distalais gals, katetra ass un dilatators ir
rentgenkontrastains, lai atvieglolu aliélveidodanu fluoroskopia
Piegades katetra ass ir vitas formas, lai 1o bltu vieglak gnezi.
Piegades katetrs ir konslruéts ka pargrie2ams, lai to varétu iznemt
péc ierices ievietosanas. Ir pieejami dazadi izliokumi, kas pieméroti
uamaam anatomijam un daﬂd&m ﬂmd]umu izvietodanas vietam.
ades katelra iekséj ir 6,5 F, bel Aréjais diametrs —
B F. un dilatators ir saéengs ar 089 mm (0 0357) vadsligu. Kaletra
lietojamais garums w 40 cm.

Lietodanas indikacijas
ades katetrs ir indicéls daladu veidu kaletru un
kardiostimulacijas vai defibrilatora novadijumu levietoSanai véna.

Kontrindikacijas , )
+ Nosprostots vai nealbilstods asinsvads venozai piekjuvei

Bridinajumi
= Nevirzigl piegades katetru, ja jutat pratestibu, 1a vieta vispirms
flucroskopija rupigi izvértéjiel pretestibas céloni.
« Nevirziet novadijumu vai katetru caur piegades katetru, ja jitat
prelestibu, ta vield vispims fuoroskopia rupigi izvérnéjiet
relesfibas céloni
eiznemiet piegades katetru un novadijumu vai katetru, kas
lovmois caur piegddes katetru, ja jitat pretestibu, 14 vietd vispirms
!F lja rupigi mnéjlel pretestibas céloni.
unr artoh. Tiriana, atkartota stenlizdcija
vai alkariota lietodana var letekmél strukluralo integritatl univai
funkcionalitati.
« Nepaklaujiet ierici MR videi.

Piesardzibas pasakumi

» Piegades katelrs ir jalieto invazivo procediiru specialistiem, kuriem
ir pieredze kardiovaskularo proceduru veiksana
= Ir rupign jaapsver asinsvada lielums un citi saistobie pacienta
analomijas aspektl kas ir relalivi (zvéletd piegades kaletra
noraditajam u:rnéfam un formai. S izstradajuma novéréjums tika
veikls, izmaniojol! Emwgu!sac ilvéka anatomijas modelus.

» Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

« Izlielojiet idz noraditajam deriguma termina datumam.

« Pakjaujot temperatiiral, kas parsniedz 54 °C (130 °F), var sabojat
ierici un piederumus.

* lznemot no iepakojuma, pﬂrbaudlul iarici, parliecinoties, ka
gbegades laika nav raditi bojajumi.
epaklaqnet $kidinataju iedarbibai,
Procediras veiclel, vienlaikus izmantojot Huoroskopiju un

alblls!oeus antikoagulantus
= Pirms lietosanas pilniba izskalojiet katetru un parliecineties, ka tag
nav gaisa.

» Proceduras laika ir jankojas uzmanigl. lai nodrodinalu, ka
hemostatiskais virsts nav sabojits un sinu pie: ieta ir
noslégta, tadéjadi samazinol gaisa iekluvi un asinu zaudé:

Komplikécijas

lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet tas nav visas): paklausana
rentgenstaru iedarbibai. nevélama vai alergiska reakcya uz
kontrastvieldm, infekcija, hematoma, pneimotorakss, emobilizacija.
asinsvadu tromboze, disekcija. akita oklizija, rombu veidosanas.

hemoragija, asinsvadu parplisana. aritmija vai sirds blokade.
hemodinamiskas izmainas, miokarda infarkts, sirds perforacija, sirds
tampanade, insulls un nave.

lerices sagatavosana

1. Skalojiet piegades katetru ar sdls Skidumu
2. levimopal dilatatory p-gaﬂes katelra.

3. Skalojiet dilatatoru ar sdls skidumu.

leteicama Gra

Atrodiel un parbaudiel venozas piekluves vietu.

. Virziet piegades katetru un dialatatoru kopa pan vadstigai un uz

velamo vietu, izmantojol fluoroskopiju.

. lznemiet dilatatoru un vadstigu.

. Virziet novadijumu vai kaletru caur piegades katetru uz vélamo
vietu, izmantojot fluoroskopiju. Pirms novadijuma vai katetra
ievielodanas nodroSiniet, novadijuma vai katetra aréjais
diametrs ir mazéks par piegiides katetra iek&gjo diametru.
Plezime. Novadij ;‘l‘.lmmm ar mannila kapsulu var bit nepiecieSams
veikt kapsulas SkidinA3anu, ievietojol novadijuma galu katetra
rumba un uzgaidol aptuveni 30 sekundes, lidz novadijums ir brivi
virzams caur piegades katetru.

5. Kad novadijums vai katetrs ir novietols vélamaja pozicia,
piegades katetru var iznemt, prgriezot 1o, ja nepieciesams, un
atstajol novadijumu vai katetru viela. Varal ari iznemt piegades
katelru, nepargriezot to, bel gan izmantojot standarta asinsvada
metodi.

6. Lai to parlauztu, stabilizéjiet novadijumu un griezni viena roka
fikséla pozicija. Ar otru roku ievelciel s katetra rumbu
griezna virziend un nogneziel caur rumbu. Turpiniet Iénam ievilkt

des katetru no asinsvada un viena finja ar griezni, lidz visa
lerice ir nogriezta un iznemta.

lerices

likvidéSana ) )
« Péc lielcdanas izmetiet katelru un iepakojumu atbilstosi slimnicas,
administrativajal un/vai vietéjas valdibas politikai.
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Skatit lietosanas EK pilnvarotais
Instrukeiju [ec rer] parstivis

R UZMANIBU! Saskana ar Federalo (ASV) likumu 50 ierici
Y| drikst pardot tikal arsts val péc arsta rikojuma.

ATRUNA, GARANTIJA UN ATLIDZIBAS IEROBEZOJUMS
SAJA DOKUMENTA APRAKSTITAJAM(-IEM) CENTERPOINT

SYSTEMS 12STRADAJUMAM(-IEM) NETIEK PIEMEROTAS NE
TIE! . NEDZ NETIESAS GARAN liAS TOSTARP JEBKADAS
N GARANTIJAS IEROBEZOJUMS ATTIECIBA UZ

TIRDZNIECIBU VAl PIEMEROTIBU KONKRETAM MEFIKIM
APSTAKLOS CENTERPOINT SYSTEMS NEI MAS
ATBILDIBU PAR TIESIEM, NEJAUSIEM VAI IZF!IETOSIEM
BOJAJUMIEM, KAS NAV SKAIDRI APRAKSTITI KONKRETAJOS
TIESIBU AKTOS NEVIENAI PERSONAI NAV TIESIBAS SAISTIT
CENTERPOINT SYSTEMS AR KADU APSTAKLI VAI GARANTLIU,
IZNEMOT TO, KAS iPASI NORADITS SAJA DOKUMENTA.

Sheet 5 of 12
SMG-IFU-000050.8 - August 2021



CenterPoint Systems drukatajos materialos, tostarp $aja dokumenla,
ietvertie apraksti vai specifikicias ir paredzét tikai tam, lai visparigi
aprakstilu zstradajumu, kads tas ir ra2osanas bridi, un Sie dokumenti

Prietaiso paruodimas
1 isplaukite lekimo kateter) fuaoloqwu tirpalu.

nav garantija. Systems neuznemas atbildibu par b
netiediem vai izrieloSiem bojajumiem, kas rodas no izstradajuma

atkartotas lietodanas.
ES pilnvarotais parstavis
c €0459 ICON (LR) Limited

South County Business Park
SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 tiekimo kateteris

Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3, Irija
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.

Platintojas

Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N
St Paul, MM 55112
USA (JAV)
+1-651-582.4000
beslonscientte com

way
West Valley City. UT 84119
USA (JAV)
+1-877-848.0828
infe@centerpomt systems.com

Prietaiso aprasas

Tiekimo katetens - mmmﬁopmpmdnukmm
vainy tpy ir shiry
Tmmmmm skmrdmtjh‘mﬂm
Tiekimo 2 ¥ matos
hemostalins voXuvas. o distalins
nelaidis spinduliuotel, a

metu. Tiekimo katolerio konsirukcia yra pintos asies, kaoumunugeruq
sukimo momento atsaky. Tekimo i yra prapj a,
todél. jstacius prietaisq, jj galima idimti anatomijoms if jvedim
Wummmmmkm T-elnmo katelerio vidinis skersmuo
yra 6.5F, iborinis sk - BF. o su0,035col
(0.89 mm) kreipiamaja viela. kanma\ naudol kateterio igis yra 40 em

Naudojimo indikacijos
Tiekimo kateteris skirlas naudot jvainy tipy kateteriams ir simukavimo
arba delibriliatoniaus laidams jvesti per venas,

Kontraindikacijos
= Obstrukcinés arba netinkamos kraujagyslés veny prieigal

Ispejimai
-chkno mlumo kalelﬂm i juntamas pnsbnoMm;s alidrias

-Nmmmm-a.ompmmmuem poapmumu

a i\ ¢  pasipnesinimo
naudodami fiuoroskopija.

= Neiétraukite tiekomo kateteno, laido ar kateteno pvesto per telomp
kateter), j@l juntamas pasipriedinimas, atidliai nejverting
priezastes, naudodami fluoroskopi@.

. anml.mcul w nenaudokite pakartotinai. Valant, pakartotinai
sterilizuojant arba naudojant gali b0t pazeistas strukiGrinis
vientisumas ir {(arba) funke

« Nelaikykte p MR aphnk

Atsargumo priemonés

+ Tiekimo katelar) privalo naudoli patyrg inervenciniy Sirdies ir kraujagysiy
procediny specialistai

« Reikia atiddial pnﬂmll kraujagysias dyoj it Kilus SusHUSIUS

paciento
1 y ,pasuﬂcu heium:luiotem
dyd it formg. Sio produkio ! buvo r 1ar
suwusmhmgnusnma&mmmﬁa.
!Bwr
ld"dalos
. Lalkam mﬁﬁomw& cu:w °F) temperaliroje, prielaisas if priadai
gah bOu pa!mn
o l3émg 3 pakuotd ink ar pr nabuwo palei
transportuojant

» Nenaudokite lirpikiiy,

» Naudokite atsizvelgdami  fluoroskopijos metodu gautg informacijg i su
tinkamais antikoaguliantais

. gerai dplavtas it © jo

s Pricd
pasalntas oras
. Pmmdurol matu reikia elgts atsargiai, kad neblty pazeistas
hemostatinis voltuvas ir Somnis prievadas likly uldarytas, kad bity
sumadinta oro patekimo arba kraujo praradimo galimybe.

. kad

Komplikacijos

. plixaci psiribojant, apima: rentgeno  spinduliy
ksp i i arba alergines reakcijos pknmrannu
medliagas, infekcia, h n-. L1 toraksas. ia

kraujagysiy susadarymas,
hemoragia. Iuaqawshs Irulumm antrrqa arba dSirdes blokada,
hemodinaminiai p. 5 P Sirdhes

!.lmpnnm‘mm"mu

CENTERPOINT

centerpoint-sysiems.com

ning preiga.
[vasm tekimo kaleler) ir skelikl kartu per kreipiamajg vielg
fuoroskopiig.

2
wiety. naudodami
3 lhmklu shnlM it kreipamaja vielq
4 |veskite laidy arba kateter) per tiekimo kateterj | norima vietq.
naudodami fuotoskopiq. Pried bandydami jvest laida arba kateter|,
|sitikinkite, kad laido arba Kateterio iSofinis skersmuo yra ma2osnis nei
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Cewnlk

1

2 F (™ ie cewrk wp i nad
pr do 4 XOPOWEQO.

3. Usungé rorszerzac i prowadnik

4. Pr ¢ do przodu lub cownlk za pomocq cewnika
wprowadz: do 2 lokakzacji pod kontoly obrazowsnia

adane)

. Przed pioba wprowadzenia odprowadzena lub cewnka,
naledy upewnd siq, ze 4rednica odp Iub cewnika jest
mNBj42a O WOWNQUZN0] trednicy cawnika wprowadzajicege.
Uwaga: w z k 2 mannitolem, moze siniec
koniecznode rozpoczecia procesu mwuszam kapsulki umieszczajac
koficowkg odprowadzenia na nasadce cewnika | czekajge okolo 30 sekund ar
odprowadzente bedzia w slanie swobodnie posuwad siq 0o przodu 2a pomecq
cewnika wprowadzagcego

8, Nmmmmminwwm mozna

Utylizacja urzadzenia
« Poudyci, dokonad utykizaci cewnia i opakowania 2godnic 7 zasadamy szptala,
Viub iokainych wiadz.

hdumo kateterio vidinis skersmuo. wProwmchy
laidus su hio k galite 1okt mlcwou INSTRUKCJA OBStUGI - POLSKI
kapsulés tipinimo proeuq [stacius laida galiuky | kalelerio jvorg it Producent Dystrybutor
palaukus makdaug 30 sekundiiy, kol laidas gales laisval judeti per  CenterPoint Systems LLC Boston Scientitic Corp
tiekimo kateterj, 3308 Parkway Bivd 4100 Hamine Ave N
5. MNustadius laidg arba kateterj norimoje padeétyje, tiekimo kateterj galima West Valley City. UT 84119 St Paul, MN 55112
mmnwwwnwmmmmwmmm UsA usa
nekimo kateterj galima itrauiti I | +1-877-848-0828 +1-851-582.4000
krau; i nfogcenterpont cystems com bostonsciertite com
6 prapjauti, viena ranka stabiizuokite laidy ir pjautuvg
fiksuotoje padétyje. 1."“ rw:;‘ atitraukite Yekimo kateter) knk pjautuvo OIS urzadzenia
ir perpjaukite jvorg. Tokau traukite tiskimo kateter i kraujagysiés Cewnik  wp ! e m
naudodami pjautuva, kol perpjausite ir imsite ym do rodzay cownkow | impulsow oraz
= e - odprowadzen  defbrylyscych.  Cewnik wyposazony  jest
Prietalso Ismetimas ” Co A w it y. Pr Ol
« Panaudojg. kateterj i pakuotq iSmeskite Y bg i W Jost w zawin YC2Y O nikshdm
mmxmnm)m::uuﬂmmwym o, & o " dysialna, aiioheand =w'°=¢'m (e,
Simboliy 2odynas abrazowana fuoroskopowego. Budowa cewnka &mw pest m
weel mtna reakcj na rmme!! obrotowy. Cewnik wpi jest
Medicininis 271 Steriizuot jar ey & s -
prietaisas -I-I-—n spinduliuote rorne ra‘u’:y-ulu porwinlag na wr w roInych
< | ey o . “oanca cownka wpIOWadZaacego
m Kiokia ez Nelakyt vesioginiuose wynosi 198 cm, a qirzna 244 cm R nadaje s do utylku
.\ saulés spinduliuose 2 prowadniienm 0,035 (0.89mm). Diugost uzytkowa cewnka wynos: 40 em,
. \'llhnnhdnduuldl
,O I5orinis skersmuo T Laikyt sausai jest prz y do 162nego rodzaj
kow | impulsow oraz dren dafibryhagcych
@ Vidinis skersmuo @ Nernaudoll, jeigu pajuote iwskazania do i
pazeista . Nmtmmmwwmwmmmmm
E Maksimalus ® Ostrzesenia .
naudojamas ilgis Nenaudoti pakartotina « Nie nalezy przesuwad do przodu cewnika wprowndzagcego pod oporem, jesl
jega prryczyna e zostala uwalnve a pomoca
Maksimalus fluoreskopowego
1 )., suderinamos « N& nalezy przesuwaé do przodu odprowadzenda lub cownika prres cewnk
<' kre:piamosios vielos @ Nesterilizuol pakarlotinal - s wadzacy pod oporem, jesh jego proyczyna nie zostala uwaznie oceniona
orins skersmuo 2a pomocq obrazowana fuoroskopowego.
Sterilaus barjero . = Ne nalezy usuwac cewnka wpr ua lub cewnska
O sislema Gaminiojas UMIS2C20NegO Za pOMOC] Cewnika wixowadzaacego pod oparem, jesl ego
przyczyna nie zostala Uwarnie OCeniona za pOMOCA  obrazowana
Virsuting fuoroekopowego.
-muad-l-nmn tr ; * Ne yizacii | nie uzywac ponownie. Spojnosé
tenparalticie nbe strukusaing ¥lub moga ule 2 powodu
mﬂmﬂhﬂmwu
LOT]| Partijos numeris K Nepirogeniskas o N uzywad urzadzenia w olOC2eniu re20Nansy magnetyCInego
Srodki ostrotnodcl
« Cawnik wprowndzajgcy pownien by urywany przez personel medyczny
Pagaminimo data MR nesaugus posiadajgcy doswadczone w wykOnywaniu zabegow dotyczacych uktadu
ey HOICOWD-NACZYNIOWEP0
-memvmmimnmmumm

M5 panoe

21, naudojimo |galiotass atsiovas ES

g Panaudoti ik

instrukeijas

K |SPEJIMAS: federalinis (JAV) jstatymas leid2ia parduoti §)
may|  prietaisq tik gydytojams arba lik su gydytojo nurodymu

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR TEISIY GYNIMO PRIEMONES

NERA JOKIOS NURODYTOS ARBA NENURODYTOS GARANTLOS,
|SKAITANT, BE APRIBOJIMY, BET KOKIA NUMANOMA TINKAMUMO
PREKYBAI AR TINKAMUMO KONKRECIAM TIKSLUI GARANTUA. DEL
SIAME  LEIDINYJE APRASYTO (.

}STA'!‘YNE JOKS ASMUO NETURI IGALIOJINY SUSIETI .CENTERPOINT
SU JOKIOMIS REPREZENTACLIOMIS

Qo cewnika
mmmou Mmhmuo&kuwwmxzmmh

« Nog uzywat. | p&ummwmpdnmhhmw

* Uzywac do wyg i

. W anaost(.‘nﬁﬂf] moze spowodowad
uszkodzenie urzgdzena | wyposalenia

« Po wyjcnu 2 opakowana, nalezy sprawdzic, cry uizpdzenid né ulegio
uszkodzenw podczas tansportu

* N

« Stosowac razem r kontroly nia fi powego oraz od cnirmi
Stodkami przeciwzakrzepowymi.

* Prred utyciem naledy sprawdzic, czy cewnik zostal dokiadnie ophukany | nie ma
W ram powetrza
« Podcras zabiegu nalezy uwaiac, by rawor nie ulogl

mmawmmm byt nadal zamknigle, w calu obnizena
maziwodci dostania sig powsetrza lub utraty kewn

Powiklanin
SYSTEMS® AR GARANTIJOMIS,
Moziwe powikiania obeymusy megdry nnymi nasigpuace crynniki wystawenie na
IS5KYRUS KONKRECIAI NURODYTAS. dzislanis promieniowania , niepozadans ki slergicrne makeje na
¥ = terPoint S i Srodki kontrasiows. Zakareno, krwiak, 0OmMa oplucnowa, GMbOLIACH, Lakr2opCa
¥ Cen Fi L) yCh, rozcscio, Ostre zalory, wytworrene sig skizapow, knwolok,
|skaitant &) leidinj, skirti idskitinai bendrajam produkto apraSymui Deknigcie neczynis, Bryima Ab blokade serca, Ziany ]

pagaminimo jokiy M
Systems™ nebus atsakinga ul bet kokig biesioging. atsitkting ar pasekming
talq, atsiradusig dél produkio pakartotino naudofimo.

¥y

Wyjadnienie oznaczed
rzatzene medyezne  [FTBER] Sevicomne e

. Nia przechowywac
S wmmscu wyslawonym
m Zaworiost SN nabazposrediie bwatio
sloneczne
(T topavesia A Prctowoumayn
@ Wawnqlizna drodnica @ ::MI"‘“"”‘““"'
Maksymaina dhugosc ®
E o Nie uzywac ponownie
Maksymaina zewngtrzna
<| ). srednica prowadnicy N poddawad porowne)
i nadajace; s:6 00 steryhzacy
Iastosowania
O System banery steryine; d Producent
Numer modelu ,r Gaéma granica lemporatury
LOT| Humersers K Niprogenczny
Data produkc @ :’:"“" S in
Termin przydatnosci FB Dysirybutor
Sprawdric Instrukcje Upowazniony prredsiawiciel
obstugl EC [REF] WE
UWAGA: Prawo fed: (Stany Z| e

niniejsrega wrzadzenia przez lub 2 polecena lekarza

WYLACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW OCHRONY
PRAWNEJ
NIE ISTNIEJE ZADNA WYRAZNA AN| DOROZUMIANA GWARANCJA, EACZNIE

CELU, NA PRODUKT (Y] CENTERPOINT SYSTEMS OPISANE W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE. POD ZADNYM POZOREM FIAMA CENTERPOINT SYSTEMS NIE
MOZE BYC POCIAGANA DO ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEXOLWIEK
SZKODY BEZPOSAEDNIE. PRZYPADKOWE LUB NASTEPCZE INNE NiZ TE,
WYRAZNIE OKRESLONE PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY. NIKT NEE MA
PRAWA CENTEAPOINT SYSTEMS DO PRZEDSTAWICIELSTWA
LUB GWARANCJI ZA WY.JATKIEM TEGO, CO ZOSTALO W SZCZEGOLNOSC!
OKRESLONE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE

Sheet6of 12
SMG-IFU-000050.8 - August 2021



Opisy b yhik ContorPoint Systems, w tym
w niniejszej publikacy, ma;q na celu wytjcznie ogaine opisanie produktu w crasie
oo produkcy | née stanowig adnych wyratnych gwarancy. CentarPoint Systems
e ponosi cdpowiedrialnodci 7a fadne berposrednie, prrypadkowe lub nastepcre
S2h00Y SPOWOCOWANE PONOWTTYM LZyCiem wyTobu.

c €0459

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPCA4 Cateter
introducétor
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - ROMANA

Upowaniony | WE
ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3 Irlandia

Producator Distribuitor

CenterPoint Systams LLC Boston Scientific Corp
3338 P Bivd 4100 Hamline Ave N
‘West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
SUA SUA

+1-877-848-0828 +1-651-582-4000
info@centerpoint-syslems. com bostonscientfc com
Descrierea dispozitivului

Cateterd introducator este un cateter de unicd folosintd. conceput

percutanat
pentru introducerea unor diferile tipun de calelere $i a sondelor de stimulare
sau defibrilare cardiaca. Cateterul introducator este ambalat impreund cu un

analoma i locatii ale sondelor. Catoterul
d-ﬁSFmdamummdaﬂF iar dilatatorul este compatibsl cu un fir de
ghedare de 0.89 mm (0,0357). Lungpmea utild a cateterulul este de 40 cm.

Indicatii de utilizare

Catelerul introducdlor este recomandal pentru infroducersa venoasa
a unor ddente tipun de catetere 5i a sondelor de stmulare sau defibrilare
cardiaca

Contraindicatii
+ Vasculatura obstructionatd sau inadecvata pentru acces venos

Avertismenie

+ Nu impingeli cateterul infroducator daca intainiji rezistenta 1ara a evalua
atent cauza prn fluoroscopio

+ Nu impingefi 0 sonda sau un cateter prin cateterul infroducator daca
inthlreti rezistenta 143 a evalua atent cauza prin flucroscopie.

» Nuindepartali cateterul introducator sau 0 sonda sau un cateler introdus
prin cateterul introducator daca intdinifi rezistenta 1ara a evalua atent
cauza pnn Hluoioscope

« Nu resterilizali si nu reutiizali dispozitivul. Curdtarea,

Pregatirea dispozitivului

1 Pur]all ator cu ser f gl
2 o dilatatoru | ducdl
3 Pu'ml dilatatorul cu ser fiziologic

Pmmmmomnm

Realizat 51 venhcal accesul venos.

Inserali calelerul infroducator $i dilatatorul impreuna, peste un lir de

m\:&' locatia dorit tolosind o lehnica fluoroscopica
dilatatorul si firul de ghidare.

W My

mhmmmuwmmmhmﬂm
procasul de a e prin p i sondei in conectorul
cateterului $i s 30 de piina cand sonda

poale avansa libor pmcn!alsmi introducalor.

5. Duph pozitionarea sondei sau @ cateterului in locul dorit. puteti
lmmwmmmnmnmuhwmnwo
sonda sau cateterul trebuie A ramind pe loc Alernativ. cateterul
introducator poate fi indeparar fard a fi dvizal, folosind lehnica

standard.

Reprezentant autorizat in UE

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardsiown Dublin 18 D18
X5R3, Idanda

c €0459

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4

innforingskateter

BRUKSANVISNING — NORSK

Produsent Distributor
CenlerPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3328 Parkway Bivd
ﬂi‘eal Valley City, UT 84119

SA
+1-877-848-0828
info@centerpoint-syslems.com

4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
USA

+1-651-582-4000
boslonscentilic.com

hy
6. Pentrudivizare, | cuptul cu o méand, inpozite fuh Cumana Beakrivel.!enven alm s e
conector. cu-nr.m' sa retrage) incet catetend mm;g:‘m mfﬁ W‘"’“"“‘MY:\’NMBW ﬁmw.
P T v ivaskulaturen. Proksimalt er innforingskateteret med en
Eliminarea dispozitivul hemostatisk ventl med lav hkmn :q den lale tmn.
and 0ol og d et ke for er
.Emww;ﬂ I et sl a niale locale. Skattet til i etret har en fiettet konstruksjon for
okl respons pa eterel er utformel sa de! kan

Glosar de simboluri
Dispoziiv medical I Sterilizat prin iradiere
Contirat =wz.  Aseien de expunerea

S

directa la razele soarelul

Diamelru axtenior A se pastra uscat
’ A nu se utiiza daca
D e ambalajul este detencrat

Lungime utla maximéa A nu se reutiiza

Diamnetrul extanor

<—"—1 == maxim al firului de

A nu se reslenlza

reutiizarea pol afecta Integritalea siructurald s/sau lunclmala
a dispozanvulu £
« Nu expune} dispozitivul la medi RM

Precautil

= Cateterul introducitor trebuie utiizat de perscnal specializat in interventii
invazive, cu experientd in proceduri cardiovasculare.

» Dimensiunea vaselor sanguine si alte aspecte relevante ale anatomiel
pacientului trebuie | cu atenfia, in ved alegeri unu cateter
introducator cu dimensiunea si forma corecte. Acest produs a fost
evalual pe modele reprezentative pentru anatomia umnanh adulth.

s A nu se utilza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

» A se utiiza péna la .Data expirani”

« Expunerea la temperatun mar man de 54 °C (130 °F) poate detenora
dispozitivul g mi& neesuua

» Dupa sco: dispc ui din balaj, acesta trebuie inspectat
pentru a identifica urmale do deteriorare in timpul transportului

« A nu se expune la solvent

« A se utiza in :orrtnnd:n cu ghidarea fluoroscopica §i agenti de
antico.

» Asigurali-va ci ati purjat bine caleiauj i c acesta nu confine aer inaine
de utilizare.

» in timpul procedurii, asigurati-vi cd valva hemostatica nu este deteriorald
5i ca portul lateral ramane inchis. pentru a reduce nscul de nfitrare
a aerului sau de pierden de sange

Complicatil

afide posibile pot include, tara imitare, urmatoarele. expunerea la
radialii cu raze X, reacli adverse sau alergice la subsian|ele de contrast,
infoche, hematoame, pneumotorax. embolzare, trombozd la nivelul
vaselor de sdnge, diseclie, ocluzie acula, loimare de cheagun, hemoragie,
mpturn vaselor de sange, amme sau bloc cardiac, modificin

. Inlarct perfs cardhaca, tamponada cardiaca,
IO&MVMIJN’W&I §i deces.
CENTERPOINT

centerpoint: systems.com

@EX~ER®®I)

ghidare compatbid
Sistem cu barierd
O e Piodlciiee
Limita de temperaturd
REF| Numar mode! a
Numdr lot Apirogen
Data labricatiei Incompatibil cu RM
Data expirarii -B Distribuitor
Consultap mstructiunile Rep:
de utdzare [ec [rer] o

dreining. In
, sk at det er lettere & fleme det etter plassenng av enheten.
UhkaknmmweruhfemelwimﬁmuudhnnaWogm
M‘J)lnmnnw nnfonngskateterel har innvendig diameler 6,5 F
ig diameler 8 F, og dilatoren er kompatibel med en ledevaier
0,89 mm (0,035 tommer). Kateterets utnyttbare lengde er 40 crn.

Indikasjoner for bruk
Innforingskatetret er indisert for venos innforing av ulike typer
av katetre og pacing- eller defibnllatorelektroder.

. ﬁer som er ngnuuel‘l: eller utilstrekkelige for venos tigang

Advarsler

» Inntoringskateteret skal ikke fores frem under motstand uten  grundig
evaluenng av arsaken til motstanden ved hjelp av

«En elekirode elier et Kateter skal ikke fores frem gjennom
innforingskateteret under motstand uten grundig evaluering av
arsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi

» Innforingskateteret eller en elektrode eller el kateter som er

I i giennom innfonng t, skal kke fiernes under

motstand uten grundig evnfuenng av arsaken il motstanden ved
hjelp av fluoroskopi.

» Skal ike steriliseres pa nylt eller gjenbrukes. Strukturell integritet
og-‘ciler funksjon kan bli skadet ved rengjonng, ny sterilisenng eller

Enhﬂen skal ikke eksponeres for et MR-miljo

Forholdsregler

» Innforingskateterel skal brukes av leger som har erlanng med
infervensjoner og gjennomtonng av kardiovaskulare prosedyrer.

» Vaer noye med 4 vurdere karslorrelse og andre relevante sider ved
pasientens anatomi | forhold til den angitte storrelsen og formen til
det valgte innforingskateteret. Evalueringer av dette produktet ble
utfort ved hjelp av modeller som er rep for anat ul
voKksne personer,

= Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

» Skal brukes innen utiopsdatoen.

ATENTIE: Legrslatia federala (SUA) permite lizaren
acestui dispozitiv doar de céitre medici sau la recomandarea
unui medic

DECLARATIE DE GARANTIE LIMITATA
NU EXISTA NICIO GARANTIE EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV, FM’IA
LIMITARE, NICIO 1€ IMPLICITA PRIVIND COMERCIALIZAREA SA
ADECVAREA LA UN ANUMIT SCOP DE UTILIZARE. PRIVIND PRODUSELE
CENTERPOINT SYSTEMS ACEASTA PUBLICATIE
INDIFERENT DE CIRCUMSTANTE, CENTERPOINT SYSTEMS NU VA FI
RASPUNZATOARE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE.
INCIDENTALE SAU IN CONSECINTA, CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE
IN MOD EXPLICIT IN LEGISLATIA SPECIFICA. NICIO PERSOANA NU ARE
AUTORITATEA DE A OBLIGA CENTERPOINT SYSTEMS CU PRIVIRE LA
ORICE DECLARATIE SAU GARANTIE, CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE
IN MOD SPECIFIC IN PHEENTUL DOCUMENT
Descrierile sau sp lele tipirite ale CenterPoint Systems,
inclusiv plmma publu:apo ulora doar descrierea generala a produsului in
§ nu intd niciun fol de garaniie exphcith
cmaernl Systems nu va fi laapmzmnre pentry ewonlualaie daune
diracte. inc le 58U in C de rev 'l

eap

» Eksp ing for temp aver 54 “C (130 °F) kan skade enhel
og tilbehor.

= Elter at enheten er flemet fra J’:Kﬂ:ﬂgeﬂ. skal den inspiseres for
a sikre al den ikke har blitt skadel under transporien.

« Skal ikke eksponeres for losemidler

s Skal brukes med stolte av fluroskopi og med egnede
antikoagulasjonsmidier.

» Pass pa nt kaletret er noye tyll og frntt for luft for bruk.

= Vaor noye under r a skre at den hemostatiske ventien
ikke er skadet, og al sideporten forblir lukket for & redusere muligheten
for at luft trenger seg inn eller del oppstar blodtap.

Komplikasjoner

Mul!ge komplikasjoner emlatter, men et ikke begrenset bl, folgende:
porml'or rontgenstraling, baarkminger av eller reuksmer pa

kontras nfeksjoner, hemalom, pmmaaks embolisating,

kartrombose, disseksjon. akutt ok pp

skade p& kar, arytrmi eller hﬁﬂvﬁokk. iske andnnger,

myokardinfarkl, perforening av hiertet, hyertetamponade, slag og dod.

Kl ring av enheten

1. Fyllinnfonngskateteret med saltvann.
2. Plasser dilaloren i innforingskateteret.
3. Fylldilatoren med saltvann,

Amu:!nlwrm
Elablerogve aervenastilgang.

2. For frem sammen over en ledevaier
qmumwwmwm

3. Fjem dilatoren og ledevaseren.

4. For frem en elekirode eller et kaleter giennom innforingskateteret til
den mskndeplassamgcnvudhmpw&msw Kontroller at
den utvendige di 1 eller kalet er mindre
enn den diameteren til innf for du

nnvendige c
forsoker & fore inn elekiroden elier kateteret.

plassere
n og vente 1t 30 sekunder til
nrﬂmngﬂnluksz

|
elektroden kan fores frem Iritt gennom
5. Nar en elektrode eller et kateter har blitt plassert pa onsket sted,
kan innforingskateteret flernes ved & splite det hvis del er
c.‘mskellg 4 la elektroden eller kalelerel bl vamnde pa stedet.
1 kan kateterel fiernes uten spliting med
standard vaskular teknikk,
6. Foraﬂwslahhsemwelekhodmonspmcremmhﬂrdnen
tast . Med du

dnn andre
kobling mot oy splitteren kuﬂer o
rtseftt langsomt trekke ut innfonngskateteret fra
karet i uktmdup&ttavanhlholoenhe!enhubm:pmelogﬁem
Kassering av enheten
. Eﬂef bruk .'Jtal og emball 1 henhold bl
ink mtnng:irge« og/eller retningsiinjer
fra lokale rnyndtghetm
Symboloversikt
Medisinsk utstyr Stenlisert med straling
4= Skal ikke oppbevares
@ lnnticid ‘éL\ 1direkle sollys
g Unvendig dameter  “M  Skal holdes tor
Skal ikke brukes hvis
@ Winusdig hatretes @ pakningen er skadel.
Maksimal ulnytibar ®
E lengde Skal ikke gjenbrukes
Maksimal ulvendig
<: A @ Skal ikke stenliseres pa
kompatbel ledevaer i
o Sysl‘em med steril I Produsent
barriere
Modelinummer X Ovre lemperaturgrense
LOT| Lotnummer K Pyrogenintt
Produksjonsdato ® MR-usikkert
8 Utiepsdalo FB Distnbutor
Autonsert representant

Se bruksanvisningen W \EF

FORSIKTIG: | henhold tl foderal lov (USA) skal denne
enheten kun seiges av eller etter forordning Ira en lege.

FRASKRIVELSE AV GARANTI OG BEGRENSNING AV
RETTSMIDLER

DET GIS INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT GARANTI,
INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ENHVER UNDERFORSTATT
GAHNZE OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL, FOR CENTERPOINT SYSTEMS-PRODUKTENE SOM ER
BESKREVET | DENNE PUBLIKASJONEN. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER ~SKAL CENTERPOINT  SYSTEMS HA
ERSTATNINGSANSVAR FOR NOEN DlF!EK"I'E TILFELDIGE E R
FOLGESBASERTE SKADER ENN DET ER P

| SPESIFIKKE LOVER. INGEN PERSON HAR MYNDIGHET TIL
ABINDE CENTERPOINT SYSTEMS TIL NOEN ERKLARING ELLER
GARANTI BORTSETT FRA DET SOM ER ANGITT SPESIELT HER.
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Besksivelser eller spesifikasjoner i trykt matenell fra CenterPaint

Systems, nkludert denne publikasjonen, er kun beregnet pa
& beskrive produkle! da det ble produsert og innebzerer ingen ultrykle
garanter, CenlerPoin! Systems skal ikke vaore ansvarlig for noen
dlt;l;::. tifeldige eller lolgesbaserte skader som skyldes gienbruk av
pr tet.

c €0459

Autorisert representant i EU
ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3 trland

Zavadzaci katéter SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4
NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY

Vyrobca Distribitor
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp
3338 Parkway Bivd 4100 Hamline Ave N
West Valley Cry. UT 84119 St Paul. MN 85112
USA Usa

+1.877-848-0828 41-551 582-4000
ndod ns com entifc com
Opis

_pombcky
MMpmwmwmmmmm
a stim defibrita

righiad &

kateter

clevneho rieCiska. Vumn&mtmlpmmvybwawhmmat
chiopfiou s adistalny hrot, driek katétra a dilatator
su rentgenkonirastné, aby bola mona fluoroskopickd kontrola. Zavadzaci
katéter ma pletenu konstrukciu hnadela pre zvy$enu odozvu kritiaceho
momentu (k i _smerovania Zavadzacl kaléter je odrezatelny, éo

jeho ods! po deni zdravomickej pomacky.
Kdlspnnch su ldme zakrivenia, kloré umMulu Empﬁsobuf sa rbznym
anatomickym tvarom a wam kateter ma
vndtomy priemer 6,5F, vonkajéi priemer 8F a o!almor 1@ kompatibilny
5 0,035" (0.83mm) im drotom. F dizka kalétra je 40 cm

Indikicie poukitia
Zavadzaci katéter je indikovany pre Jioveé zavadzanie rdznych typov
a elektrod kard: va i

-Mznadm-odo

ndikacie

» Obi é alebo né ciavna rietisko pre Hiovy pristup

Upozornenia

» Nezasuvajte katéter prot odporu bez dékladnébo posudenia priciny
odporu na skiaskope.

» Nezasuvajie elektrodu alebo katoter coz zavadzaci kateter proti odporu
bez dékladného posudenia priciny odporu na skiaskope.

« Nevytahujte zavadzaci katéler ani zavodenu elektrodu alebo katéter cez
2avadzaci katéter proti odporu baz ddkladného posudenia pritiny odporu
na skiaskope.

= Znovu nestenkzujle a nepoulivajle opakovane Cislania, opakovana
sterilizacia alebo opakované pouzite mdiu poskodit integritu Struktury
lllbu tunkew uvadza:-lho katetra

magneticke| rezonancie (MA)

Opatrenia pre poutitie
. Znamm katéter mblu pnu!hfa( -marventnl $pecialisti o skusenosfami

um kar Y

. Je P wnwat p velkosti cievy a daldich
roler y kych u daného pacienta vo
vmmu ko toukré!ml velkast a tvaru !vochho zavadzacieho kalélra

tohto vy la deloch zodpavedajucich
anatom-cuym POMMerom u daspeiﬂho cluwlm

» Nepouzivajte. ak jo balenie otvorend alebo

» Poulite do ddtumu ukontenia poulitelnosti.”

s Teploty nad 54°C (130°F) mb2u poskodi zdravolnicku pomdcku
a prisiudenstvo

» Po vybrati z obalu zariadeni skontrolujte, aby ste vyludii, ze nedoslo
k podkodeniu potas prepravy

pdsobeniu uéfadiel.

. rozpusf;
« Poutivajte pod fluoroskopickou kontrolou @ po podani prisiudnych
antikoagulaCnych latok

« Katéter pred poulitim riadne preplachnite a odstrafte vietok vzauch.

-Pot':n zakroku venujle pozomos! tomu, aby nebol poskodeny
hy piest a aby p y port zostal uzavrety, a cbmedzilo sa

tak moné vniknutiu vzduchu alebo strata kevi,

Komplikacio

Moiné komplikicie zahfhaji. nie vyhradne: expoziciu rontgenovému
Ziareniu, neziaduce alebo alergicka reakcie na kontrastng latku. infekciu,
hematom, pneumotorax, embdhiu, Mlovi trombozu, disekoin, akutnu
okkiziu, vytvorense krynej zrazeriny, krvacanie, rupturu cievy, srdcovu
aryimiu alebo blokadu, hemodynamické zmeny. infarit myokardu,
perforacu srdca. srdcovu tamponadu, ciovnu mozgovi prihodu a smef.

CENTERPOINT

conlerpoint-systems.com

Priprava oCk
1. Preplachnite katéter gickym L
2 vmmmummnmn dumnor
3 Preplachnite dilatétor ty gicky d
Odporiacany postup

Vytvorte a overte h'cvy pnstl.p

drite

1.
2 7 aj Ene 5 po
& uummd L iou.

3 Vylmdiuﬂofauvadnclébt

4. Zavedis elekirodu alebo katéter coz ravadzaci katéter na paZadované
miasio ou kontrolou. Skér ako sa pokusite zavadzal
alekirodu alebo katéter, mnupvmmmmmehm
alebo katétra mendi ako vni 0 kalétra.
Pmuuembdsnmuuwmpl&tompm navodi{

Popisy alebo &pecifikacie v publikaciach spoloénosti CenterPoint Systems,
vratane tejlo publikdcie, su urtand len na vieobecny opis vyrobku v Case
jeho wvyroby a nepredstavujl Ziadnu wvyslovnu zéruku. Spoloénost
CenterPoint Syslems nebude zodpovednd za Fadne priame, nahodné alebo
nasledné dkody vyplyvajuce z opalovného poulitia vyrobku.

c €0459 ico

ICON (LR) Limited

South County Business Park
SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Eintiihrkatheter
GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

pre EU

Leopardstown Dublin 18 D1B X5R3
Ireland

rozpustenie plasfa tak, e umiestnile hrot elekirddy do naboja katétra Hersteller Handler
a pociate pnbiizne 30 sekund, ne2 bude moine elekirodu vol ne zasunut CenterPort Systems LLC Boston Sciantifie Corp

5, SO auidaciiaity. s no 3308 Parknay Bd 4100 Hamine Ave N

-, P uriestnecy olekirtidy thati kakdtrs v polaovars miesic Jo mo: West Valey Cry, UT 82119 5t Paul, MN 55112

katéler n, ak ma alebo katéler e USA

zostal na danom mieste. Alternativne mn:no katéter A1-J77MD&’E +1-851-582-4000
odstrdnif bez b i 4 LS niof s BT LCom bostonscentdic com

6. Pred odrozanim stabilizujte elekirédu a rezatku jednou rukou vo fixnej
polohe. Druhou rukou zatishnite za naboj o katétra Produktb
smerom k rezalke a prerezte naboj. Dalej pomaly vyfahujte zavadz: Der Entih ist e per Katheter ¥ don enmabgen Gebrauch fr
katéler z cievy spolu s rezatkou, kym nie j@ cela zdravotnicka pomé: die Einfihy hedenen Arten von Kathetern sowie Schrittmacher- baw.

odrezand a odstranena.

Likvida ” =
poulit Zilkvidujte kaléter a obal v sulade s &y

Dﬂulwmm im Lieferumtang des Einflihrkatheters st en Diatator fir
die Einfitvung in GefaBe enthallen Proximal st der Einlutvkatheter mit einem
hmmmvmmwnmmwmnu-swm der

administralivnymi alebo muestnymi regulanymi postupmi.
Vyznam symboloy
Zdravotnicka poméacka Sterilzované hiarenim

3 Neuchovavajte na

. E

4 sowse dor Dilatator sind rontg durchiassig, um die Bik
WFWMMN Der Enfutvkatheter besitzt ene geflocht
for ety ....—-.,Dr"

mnmur-dhmmnmhd«ﬁmvwmvmwud-r
entlernt werden. Der Katheter steht in zahlreichen unterschiedlichen Krimmungen
wvmwmwnvamh-dumnAmnum

Elek ven gorecht zu werden. Der Einfubrkatheter
MﬂmlmhmmmosF einen AuBendurchmesser von 8 F, und der
Dilatator ist mit einem 0.89-mm-Fihrungsdrahl (0,035%) kompatibel. Dwe nutzbare
Lingo des Katheters betragt 40 cm

Indikationen tur die Anwendung
Der EinfGhrkatheter st fur de vmnEdemrotuh-odﬂmMm von
md@en

priamom sineénom svetle
Q Vonkajsi priemer ? Uchovaval v suchu
ivafle,
@ veomimer @)
Maximéina ®
E pousitelna dizka NapodEvel coshovans
Maximainy vonkajsi
<—:—] priemer kompatibilneho Znovu nestenlizujte
zavadzacieho drotu
Stenliny banerovy
O systém d Mrokia
REF| ¢éisio modelu ,l’ Hotna hrameca teploty
LOT| Cistosarze ;W( Nepyrogénne
Datum vyroby @ Nebezpedne pre MR
Datum expiracie -B Distributor
Spolomocneny

Pozn navod k pouzitiu E@ it EK

UPOZORNENIE: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj
tohto zanadenda len lekarom alebo na lekarsky predpis.

ZRIEKNUTIE SA ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

NA VYROBOK / PRODUKTY SPOLOCNOSTI CENTERPOINT SYSTEMS
OPISANE V TEJTO PUBLIKACIU SA NEVZTAHUJE VYSLOVNA ANI
PREDPOKLADANA ZARUKA VRATANE, NIE VSAK VYLUCNE,
AKYCHKOLVEK ZARUK OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI
NA KONKRETNY UCEL. ¥ 2IADNOM PRIPADE NENESIE SPOLOCNOST
CENTERPOINT SYSTEMS ZODPOVEDNOST ZA ZIADNE PRIAME,
NAHODNE ALEBO NASLEDNE SKODY OKREM SKODY VYSLOVNE
UVEDENEJ V PRISLUSNYCH ZAKONOCH. ZIADNA OSOBA NEMA
OPRAVNENIE ZAVIAZAT SPOLOCNOST CENTERPOINT SYSTEMS
K AKEMUKOLVEK VYHLASENIU ALEBO ZARUKE OKREM TU
KONKRETNE UVEDENEJ.

Kathetern sowe S wr- bzw Dy

K, indikati

o GelaBverschiuss coder fir den vendsen Zugang ungemgnete
GelaBbeschalfenhet

W

arnhinweise

« Der Entilvkatheter dar! richt gegen Widerstand vorgeschoben werden, ohne dass
dia Ursache des Widerstands unter sorghaltig untersucht wurde.

« Ene Eloktrode bzw en Katheter darl mcht gogen Widerstand durch den
Einfubrkatheter vorgeschoben werden. chne dass die Ursache dos Widerstands
unter sorglaibg untersucht wurde

» Dot Einfulvkathetar bzw. durch den Einfulrkatheter platzierte Elekioden baw.
Katheter dirfen nicht gegen Widerstand entfernt werden. ohne dass de Ursache
dos unter Flu glaltig untersucht wurde.

» Ncht restenisioren oder wederverwenden. Do Unversehrthet der Kathoterstruldur
und/ioder der Katheteriunktion kann durch Rewigung. Resteriisation oder
Wiederverwendung beesntrachtgt werden

* Die Vomichitung darf keiner MR-Umgebung ausgesetzt werden.

YorsichismaBnahmen

« Der EnlGhrkatheter sole nur von mit der Durchfihvung von kardovaskuliren
Engriflen vertrauten Arzten angawende! wordon

« Bes dor Auswah! des Einfuhy muss daraut g werden, dass de

GroBe der GelaBe und andere relevante Aspokte dor Patentenanatomie 2u der

angogebenen GroBe und Form des ausgewahiten Emfihriatheters passen
Dieses Produk! wurde anhand von Modelien geprult. de der Anatomie von

Erwachsenen entsprechen
» Nicht den, wenn die V. kung offen oder beschadigt st
.V dbar bis zum Jm

» Tempernturen Uber 54°C | l|:l)F) konnen das Produst sowie Zubehorteile
beschidigen

« Ba« Entnahma aus der Verpackung muss die Vomehtung auf Beschadigungen
uberpruft werden, e wahrend des Versands entstanden sein konnten

. NchlmlerwnMﬂwabtmﬂ

» Zur Verwendung m g mat i her Fuhrung und

Antkoagulationsmitiein

+ Vor Gobrauch sicherstelion dass der Katheter grindich gespdit mt und keine
Luft enthat

« Wahrond dos Engnffs sclite daraud geachtet worden dass das himostatsche
Ventil nicht beschadigt wird und dass der Sedenanschiuss geschlossan blebt,
um dwe Getahr des Lu oder Blutveriusts zu Q

Komplikationen

Mébglche Komplkatonen lnd umsr andarem die folgenden: Rantgenbestrahlung,
unerwinschie oder alierg Reak nmmbor'l(u- Inlolanon
Hamatom. Pneumothorax, Embol

Verschiuss. B.nm“btldung Blutung, Gdh‘.humr Anhymodul'hr:hhdl
hamodynamsche Veranderungen,
Herztamponade. Schiagantall und Tod

\'ndmﬂmng.duhntﬂi

1. Den Enti g spulen
2. Den Diatater n den Eﬁuhrmmu einsetzen.
3 Den Diatater mit Kochsalzidsung spilen

Empfohlenes Verfahren

1. Venasen Zugang herstefien und kontrolieren.

2 Den Einfihrkatheter und den Diatator
und unter fi g ur henen i

vorschieben
3. Diatator und Fulrungsdraht entlermen
4 Dwe Ehimodn Dd.' den KITMII' durch m Em urlm'

"

vorschveben. Sicherstelien, mmmwwm

des Katheters Kieinor ais der Innendurchmesser des Einfubrkathsters ist,

bbever versucht wird, mmmmw-mvm
kann

Hinweis: Bei Ek " sein. den
K

5. wamma—w-‘d-mmnmmm
kann der EinfGhrikatheter geschitzt und entlemt werden, wenn die Elektrode oder
der Katheter an Onl und Stele belassen werden soll Allernaty kann der
EmfOhrkatheter nach der hne Schi et werden

6. Halan Sie die Elektrode und das Schitzmesser fest in einer Hand in einer
stabilen Poson MnS-md-mHmdd-nH«hd-

in ener Line mA dem Schilzmesser zurick. bis die gesamte Vorrichtung
aufgeschitzt und entternt ist

Entsargen der Vorrichtung

« Entsorgen Sw den Katheter und de Verpackung nach dem Gebrauch gemafi den
Krankenhausnchtinien bzw den Rchtirven der lokalen Verwaltung bzw der
Bohorden

Ncht verwenden, wenn

Verpachung beschacigt
Nicht zut
Maximal nuizbare Lange ® Wieder
<___}' .. Maximaler kampatibler
L} Fishrungsdraht- @ Nicht resteniisieren
Aulendurchmesser
O Steribarneresystem d Hetsteler
Artkelnummer ,t’ ?bu-
emporaturgrenzwert
LOT| cragennummer }ﬁ( Nicht pyrogen
Herstellungsdatum @ MA-unsichar
8 Verlalsdatum m Handler
DE Gabricich Bevolimach inder
lesen [&c [nee] g hen

VORSICHT: Gemaf US-amenkarsscher Gesatzgebung darf dieses
Produkt nur durch emnen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft worden

BESCHRANKUNG

FS
FUR DIE IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENEN PRODUKTE VON
CENTERPOINT SYSTEMS BESTEWT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER

UND DES

FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK CENTERPOINT SYSTEMS IST UNTER
KEINEN UMSTANDEN FUR DIREKTE. ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN
HAFTBAR, SOFERN DIES NICHT AUSDRUCKUCH DURCH EIN
GESONDERTES GESETZ FESTGELEGT IST. NIEMAND HAT DIE BEFUGNIS.
CENTERPOINT SYSTEMS AN IRGENDEINE ERKLARUNG ODER GARANTIE 2U
BINDEN. SOFERN DIES NICHT AUSDRUCKLICH HIERIN FESTGELEGT IST
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X5R3 Ireland

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Cathéter de pose SSPC1, SSPC2, SSPC3,
SSPC4

Garanteerkianungon

oder Folgeschaden. die sich aus der Wiederverwendung des Produkis engeben.
Leopardstown Dublin 18 D18

MODE D'EMPLOI - FRANGAIS

Fabricant 3
GenleranI Sysu:ms LLC Bosmn Scientific
4100 Hamline Ave N
EVasWalleygny uT 84119 t Paul, MN 55112
tats-Unis tats-Unis
+1-877-848-0828 +1-851-582-4000

info@cenlerpoint-syslems.com  beslonscientiic.com

Le mmr de pose est un cathéter percutané a usage unique
destiné 4 permetire la pose de différents types de cathéters et
d'électrodes de s!mulauon ou de deﬁbtlltawn Le caﬂlﬂer _] {Jma
es! fourni avec un pour lir dans le systéem
vasculaire. Coté proximal, il est muni dune valve Mmostn.l?'e
a faible fnction. Cote distal, la poinle, la tige et le dilataleur sont radio-
opaques afin de faciliter limagene par lluoroscopie. La tige du
::thélefLGe pg‘eso esl resseée ahn d'offnr une mfeleura tenue :}t;
rsion. Le catheter de 7 étre fendu, permett

ainsi son retrat une f’m le dlsposm?o:us en place. Plusieurs
courbures sont disponibles afin de s'adapler aux différences
anatormiques et aux differents emplacements délectrodes. Le
cathéter de pose présente un diamétre interne de 6,5 F, un diametre
exteme de B F, et le diatateur est compatible avec un fil-guide de
0,035" (0,89 mm). La longueur utile du cathéter est de 40 cm.

lndlr.‘al.l
Le catheter de pose est ndique pour Mntroduchon veneuse de différents
types de cathélers et delectrdes de stimulation ou de défibrilation.

Contre-indications X
« Systeme vasculaire obstrué ou ne permettant pas lacces veineux

Avertissements

= Ne pas fare progresser le cathéter de pose s: vous ressentez une
résisiance sans evaluer minutieusement la cause de cefle
résistance sous fluoroscopie.

= Ne pas faire progresser une électrode ou un catheler a travers le
cathéter de pose si vous ressentaz une resistance sans evaluer
minutieusement la cause de celle résistance sous fluoroscopie.

« Ne pas retirer le cathéler de pose ou bien une électrode ou un
catheter mis(e) en place a lravers le cathéter de pose si vous
ressenlez une résislance sans évaluer minutieusement la cause de
cetle résistance sous fluoroscopie.

« Ne pas resténiliser ou réutihser. L'intégrité structurelle du dispositif
etou son ic ment pourrait étre altéré(e) par le nettoyage, la

1oula N
« Ne pas exp le di tif a un enviror de AM

Précautions

s Le catheter de pose doit élre ublisé par des prahciens connaissant
les procedures cardiovasculaires.

» il convient de tenir compte de la talle des vaisseaux et dautres

jpabent en relabon avec la tadle et la forma du
ont eté menees a

ine dun adulte.

« MNe pas utiliser si l'emballage est ouverl ou endommageé.

» Utiliser en respeclant la « date d'expiration «,

» L'exposition & des lempératures supérieures a 54 °C (130 °F) peut

le di hl etles accessoues

« Lors du relrait de i
assurer qu'l n'a pas ete cndomm.‘lge penaam le rranspon

» Ne pas exposer a des solvants,

= Utiliser en b on avec un gudag
agents anticoagulants.

= Sassurer que le catheter est soigneusement nnce ef exempt d'air
avant son utilisation.

« Pendant la procédure, veiller a ce que la valve hémostatique ne soit
r;as endommagée el que le port laléral rester ferme afin de limiter

e risque d' entree d'air ou de perte de sang.

Ct:mpllnnﬂnm

les complications possibles figurent les suivanles : exposition
aux myonn X, effets indésirables ou réactions allergiques a des agents
de contraste, infection, hématome, pneumothorax, embolisation,
thrombose des vaisseaux, dissection, occlusion aigué, formation de

pour vous

fluoroscopique et des

caillots, hér . ruplure de arythmie ou bloc ead-aque
changemems hémodynamiques, infarctus nyocarde, perfc
copur, tamponnade que, d cerebral et mort.

CENTERPOINT

centerpoint-systems com

Pré on du dispositif

1. Rincer le catheter de pose avec une solution saline.
2. Placer le dilatateur dans le cathéler de pose.

3. Rincer le dilatateur avec une solution saline

Frncﬁdum recommandée
Oblenu un nece.s velr\eua el le vérifier.

2. Fain le de pose el le dilatateur sur
mﬂ Juide uummemmnﬂmdela&nom

jusqu
. Flmerio dilatateur et le hl -guide,
Fare p une electrode ou un cath a travers le
cmhe!er de pose jusqu'au site souhaité en vous aidant de la
fluoroscopie. S'assurer que le diamétre exierme du I'électrode ou
du catheter est inférieur au diamétre interne du cathéler de pose
avant dintroduire ladite électrode ou ledit cathéter,

W

1 pour les ml.nesd’l.necapmbderlunrllol
il peut élre nécessaire damorcer le de dissolution de la
ci mplasamlapmtedurmmmhwdm
cal r At o

puisse progresser X

5. Quand une electrode ou un catheter a ete poﬂlsonna‘e) comme
souhaite, le catheter de pose peut étre retire en le fendant, si
I'tlectrode ou le catheter doit rester en place. Sinon, le cathéter
de pose peul étre retiré sans le lendre, en suivant la technique
vuculale standard.

B. Pour fendre le cathéter de pose, maintenir en position fixe
I'électrode el le scalpel dans une main. De l'autre main, retirer le
raccord du cathéter de pose en direction de la lame el couper
& travers le raccord. Continuer de retirer lentement le cathéter de
pose du vaisseau le long du scalpel, jusqu'a ce que le dispositil
enber soit fendu et retire.

Les descriptons ou ruhtasdmslu imprimés de
g s e , ont seule
des,-ﬁams.ycu-npd Mdm mdasa

Représentant agréé pour 'VE
c € 0459
XSR3 lreland

Syslemns ne saura élre lenue resg bk tout d Q
ICON (LR) Limited
South County Business Park
SSPC1-, SSPC2-, SSPC3-, SSPC4-
inbrengkatheter

CenterPomnt

direct, ndirect ou consécutf resultant de la réutibsation du produt.
Leopardstown Dublin 18 D18

GEBRUIKSINSTRUCTIES - NEDERLANDS

Fabrikant Distributeur
CenterPoint Syslems LLC Boston Scientific Corp
3338 Parkway Bivd 4100 Hamhine Ave N

West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
Vs Vs

+1-877-848-0828 +1-651-582-4000
info@centerpoint-systems.com bostonscientihc.com
Bmmilvlnu

nseenpetcuuu Imlhehrvoueemasggamm
dddﬂ:dhtoedraduﬂ Bqdnrbcenq)mﬂﬂefwd!emdhtugdevetd

voor inbreng in het vasculair stelsel. De heeft proxomaal
by g o g ey . " ax €N hemostatische kiep en de distale tip, katheterschacht
GFecives i oG e Facmnaraion 100 B Gouremamen. roscigie. Do Qeviortian schachiconsbucle 20rg vour 8oy pRore
Explication des symboles koppelrespons.  Voor een kan de
inbrengkatheler na afloop worden katheter is
Dispositil médical Stérilisé par iradiation  leverbaar n uersdierdeoelmmn- afgestemd op h:'m betreflende
een er
~y- MNepasstockeraun of 8,5F, mhﬂuﬂmm&?mdedﬁlwnmpﬂhbﬂmm
@ Contenu ‘,'4_‘ endrof exp ala d van 0,89 mm Demmraleng!emnuewhemawm\
lumiére directe du soleil
-~ r ) g o o R hiliend
e nbrengi erusgeu iceerd voor inbreng van verschillende
Q Diamétre axteme T Conserver au sec soorten katheters en pacemaker- of defibnllatordraden in de venen.
Ne pas utiliser o Contra-indicaties
@ Diamétre interne I'emballage est » Geblokkeerd of slecht vascular stelsel voor veneuze toegang
endommage
Waarschuwingen
E Longueur utile ® Ne pas réutiliser = Breng by weerstand de inbrengkatheter niet verder in tenzij u de
maximale g'orznak ervan onder lluoroscopie nah:wke\m heelt onderzochl
) Diamitio exteine  Breng byj weerstand een draad of katheler met verder in via de
<—.L—] maximal compatible @ Ne pas resténhser ?mg%‘hginlwégom oorzaak ervan onder fluoroscopie
de fil-guide « Verwijder bij weerstand de inbrengkatheter of de geplaatste draad
Systéme de barriere d Fabricam of katheter niet tenzy u de oorzaak ervan onder fluoroscopie
stérle nauwkeurig heeft onderzocht.
g » Stenliseer ol gebruk het product niet opnieuw. De integnteit van de
Rélérance du produit * Limite de température constructie en/ol de functie kan door reiniging, hersterilisatie of
supérieure hergebruik worden n tast.
. het instrument niet bloot aan MAL.
LOT| Numero de lot )‘f( Non pyrogene Voorzorgsmaatregelen
*De inbrengkatheter dient te worden gebrukt door
@ interventiemedewerkers die ervanng hebben mel cardiovasculaire
handelingen.
~ Date de fabncation Non compatible RM el o iy v
palﬂrmnmmenmhbeuﬁagaspahmﬂde grootte en vorm van
. de lecteerde inbn oduct is onderzocht
8 Date d'expiration -9 Distnbuteur gese pravped o e Op

g::‘::":' le mode Tec !gpl Representant agrée CE

R ATTENTION : la loi fédérale (aux Elats-Unis)

oY nautorise la vente du dispositif que sur prescription.
SIE?:USE DE NON RESPONSABILITE ET LIMITATION DE
NOUS NE FOURNISSONS AUCUNE GARANTIE EXPLICITE QU
IMPLICITE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE
OUALITE PurFlCHANDE OU D'ADAPTATION A UNE UTILISATION
PARTI RE POUR LE OU LES PBODUITS DE CENTERPOINT
SYSTEMS DECRITS DANS LA TE PUBLICATION, EN
AUCUN CAS LA SOCIET CENTEHPOIN‘I’ SYSTEMS NE PEUT
ETHE TENUE HESPONS BLE DOMMAGES DIRECTS,

REC CONSEC! AUTRES QUE CEUX

EXF‘RESS MENT PREVUS PA| LOI APPLICABLE. NUL N

| CENTERPOINT SYSTEMS
SENTATION OU GARANTIE, SAUF
EXPRESSEMENT DEFINIE AUX PRESENTES.

presentatiet ziyn voor de
s Gebruik het product niet als de verpal IS of beschadigd.
» Houd u aan de vermelde houdbaarheidsdatum.
«» Bij blootstelling aan temperaturen boven 54 “C kunnen nstrument
en foebehoren beschadigd raken,
» Inspecteer het mstrument na i uit de verpakking om te
controleren dal het met is beschadigd 1l|&ns het vervoer.
= Stel het product niet bloot aan oplosmidde!
= Gebruk het pwduct onder ﬂuoroscoplschu hegeleldng en met

van de
Et:rg1 vo'::t gebruik dat de katheter goed is dmrgespoeld envnis
van lucht
= Zorg tidens de ingreep dat de hemostatische klep niet wordt
beschadigd en dat de zijpoort gesloten blijft om luchtzuiging en
bloedverlies te voorkomen.

chpJIs,nm

o tten, maar zijn niet beperkt tol:
bloolstel!mg aan ronigenstralen, negateve of allergische reactie op
contrastvioeistol, infectie, hematoom, pneumothorax, embolisalie,
veneuze trombose, dissectie. acule occlusie, stolselformatie,
bloeding. bloedvatruptuur,  hartritmestoornis ~ of  hartblok.
hemodynamische verandenngen, myocardinfarct, hartperforatie,
harttamponade, beroerte en overliden.

we van een

\romherummtvmunummam

1. Spoel de inbrengkatheter door met een zoutoplossing.
2. Plaats de dilator in de inbrengkatheter.

3. Spoel de dilator door met een zoutoplossing.

Aanbevolen procedure

1. Zoek toegang lot het bloedval en controleer het.

2. Breng de inbrengkatheter en dilator samen via een voerdraad
en Muoroscopie naar de gewenste localie.

3. Verwder de dilator en voerdraad.

4. Breng de draad ol katheler door de inbrengkatheter onder
flucroscopie in naar de gewenste locatie. Controleer dat de draad
ol katheler een genngere butendiameter heell dan de
binnendiameter van de inbrengkatheter voordat u de draad of

katheter n le brengen.
: Voor draden met een mannitol-capsule is het misschien
hel

nodig in gang le zetlen door de draadtip in
de te en ongeveer 30 seconden te wachten
totdat u de draad door de inbrengkatheter kunt schuiven
5 de of op de gewenste locate 1s en daar moet
¥ de deze door
te snijden. Met behulp van standaard vasculaire techmek kunt u de
verwiideren zonder deze door te snijden.

6. Houd de draad goed in positie en houd het mesje in vaste positic
in uw ene hand als u de inbrengkatheter wilt doorsmjden. Trek
met de andere hand de hub van de ter nchting het
mesje en snild door de hub. Blif langzaam de inbrengkatheler
lerugtrekken uit het bioedvat, in eén ljn met het mesie, totdat het
hele instrument is doorgesneden en verwijderd.

Afvoer van het instrument
« Voer na gebruik de katheter en verpakking af conform de plaatselike
regelgeving.

Overzicht van symbolen
et E p | Gestenbiseerd door
TR 1L
=e= Nietin ditect zonlicht
m inhood %Y bewaren
Q Butendiameter ‘?‘ Droog houden
z Niel gebruiken by
@ Binandiameter @ beschadigde verpakking
Maximale brukbare ®
E lengte Voor eenmalig gebrutk
Maximale
G putemiameer (&) Nz
voerdraad
Stenel "|I
O bameresysteem Fabyikant
!REF Modelnummer r Maximale temperatuur
LOT| Partijnummer M Pyrogeenvnj
| Productiedatum ® Niet bestand tegen MRI
8 Houdbaarheidsdatum m Distnbuteur
Vaor gebruk
[E] instructies raadplegen £ [ner] EU-gemachtigde

R WAARSCHUWING: Krachiens de federale wetgeving
van de VS mag dit apparaat alleen worden verkocht

sy
door ol op voorschrift van een aris.
GARANTIEDISCLAIMER EN BEPERKING VAN
VERHAALMOGELIJKHEDEN

OP DE PRODUCTEN VAN CENTERPOINT SYSTEMS DIE IN DEZE
PUBLICATIE WORDEN BESCHREVEN WORDT GEEN EXPLICIETE
OF IMPLICIETE GARANTIE VERLEEND, MET INBEGRIP VAN, MAAR
NIET BEPERKT TOT, IMPUCIETE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
. IN_ GEEN GEVAL IS CENTERPOINT SYSTEMS
AANSPAAKELIUK VOOR ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE ANDERS DAN DIE WELKE UITDRUKKELUK ZIUN
VASTGELEGD IN DE TOEPASSELWKE WETGEVING. NIEMAND
HEEFI' DE BEVOEGDHEID OM CENTERPOINT SYSTEMS TE
BIN AAN ENIGE ANDERE VERKLARING OF GARANTIE DAN
WELKE SPEGIFIEK IN DIT DOCUMENT ZIUN VASTGELEGD.
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Beschrijvingen en specﬂic.abes in gedrukt materiaal van CenterPeint
Systems, inclusiel deze publicate, hebben als enige doel een
algemene beschnjving van het product ten tide van de productie le
geven en houden geen expliciele garanties in. CenterPoint Systems
18 niet verantwoordelijk voor enige diecle, incidentele of
gevolgschade die voorkomt utt hergebruik van het product.

c €0459

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 - Catelere
di rilasclo

EU-gemachtigde

ICON (LR) Limited

South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3 lertand

Preparazione del dispositivo
1 |rng.lrn il catelere di nlascio con soluzione fisiclogica
il o nel dinlascio.

2
3 Imgu- il dilatatore con soluzione fisiclogica

Ottenere e venhicare laccesso venoso

Fase avanzare il catetere di rilascio e il dilatatore insieme su un filoguida
e fino al punto desiderato utdzzando la fluoroscopa
Rimuovere il dilatatore e il floguida

Fare mmemﬂmmmnnocmu attravarso il catotero ¢
rilascio fino al punto desid ln

che il d esterno dell ek sia inferiore al
dwmhomlmdduumdinlnanprm-dummcdumoﬂum
elenrocatetere o il catetere.

Nota: per gl elettrocateteri con capsula in mannitolo potrebbe essere
necessano avviare il processo di  scioglmento della capsula
posizionando la punta delfeletrocatetere nellhub del caletere

bW PO

o lo specifich ' & CenterPort Sy

Le P

tﬁ.nll.lpvmlop.lbhbunom Mutmmdﬁmnm

il prodottc al momento deila f: W @ non
CenterPont 5

garanne
@ bile di alcun danna diretto.
mommwmmmm

c €0459

Cateter de Introdugao SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PORTUGUES

E
ICON (LR) Limited
South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3 Irtanda

1. Obter e verficar 0 acesso venoso

2. Fazer avangar o cateter de introdugéo e o dilatador em conjunto com um fio-
guia @ para o local pretendido utizando Hucroscopia

3. Remover o ddatador e o fio-gua.

'y Funnmnubndﬁoaﬂnmuumnmmmmrdumm
para o local pi L Antes de tentar niroduzr
nnbodtlgwhwnm_ i que o seu didmetro nfenor
a0 diametro nterno do cateter de introdugao
Nota:no caso de cabos de Igagio com capsula de mamiol, podera sor

inciar o de h desta Ui aponta do
cabo no cubo & eter @ aguardando cerca de 30 seg: ate guir qué
o cabo avance ivremente no intorior

5 Mumﬁmmmmmmwwdomhn!

pretenddo, o cateter de G0 P set do por corte bt

Fabricante Distribuidor for deixar o cabo ou o cateter no lugar. Em alternatva. serd possivel remover
ISTRUZIONI PER L'USO - ITALIANO e aspetiando 30 second: circa finché leleftrocaetere non ¢ in grado di CentorPoint Systems LLC Baston Scientific Corp o cateter de mntroduan sem corte seguindo uma tecrica vascular normal
amraverso il di rilascio 3338 Parkway Bivd 4100 Hamine Ave N 6. Para cortar. estabilzar o cabo e o cortador numa posicae fixa. Com a cutra
Produtiore i w 5. Se un eletrocatotere o calolere & stato poszonato nel punto West Vabey City. UT 84118 St Paul, MN 55112 mao, m-nmmuuummmmmnm.m
3338 Parkway Bivd 4100 Hamiine Ave N desidaralo, ‘W*'Mﬂwﬂmwmwm sosi EUA EUA o corte atravas do cubo. Contruar 3 rotrar de
it In  +1-877-848-0828 +1-651-582-4000 do vaso, aknhado-0 com o cortador, ate que a totahdade do disposiive tenha
3;:1 Vahthy Sl 31;‘” MN 85112 altemativa, il :n-ur- di rilascio pub essera nmouo serza tagharo  2ftcentorpont-Eysiems.com bostonscientthe com sido cortada e removida.
+1-877-848.0828 +1-651-582.4000 o e e e N i Descrisia da dispositive ) Eliminagsa do dispositiva
info@ centerpoint-systems com beslonscientdic com m-\umg una posczione fssa. Con faltra mano, retrarme Thub del casetere di O cateter do intoducho ¢ um caleter perculineo para uma Unca WBKZag@o |, aosg g utizacho. elminar o cateter @ a embalagem em conformdade com as
Descrizione del dispositivo dmmhmémommm Contnuare :-ndumd:-:nm;.memmm.mg-ﬁwwm normas hospitalares, administratvas o/ou estalais da regido.
h & lanck p indkcato per Tntrodugs ar dal ginkneacon o Badad pditrasy b kit
:Wlﬂdwﬁ_" L wn.:\" 0 per def 'Jm d  fch T P 10n & ka0 Iagato 8 Fmoaeo, mnmwwlmmhb-mwh lponhm o veio do cateter Glossario de simbolos
nlasco viene e nel sistema diatador
Smaltimento del dispositiva oo 580 radopacos para faciltar as oporagoes de imagoiogl com -
vascolare. Prossmmaimente, § catetere di rlasco @ dotato di una vaivola & Drioo Tieo amilie 1 ok ” e ommm"*m,“mmm”.m Dispositive medico BTEALE R | Estoriizado com radagao
Wammhmw‘bﬁﬂm-im-wu e daliere. e/ governative local a resposta & torgio. O cateter de nrodugdo o concebido para ser cortado, : e
i Mngng v permitindo assim a sua remocdo apés a colocacho Exste uma varedade de @ Contouds J{» Conservar a0 abrigo da
una stufiura dello sielo rrecciata per una maggiore nisposta d torsone. i Glossario dei simboli curvas que se austam a dversas © dierentos dos cabos 4 solar dreta
catotere d rlasco & stako idaato per pasero taghato Steriizzalo tramile do kgacso. O cateter de introdug8o possu um didmetro interno de 6.5 F @ um
& e ey Agpattas in dismetro externo de 8 F; o diatador e compativel com um fio-gua de 0,89 mm Q Didmetro externo f Manter seco
wrio 8 vana drvorsi punt dogh O comgrimento utiizavel do cateter é de 40 cm
catetere di rilascio prasenta un iameto intermo di 6.5 F. un dametro estema di Non conseivirs alli luce
BFed tibde con un fioguwda da 0,89 mm (0.0357). Lalunghezza m dhratta del sole Indicagées de utilizacho i NSo utiizar se a embalagem
mmm;dm:.m O cateter de ntrodugdo ¢ indcado para a introdugso vencsa de vancs tipos de Dumetro nterno ostiver deriicada
Q’ i 5 m-.ttmbadolu-chd-mwlwdodunmn
Ilcalmamdiﬁasmammo per l'ntroduzione venosa di van tipi di Contraindicagoes E Compnmento maxmo ® Nio reuthzar
caleteri ed eletirocateter di simolazione o per defibrilatori :onubiulu“ « Vascul tatruida ou nadequada para acesso venoso ublzavel
confezione
Controindicazioni @ danneggua Adverténcias Dismetro ext
S lare ostruito o inadeg perl VENoso * = -Nhhumwum-aMnmmmmm (—E—I .';:::m Nio reastorizar
E Lunghezza utkzzabile ® Non ritlizzare : s da causa dessa mesma resisténcia,
= Non fare avanzare i catetere di rlascio in caso di resisienza senza " '?“w' S b e i: mm'““"‘ﬂo“"”“ O Sistema de barrewa esterl u Fabrcante
controllare attentamente la causa della resistenza in flucroscopia ) Diamelro estorno d-cmnuunmmmu
+ Non fare avanzare un eletirocatetere o catetere atraversa il catetere di <. -+ filoguida @ Non nstenlzzare « N remaver o cateter de introdue 8o ou um cabo da ligag cateter colocack REF| o - Limite superior
de|mlian ‘“;:';" :Ihmuw;ulm‘ i la causa IR atraves do prmerc se encontrar éncia sem uma cudad Lag de temperatura
resistenza fluoroscopica dessa mesma
+ Non rimuovere i r.mm di rlascio o un elatirocatelera o catelers o RO SItTioca SSE0 u Frocikicrs * Nio md:mmm-w ﬂm:mﬂ eou a funcionalidade
dh niascio in caso di resistenza senza podemn ser pelampaza. F? Numero de lote K Nso progénice
controllare mmmoumu della nmmn ) |REF Numero del modeiio J’ Limite si « Nl expor o i i de & >
gL o r‘inlu lurllo nlhrmm;m o .
potrebbero compromatiare ugrmmn alo nto del
Ce3pORE, LOT| MNumero di lotta M Apirogeno « O caloter de introdug 40 dove ser Medreos experentes N eXecus a0 (™7] Detxdafsbocn Nilo saguro pars M
= Non esporre il dispositivo a un ambiente di nisonanza magnetica de procedmentos cardwvasculares
+ Deve ler-se o cuidado de considerar o tamanho do vaso e oubos aspelos
Precauzioni tormicos relevarnt, doente na escolha do tamanho e forma Uthizar até m Distrbuidor
« ll catetere di nlascio deve essere utizzato da medici intervenbst esperti Data di produzione ® Non sicuro per RM .:mnh peepds 'F':.' sy ol w,‘_.,m. hd ;‘;,,“’“_"3‘
?WMMﬁwﬂﬂﬂmuﬁo‘:td‘" o e == representatvos da anatomia de um sor humano adulto Consuftar as mstrugdes Represontants autorzado
L4 studiare la dimensione Nao utiizar se a embalagem aberta ficada. 5
& alti aspetti importanti dellanatomia del paziente relativi alle dimensioni 8 Data di scadenza -9 Distributore 2 U:dn:ndm::;o muodovam ou dan de utikzagio mCE
e alla forma specifiche del catetere di nlascio selezionato. Valutazion: di s A ras 2 54°C pode danificar o diepositivo e os
questa prodotio sono slate eseguie utihzzando modell rappresentati ijzl Consultare le | Rappr acaesérios. CUIDADO alegsiacio federal dos EUA autorza apanas avenda
delrnmmmunﬁu per fuso ec [rer] autonzzato CE « Apos a o & para cont deste dspositivo por medicos ou por sua ordem.
« Non uthzzare se ccd.llomelp'ﬂlodln\.gglll G -mmwmmouww :
+:Userw arit 12 'wta i acaienza” ATTENZIONE. I legou lecermle ool Siar il il + Nao expor a solventes EXONERAGAO DE GARANTIAS E LIMITAGA DE INDEMNIZAGOES
* L'nypasizions & lsmpeciurs qupeiior} § 54 °C.[130°F]) puis darmeggiens la vendita del presento dispositivo ai medici 0 su PrEsCrIone o Utizar em conpnia com orientagso f o agertes ! NAC EXSTEM QUAISQUER GARANTIAS. INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
il Sposibvo s g eccsmsor, medica. adequados GARANTIAS IMPLICITAS OU DE ADEQUAGAO AQ OBJETIVO DA COMPRA OU

« Alla nmozione dalla confozione, spenonare il dispositivo per assicurarsi
che non abbia subito danni durante la spedizione.

= Non esporre a solventi

» Uniizzare insieme alla guida in {luoroscopsa e con adeguati agenti
anticoagulanti

« Pnma dell utlhzzo verthicare che il catetere venga imgato accuratamente
@ non contenga aria

. Premma mnmm durante la procedura per che la vaivola

e che attacco laterale rimanga chiuso

per ndurre lamwdlmuwnmmwo una perdita di sangue.

Complicanze

Possibli complicanze includono, a ttolo esemplificativo @ non esausivo,

cunmnugn mum&mmomﬂmd
del

acuta di coaguli, emormagia, rottura
emodinamc,

dnivm arimia o blocco :wduo cambiamenti infario
miocardico. perforazione del cuore, tamp o card:

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

clus e

DECUNO DI RESPONSABILITA DI GARANZIA E LIMITAZIONE DI
RIMED
NON VENGNO CONCESSE GARANZIE ESPRESSE O IMPLICITE.

PRODOTTI CENTERPOINT SYSTEMS DESCRITTI NELLA PRESENTE
PUBBUCAZIONE IN NESSUNA CIRCOSTANZA CENTERPOINT SYSTEMS
SABILE DI ALCUN DANNO DIRETTO, INCIDENTALE

Amudlud-lzlcin contymar que o cateter o1 bem lavado e nag contem ar

» Doverso ser durante o pr para guiar que
a vahala hemostatica nio esta dansficada e que a porta latoral permanece
fechada para reduzir a possilidade de entrada de ar ou de perdas sanguineas.

Complicagoes
As possivess complicagdes incluem, entre outras. exposicao a raios X, reagbes
adversas ou alergicas a agentes de , nfegido
embolia, trombose vascula, dissecgas, oclusdo aguda, lﬂamhdﬂ:oﬂmk!

E O GARANZIA ECCETTO
SPECIFICAMENTE ESPOSTO NEL PRESENTE DOCUMENTO

, otura vascular, armmia ou b

A QUALQUER OUTRA FINALIDADE ASSOCIADAS AD OU AOS PRODUTOS DA
c SYSTEMS DESCRITQS  NESTA PUBLICACAQC
A CENTERPOINT SYSTEMS DECLINA TODAS AS RESPONSABILIDADES POR
DANOS DIRETCS. INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS ALEM DAS
EXPRESSAMENTE CONSAGRADAS NA  LEGISLAGAD  APLICAVEL
ACENTERPOINT SYSTEMS NAQ ASSUME QUAISQUER
RESPONSABILIDADES POR DECLARAGOES DE FACTO OU GARANTIAS DE
TERCEIROS PARA ALEM DAS AQUI EXPRESSAS

dink enlarte do dio, peruracio cardiaca. !Mwm
cardiaco. acdente vascular cerebral @ morte.
Preparagio do diepositivo

1. Lavar o cateler de introdugdo com solugdo sakna.
2 Colocar o dilatador no cateter de introdugéo
3 Lavar o dialador com solucdo sakna

o & Que constam nos matenas impressos da
Cvm-ern Swtm inclundo a pruam publcacio, destnam-se apenas
a descrever o produto de forma geral no momento do fabrco. nao constituindo
qualquer garantia expressa. A CenterPoit Systems decina quasguer
responsabibdades em matéria de danos diretos. modentas ou consequenciais
resulantes da reutizagio do produto
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Representante aulorizade na UE

ICON (LR} Limited

South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18 X5R3

c €0459 I

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Catéter Introductor
INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

Fabricante Distribuidor

CenterPoint 51’!'.!’“‘! LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Bivd 4100 Hamiine Ave N
w":v.h-,c«y Utah 84119 St Paul, Minesota 55112

EE.UU EE UU.

41-877-848-5028 +1-651-582-4000
nfo@centorpoint-ayatema com boatonscientfic.com
Descripcion del dispositivoe

El catéter introductor es un catéter utaneo de un solo uso concebido

para mducw vanos lipos de caldlares y cables de marcapasos o
ol B catéter introd do con un dilatador para
on en la ! En la zona proximal. el catéter
|n1mduclw @314 equipado con una valvula hemostatica de baj m-ényal
extremo distal, el cuerpo del cateter y el diatador son ra ICOS par;
faciltar la obtencion de wnagenu mediante radioscopia. El cuerpo dol
catéter introductor presenta una estructura enzada para aumentar el
momanto de lorsion. Elmunwmmuhndumu- rmrlraque
se puede cortar, lo que pes
Scpmummnuugrmwnedaddocuvu
caracteristcas

de BF y el dilatador es compatible con
(0.89 mm). La longitud

Indicaciones de uso
El catéter introductor esta indicado para ln insercion venosa de diversos
tipos de y cables de marcap

un alambre guia de 0035
uwmdcl:am:resmwcm

Contraindicaciones
« Obstruccion o delecto de la vasculatura para el acceso venoso

Advertencias

» Si se percibe resistencia, no hacer avanzar el caleter introductor sin
evaluar cidadosamente la causa mediante SCOPIL.

= Si se percibe resistencia, no avanzar el cable o el catéter a Iravés del
catéter introductor sin evaluar cudadosamente la causa mediante
ra

» Si se percibe resistencia. no retrar el catéter introductor, m un cable oun
cumm cnloear.b a ravés del ea!ém introductor, sin  evaluar

-Nounhwnwﬂmmlmm La |
mwumu pueden detenorar la integl

» No exponaer el dispositivo al entorno de RM

za, reestorkzacion
estructural o el

Precauciones

« El cateter introductor debe ser uthzado por medicos con expenencia en
técnicas cardiovasculares

. Dubecumpmbuuellamnﬁodedn:oyoﬁosaspecm rtinentes de
Iu caracleristicas analdmicas del paciente con respecto ll tamano y la

forma concretos del catdter introducior seleccionaco. Este producto s¢

ha evaluado con de las car
anatomicas de seres humanos

« No utilizar si el envase esla abierto o dafado

= Usar antes de la fecha de cadi 1

sLa a as sup a 54 °C (130 ‘F) puede dafar
@l dispositivo o sus accesonos

» Tras oxwraerio del envasae, i ] para aseg de
qu!mhly-nwlndodunonmmihmlu

= No exponerio a disolvente

= Utilizar en corm |con guia pica y los gulantes

« Antes del uso, asegurarse de que el caloter se haya purgado de manera
MINUCIOSA ¥ NO CONTENga are.

4. Hacer avnnnrnlcable oel cateter a través del catéter introductor hasla
la ubicacion que sa de
que el diametro utcmo del ublo o el catéter sea inlerior al diametro
mla‘l'nn del catéter introductor antes de intentar introducir el cable o el
catéter
Nota: En el caso de cables con un-npmhdn manilol, puade que

que iniciar el proceso de disolucion de la capsula la punta
mbh en el cona del caléler y esperar apr
hasta que el cable pueda avanzar Ii ﬂemeaumdﬂwm

introductor.
5. Cumdowco{cclmcaﬂoowcmenla deseada y se
desea dejarios i L extraer el catéter introducior
alternatrva dmurmndnum extraerse sin

cortarlo siguiendo

la cortadora con
pommm Con la otra, retraer el cono del cateter
conadora y conarlo. Seguir retirando lentamente el catéter introductor
ulvmymmncmmcmmnmmwmymrmm
el disposiivo

Eliminacion del dispositivo
. anuﬂdvlum elmnar of cateler y el envase de conformidad con la
del hospital, la administracion o el gobiemo local.

E

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4

manustuskateeter

KASUTUSJUHEND - EESTI

Tootja ija

CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp
mapmngem 100 Hamline Ave N

West Valley City, UT 84118 St Paul, MN 55112

USA USA

+1-877-848-0828 +1-651-582-4000
infog@cenlerpaint-systems.com bostonsaientific.com

Seadme kirjeldus

Manustuskateeter on Ghekordne perk ne | , mis on ette
nahtud t tlpt  kaleelite ning stimul i voi
defibrill Nakii it b Manustuskateetri
kompleklis on dil MR e ieal

4 dal:

hoordetegunga
h ey dilataat

4. Viige eleklrood voi kateeter fluoroskoopia abil manustuskateelri
kaudu soovitud kohta. Enne elektroodi voi kateetr sisestamist
mnduga, el elektroodi voi kateelri valislabimool on viiksem kui

erkua.Mumltnohhapsllga elek!raodlde puhul vaib osutuda

elekiroodi otsa kateetri |mmnsse ja codales umbes 30 sekundil,
kuni elektrood saab kateetn kaudu vabalt edast lik:

5. Kui elektrood vbi kaleeler on paigutatud soovitud mkohl.n. véib
manustuskaleetni eemaldada léhestamisega, kui elektrood vo
kateeter soovilakse paigale ;&Ila. Tase voimalusena voib

mar jargides
|landardsel vnskulumhmul
6. Lohestamiseks stabiiseerige elekirood ja Iohesh ihes kies

ingd s ja
romgenknnuasisod el holbumda pcldmdust fluoroskoopia alt
Manustuskaleetril on varrel poimkonstrukisioon, mis tagab parema
ndi ant on konstrueentud ni, et

pbérdemome
see oOleks IEIEs'Iarav.

Producto santario  STEMLE R| Esteril por imadiacn voimaldades seda parast seadme
P eer 1 miale ja elektrood
“i- Mantngasefueradola  asukohlade jacks on saadaval mitmesugused kéverused.
Cantenido uN \uz dol sol Manustuskateetn siselabmoat on 6.5 F, valslabimodl 8 F ja
" dilataator Ghildub 0,035-tolise (0,89 mm) httraadiga. Kateetri
g _ kasutatav pikkus on 40 cm.
Q Diamnetro externo T Manténgase seco ¢ il 1
Mnnusmmm on efte nahtud ennevat prt kateetme Ja
No utifizar si el envase stimul vhi  defibr
@ Rifneya kit @ esta abierto sisestamiseks.
Vastunaidustused
E Longitud operativa ® No rewtikzar » Takistatud voi vaskulatuur ver ks juurdepaasuk
g Bl ustuskaleeint eda tu taki 1, iima et olek
& . iige mani eetn i vas istust, ilma eksile
<—’,—] == Dm'm, e clele @ No volver a estenhzar Eﬁmmn mnnanud fluoroskoopia all takistuse pohjust.
aguja guia « Arge viige eleklroodi voi kaleelrit edasi vastu takistust, iima
Sistena de barrera el oleksite pohjalikult hinnanud fluoroskoopia all takistuse pohjust.
estéril u Fabncante » Arge eemaldage manustuskateelrit voi selle kaudu paigutatud
elekiroodi vii kateetrit vastu takistust, ima et oleksite pohjalikult
. : hlnnamd fluoreskoopia all takistuse p&hjust
Numero de modelo ,r Ll wiperics e stenliseenge uuest ega Irasutage kofduvall Puhasumme
mmperstura uumh I Ve vl b voib kol
C tervikiikkust ja/vai tunkisionaalsust ustada.
Codigo de lote M Apsitgens + Arge laske seadmel kokku puutuda MR-keskkonnaga.
Eftevaatusabindud
= Manustuskateetrit peavad kasutama kargnvasm!aarsete
Fecha de I RM insegur otseduunde osas kogenud sekkumisspetsialisti
—_— e mricacion @ " loolikalt tuleb kaaluda veeni suurust ja patsiendi anatoomsa muid
nlukoheseld aspekle vomeldes vamug manustuskateetri
\dpsustatud suuruse ja kujuga. Selle toote hindamiseks kasutati
8 Feché e caducidad Fa Difiiacs ibrshasvanud inimese anatoomia esindusmudeleid.
- s Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjuslalud
E@ Consultense las [ec [rer) o .w ge enne tanvi 16pptahtpseva .
instrucciones de uso enlaCE » Kokkupuude temperatuunga ule 54 °C (130 F) voib seadet ja

PRECAUCION: La legislacion federal de EE UU autoriza la
venta exclusivamente a médicos o con receta médica

DESCARGO DE_RESPONSABILIDAD DE

Y LIMITACIONES DE REPARACION
NO EXISTE GARANTIA EXPRESA NI IMPLICITA INCLUIDA ENTRE
OTRAS. CIJALOUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD UN PROPOSITO PARTICULAR. SOBFIE LOsS
DE CENTERPOINT SYSTEMS DESCRITOS EN ESTA
£NTERPOINT SYSTEMS NOSERA RESPONSABLE EN

GARANTIAS

o Durante la ir be cuidadosamente que la PUBLICA
valvula hemostatica no esté dafiada y que el puerio lateral permanece  NINGUNA CIRCUNSTAN NNGUN DMOD!HECTO INCIDENTAL
cerrado para reducir la posibiidad de entrada de aire o de hemorragia O CONSECUENTE DEFERENTE. DE LOS INDICADOS EXPRESAMENTE
POR LA LEY CONCRETA NADIE ﬂENE LA AUTORIDAD DE OBLIGAR A
Complicacionas CENTERPOINT SYSTEMS A NINGUNA DECLARA NI GARANT
Entre las posibles :ompka:lones se nn:utmrm las siguiontes: SALVOLO ESPECIFICAMEN'I'E DISPUESTO AQUI
a rayos x, a los rnuduos do
, hematoma, r boli de di i decack das en el material impreso de
vasos, dseccion, oclusion o Iormnmn do coag\.los harmrmgm. Cenmern\ Syswma incluida esta publicacidn, tienen como fin
rotura de vasos, arritmia o ueo cardiaco, bir de manera general el productoc en el momento de
infarto de m on cardiaca. o cardiaco. u:tus y su fab CenterPoint
muere Systems no u-i rornuﬂl- de mw daio directo, incidental o
Pug:'ruién del dispositivo
gar ol cateter introductor con solucion sakna. Representante autorizado
2. Colocar el diatador en el catéter introductor anlaUE
3 Purgaer el dilatador con solucion sakina c €0459 ICON (LR} Limited

Técnica recomendada

1. Obtener y comprobar el acceso venoso.
2 H-:-ruvannr-!c.mm. y el dilatad
n hacia la o d
3 tirar el dilatador y el alambre guia

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

junte con un alambre

South County Business Park
Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3, irlanda

larvikuid kahjustada.

= Pakendist cemaldamisel kontrollige seadet tagamaks, et saatmise
ajal pole tekkinud kahjustusi.

» Arge laske kokku puutuda iahusm:ga

» Kasutage (luoroskoopilise juhendamise all ja nduelekohaste
hiilbimisvastaste ainetega
» Enne kasutamist veeﬂduga ef kaleeler on korralikull loputatud ja
ohuvaba.

« Protseduuri ajal tuleb hoolitseda selle eest, el hemostaatiline klapp
el oleks kahjustatud ja kiigmine ava jaiiks suletuks, et vahendada
6hu sissetungi voi verekaotuse voimalust.

Snnmenmnlmisfm
Loputage manustuskateetrit soolalahusega.
2 Asatuge dilataator ‘r'r.mnusm:ka!aelmse

SMMvmmdmu

wusega

Tagage vermosm mrdepﬂns jn kinnitage selle sobivus.

2_ L koos dle juhttraadi
nuorosknop- Bbll soovitud kohl.a

3. Eemaldage dilataator ja juhttraat.

fikseeritud asendis. T&mmake leise kdega manustuskateetn
jaotur  IGhesti ponle lngake jaotur labi.  Jéatkake
manusiuskateetri aeglast :1sselumham|si veenist ja piki Idhestit,
kuni kogu seade on lohestatud ja eemaidatud.
Seadme kérvaldamine
» Paras! kasulamist hidvitage kaleeler ja pakend vastavall haigla,
admi jandi o it jadole.
S{imbolite sonastik
P T Stenliseentud
Meditsiiniseade STElE Kiie "
Efﬂ Mitte hoida olsese
S paikesevalguse kies
Q Valislabimoat A~ Hoda kuivas
. X Arge kasutage, kui
@ Skolibimas| @ pakend on kahjustatud
Maksimaalne ®
E kit pikkus Mitte korduskasutada
Maksimaalne
<:_1,. Ghikduva juhtiraadi @ Mm:hsmnllmanda
vilislabimost e
Steriine d
O kaitsesGsteem Toolja
Mudeli number ,l/ Temperatuun Glemine
piit
LOT| Partu number K Mitteplrogeenne
Tootmiskuupaev ® MR-ohtlik
Tarvitamise A
16pplahtphey m Edasimddia
Vit kasutusjuhendnt EU volitatud esindaja

ETTEVAATUST! USA foderaalseadus lubab seda
seadet miida anull arstil voi arst telimusel.

GARANTIIST LAHTIUTLEMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE

PIIRAMIN

SELLES VEALJAANDES KIRJELDATUD CENTERPOINT SYSTEMSI
TOOTEL (TOODETEL) El OLE OTSEST EGA KAUDSET
GARANTIID, SEALHULGAS  PIIRANGUTETA  KAUDSET
GARANTIID KAUBANDUSLIKKUSE VOI SOBIVUSE KOHTA
KONKREETSEKS OTSTARBEKS. MITTE MINGIL JUHUL EI
VASTUTA CENTERPOINT SYSTEMS OTSESTE. JUHUSLIKE EGA
KAUDSETE KAHJUDE EEST, VALJA ARVATUD JUHUL, KUI SEE
ON SPETSIAALSELT ETTE NAHTUD KONKREETSES SEADUSES.
UHELGI INIMESEL EI OLE OIGUST SIDUDA CENTERPQINT
SYSTEMSIT UHEGI KINNITUSE _ Ef GARANTIIGA, VALJA
ARVATUD SIIN KONKREETSELT SATESTATUD JUHTUDEL.

CenlerPoint Systemsi trikiste, sealhulgas selle valjaande kirjeldused
von spetsitikatsioonid on moeldud ainult toote Uldiseks kineldamiseks
selle lootmise ajal ega kujula endast mingeid otseseid garantisid.
CenterPont Syslems ei vastuta toote korduskasutuses! tulenevale
olseste, juhuskke ega kaudsete kahjude eesl.

EL-i volitatud esindaja
c €0459
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 lletim Kateteri
KULLANIM TALIMATLARI - TURKGE

Uretici timei
CenlerPoint Systems LLC Boston Scientific Corp
3338 Parkway Bivd 4100 Hamline Ave N
Waest Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
ABD ABD
+1-877-848-0828 +1-651-582-4000
inlo@centerpoint-systems.com boslonscientfic.com
Cihaz Tammi

lletim Kateten, gegith tipta kateterlerin ve pacing veya defibrilator
elektrotlanmin  yerlegtirimesi igin tasarlanan tek kullanimik bir
perkUtan kateterdir, lletim Kateleri, vaskulatire yerlegtirimek Uzere
bir dilatér ile paketienmigtir. Proksimal olarak lietim Kateteri, disuk
sartinmeli hemostatik bir vall ile donatlmigtir ve distal ug, kateter
safu ve dilator, fioroskopi alinda gorintdlemeyi kolaylagirmak igin
radyoopaktir. fletim Kateten, artan fork tepkisi igin orgull bir saft
yamsina sahiptir. lletim  Kateteri, kesilebilir olacak gsekilde
lasaranmighr, bé cihaz yeregtiridikien sonra gikanlabilir.
Gesilli anatomilere ve farkli elektrot konumlanna uyum saglamak icin
cegitli egnler mevcuttur. lletim Kateterinin i¢ cap1 6,5 F, dig capi 8 Fdir
ve dilator, 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz tel ile uyumludur. Katelerin
kullanilabilir uzunlugu 40 cm'dir.

Kullamm Endikasyonlar
lletim Kateteri, gesitli tiple katelerlerin ve pacing veya delibrilatdr
elektrotlannin vendz gingi igin endikedir.

ntrendikasyonlar o
» Vendz erigim igin tikali veya elvengsiz vaskilatir

Uyanlar

« Floroskopi  altnda  direncin  nedenini  dikkatli  bir gekilde
degerlendirmeden lietim Kateterini dirence kars: ilerletmeyin.

=« Floroskopi altinda direncin nedenini dikkatlice degerlendirmeden
Lelim Katelen iginden dirence karg: bir elektrol veya kaleteri
ilerletmeymn.

« Floroskopi altinda direncin nedenini dikkatlice degerlendirmeden
lletim K ini veya lietim K wden dirence kars: yerlestinien
bir eleklrot veya kaleten gikarmayin.

» Yeniden slerrlize etmeyin veya yeniden kullanmayn. Yapisal
butuniOgu ve/veya iglevi, lemiziik, yeniden slerilizasyon veya
yemden kullarmm sonucu bozulabilir.

« Cihazi MA Ortamina maruz birakmayin

Onlemler

« lietim Kateteri, kardiyovaskuler proseduren gergeklegtirmede
deneyim sahibi girigimci findan kullaniimahidir.

« Segilen lietim Kateterinin belirtilen boyutu ve sekline gore damar
boyutunu ve hasta anatomisinin dier ilgili ydnlerini dikkate almaya
Gzen gosteriimehdir. Bu Ordnle ilgili degerlendirmeler, yatigkin
insan  anatomisini  temsil eden modeller kullandarak
gl:n eklegtinimighr,

. Ia{‘agnksa vaza hasar gormisgse kullanmayin.

= “Son kullanma lanhi® oncesinde kullanin.

« 54°C (130°F) Gzerindeki sicakhikiara maruz birakmak cihaz ve
aksesuarlara hasar verebilir.

« Paketlen ¢ikanldiklan sonra, nakliye sirasinda herhangi bir hasar
olugmadigindan emin olmak igin cihazi inceleyin.

. Eézﬁcmere maruz birakmayin.

« Floroskopik kilavuziuk ve uygun antikoagulasyon ajaniarryla birlikte
kullamin.

« Kullanmadan once kateterin iyice ykandigindan ve iginde hava
olmadigindan emin olun.

» Islam sirasinda hemostatik kapa@m hasar gormemesini ve hava
girigi veya kan kaybi potansiyelini azaltmak Gzere yan portun kapal
kalmasini saglamak igin 6zen gostenimelidir.

Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar asa(idakileri icerir, ancak bunlarla simirh
dedldir: x-1igin radyasyonuna maruz kalma, kontrast maddelere kargi
advers veya alerpk reaksiyonlar, enleksiyon, hematom,
pnémotaral bolizasyon, damar trombozu, diseksiyon, akut
okluzyon, pihti olugumu, kanama, damar yirtiimas, aritmi veya kalp
bk:?u. hemodinamik degisixlikler, miyokard enfarktisd, kalbin
delinmesi, kalp tamponad, felg ve 6lam.

Cihazin Hazirlanmasi

1. lletim Kateterini salinle ykayin.

2. Dilalord lietim Kateterine yerlestirin.
3. Dilatort salinle yikayn.

Onerilen Prosediir

1. Venoz erigim elde edin ve dogrulayn.

2. lletim Kateterini ve dilatorl bir kilavuz tel tizerinden ve floroskopi
kullanarak istenen konuma birlikte ilerlelin.

3. Dilatdr ve kilavuz teli grikann.

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

4. Floroskopi kullanarak lletim Kateterinden islenen konuma bir
elektrot veya kateteri ilerletin. Elektrot telini veya katoten
yerlegtirmeyi denemeden once elektrol leknin veya katetenn dig
capnmoln lletm Kateterinin i¢ gapindan daha kuguk oldugundan
emin olun,

Not: Mannitol kapsiilli olan elektrotiar icin, elekirot ucunu kateter

obegine yerlestirerek ve elektrot lletim Kaleteri iiindﬁn serbestce
ilerleyene kadar yaklagik 30 saniye bekleyerek kapsil gozunme
sirecini baglatmak gerekebilir.

5. Bir elekirot vaya kateler istenen konuma konumiandinidiginda,
elektrot veya kalelerin yerinde birakimasi isteniyorsa, letim
Kateteri kesilerek cikanlabilir. Alternatit olarak, lletim Kateten
standan vaskiler teknik izlenarek kesiimeden gikanlabilir,

6. Kesmek igin, elektrodu ve kesiciyi bir elinizle sabit bir kanumda
sabitleyin. Diger elinizle lletim Kateterinin gobegini kesiciye dogru
cekin ve gobedi kesin. Tum cihaz kesilip gxanhincaya kadar llelim
:aleteﬂ:‘i, damardan kesiciyle ayni hizada yavasga geri cekmeye

evam edin.

Cihazin Atimasi ; y
» Kullandiktan sonra, kaleteri ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel
yonetim politikasina gore atin,

Semboller Stzligi
etEeE n| Padyasyon kullanilarak
"u"‘"“‘n sterifize edilmigtir
Dogrudan gines 1591
albnda sakiamayin

Tibbi cihaz
igindekiler / \

Dig cap Kuru tutun
i Ambala) hasar

lgcap gormugse kullanmayin
Maksimum
kullanilabilir uzunluk

o QBB

‘Yeniden kullanmayin

& 5 N VI S—— Yeniden sterilize
I uy!
kilavuz tel dig capi etmeyin
O Steril bariyer sistemi Uretici
Model numaras Ust sicakiik sinin
LOT| Lotnumaras: S{ Pirojenik degildir
Uretim tarihi @ MR givenh degildir
8 Son kullanma tanh Fa Dagitimei
Kullamm
Talimatianna F@l AT yetkili temsilcisi
Basvurun Bk

DIKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazin satigini bir
daoktor taratindan veya bir doktorun emriyle yapilacak
sekilde kisitlamaktadir,

GARANTI REDDI VE TELAFININ SINIRLANDIRILMASI

BU_ YAYINDA TANIMLANAN CENTERPOINT SYSTEMS
URUN/URUNLERI UZERINDE BELLI BIR AMACA UYGUNLUK
VEYA TICARI ELVERISLILIK VEYA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL,
SINIRLAMA OLMAKSIZIN ch{“asa ACIK VEYA ZIMNI GARANTI
YOKTUR. CENTERPOINT SISTEMLERI HICBIR KOSUL ALTINDA,
BELIALI KANUNLAR TARAFINDAN AGIKGA BELIRTILENLER
DISINDAKI DOGRUDAN, ARIZI VEYA DOLAYLI HASARLARDAN
SORUMLU OLMAYACAKTIR. mgaln KISININ CENTERPOINT
SYSTEMS SIRKETINI BURADA BELIRTILENLER INDA
HERHANGI BIR TEMSIL YA DA GARANTIYE BAGLAMA YETKISI
YOKTUR.

Bu yayin da dahil olmak uzere CenterPaint Systems basih
malzemesindeki agiklamalar veya spesifikasyonlar, yalnizca Gretim
aninda Grond genel olarak agiklamak igindir ve herhangi bir agik
garanti  olugturmaz.  CenterPeint  Syslems, Urondn niden
kullanymindan kaynaklanan dogrudan, anzi veya sonug olarak ortaya
gikan hasariardan sorumlu olmayacakbr.

AB Yelkili Temsilcisi

ICON (LR} Limited
c €0459 South County Business Park

Leopardstown Dublin 18 D18
X5R3 irlanda

Kateter za dovajanje SSPC1, SSPC2, SSPC3,
SSPC4
NAVODILA ZA UPORABO - SLOVENSCINA

lec Distributer
CenterPont Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Bivd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
USA USA
+1-B77-848-0828 +1-651-582-4000
infogcenterpeint-sysiems.com bostonscientfic.com
Opis pripomotka

Kateter 2a dovajanje je perkutani kateter za enkratno uporabo,
predviden za vstavijanje raziiénih vrst katelrov ler elekirod za
spodbujanje ali delibrilacijo. Kateter za dovajanje je pakiran
z dilatatorjem za uvajanje v zilje. Kateler za dovajanje ima na
etokmmalnem delu hemostatski ventil za nizko raven trenja, distalna
onica, katetrska cevka in dilatator pa so radioneprepustm, kar
omogoéa lazje slikanje s fluoroskopijo. Kateter za dovajanje ima
pleteno cevko, kar zagotavija vedjo cdzivnost pri navoru. Kateter za
dovajanje je zasnovan lako. da ga je mogade prerezali, kar

nitegm'o odstranitev po nameslitvi pripomocka. Na voljo je v ved
uknvljenih cbiikah, ki zagotavijajo uporabo pri raziiénih anatomijah in
mastih elaktrode. Norraral premer katetra za dovajanje znasa 6.5 Fr,
zunanji premer pa 8 Fr. Dilatator je zdruZliv z vodilno Zico
oremera 0,89 mm. Uporabna dol2ina katetra znasa 40 cm.

Indikacije za uporabo -
Kateter za dovajanije je indiciran za uvajanje razlitnih vist katetrov ter
elektrod za spodbujanje al defibnlacijo v veno.

Kentraindikacije .
» Blokirano ali neustrezno 2ilje za venski dosiop

Qpozorila

= Ce prihaja do upora, katetra za dovajanje ne vstavijajte, ne da bipni
temn s tiucroskopijo skrbno acenili vzrok upora.

. & prihaja do upora, eleklrode ali katetra ne vslamm skozi
kateter za dovajanje, ne da bi pri tem s fluoroskopijo skrbno ocenili

zrok upora.

. E‘re prihaja do upora, katetra za dovajanje oziroma elekirode ali
kaletra, ki je vstavijen skozi kateter za dovajanje, ne odslranjujte,
ne da bi pri tem s fluoroskopijo skrbno ocenili vzrok upora.

. Pri&omoéka ne steriizirajte znova oz. ne uporabljajte znova.
Cistenjo, ponovna sterlizacia ali ponovna uporaba lahko

labsa strukturno celovitost in/ali delovanje.

« Pripomotka ne izpostavijajle magnetnoresonantnemu okolju.

Previdnostni ukrepi

» Kateter za dovajanje lahko uporabljajo interventni zdravniki, ki
im;g‘;izkuénie 2z izvajanjem kardiovaskulamih posegov.

* Sl 0 je treba upastevati valikost Zile in druge ustrezne vidike
bolnikove anatomije v zvezi z dolodeno velikostio in obliko
izbranega kaletra za dovajanje. lzdelek je bil ocenjen na podlagi
1eprezentalivnih modelov anatomije odraslega cloveka.

» Pripomoéka ne uporabljajle. ¢e je ovojnina odpria ali poSkodovana.

- Seporabde do datuma izteka roka uporabnosti.

» Ce so pripomocek in dodalna oprema izposlavleni lemperaturam
nad 54°C, se lahka po$kodujejo.

» Ko pripomoé&ek vzameta iz ovojning, ga preglejte in se prepricajte,
da sa med dostavo ni poSkodoval.

= Pripomoéka ne izpostavijajte lopilom. o

= Pripomoéek uporabljajte skupaj z vodenjem s fluoroskopijo in
ustreznimi antikoagulanti.

» Pred uporabo se prepricajte, da je kateter popolnoma izpran n
v njem ni zraka.

+ Med po morate bili previdni, da se hemostatski ventil ne
potkoduje in da siranska odprtina ostane zapria, s Cimer
zmanSale moZnos! vdora zraka ali izgube krvi.

Zapleti

Moizni zapleti med drugim vkijucujejo: lzrostavlpnosi rentgenskemu

sevanu, nezelena ali alergijske reakcije na kontrastna sredstva,

okuzbo, hematom, pnevmoloraks, embolizacijo, vensko trombozo,

disekeijo, akutno okluzijo, nastanek strdka, krvavitev, predrje Zile,
itmijo ali sré&ni blok, hemodinamiéne spremembe. mickardni infarkt,

perforacijo srca, lamponado sica. kap in smrt.

Priprava pripomocka el _

1. Kateter za dovajanja izperite s fizioloko raztopino.
2. V kateter za dovajanje namestite dilatator.

3. Dilatator izperite s fiziolosko raztopine.

Priporoéeni postopek
1. Vzpostawite in preverte venski dostop.

2. Kateter 2a dovajanje in dilatator skupaj vstavite po vodilni Zici na
Zeleno mesto, pn ¢emer uporabite flucroskopijo.

3. Odstranite dilatator in vodilno Zico.

4. Elektrodo ali kaleter vsiavile skoz kaleler za dovajanje na Zeleno

mesto, pri temer uporabite fuoroskopijo. Preden poskusite uvesti

elekirodo ali kateler, se prepncajte. da je zunanji premer elektrode
ali katetra manj$i od notra premera kaletra za dovajanje.
Opomba: Pn elektrodah s kapsulo manitola boste morda morali
sproziti razpustitev kapsule tako, da konico elektrode namestite v
nastavek katetra in pocakate priblizno 30 sekund, da se lahko
elektroda prosto uvede skozi kaleter za dovajanie.

5. Ko je elektroda ali kateter namescéen na Zeleno mesto in 2elite
elektrodo ali kateter pustiti na meslu, lahko kaleter za dovajanje
odstranile 1ako, da ga prereZete. Sicer pa lahko kateter za
dovajanje odstranite skladno s standardno tehniko za Zilje, ne da
Eésga pri tem prerezali. o

5 ga zelite Zprerezaﬁ. v eni roki na mestu stabilizirajte elekirodo
in rezalnik. Z drugo roko uvlecile nastavek katetra za dovajanje

proti rezalniku in prereZite r k. Kateter za dovajanje pocasi

invzdol? rezalnika viecite iz Zile, dokler ne prereZete in odsiranite
celotnega pripomocka,

Odlaganje pripomotka o
« Kateter in ovojnino po uporabo odstranite v skiadu z bolniSniénimi,
upravnimi in/ali lokalnoupravnimi pravilniki.

Slovar simbolay
Medicinski BTELE R| Sterilizirano 2
pripomocek obsevanjem
Ne shranjujte na
Vsebina naposrmjn?smém
svetlobi
Zunanji premer Hranite na suhem.

Ne uporabljajte, ce je

Notranji premer ovojnina poskodovana.

B o REE

gg&ﬁg‘a bpormboa Ne uporabljajte znova.

(:_} ?ﬁﬁﬁé‘gﬂ% Ne steriizirajte znova.
O g’l:i!;gldse}f-‘ﬂ""e Proizvajalec

REF | &tevika modela ik e g

LOT| Stevilkalota Apirogeno

Datum proizvodnje Nivamno za MR

@ A<EB®® >

Datum izteka roka

uporabnosti Distnbuter

) |
@D

Pooblaséeni zastopnik

Glejte navodila za r—r——l
. bo. LE< [REP| o Evropski skupnosti

uporabo.

POZOR; Prodaja in naro¢anje pnpomocka sta z zvezno
zakonodajo v ZDA dovoljena le za zdravnike.

ZAVRNITEV JAMSTVA IN OMEJITEV PRAVNIH SREDSTEV
ZA NOBENE I[ZDELKE DRUZBE CENTERPOINT SYSTEMS,
OPISANE V TEM DOKUMENTU, NE VELJA NIKAKRSNO IZRECNO
ALI NAKAZANO JAMSTVO, KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE
KAKRSNA KOLI NAKAZANA JAMSTVA GLEDE PRIMERNOST] ZA
PROD. ALl DOLOCEN NAMEN. DRUZBA CENTERPOINT
SYSTEMS V NOBENEM PRIMERU NE BO ODGOVORNA ZA
NOBENO NEPOSREDNO, NAKLJUCNO ALl POSLEDICNO
Kl J ENA ZAKONODAJA IZRECNO NE NAVAJA,
NOBENA OSEBA NE MORE DRUZBE CENTERPOINT SYSTEMS
ZAVEZATI K IZJAVAM ALI JAMSTVOM, RAZEN KOT JE IZRECNO
DOLOCENO V TEM DOKUMENTU.

Opisi ali specifikacije v natisnjenem gradivu druibe CenterPoint
Systems, vkljutno s tem dokumentom, so predvidene le kot splosen
opis izdetka v £asu proizvodnje in ne predstaviajo nikakrénih izrecnih
jamstev. Drutba CenterPoint Systems ne bo odgovorna za nikakréno
neposredno, nakljuéno ali poslediéno kodo, do katere bi pridlo zaradi
ponovne uporabe izdelka.

c €0459
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