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English en

Instructions for Use

Phenom™ Delivery Catheter
CAUTION

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

DESCRIPTION

The Phenom™ Delivery Catheters are variable stiffness, single lumen catheters designed to access small,
tortuous vasculature. They are available in a variety of lengths, stiffness and inner and outer diameters. The
outer surface of the catheter is coated to enhance navigation in the vessel. The Phenom™ 17, 21, and 27
Delivery Catheters have a hydrophilic coating that spans the distal 100cm. The Phenom™ Plus Delivery Catheters
have a hydrophilic coating that spans the distal 90cm. The catheter also incorporates a liner to facilitate
movement of introduction devices passing through its lumen. The distal tip has radiopaque marker(s) to aid
visualization and positioning under fluoroscopy. The Phenom™ Delivery Catheter is packaged with a shaping
mandrel and may be accompanied with a split introducer sheath.

DEVICE FEATURE AND COMPATIBILITY

Phenom™ 17 Delivery Catheter
French Inch mm
Proximal 0D 22 0.029 0.74
Distal OD 1.8 0.024 0.61
Proximal ID - 0.017 0.43
Distal ID - 0.017 0.43
Guiding Catheter or Catheter ID - >0.035 >0.89
Guidewire 0D - <0.014 <0.36
Phenom™ 21 Delivery Catheter
French Inch mm
Proximal 0D 26 0.034 0.86
Distal 0D 23 0.030 0.76
Proximal ID - 0.021 0.53
Distal ID - 0.021 0.53
Guiding Catheter or Catheter ID - >0.038 >0.97
Guidewire 0D - <0.018 <0.46
Phenom™ 27 Delivery Catheter
French Inch mm
Proximal 0D 3.1 0.040 1.02
Distal OD 28 0.036 091
Proximal ID - 0.027 0.69
Distal ID - 0.027 0.69
Guiding Catheter or Catheter ID - >0.045 >1.13
Guidewire 0D - <0.025 <0.64
Phenom™ Plus Delivery Catheter
French Inch mm
Proximal 0D 47 0.061 1.55
Distal OD 4.2 0.055 1.40
Proximal ID - 0.045 1.13
Distal ID - 0.045 1.13
Guiding Catheter or Catheter ID - >0.070 >1.78
Guidewire 0D - <0.041 <1.04

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

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

DIRECTIONS FOR USE

1. The Phenom™ Delivery Catheters may be packaged in a protective coil dispenser fitted with a flushing luer
connector or in a packaging tray. The catheters have a hydrophilic coating and require hydration prior to
use.

g

For catheters packaged in protective coil dispenser, flush the dispenser with saline/heparinized saline
through the luer fitting connected to the end of the coil dispenser. Repeat if friction is felt when
attempting to remove the catheter.

w

For catheters packaged in a tray, hydrate the catheter in the tray with saline/heparinized saline.

CAUTIONS: Do not attempt to use catheters without flushing or hydrating first with saline/heparinized
saline. Failure to do so, may compromise the coating and lubricity of the catheter.

&

After removing catheter from coil dispenser or tray, inspect to verify that it is undamaged.

Do not use catheters that are damaged in any way. Damaged catheters may break or rupture causing
vessel damage or tip detachment during the procedure.

5. Shaping mandrel:
«  Remove shaping mandrel from mandrel card and insert into distal tip of the catheter.
«  Bend the catheter tip and shaping mandrel to desired shape.

+ Hold shaping mandrel and catheter tip 1”from a steam source for approximately 10 seconds to
set shape. Remove from heat source and allow cooling in either air or saline prior to removing the
mandrel.

«  Discard shaping mandrel.

« Shaping mandrel is not for in-vivo use.

6. Priorto use, flush the lumen of the catheter with saline/heparinized saline solution by attaching a saline/
heparinized saline filled syringe to the catheter hub.

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

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

9. Asplitintroducer sheath is included with Phenom™ 17 models to aid in insertion into hemostatic valve. To

use, slide the split Introducer sheath from the proximal end until it covers the distal end of the catheter.

10. Introduce the catheter and guidewire into the guiding catheter through the hemostasis adaptor. Tighten
the valve around the catheter to prevent backflow but allowing movement of the catheter through the
valve.

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

12 Ifusing split introducer, slide the introducer back to the proximal end of the catheter next to the hub.

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

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

NOTE: Flow rates for given pressures and infusates are provided below as a reference and are approximate

values.
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Flow Rate Tables

Phenom™ 17 Delivery Catheter

100% 50/50
Length | Pressure L 76% lonic 100% Saline
N 76% lonic Contrast X
(cm) (psi) Contrast/Saline (cc/sec)
(cc/sec)
(cc/sec)
100 0.03 0.2 0.4
150
300 0.1 0.5 1.0
Phenom™ 21 Delivery Catheter
100% 1 . .
Length | Pressure . 76% lonic 100% Saline
. 76% lonic Contrast .
(cm) (psi) Contrast/Saline (cc/sec)
(cc/sec)
(cc/sec)
100 0.1 0.4 1.0
150
300 0.2 1.0 1.8
100 0.1 0.4 0.9
160
300 0.2 0.9 1.7
Phenom™ 27 Delivery Catheter
50/50
0,
Length | Pressure 190 % 76% lonic 100% Saline
N 76% lonic Contrast X
(cm) (psi) Contrast/Saline (cc/sec)
(cc/sec)
(cc/sec)
100 0.2 1.0 1.9
150
300 0.6 25 3.0
100 0.1 0.9 1.7
160
300 0.5 24 3.0
Phenom™ Plus Delivery Catheter
50/50
Length | Pressure 1?0% 76% lonic 100% Saline
R 76% lonic Contrast X
(cm) (psi) Contrast/Saline (cc/sec)
(cc/sec)
(cc/sec)
100 1.5 14 6.8
120
300 44 12 12

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

POTENTIAL COMPLICATIONS
Potential complications of the devices and the endovascular procedure include or are synonymous with, but
may not be limited to the following:

«  Painatinsertion site

+  Hematoma
+  Hemorrhage
« Infection

« Sensitization or an allergic reaction

« Complication of radiation exposure (e.g.,
alopecia, burns ranging in severity from
skin reddening to ulcers, cataracts, and

delayed neoplasia).

Distal emboli (air, foreign material or

thrombus)

Vessel spasm, dissection, perforation or

injury
Ischemia

Stroke that could lead to Neurological

deficit and death

* Consult instructions for use for other therapy devices and medications for additional potential complication
information. If a serious incident related to the device occurs, contact your Medtronic representative and the

competent authority in your respective country/region.

THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE ONLY. Discard after one procedure. Reuse and/or re-
sterilization can potentially result in compromised device performance and cross contamination.

The Phenom™ Delivery Catheter should be manipulated under fluoroscopy only. Do not attempt to
move the catheter without observing the resultant tip response.

Never advance or withdraw an intraluminal device against resistance until the cause of resistance is
determined by fluoroscopy. If the cause cannot be determined, withdraw the catheter. Movement of
the catheter against resistance may result in damage to the catheter, or the vessel.

The infusion pressure should not exceed the listed pressure as indicated in Flow Rate Table (ahove).
Nickel (CAS 7440-02-0) is present in the Phenom™ Delivery Catheter and may cause sensitization or an
allergic reaction.

The catheter has not been tested for use with automated high-pressure contrast injection equipment,
do not use this equipment with the device because it may damage the device.

Visually inspect all sterile barrier systems, that are labeled as sterile, immediately prior to use. Do not
use the device if breaches in sterile barrier system integrity are evident.

For additional Materials of Concerns information such as REACH, CA Prop 65 or other product
stewardship programs, go to www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTIONS

1.

Inspect the Phenom™ Delivery Catheter prior to use for any kinks or bends. Any catheter damage may
decrease the desired performance characteristics.

2. Donot use if package is open or damaged. Contents of unopened, undamaged package are sterile.

3. Use prior to the “Use By" Date.

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

5. Phenom™ Delivery Catheter is sterilized with ethylene oxide gas. Do not re-sterilize.

6. Phenom™ Delivery Catheter is non-pyrogenic.

7. Operators should take all necessary precautions to limit x-radiation doses to patients and themselves
by using sufficient shielding, reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors where
possible.

STORAGE AND DISPOSAL

This device should be stored in a dry place, away from sunlight.
Dispose of device in accordance with hospital, administrative, and/or local government policy.

SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

A copy of the Summary of Safety and Clinical Performance can be viewed by searching the device name on the
EUDAMED website https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Francais
Mode d'emploi

Cathéter de pose Phenom™

fr

Cathéter de pose Phenom™ Plus

French Pouces Millimétres
DI distal - 0,045 1,13
DI du cathéter-guide ou du cathéter - >0,070 >1,78
DE du fil-guide - <0,041 <1,04

ATTENTION
La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif par un médecin
ou sur ordonnance médicale.
Ce dispositif doit étre utilisé exclusivement par des médecins formés aux techniques et aux procédures
intravasculaires percutanées.

DESCRIPTION

petits vaisseaux tortueux. lls se déclinent en différentes longueurs, en différents degrés de rigidité ainsi qu'en
différents diamétres internes et externes. Un revétement destiné a améliorer la navigation dans le vaisseau
recouvre la surface extérieure du cathéter. Les cathéters de pose Phenom™ 17, 21 et 27 sont pourvus d'un
revétement hydrophile qui couvre la partie distale de 100 cm. Les cathéters de pose Phenom™ Plus sont pourvus
d'un revétement hydrophile qui couvre la partie distale de 90 cm. Le cathéter comporte également un film pour
faciliter le déplacement des dispositifs d'introduction traversant sa lumiére. Lembout distal est muni d'un ou

de plusieurs marqueurs radio-opaques afin de simplifier la visualisation et le positionnement sous radioscopie.
Le cathéter de pose Phenom™ est emballé avec un mandrin de mise en forme et peut étre accompagné d'une
gaine d'introduction fendue.

CARACTERISTIQUES ET COMPATIBILITE DES DISPOSITIFS

Cathéter de pose Phenom™ 17
French Pouces Millimétres
DE proximal 2,2 0,029 0,74
DE distal 18 0,024 0,61
DI proximal - 0,017 0,43
DI distal - 0,017 0,43
DI du cathéter-guide ou du cathéter - >0,035 >0,89
DE du fil-guide - <0,014 <036
Cathéter de pose Phenom™ 21
French Pouces Millimétres
DE proximal 2,6 0,034 0,86
DE distal 23 0,030 0,76
DI proximal - 0,021 0,53
DI distal - 0,021 0,53
DI du cathéter-guide ou du cathéter - >0,038 >0,97
DE du fil-guide - <0,018 <046
Cathéter de pose Phenom™ 27
French Pouces Millimeétres
DE proximal 31 0,040 1,02
DE distal 28 0,036 091
DI proximal - 0,027 0,69
DI distal - 0,027 0,69
DI du cathéter-guide ou du cathéter - > 0,045 >1,13
DE du fil-guide - <0,025 <0,64
Cathéter de pose Phenom™ Plus
French Pouces Millimétres
DE proximal 4,7 0,061 1,55
DE distal 4,2 0,055 1,40
DI proximal - 0,045 1,13

FINALITE PREVUE/INDICATIONS D'UTILISATION
Les cathéters de pose Phenom™ sont destinés a I'introduction de dispositifs interventionnels ou d'agents
diagnostiques dans le systéme neurovasculaire et les systémes vasculaires périphérique et coronaire.

CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe aucune contre-indication connue.

MODE D'EMPLOI

1.

~

AVERTISSEMENT

5.

AVERTISSEMENT

o

o~

o

Les cathéters de pose Phenom™ peuvent étre emballés dans une bobine de distribution de protection
équipée d'un connecteur de rincage Luer ou dans un plateau de conditionnement. Les cathéters sont
recouverts d'un revétement hydrophile et doivent étre hydratés avant d'étre utilisés.

Dans le cas des cathéters emballés dans une bobine de distribution de protection, rincer la bobine avec
une solution saline/héparinée par le raccord Luer connecté a I'extrémité de la bobine. Répéter I'opération
si un frottement est constaté lors de la tentative de retrait du cathéter.

Dans le cas des cathéters emballés dans un plateau, hydrater le cathéter dans le plateau avec une solution
saline/héparinée.

ATTENTION : Ne pas tenter d'utiliser les cathéters sans les avoir rincés ou hydratés au préalable avec une
solution saline/héparinée. Le non-respect de cette instruction peut altérer le revétement et le pouvoir
lubrifiant du cathéter.

Apres avoir retiré le cathéter de la bobine de distribution ou du plateau, s'assurer qu'il n'est pas
endommagé.

Ne pas utiliser des cathéters qui sont endommagés d'une maniére ou d'une autre. Les cathéters
endommagés peuvent se briser ou se rompre, provoquant des |ésions vasculaires ou le détachement de
I'embout au cours de la procédure.

Mandrin de mise en forme :
. Oterle mandrin de mise en forme de son étui et I'insérer dans I'embout distal du cathéter.
« Courber I'embout du cathéter et le mandrin de mise en forme a la forme souhaitée.

«  Maintenir le mandrin de mise en forme et I'embout du cathéter a 2,5 cm d'une source de vapeur
pendant 10 secondes environ pour durcir la forme. Retirer de la source de chaleur et laisser refroidir a
I'air ou dans une solution saline avant de retirer le mandrin.

«  Mettre le mandrin de mise en forme au rebut.

Le mandrin de mise en forme n'est pas destiné a une utilisation in vivo.

Avant I'utilisation, rincer la lumiére du cathéter avec une solution saline/héparinée en reliant une seringue
remplie de solution saline/héparinée a I'embase du cathéter.

Insérer avec précaution un fil-guide approprié dans I'embase et I'avancer dans la lumiére du cathéter.
Placer un cathéter-quide approprié selon une technique percutanée standard. Relier une valve
hémostatique rotative au connecteur Luer du cathéter-guide et maintenir un ringage continu.

Une gaine d'introduction fendue est incluse avec les modéles Phenom™ 17 pour faciliter I'insertion dans

la valve hémostatique. Pour |'utiliser, faire glisser la gaine d'introduction fendue a partir de I'extrémité
proximale jusqu'a ce qu'elle couvre I'extrémité distale du cathéter.

Introduire le cathéter et le fil-guide dans le cathéter-quide a travers I'adaptateur hémostatique. Serrer

la valve autour du cathéter en vue d'éviter un flux rétrograde mais en permettant le déplacement du
cathéter par la valve.

. Avancer le cathéter et le fil-quide vers le site cible sélectionné en avancant le fil-guide, puis en suivant le

cathéter au-dessus du fil-guide tour a tour.

Si un introducteur fendu est utilisé, refaire glisser I'introducteur vers I'extrémité proximale du cathéter
prés de I'embase.

Enlever le fil-quide du cathéter. Connecter la seringue remplie de solution de perfusion ou le dispositif
interventionnel souhaité et poursuivre la procédure conformément aux instructions du fabricant.
Al'issue de la procédure, retirer le cathéter et le mettre au rebut. Suivre le protocole de I'établissement en
matiére d'élimination des déchets présentant un risque biologique.

REMARQUE : Les débits correspondant aux pressions et aux solutions de perfusion données sont indiqués
ci-dessous a titre de référence et sont des valeurs approximatives.
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Tableaux des débits

Cathéter de pose Phenom™ 17

50/50
100% Produit de contraste
Longueur | Pression | produit de contraste ionique 100% solution saline
(cm) (psi) ionique a 76% a76 %/solution (cc/s)
(cc/s) saline
(cc/s)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Cathéter de pose Phenom™ 21
50/50
100% Produit de contraste
Longueur | Pression | produit de contraste ionique 100% solution saline
(cm) (psi) ionique a 76% a76 %/solution (cc/s)
(cc/s) saline
(cc/s)
100 0,1 04 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 04 0,9
160
300 0,2 0,9 17
Cathéter de pose Phenom™ 27
50/50
100% Produit de contraste
Longueur | Pression | produit de contraste ionique 100% solution saline
(cm) (psi) ionique a 76% a76 %/solution (cc/s)
(cc/s) saline
(cc/s)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 3,0
Cathéter de pose Phenom™ Plus
50/50
100% Produit de contraste
Longueur | Pression | produit de contraste ionique 100% solution saline
(cm) (psi) ionique a 76% a76 %/solution (cc/s)
(cc/s) saline
(cc/s)
100 15 74 6,8
120
300 4.4 12 12

Ce produit ne contient pas de matiéres premiéres renfermant du DEHP ou du BPA.

COMPLICATIONS POSSIBLES

Les complications potentielles liées aux dispositifs et a la procédure endovasculaire incluent ce qui suit, ou sont

similaires a ce qui suit, sans toutefois s'y limiter :

« Douleur ausite d'insertion

«  Hématome
+  Hémorragie
«  Infection

« Sensibilisation ou réaction allergique

« Complication de I'exposition aux
rayonnements (p. ex., alopécie,
briilures dont la gravité peut aller d'un
rougissement de la peau a des ulcéres,
cataracte et néoplasie ultérieure).

«  Embolie distale (air, corps étranger ou

thrombus)

«  Spasme, dissection, perforation ou Iésion

vasculaire
«  lschémie

« Accident vasculaire cérébral pouvant
conduire & un déficit neurologique ou

au déces

* Consulter le mode d'emploi des autres dispositifs de thérapie et médicaments pour des informations
supplémentaires sur les complications potentielles. Si un incident grave lié au dispositif survient, contacter le
représentant de Medtronic et I'autorité compétente dans la région/le pays respectifs.

AVERTISSEMENTS

« CEDISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT. Mettre au rebut aprés une procédure.
La réutilisation et/ou la restérilisation peuvent altérer les performances du dispositif et entrainer une
contamination croisée.

«  Lecathéter de pose Phenom™ doit étre manipulé uniquement sous radioscopie. Ne pas tenter de
déplacer le cathéter sans observer la réaction correspondante de I'embout.

+ Nejamais avancer ou retirer un dispositif intraluminal en présence d'une résistance tant que la cause
de la résistance n'a pas été déterminée sous radioscopie. Si la cause ne peut pas étre déterminée,
retirer le cathéter. Le déplacement du cathéter en présence d'une résistance peut endommager le
cathéter ou léser le vaisseau.

«  Lapression de perfusion ne doit pas dépasser la pression indiquée dans le tableau de débits (ci-
dessus).

« Dunickel (CAS 7440-02-0) est présent dans le cathéter de pose Phenom™ et peut causer une
sensibilisation ou une réaction allergique.

« Lutilisation du cathéter avec des équipements automatiques d'injection de produit de contraste
a haute pression n'a pas été testée ; ne pas utiliser ces équipements avec le dispositif sous peine
d'endommager ce dernier.

« Inspecter visuellement tous les systemes de barriere stériles, indiqués comme stériles, immédiatement
avant |'utilisation. Ne pas utiliser le dispositif s'il semble évident que I'intégrité des systemes de
barriére stériles est compromise.

« Pourdes informations supplémentaires sur les données sensibles telles que REACH,

CA Prop 65 ou d'autres programmes de gestion des produits, consulter le site
www.medtronic.com/productstewardship.

PRECAUTIONS

1. Inspecter le cathéter de pose Phenom™ avant I'utilisation pour vérifier qu'il ne présente aucune plicature
ni aucune courbure. Tout dommage du cathéter peut diminuer les caractéristiques de performance
souhaitées.

2. Nepas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Le contenu d'un emballage non ouvert non
endommagé est stérile.

3. Utiliser avant la date de péremption.

4. Lire attentivement toutes les instructions avant |'utilisation. Le non-respect de I'ensemble des
avertissements et des précautions peut entrainer des complications.

5. Lecathéter de pose Phenom™ est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas restériliser.

6.  Le cathéter de pose Phenom™ est apyrogéne.

7. Les opérateurs doivent prendre toutes les précautions nécessaires pour limiter les doses de rayons X
recues par les patients et par eux-mémes en utilisant une protection suffisante, en réduisant la durée de
radioscopie et en modifiant les facteurs techniques des rayons X lorsque cela est possible.

STOCKAGE ET ELIMINATION
Ce dispositif doit tre stocké dans un endroit sec, a I'abri de la lumiére du soleil.
Eliminer le dispositif conformément aux procédures hospitaliéres, administratives et/ou
gouvernementales locales.

SECURITE ET PERFORMANCES CLINIQUES
Une copie du résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques peut étre consultée en
recherchant le nom du dispositif sur le site Web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pernctpanusg MU B PocagpaBHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Deutsch de

Gebrauchsanweisung

Phenom™ Abgabekatheter
VORSICHT

Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Medizinprodukt nur von einem Arzt bzw. auf dessen
Anweisung verkauft, vertrieben oder verwendet werden.

Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die in perkutanen, intravaskuldren Techniken und
Verfahren griindlich geschult sind.

BESCHREIBUNG

Die Phenom™ Abgabekatheter sind Einzellumen-Katheter unterschiedlicher Steifigkeit, die fiir den Zugang
durch kleine gewundene GefaBe konzipiert sind. Sie sind in verschiedenen Langen, Steifigkeiten und mit
unterschiedlichen Innen- und AuBendurchmessern erhaltlich. Die AuBenflache des Katheters ist beschichtet,
um die Navigation im GefdB zu verbessern. Die Phenom™ 17, 21 und 27 Abgabekatheter weisen eine hydrophile
Beschichtung auf, die die distalen 100 cm abdeckt. Die Phenom™ Plus Abgabekatheter weisen eine hydrophile
Beschichtung auf, die die distalen 90 cm abdeckt. AuBerdem ist in den Katheter eine Auskleidung integriert, die
die Bewegung von Einfiihrvorrichtungen erleichtert, die sein Lumen passieren. An der distalen Spitze befinden
sich rontgendichte Markierungen, um die Darstellung und Positionierung unter Fluoroskopie zu erleichtern.

Im Lieferumfang des Phenom™ Abgabekatheters ist ein formgebender Mandrin und eventuell eine Split-
Einfiihrschleuse enthalten.

PRODUKTMERKMALE UND PRODUKTKOMPATIBILITAT

Phenom™ 17 Abgabekatheter
French Zoll mm
Proximaler AD 2,2 0,029 0,74
Distaler AD 18 0,024 0,61
Proximaler ID - 0,017 0,43
Distaler ID - 0,017 0,43
Fiihrungskatheter- oder Katheter-ID - >0,035 >0,89
Fiihrungsdraht-AD - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 Abgabekatheter
French Zoll mm
Proximaler AD 26 0,034 0,86
Distaler AD 23 0,030 0,76
Proximaler ID - 0,021 0,53
Distaler ID - 0,021 0,53
Fiihrungskatheter- oder Katheter-1D - >0,038 =097
Fiihrungsdraht-AD - <0,018 <0,46
Phenom™ 27 Abgabekatheter
French Zoll mm
Proximaler AD 3,1 0,040 1,02
Distaler AD 28 0,036 0,91
Proximaler ID - 0,027 0,69
Distaler ID - 0,027 0,69
Fiihrungskatheter- oder Katheter-1D - > 0,045 >1,13
Fiihrungsdraht-AD - <0,025 <0,64
Phenom™ Plus Abgabekatheter
French Zoll mm
Proximaler AD 47 0,061 1,55
Distaler AD 42 0,055 1,40
Proximaler ID - 0,045 1,13

Phenom™ Plus Abgabekatheter
French Zoll mm
Distaler ID - 0,045 1,13
Fiihrungskatheter- oder Katheter-1D - >0,070 >1,78
Fiihrungsdraht-AD - < 0,041 <1,04

ZWECKBESTIMMUNG/INDIKATIONEN
Phenom™ Abgabekatheter sind fiir die Einfiihrung interventioneller Produkte und diagnostischer Wirkstoffe in
die neurologische Vaskulatur sowie in periphere und koronare GefaBe vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Die Phenom™ Abgabekatheter sind entweder in einer schiitzenden Spirale mit einem Luer-Anschluss zum
Spiilen oder in einer Verpackungsschale verpackt. Die Katheter besitzen eine hydrophile Beschichtung und
miissen vor der Verwendung gespiilt werden.

N~

Spiilen Sie bei Kathetern, die in einer schiitzenden Spirale verpackt sind, die Abgabevorrichtung iiber den
am Ende der Spirale angeschlossenen Luer-Ansatz mit Kochsalzlosung / heparinisierter Kochsalzlosung.
Vorgang wiederholen, falls beim Herausziehen des Katheters ibermaBiger Widerstand spiirbar ist.

w

Spiilen Sie Katheter, die in einer Verpackungsschale verpackt sind, in der Schale mit Kochsalzldsung /
heparinisierter Kochsalzldsung.

VORSICHT: Versuchen Sie nicht, Katheter zu verwenden, ohne sie zuerst mit Kochsalzlgsung /
heparinisierter Kochsalzlosung zu spiilen bzw. zu hydrieren. Andernfalls konnen die Beschichtung und
Gleitfahigkeit des Katheters beeintrachtigt werden.

>~

Uberpriifen Sie den Katheter nach der Entnahme aus der Spirale oder Schale darauf, ob er unbeschadigt ist.

« Verwenden Sie keine auf irgendeine Weise beschadigten Katheter. Beschddigte Katheter kénnen
wahrend des Eingriffs brechen oder reien und so zu Verletzungen des GefaBes oder zur Abldsung der
Spitze fiihren.

5. Formgebender Mandrin:

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

«  Biegen Sie Katheterspitze und den formgebenden Mandrin in die gewiinschte Form.

+ Halten Sie den formgebenden Mandrin und die Katheterspitze ungefahr 10 Sekunden lang in 1 Zoll
(ca. 2,5 cm) Abstand zu einer Dampfquelle, um die Form zu verfestigen. Den Katheter von der
Warmequelle wegbewegen und entweder an der Luft oder in Kochsalzlosung abkiihlen lassen, bevor
der Mandrin entfernt wird.

« Entsorgen Sie den formgebenden Mandrin.

« Derformgebende Mandrin ist nicht fiir den In-vivo-Gebrauch vorgesehen.

o

Spiilen Sie vor Gebrauch das Katheterlumen mit Kochsalzldsung / heparinisierter Kochsalzlosung,
indem Sie eine mit Kochsalzlosung / heparinisierter Kochsalzldsung gefiillte Spritze am Katheteransatz
befestigen.

~

Vorsichtig einen geeigneten Fiihrungsdraht in den Ansatz einfiihren und in das Katheterlumen
vorschieben.

oo

Legen Sie mithilfe perkutaner Standardtechniken einen geeigneten Fiihrungskatheter. SchlieBen
Sie am Luer-Anschluss des Fiihrungskatheters ein drehbares Himostase-Ventil an und spiilen Sie es
kontinuierlich.

o

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

10. Fiihren Sie den Katheter und den Fiihrungsdraht durch den Hdmostase-Adapter in den Fiihrungskatheter
ein. Ziehen Sie das Ventil am Katheter an, um einen Riickstrom zu verhindern, aber nur so fest, dass sich
der Katheter noch durch das Ventil bewegen ldsst.

1. Schieben Sie den Katheter und den Filhrungsdraht an die gewiinschte Zielstelle vor, indem Sie
abwechselnd den Fiihrungsdraht vorschieben und den Katheter iiber den Filhrungsdraht weiterschieben.

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

13. Den Fiihrungsdraht aus dem Katheter herausziehen. SchlieRen Sie die gewiinschte Spritze mit
Infusat oder das gewiinschte interventionelle Gerat an und setzen Sie den Eingriff so fort, wie in der
Gebrauchsanweisung des Herstellers beschrieben.
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14. Nach Abschluss des Eingriffs ziehen Sie den Katheter zuriick und entsorgen Sie ihn. Folgen Sie den

Vorschriften lhrer Einrichtung fiir das Entsorgen von biologischen Gefahrstoffen.

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

Flussratentabellen
Phenom™ 17 Abgabekatheter
50/50
0
. . 10(.) A’. 76%iges ionisches 100 % Kochsalz-
Lange Druck 76%iges ionisches . .
X . Kontrastmittel/ losung
(cm) (psi) Kontrastmittel .
(ml/s) Kochsalzldsung (ml/s)
(ml/s)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21 Abgabekatheter
50/50
. . 109 %. 76%iges ionisches 100 % Kochsalz-
Lange Druck 76%iges ionisches . ..
X . Kontrastmittel/ losung
(cm) (psi) Kontrastmittel "
(ml/s) Kochsalzlosung (ml/s)
(ml/s)
100 0,1 04 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 04 09
160
300 0,2 0,9 17
Phenom™ 27 Abgabekatheter
100 % . 50/.50.
. N 76%iges ionisches 100 % Kochsalz-
Lange Druck 76%iges ionisches . .
n ; Kontrastmittel/ losung
(cm) (psi) Kontrastmittel .
(mls) Kochsalzlosung (ml/s)
(ml/s)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 30
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 30
Phenom™ Plus Abgabekatheter
50/50
0
" . 10(.’ A’. 76%iges ionisches 100 % Kochsalz-
Lange Druck 76%iges ionisches . m
. ’ Kontrastmittel/ losung
(cm) (psi) Kontrastmittel ..
(ml/s) Kochsalzlosung (ml/s)
(ml/s)
100 15 74 68
120
300 44 12 12

Dieses Produkt enthdlt keine Rohmaterialien, die mit DEHP oder BPA hergestellt wurden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Mégliche Komplikationen im Zusammenhang mit den Produkten und dem endovaskuldren Verfahren sind
insbesondere die folgenden oder deren Synonyme:

Schmerzen an der Einfiihrstelle

Hamatome
Blutungen
Infektion

Sensibilisierung oder allergische Reaktion
strahlungsbedingte Komplikation

(z. B. Alopezie, Verbrennungen
unterschiedlichen Schweregrades von
Hautrdtung bis zu Ulzera, Katarakte sowie

spatere Neoplasien)

« distale Embolie (Luft, Fremdkdrper oder

Thrombus)

«  GeféBspasmus, -dissektion, -perforation

oder -verletzung

«  Ischamie

«  Schlaganfall, der zu neurologischen
Ausfallerscheinungen und zum Tod fiihren

kann

*Beachten Sie die Gebrauchsanleitung fiir andere therapeutische Produkte und Arzneimittel beziiglich weiterer
Informationen zu mdglichen Komplikationen. Sollte im Zusammenhang mit dem Gebrauch des Produkts

ein schwerwiegendes Vorkommnis eintreten, wenden Sie sich an Ihren Medtronic Reprasentanten und die
zustdndige Behorde in Ihrem Land/lhrer Region.

« DIESES GERAT IST NUR ZUR EINMALIGEN VERWENDUNG VORGESEHEN. Entsorgen Sie den Katheter
jeweils nach dem Eingriff. Durch eine Wiederverwendung und/oder Resterilisation kann es zu einer
Beeintrachtigung der Gerételeistung und zu Kreuzkontaminationen kommen.

« DerPhenom™ Abgabekatheter darf ausschlieBlich unter fluoroskopischer Beobachtung manipuliert
werden. Versuchen Sie nicht, den Katheter zu bewegen, ohne dabei die resultierende Reaktion der
Spitze zu beobachten.

+ Einintraluminales Gerdt niemals gegen einen Widerstand zuriickziehen bzw. vorschieben, ohne die
Ursache des Widerstands fluoroskopisch zu ermitteln. Sollte sich die Ursache nicht feststellen lassen,
den Katheter entfernen. Das Bewegen des Katheters gegen einen Widerstand kann zur Beschadigung
des Katheters oder Gefal3es fiihren.

+ DerInfusionsdruck darf den in den obigen Flussratentabellen angegebenen Druck nicht iibersteigen.

+ ImPhenom™ Abgabekatheter ist Nickel (CAS 7440-02-0) enthalten, das zu einer Sensibilisierung oder
einer allergischen Reaktion fiihren kann.

+ DerKatheter wurde noch nicht im Einsatz mit Hochdruck-Injektionsautomaten fiir Kontrastmittel
gepriift; daher sollten solche Pumpen wegen der moglichen Katheterbeschadigungen nicht mit dem
Kathetersystem verwendet werden.

« Fiihren Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller sterilen Verpackungssysteme
durch, die als steril gekennzeichnet sind. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das sterile
Verpackungssystem sichtbar beschadigt ist.

«  Weiterfiihrende Informationen zu besorgniserregenden Stoffen gemaR Produkt-
Stewardship-Programmen wie beispielsweise REACH und CA Prop 65 finden Sie unter
www.medtronic.com/productstewardship.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Priifen Sie den Phenom™ Abgabekatheter vor Gebrauch auf Knicke und Biegungen. Jegliche Beschadigung
des Katheters kann die gewiinschten Leistungsmerkmale beeintréchtigen.

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

3. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

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

5. DerPhenom™ Abgabekatheter ist mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht resterilisieren.

6. Der Phenom™ Abgabekatheter ist pyrogenfrei.

7. Die Anwender sollten alle erforderlichen VorsichtsmaBBnahmen treffen, um die Rdntgenstrahlendosen
fiir sich und die Patienten zu begrenzen. Mdglichkeiten dafiir sind eine ausreichende Abschirmung, die
Verkiirzung der Durchleuchtungszeiten und, sofern méglich, die Anderung der technischen Faktoren der
Rontgenuntersuchung.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG
Das Produkt trocken und vor Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern.
Das benutzte Produkt unter Einhaltung der einschldgigen Bestimmungen entsorgen.

SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
Ein Exemplar des Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist iiber die EUDAMED-Website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed mittels einer Suche nach dem Produktnamen einsehbar.
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Italiano it
Istruzioni per l'uso

Catetere dirilascio Phenom™
ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita, la distribuzione e I'utilizzo di questo dispositivo
soltanto ai medici o su prescrizione medica.

Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da medici che abbiano ricevuto un'adeguata
formazione nelle procedure e tecniche percutanee ed endovascolari.

DESCRIZIONE

| cateteri di rilascio Phenom™ sono cateteri a lume singolo e a rigidita variabile, progettati per I'accesso

con diametri interni ed esterni di diverse dimensioni. La superficie esterna del catetere & rivestita per migliorare
la navigazione all'interno del vaso. La sezione distale dei cateteri di rilascio Phenom™ 17, 21 e 27 presenta

un rivestimento idrofilo con lunghezza pari a 100 cm. La sezione distale dei cateteri di rilascio Phenom™ Plus
presenta un rivestimento idrofilo con lunghezza pari a 90 cm. Inoltre, il catetere possiede un rivestimento che
facilita il movimento dei dispositivi introdotti all'interno del suo lume. La punta distale & dotata di marker

(atetere dirilascio Phenom™ Plus

French Pollici mm
Diametro esterno prossimale 47 0,061 1,55
Diametro esterno distale 42 0,055 1,40
Diametro interno prossimale - 0,045 1,13
Diametro interno distale - 0,045 1,13
Diametro interno del catetere o - >0,070 >1,78
del catetere guida
Diametro esterno del filo guida - <0,041 <1,04

SCOPO PREVISTO / INDICAZIONI PER L'USO

| cateteri di rilascio Phenom™ sono progettati per I'introduzione di dispositivi interventistici o agenti diagnostici
nel sistema neurovascolare e nei vasi periferici e coronarici.

CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

ISTRUZIONI PER L'USO

radiopachi per agevolare la visualizzazione e il posizionamento sotto fluoroscopia. Il catetere di rilascio
Phenom™ viene fornito con un mandrino di rimodellamento e pud essere accompagnato da un introduttore

biforcato.

CARATTERISTICHE DEL DISPOSITIVO E COMPATIBILITA

(atetere dirilascio Phenom™ 17
French Pollici mm
Diametro esterno prossimale 2,2 0,029 0,74
Diametro esterno distale 18 0,024 0,61
Diametro interno prossimale - 0,017 0,43
Diametro interno distale - 0,017 0,43
Diametro interno del catetere o - >0,035 >0,89
del catetere guida
Diametro esterno del filo guida - <0,014 <0,36
Catetere di rilascio Phenom™ 21
French Pollici mm
Diametro esterno prossimale 26 0,034 0,86
Diametro esterno distale 23 0,030 0,76
Diametro interno prossimale - 0,021 0,53
Diametro interno distale - 0,021 0,53
Diametro interno del catetere o - >0,038 =097
del catetere guida
Diametro esterno del filo guida - <0,018 <0,46
(atetere dirilascio Phenom™ 27
French Pollici mm
Diametro esterno prossimale 31 0,040 1,02
Diametro esterno distale 2,8 0,036 0,91
Diametro interno prossimale - 0,027 0,69
Diametro interno distale - 0,027 0,69
Diametro interno del catetere o - > 0,045 >1,13
del catetere guida
Diametro esterno del filo guida - <0,025 <0,64

1. I cateteri dirilascio Phenom™ possono essere confezionati in un dispenser protettivo a spirale dotato di
un connettore di irrigazione luer o in un vassoio. | cateteri sono dotati di un rivestimento idrofilo e devono
essere idratati prima dell'uso.

N

Per i cateteri confezionati nel dispenser protettivo a spirale, irrigare il dispenser con soluzione fisiologica
0 soluzione fisiologica eparinizzata attraverso il connettore luer collegato all'estremita del dispenser a
spirale. Ripetere |'operazione se si avverte attrito durante il tentativo di rimozione del catetere.

w

Per i cateteri confezionati in un vassoio, idratare il catetere nel vassoio con soluzione fisiologica o soluzione
fisiologica eparinizzata.

ATTENZIONE: non utilizzare i cateteri senza averli prima sottoposti a lavaggio o idratazione con soluzione
fisiologica o soluzione fisiologica eparinizzata. La mancata osservanza di questa raccomandazione puo
compromettere il rivestimento e la lubricita del catetere.

~

Dopo la rimozione del catetere dal dispenser a spirale o dal vassoio, ispezionarlo per verificare che non
presenti danni.

AVVERTENZA

+ Non utilizzare i cateteri danneggiati in alcun modo. | cateteri danneggiati possono rompersi o spaccarsi,
danneggiando il vaso o provocando il distacco della punta durante la procedura.

5. Mandrino di rimodellamento:

«  Estrarre il mandrino di rimodellamento dalla relativa confezione e inserirlo nella punta distale del
catetere.

«  Piegarela punta del catetere e il mandrino di rimodellamento fino ad ottenere la forma desiderata.
«  Tenere il mandrino di rimodellamento e la punta del catetere a una distanza di 1" da una sorgente
divapore per circa 10 secondi per stabilizzare la forma. Allontanarli dalla sorgente di calore e
consentirne il raffreddamento tramite aria o soluzione fisiologica prima della rimozione del

mandrino.

«  Eliminare il mandrino di imodellamento.

AVVERTENZA

+  lI'mandrino di rimodellamento non € destinato all'utilizzo in vivo.

B

Prima dell'uso, lavare il lume del catetere con soluzione fisiologica o soluzione fisiologica eparinizzata,
collegando al raccordo del catetere una siringa riempita di soluzione fisiologica o soluzione fisiologica
eparinizzata.

~

Inserire con cautela un filo quida appropriato nel raccordo e farlo avanzare nel lume del catetere.

Posizionare un catetere guida appropriato sequendo una tecnica percutanea standard. Collegare una
valvola emostatica girevole al connettore luer del catetere guida e mantenere un lavaggio continuo.

o

Con il modello Phenom™ 17 & incluso un introduttore biforcato per facilitare I'inserimento nella valvola
emostatica. Per utilizzare |'introduttore biforcato, farlo scorrere dall'estremita prossimale finché non copre
I'estremita distale del catetere.

10. Introdurre il catetere e il filo guida all'interno del catetere guida attraverso I'adattatore emostatico. Serrare
la valvola intorno al catetere per impedire il riflusso, consentendo tuttavia lo spostamento del catetere
attraverso la valvola.

11, Faravanzare il catetere e il filo guida fino al sito di destinazione prescelto, facendo avanzare in modo
alternato il filo guida e il catetere sul filo guida.
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12. Sesi utilizza I'introduttore biforcato, far scorrere I'introduttore fino all'estremita prossimale del catetere
vicino al raccordo.

13. Estrarreil filo guida dal catetere. Collegare la siringa desiderata con la soluzione per infusione o/l
dispositivo interventistico e continuare la procedura secondo le istruzioni del fabbricante.

14. Estrarre il catetere ed eliminarlo dopo il completamento della procedura. Seguire le procedure della
struttura sanitaria per lo smaltimento dei materiali che rappresentano un rischio biologico.

NOTA: di sequito sono riportati come riferimento i valori approssimativi relativi alla velocita di flusso in base alla
pressione e alla soluzione per infusione.

Tabelle della velocita di flusso

Catetere di rilascio Phenom™ 17
50/50
. 190% Mezzo di contrasto 100% soluzione
Lunghezza | Pressione | Mezzo di contrasto L P
. - ionico al 76%/ fisiologica
(cm) (psi) ionico al 76% . S
e soluzione fisiologica (cc/sec)
(cc/sec)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Catetere di rilascio Phenom™ 21
100% 5(.)/50 .
. . Mezzo di contrasto 100% soluzione
Lunghezza | Pressione | Mezzo di contrasto - L
. L ionico al 76%/ fisiologica
(cm) (psi) ionico al 76% X L
soluzione fisiologica (cc/sec)
(cc/sec)
(cc/sec)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 0,4 09
160
300 0,2 0,9 17
Catetere di rilascio Phenom™ 27
100% 5(.)/50 i
. . Mezzo di contrasto 100% soluzione
Lunghezza | Pressione | Mezzo di contrasto - L
. L ionico al 76%/ fisiologica
(cm) (psi) ionico al 76% X L
soluzione fisiologica (cc/sec)
(cc/sec)
(cc/sec)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 3,0
Catetere di rilascio Phenom™ Plus
100% 5(.’/50 q
. . Mezzo di contrasto 100% soluzione
Lunghezza | Pressione | Mezzo di contrasto L P
n - ionico al 76%/ fisiologica
(cm) (psi) ionico al 76% , e
e soluzione fisiologica (cc/sec)
(cc/sec)
100 1,5 74 6,8
120
300 44 12 12

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

POSSIBILI COMPLICAZIONI
Le possibili complicazioni dei dispositivi e della procedura endovascolare includono, tra le altre (anche con
termini equivalenti):

«  Dolore nel punto di inserimento Emboli distali (aria, corpo estraneo o

«  Ematoma trombo)
«  Emorragia Vasospasmo, dissezione, perforazione o
«  Infezione lesione vascolare

Ischemia
Ictus con possibile esito in deficit
neurologico e decesso

«  Sensibilizzazione o reazione allergica

«  Complicazioni dovute all'esposizione a
radiazioni (ad esempio, alopecia, ustioni di
gravita variabile dall'eritema cutaneo alle
ulcere, cataratte e neoplasie tardive).

* Per ulteriori informazioni sulle possibili complicazioni, consultare le istruzioni per I'uso relative agli altri
dispositivi e farmaci utilizzati per il trattamento. In caso di incidente di grave entita correlato al dispositivo,
contattare il rappresentante locale Medtronic e le autorita locali competenti.

AVVERTENZE

« QUESTO DISPOSITIVO E ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Smaltire dopo ogni singola procedura. Il
riutilizzo e/o la risterilizzazione possono compromettere le prestazioni del dispositivo e provocare una
contaminazione incrociata.

« Il catetere dirilascio Phenom™ deve essere manipolato unicamente sotto fluoroscopia. Non manovrare
il catetere senza osservare la risposta risultante della punta.

« Non far avanzare né ritirare un dispositivo intraluminale se si avverte resistenza finché la causa della
resistenza non viene determinata tramite fluoroscopia. Se non é possibile determinarne la causa,
ritirare il catetere. Lo spostamento del catetere in caso di resistenza puo danneggiare il catetere ol
Vaso.

«  Lapressione diinfusione non deve superare la pressione indicata nella tabella della velocita di flusso
(riportata in precedenza).

«  Nel catetere dirilascio Phenom™ & presente nichel (CAS 7440-02-0), che pud provocare
sensibilizzazione o reazioni allergiche.

« Il catetere non & stato testato per I'uso con apparecchiature automatiche di infusione ad alta pressione
di mezzi di contrasto. Non utilizzare tali apparecchiature con il dispositivo per evitare di danneggiarlo.

« Ispezionare visivamente tutti i sistemi a barriera sterile, etichettati come sterili, immediatamente
prima dell'uso. Non utilizare il dispositivo in caso di evidenti difetti di integrita del sistema a barriera
sterile.

« Perinformazioni aggiuntive sui materiali critici, quali il regolamento REACH, la legge
Proposition 65 della California o altri programmi per la gestione dei prodotti, visitare
www.medtronic.com/productstewardship.

PRECAUZIONI

1. Ispezionare il catetere di rilascio Phenom™ prima dell'uso per escludere I'eventuale presenza di
attorcigliamenti o piegature. Eventuali danni al catetere possono ridurre le caratteristiche prestazionali
desiderate.

2. Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata. Il contenuto € sterile a condizione che la confezione
sia chiusa e non presenti danni.

3. Utilizzare prima della data di scadenza.

4. Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. La mancata osservanza di tutte le avvertenze e
precauzioni puo comportare complicazioni.

5. Il catetere di rilascio Phenom™ é sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.
6. Il catetere dirilascio Phenom™ & apirogeno.

7. Glioperatori devono prendere ogni misura precauzionale necessaria al fine di limitare I'esposizione ai
raggi X, sia per se stessi che per i pazienti, utilizzando una schermatura sufficiente, riducendo la durata
della fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei raggi X quando possibile.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e lontano dalla luce solare.
Smaltire il dispositivo in conformita alle norme ospedaliere, amministrative e/o locali vigenti.

SICUREZZA E PRESTAZIONI CLINICHE
E possibile ottenere una copia del riepilogo sulla sicurezza e le prestazioni cliniche sul sito EUDAMED,
effettuando la ricerca del nome del dispositivo al sequente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Espaiiol es
Instrucciones de uso

Catéter de liberacion Phenom™
PRECAUCION

Las leyes federales de los Estados Unidos tnicamente permiten la venta, distribucion y uso de este
producto si son efectuados por un médico o con prescripcion facultativa.

Este dispositivo deben utilizarlo exclusivamente médicos con formacion en la realizacion de intervenciones
y técnicas percuténeas intravasculares.

DESCRIPCION

Phenom™ es una linea de catéteres de liberacién de una sola luz y rigidez variable disefiados para acceder
avasos pequefios y tortuosos. Se presentan en diversas longitudes, grados de rigidez y didmetros interior

y exterior. La superficie exterior del catéter tiene un recubrimiento que favorece su desplazamiento por el
interior del vaso. Los catéteres de liberacion Phenom™ 17, 21y 27 tienen un recubrimiento hidrdfilo que abarca
los 100 cm distales. Los catéteres de liberacion Phenom™ Plus tienen un recubrimiento hidréfilo que abarca

los 90 cm distales. Ademés, el catéter incorpora un revestimiento interior para facilitar el movimiento de
dispositivos introductores a través de su luz. Su extremo distal tiene uno o varios marcadores radiopacos que
facilitan su visualizacion y colocacion bajo fluoroscopia. El catéter de liberacion Phenom™ incluye en su envase

una vaina introductora y puede ir acompafiado por un introductor dividido.

FUNCION Y COMPATIBILIDAD DEL DISPOSITIVO

Catéter de liberacion Phenom™ 17
French Pulgada mm
D.E. proximal 2,2 0,029 0,74
D.E. distal 18 0,024 0,61
D.I. proximal - 0,017 0,43
D.I. distal - 0,017 0,43
D.I. catéter guia o catéter - >0,035 >0,89
D.E. guia - <0,014 <0,36
Catéter de liberacion Phenom™ 21
French Pulgada mm
D.E. proximal 2,6 0,034 0,86
D.E. distal 23 0,030 0,76
D.I. proximal - 0,021 0,53
D.1. distal - 0,021 0,53
D.I. catéter guia o catéter - >0,038 >0,97
D.E. guia - <0,018 <0,46
Catéter de liberacion Phenom™ 27
French Pulgada mm
D.E. proximal 31 0,040 1,02
D.E. distal 28 0,036 0,91
D.I. proximal - 0,027 0,69
D.I. distal - 0,027 0,69
D.I. catéter guia o catéter - > 0,045 >1,13
D.E. guia - <0,025 <0,64
Catéter de liberacion Phenom™ Plus
French Pulgada mm
D.E. proximal 47 0,061 1,55
D.E. distal 42 0,055 1,40
D.I. proximal - 0,045 1,13

(atéter de liberacion Phenom™ Plus
French Pulgada mm
D.l. distal - 0,045 1,13
D.l. catéter guia o catéter - >0,070 >1,78
D.E. guia - <0,041 <1,04

USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO
Los catéteres de liberacion Phenom™ estan indicados para la introduccion de dispositivos intervencionistas o de
medios de diagndstico en las vasculaturas nerviosa, periférica y coronaria.

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Los catéteres de liberacion Phenom™ pueden venir envasados en un dispensador de proteccién en espiral
con un conector luer de lavado, o bien en una bandeja protectora. Los catéteres tienen un recubrimiento
hidréfilo y es necesario hidratarlos antes de su uso.

N~

En el caso de los catéteres que vienen en un dispensador de proteccidn en espiral, lave el dispensador
con solucién salina pura o heparinizada a través del conector luer que esté acoplado al extremo del
dispensador en espiral. Repita este paso si nota friccion al tratar de retirar el catéter.

w

Para los catéteres envasados en una bandeja, hidrate el catéter en la bandeja con solucién salina pura o
heparinizada.

PRECAUCIONES: No trate de usar los catéteres sin lavarlos o hidratarlos antes con solucién salina pura o
herapinizada. De lo contrario, podria deteriorarse el recubrimiento y la lubricacién del catéter.

b

Después de sacar el catéter del dispensador en espiral o de la bandeja, examinelo para verificar que no
esté dafiado.

ADVERTENCIA

+ No utilice catéteres que presenten algun tipo de dafio. Los catéteres que estén dafiados podrian
romperse o agrietarse y causar dafos vasculares, o el extremo podria desprenderse durante la
intervencion.

5. Vainaintroductora:
«  Retire la vaina introductora del soporte correspondiente e insértela en el extremo distal del catéter.
«  Doble el extremo del catéter y la vaina introductora hasta que adquieran la forma deseada.

«  Sostenga la vaina introductora y el extremo del catéter a 1 pulgada de distancia de una fuente de
vapor durante unos 10 sequndos para fijar la forma. Retirelos de la fuente de calor y deje que se
enfrien al aire 0 en solucién salina antes de retirar la vaina.

«  Deseche la vaina introductora.

ADVERTENCIA

+ Lavainaintroductora no es apta para uso en vivo.

6. Antes de usar el catéter, lave la luz con solucién salina pura o heparinizada. Para ello, acople una jeringa
llena de solucion salina pura o heparinizada al conector del catéter.

7. Inserte con cuidado una guia adecuada en el conector e introdtzcala en la luz del catéter.

8. (Coloque un catéter guia adecuado empleando una técnica percutdnea convencional. Acople una vélvula
hemostatica giratoria al conector luer del catéter guia y mantenga un flujo de lavado constante.

9. Seincluye un introductor dividido con los modelos Phenom™ 17 para ayudar en la insercién en la vdlvula

hemostdtica. Para utilizar el introductor dividido, deslicelo desde el extremo proximal hasta que cubra el
extremo distal del catéter.

10. Introduzca el catéter y la guia en el catéter guia a través del adaptador para hemostasia. Apriete la vélvula
alrededor del catéter de manera que se evite el flujo retrégrado, pero el catéter pueda desplazarse a través
delavélvula.

11, Haga avanzar el catéter y la guia hacia el lugar deseado, insertando de forma alterna la guia y luego el
catéter sobre la guia.

12. Sise utiliza el introductor, deslicelo de nuevo hasta el extremo proximal del catéter junto al conector.

13. Retire la guia del catéter. Acople la jeringuilla deseada con medio de infusion o el dispositivo
intervencionista y prosiga con la intervencién siguiendo las instrucciones del fabricante.

14. Retire el catéter y deséchelo una vez finalizada la intervencion. Siga los protocolos del centro para la
eliminacion de material con peligro bioldgico.

NOTA: Los flujos para determinados medios de infusion y valores de presion se indican a continuacién como

referencia y son valores aproximados.
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Tablas de flujo
Catéter de liberacion Phenom™ 17
100% Medio ::/cs:ntraste
Longitud | Presion Medio de contraste L Solucidn salina 100 %
R o ionico al 76 %/
(cm) (psi) ionico al 76 % .. . (cc/s)
(cds) Solucion salina
(cc/s)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Catéter de liberacion Phenom™ 21
100% Medio ::/cs:ntraste
Longitud | Presion | Medio de contraste L Solucién salina 100 %
R L ionico al 76 %/
(cm) (psi) ionico al 76 % P (cc/s)
(cs) Solucion salina
(cc/s)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 0,4 0,9
160
300 0,2 09 17
Catéter de liberacion Phenom™ 27
100% Medio (sl:/cst:)ntraste
Longitud | Presion Medio de contraste o Solucidn salina 100 %
R L ionico al 76 %/
(cm) (psi) ionico al 76 % L (cc/s)
i) Solucion salina
(cc/s)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 09 17
160
300 0,5 24 3,0
Catéter de liberacion Phenom™ Plus
100% Medio ::/cs:ntraste
Longitud | Presion | Medio de contraste B Solucion salina 100 %
R L ionico al 76 %/
(cm) (psi) ionico al 76 % P . (cc/s)
(cds) Solucion salina
(cc/s)
100 1,5 74 6,8
120
300 4.4 12 12

Este producto no contiene materia prima fabricada con DEHP o BPA.

POSIBLES COMPLICACIONES
Las posibles complicaciones de los dispositivos y del procedimiento endovascular incluyen o son similares a las
siguientes, entre otras:

« Doloren el lugar de insercion

+  Hematoma
+  Hemorragia
«  Infeccién

«  Sensibilizacion o una reaccion alérgica

« Complicacion de la exposicion a radiacion
(p. €., alopecia, quemaduras cuya
intensidad varia desde enrojecimiento
de a piel a tlceras, cataratas y neoplasia
retardada)

trombo)

vascular

«  Isquemia
Accidente cerebrovascular que podria

Embolos distales (aire, cuerpo extrafio o

Espasmo, diseccion, perforacién o lesion

provocar un déficit neuroldgico o la muerte

* Consulte las instrucciones de uso de otros dispositivos de terapia y medicaciones para ver informacion

adicional sobre las posibles complicaciones. Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, pdngase

en contacto con el representante de Medtronic y con la autoridad competente de su pais o region respectivos.

ADVERTENCIAS

ESTE DISPOSITIVO ESTA INDICADO PARA UN SOLO USO. Deseche el dispositivo una vez utilizado en

una intervencion. Si lo vuelve a utilizar o esterilizar podria menoscabar su rendimiento y causar
contaminacion cruzada.

El catéter de liberacion Phenom™ debe manipularse inicamente bajo fluoroscopia. No trate de mover
el catéter sin observar la respuesta de su extremo al movimiento.

Nunca introduzca ni retraiga un dispositivo intraluminal si detecta resistencia sin antes determinar bajo
fluoroscopia cudl es la causa de la resistencia. Si no se puede determinar la causa, retire el catéter. Si se
fuerza el catéter a pesar de detectar resistencia, el catéter o el vaso podrian resultar dafiados.

La presion de infusién no debe superar el valor de presion indicado en la tabla de flujo (arriba).

El catéter de liberacion Phenom™ contiene niquel (CAS 7440-02-0), que puede causar sensibilizacion o
una reaccion alérgica.

No se ha evaluado el uso del catéter con equipos automaticos de inyeccién de contraste a alta presion,
por lo que no deben usarse estos equipos con el dispositivo, ya que pueden dafarlo.

Examine visualmente todos los sistemas de barrera estéril, que estan etiquetados como estériles,
inmediatamente antes del uso. No utilice el dispositivo si se aprecia que se ha puesto en peligro la
integridad del sistema de barrera estéril.

Para obtener més informacién sobre materiales que son motivo de preocupacién, como la informacion
contenida en el reglamento REACH, la Propuesta 65 de California u otros programas de gestion de
productos, visite www.medtronic.com/productstewardship.

MEDIDAS PREVENTIVAS

1. Examine el catéter de liberacién Phenom™ antes de usarlo para asequrarse de que no esté retorcido ni
doblado. Si presenta alguin dafio, podrian verse afectadas las caracteristicas de rendimiento deseadas.

2. No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafiado. El contenido es estéril si el envase estd sin abrir
y no presenta dafios.

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

4. Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto. Si no se respetan todas las advertencias
y medidas preventivas, podrian surgir complicaciones.

5. Elcatéter de liberacion Phenom™ se ha esterilizado con éxido de etileno. No vuelva a esterilizar el
producto.

6.  El catéter de liberacion Phenom™ es apirdgeno.

7. Los usuarios deben tomar todas las medidas preventivas necesarias para limitar la radiacién por rayos X

alos pacientes y a si mismos mediante el uso de una proteccion suficiente, la reduccion del tiempo de
fluoroscopia y la modificacion de los factores técnicos asociados a los rayos X cuando sea posible.

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION

Este dispositivo debe almacenarse en un lugar seco alejado de la luz del sol.
Deseche el dispositivo conforme a las politicas del hospital, la administracion o el Gobierno local.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
Se puede consultar una copia del Resumen sobre sequridad y funcionamiento clinico buscando el nombre del
dispositivo en el sitio web de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Svenska sV
Bruksanvisning

Phenom™ inforingskateter
0BS!

Enligt federal lag (USA) far denna enhet endast séljas, distribueras och anvandas av eller pa ordination av
lakare.
Enheten far endast anvandas av Iakare som har genomgatt utbildning i perkutana, intravaskuléra tekniker och
ingrepp.
BESKRIVNING
Inforingskatetrarna Phenom™ &r enkellumenkatetrar med variabel styvhet som &r avsedda for att skapa
atkomst till smd, slingriga kérl. De finns tillgangliga med en rad olika langder, styvheter samt inner- och
ytterdiametrar. Kateterns utvandiga yta ar belagd for forbattrad navigering i kérlet. Inforingskatetrarna

Phenom™ 17, 21 och 27 har en hydrofil beldggning som técker de distala 100 cm. Inforingskatetrarna
Phenom™ Plus har en hydrofil beldggning som tacker de distala 90 cm. Katetern har dven en inre bekléddnad
som underléttar forflyttning av inforingsenheter genom dess lumen. Den distala spetsen har en eller

flera rontgentéta markdrer som underldttar visualisering och positionering under réntgengenomlysning.
Inforingskatetern Phenom™ ér forpackad med en formningsmandrang och kan étfoljas av en delad

inforingshylsa.

ENHETENS EGENSKAPER OCH KOMPATIBILITET

Inforingskatetern Phenom™ 17

French Inch mm
Proximal YD 2,2 0,029 0,74
Distal YD 18 0,024 0,61
Proximal ID - 0,017 0,43
Distal ID - 0,017 0,43
Guidekateterns eller kateterns ID - >0,035 >0,89
Ledarens YD - <0,014 <0,36

Inforingskatetern Phenom™ 21

French Inch mm
Proximal YD 2,6 0,034 0,86
Distal YD 23 0,030 0,76
Proximal ID - 0,021 0,53
Distal ID - 0,021 0,53
Guidekateterns eller kateterns ID - >0,038 =097
Ledarens YD - <0,018 <0,46

Inforingskatetern Phenom™ 27

French Inch mm
Proximal YD 31 0,040 1,02
Distal YD 28 0,036 0,91
Proximal ID - 0,027 0,69
Distal ID - 0,027 0,69
Guidekateterns eller kateterns ID - > 0,045 >1,13
Ledarens YD - <0,025 <0,64

Inforingskatetern Phenom™ Plus

French Inch mm
Proximal YD 4,7 0,061 1,55
Distal YD 4,2 0,055 1,40
Proximal ID - 0,045 1,13

Inforingskatetern Phenom™ Plus
French Inch mm
Distal ID - 0,045 1,13
Guidekateterns eller kateterns ID - >0,070 >1,78
Ledarens YD - <0,041 <1,04

AVSETT SYFTE/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Inforingskatetrarna Phenom™ &r avsedda for inforing av interventionsenheter eller diagnostiska medel i
nervsystemets kérl samt de perifera och koronara karlsystemen.

KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga kédnda kontraindikationer.

ANVANDNINGSDIREKTIV

1. Inféringskatetrarna Phenom™ kan vara forpackade i en skyddande forpackningsspole med luerkoppling
for spolning eller i en forpackningsbricka. Katetrarna har en hydrofil beldggning och maste bldtas fore
anvandning.

N~

For katetrar som &r forpackade i en skyddande forpackningsspole ska forpackningen spolas
med koksaltldsning/hepariniserad koksaltldsning genom den luerkoppling som dr ansluten till
forpackningsspolens ande. Upprepa om friktion kanns av vid forsok att ta ut katetern.

w

For katetrar som ar forpackade i en bricka ska katetern bltas i brickan med koksaltlosning/hepariniserad
koksaltldsning.

OBS! Forsok inte anvanda katetrar utan att forst spola eller blota med koksaltldsning/hepariniserad
koksaltlosning. Om denna anvisning inte foljs kan kateterns beldggning och glatthet forsamras.

~

Inspektera katetern for att kontrollera att den ar oskadad efter att den tagits ut ur forpackningsspolen
eller brickan.

« Anvénd inte katetrar som dr skadade pa nagot som helst sétt. Skadade katetrar kan ga av eller brista
och orsaka kdrlskada eller avskiljning av spetsen under ingreppet.

5. Formningsmandrang:
«  Taloss formningsmandrangen fran mandrangkortet och for in den i kateterns distala spets.
«  Boj kateterspetsen och formningsmandrangen till 6nskad form.

+ Hall formningsmandréngen och kateterspetsen 1" frén en dngkalla i ca 10 sekunder sd att den
onskade formen bevaras. Ta bort dem fran varmekallan och It dem svalna i antingen luft eller
koksaltlosningen innan mandréngen avlagsnas.

« Kassera formningsmandréngen.

+  Formningsmandrangen dr inte avsedd att anvandas in vivo.

6.  Fore anvéndning ska kateterns lumen spolas med koksaltlosning/hepariniserad koksaltlosning genom att
en spruta som ar fylld med koksaltlosning/hepariniserad koksaltldsning ansluts till kateterfattningen.

7. Forforsiktigt in lamplig ledare i fattningen och for fram den in i kateterns lumen.

8. Placeraldmplig quidekateter med perkutan standardteknik. Fést en roterande hemostasventil vid
quidekateterns luerkoppling och uppratthall kontinuerlig spolning.

9. Endelad inforingshylsa medfdljer Phenom™ 17-modeller, for att underlatta inforingen i

hemostasventilen. For att anvanda den, skjut den delade inforingshylsan fran den proximala énden tills
den técker kateterns distala dnde.

10. Forin katetern och ledaren i guidekatetern genom hemostasadaptern. Dra &t ventilen runt katetern for att
forhindra backflode, men sa pass lost att det fortfarande gar att forflytta katetern genom ventilen.

11, For fram katetern och ledaren till det valda malstallet genom att véxelvis fora fram ledaren och sedan lata
katetern glida dver ledaren.

12. Om en delad inforare anvands ska du dra tillbaka inforaren till kateterns proximala ande, intill fattningen.

13. Dra ut ledaren ur katetern. Anslut 6nskad spruta med infusat eller interventionsenhet och fortsatt med
ingreppet enligt tillverkarens anvisningar.

14. Dra ut katetern och kassera den efter slutfort ingrepp. Folj institutionens procedurer for kassering av
biologiskt riskavfall.

OBSERVERA: De flddeshastigheter for bestamda tryck och infusat som anges nedan tillhandahalls som referens

och dr ungefarliga varden.
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Tabeller dver flodeshastigheter

Inforingskatetern Phenom™ 17

50/50
. 10.0 % 76 % joniskt _—
Langd Tryck 76 % joniskt 100 % koksaltlosning
. kontrastmedel/
(cm) (psi) kontrastmedel - (ml/s)
(ml/s) koksaltldsning
(ml/s)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Inforingskatetern Phenom™ 21
o0 26 fonise
Lingd | Tryck 76 % joniskt ) 100 % koksaltldsning
. kontrastmedel/
(cm) (psi) kontrastmedel . (ml/s)
(ml/s) koksaltldsning
(ml/s)
100 0,1 04 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 04 0,9
160
300 0,2 09 17
Inforingskatetern Phenom™ 27
100 % 50./50.
. - 76 % joniskt _—
Langd Tryck 76 % joniskt 100 % koksaltlosning
. kontrastmedel/
(cm) (psi) kontrastmedel - (ml/s)
(ml/s) koksaltlosning
(ml/s)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 09 17
160
300 0,5 24 30
Inforingskatetern Phenom™ Plus
50/50
. 10.0 % 76 % joniskt —
Langd Tryck 76 % joniskt 100 % koksaltlosning
. kontrastmedel/
(cm) (psi) kontrastmedel - (ml/s)
(ml/s) koksaltlosning
(ml/s)
100 15 74 6,8
120
300 4.4 12 12

Denna produkt innehaller inga ramaterial tillverkade med DEHP eller BPA.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER

Méjliga komplikationer som ér forknippade med enheterna och det endovaskuldra ingreppet innefattar eller &r

liktydiga med, men dr eventuellt inte begransade till, foljande:

«  smarta vid inforingsstallet

« hematom
«  bladning
«  infektion

« sensibilisering eller allergisk reaktion
«  komplikationer fran exponering for

stralning (t.ex. alopedi, brannskador med

allvarlighetsgrad som strécker sig fran
hudrodnad till sar, gré starr och fordrdjd

neoplastisk sjukdom)

distal emboli (luft, frimmande material

eller tromb)

kérlspasm, karldissektion, kérlperforation

eller kdrlskada
ischemi

stroke som kan leda till neurologiskt

bortfall och dddsfall

* Lds i bruksanvisningen till andra behandlingsenheter och Iakemedel for ytterligare information om mjliga

komplikationer. Kontakta en representant fran Medtronic och den behdriga myndigheten i ditt land/din region

om en allvarlig héndelse som ér forknippad med enheten intréffar.

VARNINGAR

DENNA ENHET AR ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. Kassera den efter ett ingrepp. Ateranvindning
och/eller omsterilisering kan leda till forsamrad prestanda hos enheten och korskontamination.
Inforingskatetern Phenom™ far endast mandvreras under rontgengenomlysning. Forsok inte flytta
katetern utan att observera hur det paverkar spetsen.

En intraluminell enhet far aldrig foras fram eller dras tillbaka mot ett motsténd, forran orsaken till
motstandet har faststéllts med rontgengenomlysning. Om orsaken inte kan faststallas ska katetern
dras ut. Forflyttning av katetern mot ett motsténd kan orsaka skada pa katetern eller pa kdrlet.
Infusionstrycket ska inte dverskrida det tryck som anges i tabellen dver fladeshastigheter (ovan).
Nickel (CAS 7440-02-0) forekommer i inforingskatetern Phenom™ och kan orsaka sensibilisering eller
en allergisk reaktion.

Katetern har inte testats for anvandning tillsammans med automatiserad hagtrycksutrustning for
injektion av kontrastmedel. Sadan utrustning fér inte anvéndas tillsammans med enheten eftersom
det kan skada enheten.

Utfor en visuell inspektion av alla sterilbarridrsystem, som ar mérkta som sterila, omedelbart fore
anvandning. Om det finns tecken pa att sterilbarridrsystemets integritet har dventyrats far enheten
inte anvandas.

Ytterligare information om material som inger betankligheter finns i t.ex. REACH, CA Prop 65 eller
andra produktansvarsprogram. Ga till www.medtronic.com/productstewardship

FORSIKTIGHETSATGARDER

1.

Inspektera inforingskatetern Phenom™ fore anvéandning for att upptacka eventuella knickar eller bojar.
Eventuell skada pa katetern kan forsamra de dnskade prestandaegenskaperna.

Far inte anvéndas om forpackningen ar dppen eller skadad. Innehallet i odppnad, oskadad forpackning &r
sterilt.

Anvénd fore "Anvands senast”-datumet.

Lds alla anvisningar noga fore anvandning. Underltelse att folja alla varningar och forsiktighetsatgarder
kan leda till komplikationer.

Inféringskatetern Phenom™ har steriliserats med etylenoxidgas. Den far inte omsteriliseras.
Inféringskatetern Phenom™ ér icke-pyrogen.

Anvandare ska vidta alla nddvéndiga forsiktighetsatgarder for att begrénsa de doser rontgenstralning
som de sjalva och patienterna utsétts for, genom att anvanda tillréicklig avskdrmning, forkorta
fluoroskopitiderna samt modifiera de rontgentekniska faktorerna nér det &r mojligt.

FORVARING OCH KASSERING

Enheten ska forvaras torrt och skyddas fran solljus.
Kassera enheten i enlighet med sjukhusets, forvaltningens och/eller lokala myndigheters riktlinjer.

SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
Du hittar en kopia av sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda genom att soka pa enhetens namn
pa EUDAMED-webbplatsen https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pernctpanusg MU B PocagpaBHagsope
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Nederlands nl

Gebruiksaanwijzing

Phenom™-plaatsingskatheter
LET OP

Dit product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS).
Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een opleiding in percutane, intravasculaire
technieken en ingrepen.

BESCHRIJVING

De Phenom™-plaatsingskatheters zijn katheters met een enkel lumen en variabele stijtheid die zijn bestemd
voor het verkrijgen van toegang tot een klein, kronkelig vaatstelsel. Ze zijn leverbaar met diverse lengten,
stijfheid en binnen- en buitendiameters. De buitenkant van de katheter is voorzien van een coating om
navigatie in de bloedvaten te verbeteren. De Phenom™ 17-, 21- en 27-plaatsingskatheters hebben distaal
een hydrofiele coating over een lengte van 100 cm. De Phenom™ Plus-plaatsingskatheters hebben distaal
een hydrofiele coating over een lengte van 90 cm. De katheter heeft tevens een beschermlaag die het
opvoeren van inbrenghulpmiddelen via het lumen vergemakkelijkt. De distale tip is voorzien van een of meer

radiopake markeringen die helpen om de visualisatie en positionering onder doorlichting te vergemakkelijken.

De Phenom™-plaatsingskatheter is verpakt met een vormingsmandrijn en eventueel een gespleten
introducersheath.

KENMERKEN EN COMPATIBILITEIT VAN PRODUCT

Phenom™ Plus-plaatsingskatheter

french inch mm
Proximale buitendiameter 47 0,061 1,55
Distale buitendiameter 42 0,055 1,40
Proximale binnendiameter - 0,045 1,13
Distale binnendiameter - 0,045 1,13
Binnendiameter geleidekatheter - >0,070 >1,78
of katheter
Buitendiameter voerdraad - < 0,041 <1,04

GEBRUIKSDOEL / GEBRUIKSINDICATIES
Phenom™-plaatsingskatheters zijn bestemd voor het inbrengen van interventiehulpmiddelen of diagnostische
middelen in het neurovasculaire systeem en het perifere en coronaire vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

GEBRUIKSAANWIZING

1.

De Phenom™-plaatsingskatheters kunnen verpakt zijn in een beschermende buis met een spoel-
luerconnector of in een verpakkingstray. De katheters zijn voorzien van een hydrofiele coating en moeten
v6or gebruik worden gehydrateerd.

Pernctpanusg MU B PocagpaBHagsope
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2. Bijkatheters die in een beschermende buis zijn verpakt, spoelt u de buis via de luerfitting die zich aan het
Phenom™ 17-plaatsingskatheter uiteinde van de buis bevindt met (gehepariniseerde) zoutoplossing. Herhaal deze procedure als er frictie
- te voelen is wanneer geprobeerd wordt de katheter te verwijderen.
Dl — mm 3. Bijkatheters die in een tray verpakt zijn, hydrateert u de katheter in de tray met (gehepariniseerde)
Proximale buitendiameter 22 0,029 0,74 zoutoplossing.
Distale buitendiameter 18 0,024 061 LET OP: De katheters mogen pas worden gebruikt nadat ze eerst met (gehepariniseerde) zoutoplossing
zijn gespoeld of gehydrateerd. Als dit niet gebeurt, kunnen de coating en de gladheid van de katheter
Proximale binnendiameter - 0,017 0,43 minder doeltreffend worden.
Distale binnendiameter - 0,017 0,43 4. Nadat u de katheter uit de buis of de tray heeft verwijderd, controleert u de katheter op beschadigingen.
of katheter
Buitendiameter voerdraad _ <0014 <036 + Gebruik geen katheters die op enigerlei V'ViJ:ZE zijn beschadigd. Beschafiigde katheters‘l'(unnen breken of
scheuren, waardoor bloedvaten beschadiging kunnen oplopen of de tip kan loslaten tijdens de ingreep.
Phenom™ 21-plaatsingskatheter 5. Vormingsmandrijn:
G i - « Neem de vormingsmandrijn van de mandrijnkaart en breng in in de distale tip van de katheter.
3 . «  Buig de tip van de katheter en de vormingsmandrijn totdat ze de gewenste vorm hebben.
Proximale buitendiameter 26 0,034 0,86 . . . .
+ Houd de vormingsmandrijn en de kathetertip ongeveer 10 seconden 2-3 centimeter boven stoom
Distale buitendiameter 23 0,030 0,76 om de vorm vast te zetten. Verwijder van de hittebron en laat aan de lucht of in zoutoplossing
Proximale binnendiameter _ 0021 053 afkoelen alvorens de vormingsmandrijn te verwijderen.
Distale binnendiameter - 0,021 0,53 + Werp de vormingsmandrijn weg.
Binnendiameter geleidekatheter - >0,038 >0,97 WAARSCHUWING
of katheter - Devormingsmandrijn dient niet voor in-vivogebruik.
Buitendiameter voerdraad - <0,018 <0,46
6. Voor gebruik spoelt u het lumen van de katheter door met (gehepariniseerde) zoutoplossing door een met
Phenom™ 27-plaatsingskatheter (gehepariniseerde) zoutoplossing gevulde spuit op de katheterhub aan te brengen.
X 7. Breng behoedzaam een geschikte voerdraad in in de hub en voer deze op in het katheterlumen.
french inch mm o ) ) ) )
8. Breng met de gebruikelijke percutane techniek een geschikte geleidekatheter aan. Bevestig een roterende
Proximale buitendiameter 31 0,040 1,02 hemostaseklep aan de luerconnector van de geleidekatheter en blijf continu spoelen.
Distale buitendiameter 28 0,036 0,91 9. Phenom™ 17-modellen zijn voorzien van een gespleten introducersheath als hulpmiddel voor het
Proximale binnendiameter i 0,027 069 |nbrer|gen |n' dg hemostaseklep. Schuif de gespleten introducersheath vanaf het proximale uiteinde over
het distale uiteinde van de katheter.
Distale binnendiameter - 0,027 0,69 10. Breng de katheter en de voerdraad via de hemostaseadapter in de geleidekatheter in. Draai de klep
Binnendiameter geleidekatheter _ >0,045 >1,13 rondom de katheter stevig genoeg aan om terugstroming te voorkomen, maar niet zo strak dat de
of katheter katheter niet door de klep kan bewegen.
Buitendiameter voerdraad _ <0,025 <0,64 11. Voer de katheter en de voerdraad op naar de geselecteerde te behapdelen locatie door afwisselend de
voerdraad op te voeren en de katheter over de voerdraad op te schuiven.
12. Schuif de gespleten introducersheath terug naar het proximale uiteinde van de katheter naast de hub.
13. Trek de voerdraad uit de katheter terug. Sluit de gewenste spuit met infusiemiddel aan of sluit een
interventiehulpmiddel aan en ga verder met de ingreep overeenkomstig de instructies van de fabrikant.
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14. Trek de katheter terug en werp deze na afloop van de ingreep weg. Volg het ziekenhuisprotocol voor het

wergwerpen van biologisch gevaarlijke materialen.

OPMERKING: Hieronder zijn de flowrates bij bepaalde druk en infusiemiddel als referentie gegeven; de
waarden zijn bij benadering.

Flowratetabellen
Phenom™ 17-plaatsingskatheter
100% 50/50
Lengte Druk 76% ionisch co::::slt‘:l‘iltsl:lhel / 100% zoutoplossing
(cm) (psi) contrastmiddel X (cc/s)
wh) zoutoplossing
(cc/s)
5 100 0,03 0,2 0,4
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21-plaatsingskatheter
100% 50/50
o
Lengte Druk 76% ionisch coz:rfslt:ilcslilhel / 100% zoutoplossing
(cm) (psi) contrastmiddel X (cc/s)
(cds) zoutoplossing
(cc/s)
150 100 0,1 04 1,0
300 0,2 1,0 18
16 100 0,1 04 0,9
300 0,2 09 17
Phenom™ 27-plaatsingskatheter
100% 50/50
R
Lengte Druk 76% ionisch co;fr:slt(::l‘iltsl;:I / 100% zoutoplossing
(cm) (psi) contrastmiddel . (cc/s)
o zoutoplossing
(cc/s)
0 100 0,2 1,0 19
15
300 0,6 25 3,0
16 100 0,1 0,9 1,7
300 0,5 24 3,0
Phenom™ Plus-plaatsingskatheter
100% 50/50
Lengte Druk 76% ionisch co:t6|?:slt‘:l‘il(slilhel / 100% zoutoplossing
(ecm) (psi) contrastmiddel X (cc/s)
T zoutoplossing
(cc/s)
- 100 15 74 6,8
300 44 12 12

Dit product bevat geen grondstoffen die met DEHP of BPA zijn vervaardigd.
MOGELIJKE COMPLICATIES

Mogelijke complicaties met de producten en de endovasculaire procedure zijn onder meer de volgende of
soortgelijke complicaties:

Pijn op de inbrengplaats «  Distale embolie (lucht, lichaamsvreemd
Hematoom materiaal of trombus)

Bloeding « Vaatspasme; dissectie, perforatie of letsel
Infectie van bloedvaten

Sensibilisatie of een allergische reactie «  Ischemie

Complicatie als gevolg van blootstelling «  Beroerte die neurologisch deficit of

aan straling (bv. alopecia, brandwonden overlijden tot gevolg kan hebben
variérend in ernst van rode huid tot
zweren, lensvertroebeling en vertraagde

neoplasie).

*Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de overige gebruikte instrumenten en medicatie voor informatie over
mogelijke bijkomende complicaties. Als er zich een ernstig incident voordoet dat gerelateerd is aan dit product,
neem dan contact op met Medtronic en de bevoegde instanties in uw land/regio.

WAARSCHUWINGEN

DIT PRODUCT IS UITSLUITEND BEDOELD VOOR EENMALIG GEBRUIK. Na één ingreep wegwerpen.
Hergebruik en/of hersterilisatie kunnen mogelijk leiden tot een minder goede werking van het product
en tot kruisbesmetting.

De Phenom™-plaatsingskatheter mag uitsluitend onder rontgendoorlichting worden gemanipuleerd.
De katheter mag alleen worden verplaatst als u kunt zien hoe de tip hierop reageert.

Een intraluminaal hulpmiddel mag nooit tegen weerstand in worden opgevoerd of teruggetrokken
voordat de oorzaak van die weerstand onder rantgendoorlichting is vastgesteld. Als de oorzaak niet
kan worden vastgesteld, moet de katheter worden teruggetrokken. Verplaatsing van de katheter tegen
de weerstand in kan beschadiging van de katheter of het bloedvat tot gevolg hebben.

De infusiedruk mag de in de bovenstaande flowratetabel vermelde druk niet overschrijden.

Eris nikkel (CAS 7440-02-0) aanwezig in de Phenom™-plaatsingskatheter. Dit kan sensibilisatie of een
allergische reactie veroorzaken.

De katheter is niet getest voor gebruik met geautomatiseerde hogedrukinjectie-apparatuur voor
contrastmiddelen; gebruik dergelijke apparatuur daarom niet in combinatie met het product,
aangezien het schade aan het product kan veroorzaken.

Voer voorafgaand aan gebruik onmiddellijk een visuele inspectie uit van alle als steriel gemarkeerde
verpakkingen. Gebruik het product niet indien de steriele verpakking niet intact is.

Ga voor aanvullende informatie over zorgstoffen, zoals opgenomen in REACH, CA Prop 65 of andere
Productstewardship-programma's, naar www.medtronic.com/productstewardship

VOORZORGSMAATREGELEN
1.

Inspecteer de Phenom™-plaatsingskatheter vér gebruik op knikken en verbuigingen. Als de katheter
beschadigd is, kunnen de gewenste prestatiekenmerken afnemen.

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

3. Gebruiken vor de uiterste gebruiksdatum.

4. Véér gebruik zorgvuldig alle instructies lezen. Niet in acht nemen van alle waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen kan tot complicaties leiden.

5. DePhenom™-plaatsingskatheter is met ethyleenoxidegas gesteriliseerd. Niet opnieuw steriliseren.

6. DePhenom™-plaatsingskatheter is niet-pyrogeen.

7. Gebruikers moeten alle benodigde voorzorgsmaatregelen nemen om de hoeveelheid straling waaraan
patiénten en zij zelf kunnen worden blootgesteld te beperken, door middel van voldoende afscherming,
verminderen van doorlichtingstijden en het aanpassen van technische rontgenfactoren waar mogelijk.

OPSLAG EN WEGWERPEN

Dit product moet op een droge plaats en uit de buurt van zonlicht worden bewaard.
Het product moet worden afgevoerd volgens het beleid van het ziekenhuis en van landelijke en/of lokale
overheden.

VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
U kunt een samenvattingsrapport over de veiligheid en klinische prestaties inzien door op productnaam te
zoeken op de EUDAMED-website https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Portugués
Instrucoes de utilizacao

Cateter introdutor Phenom™
ATENCAO

Nos termos da lei federal dos E.U.A., a venda, distribuicdo e utilizacdo deste dispositivo estd sujeita a
prescricdo médica.

Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos com experiéncia em técnicas e procedimentos intravasculares
percutaneos.

DESCRICAO

Os cateteres introdutores Phenom™ apresentam uma rigidez varidvel e um limen tnico para aceder a
vasculaturas pequenas e sinuosas. Estao disponiveis numa vasta gama de comprimentos, de rigidez e de
didmetros internos e externos. A superficie exterior do cateter tem um revestimento para melhorar a navegagdo
a0 longo do vaso. Os cateteres introdutores Phenom™ 17, 21 e 27 possuem um revestimento hidrofilico que
abrange os 100 ¢m distais. Os cateteres introdutores Phenom™ Plus possuem um revestimento hidrofilico que
abrange 0s 90 cm distais. O cateter incorpora igualmente um revestimento interno para facilitar o movimento
de introducdo de dispositivos passando através do respetivo limen. A ponta distal tem um ou mais marcadores
radiopacos para facilitar a visualizagao e o posicionamento sob fluoroscopia. O cateter introdutor Phenom™ é
embalado com um mandril de moldagem e pode ser acompanhado por uma bainha introdutora bifurcada.

CARACTERISTICAS E COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

Cateter introdutor Phenom™ 17
French Polegadas mm
Didametro externo proximal 2,2 0,029 0,74
Diametro externo distal 18 0,024 0,61
Didametro interno proximal - 0,017 0,43
Diametro interno distal - 0,017 0,43
Didmetro interno do cateter ou do - >0,035 >0,89
cateter-guia
Didmetro externo do fio-guia - <0,014 <0,36
Cateter introdutor Phenom™ 21
French Polegadas mm
Didmetro externo proximal 2,6 0,034 0,86
Diametro externo distal 23 0,030 0,76
Diametro interno proximal - 0,021 0,53
Diadmetro interno distal - 0,021 0,53
Diametro interno do cateter ou do - >0,038 >0,97
cateter-guia
Didmetro externo do fio-guia - <0,018 <0,46
(ateter introdutor Phenom™ 27
French Polegadas mm
Diametro externo proximal 31 0,040 1,02
Diametro externo distal 2,8 0,036 0,91
Diametro interno proximal - 0,027 0,69
Diametro interno distal - 0,027 0,69
Diametro interno do cateter ou do - > 0,045 >1,13
cateter-guia
Didmetro externo do fio-guia - <0,025 <0,64

(ateter introdutor Phenom™ Plus

French Polegadas mm
Didmetro externo proximal 47 0,061 1,55
Diametro externo distal 42 0,055 1,40
Didmetro interno proximal - 0,045 1,13
Diametro interno distal - 0,045 1,13
Diametro interno do cateter ou do - >0,070 >1,78
cateter-guia
Diametro externo do fio-guia - < 0,041 <1,04

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO
0s cateteres introdutores Phenom™ destinam-se a introdugao de dispositivos de intervencdo ou de agentes de
diagndstico na vasculatura periférica, corondria e no sistema neurovascular.

CONTRAINDICACOES

Néo existem contraindicagdes conhecidas.

INSTRUCOES DE UTII.IZA([\O

1. Os cateteres introdutores Phenom™ podem ser embalados num dispensador em espiral de protecao,
equipado com um conector luer de irrigacdo, ou num tabuleiro de embalagem. Os cateteres possuem um
revestimento hidrofilico e necessitam de ser hidratados antes de serem utilizados.

b

Para os cateteres embalados no dispensador em espiral de protegdo, irrigue o dispensador com solugao
salina/soro fisioldgico heparinizado através do encaixe luer ligado a extremidade do dispensador em
espiral. Repita se sentir atrito ao tentar remover o cateter.

w

Para os cateteres embalados num tabuleiro, hidrate o cateter no tabuleiro com solugdo salina/soro
fisiolégico heparinizado.

ATENCAO: Nao tente utilizar os cateteres sem primeiro os irrigar ou hidratar com solucio salina/soro
fisioldgico heparinizado. Caso contrdrio, pode afetar o revestimento e a lubricidade do cateter.

~

Ap6s a remogao do cateter do dispensador em espiral ou do tabuleiro, inspecione para se certificar de que
nao existem danos.

+ Nao utilize cateteres que apresentem qualquer tipo de dano. Os cateteres danificados podem partir-se
ou apresentar rutura, causando danos nos vasos ou a separacao da ponta durante o procedimento.

5. Mandril de moldagem:
«  Retire o mandril de moldagem da caixa do mandril e insira-o na ponta distal do cateter.
+  Dobreaponta do cateter e 0 mandril de moldagem até obter a forma pretendida.

« Mantenha o mandril de moldagem e a ponta do cateter a 1 polegada de distancia de uma fonte
de vapor, durante aproximadamente 10 segundos, para definir a forma. Retire da fonte de calor e
aguarde que arrefeca ao ar ou em soro fisioldgico antes de remover o mandril.

«  Elimine o mandril de moldagem.

+ 0 mandril de moldagem néo se destina a utilizagdo in vivo.

6. Antes da sua utilizacdo, irrigue o limen do cateter com solugdo salina/soro fisioldgico heparinizado,
ligando uma seringa cheia de solucdo salina/soro fisioldgico heparinizado ao conector do cateter.

7. Insira cuidadosamente um fio-guia adequado no conector e avance para o limen do cateter.

8. Cologue um cateter-guia adequado, utilizando uma técnica percutdnea padrao. Ligue uma vélvula
hemostatica rotativa ao conector luer do cateter-guia e mantenha uma irrigagdo continua.

9. Nosmodelos Phenom™ 17 estd incluida uma bainha introdutora bifurcada para ajudar a insercdo na
vélvula hemostatica. Para utilizar, deslize a bainha introdutora bifurcada da extremidade proximal até
cobrir a extremidade distal do cateter.

10. Introduza o cateter e o fio-guia no cateter-quia através do adaptador hemostético. Aperte a vdlvula a volta
do cateter o suficiente para prevenir o refluxo mas permitindo a deslocacdo do cateter através da vélvula.

11, Avance o cateter e o fio-guia até atingir o local alvo pretendido, avancando alternadamente o fio-guia e
fazendo o seguimento do cateter sobre o fio-guia.

12. Seestiver a utilizar o introdutor bifurcado, faca deslizar o introdutor de novo para a extremidade proximal
do cateter junto do conector.

13. Retire o fio-guia do cateter. Ligue a seringa pretendida ao dispositivo de infusdo ou de intervencdo e

continue o procedimento em conformidade com as instrugdes do fabricante.
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14. Remova o cateter e elimine-o apés concluir o procedimento. Siga os procedimentos da sua instituicao
quanto & eliminacdo de residuos bioldgicos.

NOTA: Os débitos para determinadas pressoes e soluges para infusdo sao fornecidos abaixo a titulo de

referéncia e os valores sao aproximados.

Tabelas de débitos
Cateter introdutor Phenom™ 17
50/50
. - 1000/‘.), . contraste ionico/ 100% solugao
Comprimento Pressao contraste idnico solugio salina
) (psi) (: :1?7:) salina a 76% (ecm®/s)
(cm®/s)
5 100 0,03 0.2 04
300 0,1 0,5 1,0
Cateter introdutor Phenom™ 21
50/50
0,
. - 100 /6 5 contraste ionico/ 100% solugao
Comprimento Pressao contraste ionico luca i
(cm) (psi) a76% solugao salina
(an¥s) salinaa 76% (cm?/s)
(cm?/s)
150 100 0,1 04 1,0
300 0,2 1,0 18
160 100 01 0,4 0,9
300 0,2 0,9 17
Cateter introdutor Phenom™ 27
100% 50/50
. = o contraste iénico/ 100% solugao
Comprimento Pressao contraste ionico < .
) (bsi) 276% solugao salina
(an¥s) salina a 76% (cm®/s)
(cm®/s)
0 100 0,2 10 19
15
300 0,6 25 30
16 100 0,1 0,9 17
300 0,5 24 30
Cateter introdutor Phenom™ Plus
50/50
. = 100%.), . contraste iénico/ 100% solugao
Comprimento Pressao contraste idnico solucio salina
(cm) (psi) a76% ol 5
Gl salinaa 76% (em’/s)
(cm®/s)
0 100 15 74 6,8
300 44 12 12

Este produto ndo contém matérias-primas fabricadas com DEHP ou BPA.

POSSIVEIS COMPLICACOES
As possiveis complicagdes dos dispositivos e do procedimento endovascular incluem ou sdo idénticas, entre
outras, as sequintes:

Dor no local de inser¢do « Embolia distal (ar, corpo estranho ou
Hematoma trombo)

Hemorragia « Espasmo, disseccdo, perfuracao ou lesao
Infecdo vascular

Sensibilizacao ou reacao alérgica «  Isquemia

Complicagdo da exposicdo a radiacao « Acidente vascular cerebral (AVC) que possa

(por exemplo, alopecia, queimaduras de provocar défice neuroldgico e morte
gravidade varidvel desde vermelhiddo
na pele até dlceras, cataratas e neoplasia

tardia)

* Consulte as instrugdes de utilizacdo de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos para obter
informacdes adicionais sobre possiveis complicacdes. Caso se verifique algum incidente grave relacionado com o
dispositivo, contacte o representante da Medtronic e as autoridades competentes no seu pais/regiao.

PRE
1.

ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. Elimine apés um procedimento.

A reutilizagdo e/ou reesterilizacdo pode comprometer o desempenho do dispositivo e originar
contaminacdo cruzada.

0 cateter introdutor Phenom™ deve ser manipulado apenas sob fluoroscopia. Nao tente deslocar o
cateter sem observar o resultado da resposta da ponta.

Nunca avance nem retire um dispositivo intraluminal se sentir resisténcia até determinar a causa da
resisténcia através de fluoroscopia. Se néo for possivel determinar a causa, retire o cateter. A deslocagao
do cateter sob resisténcia pode resultar em danos no cateter ou no vaso.

A pressao de infusao ndo deve exceder a pressao indicada nas tabelas de débitos (acima).

0 cateter introdutor Phenom™ contém niquel (CAS 7440-02-0), o que pode causar sensibilidade ou
uma reacdo alérgica.

0 cateter ndo foi testado para utilizacdo com equipamento automatico de injecao de meio de contraste
a alta pressao. Nao utilize este equipamento com o dispositivo, pois poderd danificar o dispositivo.
Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, que estdo etiquetados como estéreis,
imediatamente, antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se existirem falhas evidentes na integridade
do sistema de barreira estéril.

Para consultar informagdes adicionais de materiais sobre substancias perigosas, como o

regulamento REACH, CA Prop 65 ou outros programas de controlo de substéncias quimicas, visite
www.medtronic.com/productstewardship

CAUCOES

Inspecione o cateter introdutor Phenom™ antes da utilizacdo quanto a presenca de torcdes ou de dobras.
Qualquer dano no cateter pode reduzir as caracteristicas de desempenho pretendido.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. O contetido da embalagem ndo aberta e ndo
danificada estd estéril.

Utilizar antes da data indicada em "Utilizar até".

Leia atentamente todas as instrucdes antes de utilizar. 0 ndo cumprimento de todos os avisos e precaugdes
pode resultar em complicagdes.

0 cateter introdutor Phenom™ € esterilizado com gés de dxido de etileno. Nao reesterilizar.
0 cateter introdutor Phenom™ € apirogénico.

0Os operadores deverao tomar todas as precaugdes necessarias para limitar as doses de raios X a que os
doentes e eles proprios sdo expostos, mediante utilizacdo de protecao suficiente, reducdo dos tempos de
fluoroscopia e modificacdo dos fatores técnicos dos raios X sempre que possivel.

ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

SEG

Este dispositivo deve ser armazenado num local seco e afastado da luz solar.
Elimine o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais.

URANGA E DESEMPENHO CLiNICO

E possivel consultar uma c6pia do resumo de seguranga e desempenho clinico mediante pesquisa pelo nome do
dispositivo no sitio da Internet da EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Suomi fi
Kayttoohjeet

Phenom™-asetuskatetri
HUOMIO

Yhdysvaltojen liittovaltion lainsdadanndn mukaan tatd laitetta saa myydd, jaella ja kdyttaa vain ladkari tai
ladkarin maarayksesta.

Laitetta saavat kdyttad vain lakarit, joilla on perkutaanisten intravaskulaaristen menetelmien ja
toimenpiteiden koulutus.

KUVAUS

Phenom™-asetuskatetrit ovat jaykkyydeltdén vaihtelevia, yksiluumenisia katetreja, jotka on suunniteltu
sisdanvientiin pieniin, mutkaisiin verisuoniin. Niistd on saatavilla malleja, joilla on eri pituus, jaykkyys sekd sisa-
ja ulkol@pimitat. Katetrin ulkopinta on pinnoitettu, jotta sitd on helpompi kuljettaa suonessa. Phenom™ 17,
21ja 27 -asetuskatetreissa on hydrofiilinen pinnoite 100 cm:n pituudelta distaalisesta paastd. Phenom™ Plus
-asetuskatetreissa on hydrofiilinen pinnoite 90 cm:n pituudelta distaalisesta pédstd. Katetrissa on myds
sisapinnoite, joka helpottaa luumenin lapi vietdvien sisaanvientivalineiden liikuttamista. Distaalisessa kérjessd
on rontgenpositiivinen merkki tai merkkejd, jotka helpottavat visualisointia ja sijoitusta rontgenlapivalaisussa.
Phenom™-katetrin pakkauksessa on muotoilumandriini, ja sen mukana voidaan toimittaa kaksihaarainen

sisaanvientiholkki.

LAITTEEN OMINAISUUDET JA YHTEENSOPIVUUS

Phenom™ 17 -asetuskatetri
F-koko tuumaa mm
Proksimaalinen ulkoldpimitta 2,2 0,029 0,74
Distaalinen ulkoldpimitta 18 0,024 0,61
Proksimaalinen sisalapimitta - 0,017 0,43
Distaalinen sisalapimitta - 0,017 0,43
Ohjainkatetrin tai katetrin - >0,035 >0,89
sisaldpimitta
Ohjainvaijerin ulkoldpimitta - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 -asetuskatetri
F-koko tuumaa mm
Proksimaalinen ulkoldpimitta 2,6 0,034 0,86
Distaalinen ulkoldpimitta 23 0,030 0,76
Proksimaalinen sisdlapimitta - 0,021 0,53
Distaalinen sisalapimitta - 0,021 0,53
Ohjainkatetrin tai katetrin - >0,038 >0,97
sisaldapimitta
Ohjainvaijerin ulkoldpimitta - <0,018 <0,46
Phenom™ 27 -asetuskatetri
F-koko tuumaa mm
Proksimaalinen ulkoldpimitta 31 0,040 1,02
Distaalinen ulkolapimitta 2,8 0,036 0,91
Proksimaalinen sisalapimitta - 0,027 0,69
Distaalinen sisalapimitta - 0,027 0,69
Ohjainkatetrin tai katetrin - > 0,045 >1,13
sisalapimitta
Ohjainvaijerin ulkoldpimitta - <0,025 <0,64

Phenom™ Plus -asetuskatetri

F-koko tuumaa mm
Proksimaalinen ulkolapimitta 47 0,061 1,55
Distaalinen ulkolapimitta 42 0,055 1,40
Proksimaalinen sisalapimitta - 0,045 1,13
Distaalinen sisalapimitta - 0,045 1,13
Ohjainkatetrin tai katetrin - >0,070 >1,78
sisdlapimitta
Ohjainvaijerin ulkoldpimitta - <0,041 <1,04

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOAIHEET

Phenom™-asetuskatetrit on tarkoitettu toimenpidevalineiden tai diagnostisten aineiden sisaanvientiin hermo-,

ddreis- ja syddnverisuoniin.

VASTA-AIHEET

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

KAYTTOOHJEET

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

pakkaustarjottimelle. Katetreissa on hydrofiilinen pinnoite, joka on kasteltava ennen kayttoa.

2. Joskatetri on pakattu suojaputkeen, huuhtele putki keittosuolaliuoksella tai heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella putken paassa olevan luer-liittimen kautta. Tee se uudelleen, jos katetrin poiston
yhteydessa tuntuu kitkaa.

3. Joskatetri on pakattu tarjottimelle, kastele katetri keittosuolaliuoksella tai heparinisoidulla

keittosuolaliuoksella sen ollessa tarjottimella.

HUOMIOT: Al4 yrita kiyttda katetreja, ennen kuin olet huuhdellut tai kastellut ne keittosuolaliuoksella tai
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella. Jos ndin ei tehdd, katetrin pinnoite saattaa vaurioitua ja liukkaus
karsid.

4. Ota katetri putkesta tai tarjottimelta ja tarkasta, ettd se on ehja.

VAROITUS

- Nl kayta katetreja, jos niissé on mink&anlaisia vaurioita. Vaurioituneet katetrit voivat rikkoutua tai
revetd ja aiheuttaa suonen vaurioitumisen tai kdrjen irtoamisen toimenpiteen aikana.

5. Muotoilumandriini:
« Poista muotoilumandriini mandriinikortista ja vie se katetrin distaaliseen kérkeen.
«+  Taivuta katetrin kdrki ja muotoilumandriini halutun muotoiseksi.

+ Pida muotoilumandriinia ja katetrin kérkea 1 tuuman etdisyydelld hoyrylahteesta noin 10 sekunnin
ajan, jotta muoto pysyy. Poista ne hoyrylahteestd ja anna niiden jaahtya joko ilmassa tai
keittosuolaliuoksessa ennen mandriinin poistamista.

«  Havitd muotoilumandriini.

VAROITUS

+ Muotoilumandriinia ei ole tarkoitettu in vivo -kayttoon.

6. Huuhtele katetrin luumen ennen kéyttoa keittosuolaliuoksella tai heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
kiinnittamalla keittosuolaliuoksella tai heparinisoidulla keittosuolaliuoksella taytetty ruisku katetrin
kantaan.

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

8. Aseta sopiva ohjainkatetri paikalleen tavanomaisella perkutaanisella menetelmalld. Kiinnitd pyorivé
hemostaasiventtiili ohjainkatetrin luer-liittimeen ja pida ylld jatkuvaa huuhtelua.

9. Phenom™ 17 -mallien kanssa toimitetaan kaksihaarainen sisaanvientiholkki, joka helpottaa asettamista

hemostaasiventtiiliin. Kaytd sitd liu'uttamalla kaksihaaraista sisaanvientiholkkia proksimaalisesta paastd,
kunnes se peittad katetrin distaalisen paan.

10. Vie katetri ja ohjainvaijeri ohjainkatetriin hemostaasisovittimen ldpi. Kiristd venttiili katetrin ympérille
niin, ettd takaisinvirtaus estyy mutta katetri pystyy liikkumaan venttiilin l&pi.

11, Tyonnd katetri ja ohjainvaijeri valittuun kohdepaikkaan tyontamalla vuorotellen ohjainvaijeria ja
kuljettamalla sitten katetria ohjainvaijeria pitkin.

12. Jos kdytét kaksihaaraista sisédnviejad, liu'uta sisdanviejd takaisin katetrin proksimaaliseen pd&hén kannan
viereen.

13. Veda ohjainvaijeri pois katetrista. Liita haluttu infuusioliuoksella taytetty ruisku tai toimenpidevéline ja
jatka toimenpidettd valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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14.  Veda katetri pois ja havitd se toimenpiteen jdlkeen. Havitd biovaarallinen jéte laitoksen kdytanndn

mukaisesti.
HUOMAUTUS: Alla annetaan viitteelliset virtausnopeudet eri paineille ja infuusioliuoksille. Arvot ovat
likimaaraisia.
Virtausnopeustaulukot
Phenom™ 17 -asetuskatetri
50/50
100 % 76-prosenttista
. . . . 100 %
Pituus Paine 76-prosenttista ionista . .
. " L s . keittosuolaliuosta
(cm) (psi) ionista varjoainetta varjoainetta ja [
(cm¥/s) keittosuolaliuosta
(cm®/s)
100 0,03 0,2 0,4
150
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21 -asetuskatetri
50/50
100 % 76-prosenttista
N a . .. 100 %
Pituus Paine 76-prosenttista ionista . .
Rk . L .. . keittosuolaliuosta
(cm) (psi) ionista varjoainetta varjoainetta ja (an’ls)
(cm’/s) keittosuolaliuosta
(cm’/s)
100 0,1 04 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 04 0,9
160
300 0,2 0,9 17
Phenom™ 27 -asetuskatetri
50/50
100 % 76-prosenttista
. . . . 100 %
Pituus Paine 76-prosenttista ionista . n
r . L L . keittosuolaliuosta
(cm) (psi) ionista varjoainetta varjoainetta ja (an’/s)
(cm¥/s) keittosuolaliuosta
(cm®/s)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 0,9 17
160
300 05 24 3,0
Phenom™ Plus -asetuskatetri
50/50
100 % 76-prosenttista
. . . . 100 %
Pituus Paine 76-prosenttista ionista . .
X - L .. . keittosuolaliuosta
(cm) (psi) ionista varjoainetta varjoainetta ja (am?s)
(ecm®/s) keittosuolaliuosta
(cm®/s)
100 15 74 6,8
120
300 44 12 12

Tama tuote ei sisélla DEHP:sta tai BPA:sta valmistettuja raaka-aineita.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Laitteisiin ja endovaskulaariseen toimenpiteeseen liittyvia mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa
seuraavat tai niiden kanssa samankaltaiset komplikaatiot:

kipu sisaanvientikohdassa distaaliset embolukset (ilma, vierasaineet
hematooma tai trombi)

verenvuoto verisuonen spasmi, dissekoituma,
infektio perforaatio tai vaurio

iskemia
aivohaveri, joka voi johtaa neurologiseen
puutokseen ja kuolemaan

herkistyminen tai allerginen reaktio
sdteilyaltistuksesta johtuva komplikaatio
(esimerkiksi alopesia; palovammat, joiden
vaikeusaste vaihtelee ihon punoituksesta
haavaumiin; kaihi ja viivéstynyt neoplasia)

*Katso muiden hoitolaitteiden ja lddkkeiden kdyttdohjeista muut tiedot mahdollisista komplikaatioista. Jos
jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma ilmenee, ota yhteys Medtronic-edustajaan ja oman maasi tai
alueesi toimivaltaiseen viranomaiseen.

VAROITUKSET

LAITE ON TARKOITETTU KERTAKAYTTOISEKSI. Havitd laite yhden toimenpiteen jalkeen.

Uudelleenkayttd ja/tai uudelleensterilointi voi mahdollisesti heikentdd laitteen toimintaa ja aiheuttaa
ristikontaminaation.

Phenom™-asetuskatetria saa ohjata vain rontgenlapivalaisussa. Al yrité liikuttaa katetria seuraamatta
samalla kérjen liikettd.

Al koskaan tydnnd tai vedd luumenissa olevaa laitetta, jos siind tuntuu vastusta, ennen kuin olet
selvittanyt vastuksen syyn rontgenlépivalaisulla. Jos et pysty médrittdmdan syytd, veda katetri pois.
Katetrin liikuttaminen vastusta vastaan voi vaurioittaa katetria tai suonta.

Infuusiopaine ei saa ylittaa virtausnopeustaulukoissa (edelld) lueteltua painetta.
Phenom™-asetuskatetrissa on nikkelid (CAS 7440-02-0), joka voi aiheuttaa herkistymista tai allergisen
reaktion.

Katetrin kéyttdd ei ole testattu automaattisen suuripaineisen varjoaineinjektiolaitteiston kanssa. Ald
kéytd katetrin kanssa téllaista laitteistoa, koska se voi vaurioittaa katetria.

Tarkasta silmamadraisesti kaikki steriileiksi merkityt suojusjérjestelmét valittomésti ennen kayttoa. Ald
kaytd laitetta, jos steriili suojusjarjestelmad on selvasti rikkoutunut.

Muun muassa REACH-asetukseen, Kalifornian Proposition 65 -lakiin tai muihin
tuotevastuullisuusohjelmiin liittyvét haitallisia aineita koskevat lisatiedot ovat ndhtavissd osoitteessa
www.medtronic.com/productstewardship.

VAROTOIMET

1. Tarkasta Phenom™-asetuskatetri ennen kdyttda taittumisen tai taipumisen varalta. Katetrin vauriot voivat
heikentad sen haluttuja suorituskykyominaisuuksia.

2. Niakéyta laitetta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. Avaamattoman ja ehjin pakkauksen sisalté on
steriili.

3. Kdytd laite ennen viimeistd kayttopaivamadraa.

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

5. Phenom™-asetuskatetri on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Al steriloi laitetta uudelleen.

6. Phenom™-asetuskatetri on pyrogeeniton.

7. Kayttdjien on noudatettava kaikkia valttaméttomia varotoimia potilaiden ja itsensa

rontgensateilyannosten rajoittamiseksi. Tama tarkoittaa riittavan suojauksen kayttamistd,
rontgenldpivalaisuaikojen lyhentdmistd ja teknisten rontgenparametrien muuttamista mahdollisuuksien
mukaan.

SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

Laite on sdilytettava kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.
Havitd laite sairaalan ja hallinnon kdytanndn ja/tai paikallisen lainsdadannon mukaisesti.

TURVALLISUUS JA KLIININEN SUORITUSKYKY
Voit katsoa tiivistelman laitteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd hakemalla sité laitteen nimelld
EUDAMED-verkkosivustosta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Dansk
Brugsanvisning

da

Phenom™-indforingskateter
FORSIGTIG

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun sxlges, forhandles og bruges af eller pd
foranledning af en lzge.
Denne enhed ma kun anvendes af Izeger, der er uddannet i perkutane, intravaskulzre teknikker og indgreb.

BESKRIVELSE

Phenom™-indfgringskatetre er enkeltlumenkatetre med variabel stivhed, som er designet til at f adgang til

sn&vert, slynget vaskulatur. De er tilgaengelige i variende laengde, stivhed og indre og ydre diameter. Kateterets

overflade har en belaegning, der sarger for, at navigationen ind i karret gores nemmere. Phenom™ 17-,

21- 0g 27-indferingskatetre har en hydrofil belegning, der spaender over de distale 100 cm. Phenom™ Plus-
indfaringskatetre har en hydrofil belaegning, der spaender over de distale 90 cm. Kateteret har en indbygget
"liner", der fremmer bevaegelsen af fremfaringsenheder gennem dets lumen. Den distale spids har en
rentgenfast marker/rentgenfaste markerer som en hjalp il visualisering og placering under fluoroskopi.
Phenom™-indfgringskateteret er pakket med en formende dorn, og der kan ogsa medfalge en opdelt
indferingssheath.

ENHEDENS FUNKTION 0G -KOMPATIBILITET

Phenom™ 17-indfgringskateter

French Inch mm
Ydre proksimal diameter 2,2 0,029 0,74
Ydre distal diameter 18 0,024 0,61
Indre proksimal diameter - 0,017 0,43
Indre distal diameter - 0,017 0,43
Guidekateter eller kateter-id - >0,035 >0,89
Ydre diameter, guidewire - <0,014 <0,36

Phenom™ 21-indferingskateter

French Inch mm
Ydre proksimal diameter 26 0,034 0,86
Ydre distal diameter 23 0,030 0,76
Indre proksimal diameter - 0,021 0,53
Indre distal diameter - 0,021 0,53
Guidekateter eller kateter-id - >0,038 =097
Ydre diameter, guidewire - <0,018 <0,46

Phenom™ 27-indferingskateter

French Inch mm
Ydre proksimal diameter 31 0,040 1,02
Ydre distal diameter 28 0,036 0,91
Indre proksimal diameter - 0,027 0,69
Indre distal diameter - 0,027 0,69
Guidekateter eller kateter-id - > 0,045 >1,13
Ydre diameter, guidewire - <0,025 <0,64

Phenom™ Plus-indferingskateter

French Inch mm
Ydre proksimal diameter 47 0,061 1,55
Ydre distal diameter 42 0,055 1,40
Indre proksimal diameter - 0,045 1,13

Phenom™ Plus-indferingskateter

French Inch mm
Indre distal diameter - 0,045 1,13
Guidekateter eller kateter-id - >0,070 >1,78
Ydre diameter, guidewire - <0,041 <1,04

BEREGNET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG
Phenom™-indfgringskatetre er beregnet til indforing af interventionsenheder eller diagnostiske midler i
neurovaskulaturen, den perifere vaskulatur og koronarkarrene.

KONTRAINDIKATIONER

Der eringen kendte kontraindikationer.

BRUGSANVISNING

w

4.

ADVARSEL

5.

o

o N

o

ADVARSEL

Phenom™-indfgringskatetre kan vzere pakket i en beskyttende opbevaringsspole med en luerforbindelse
til gennemskylning eller i en emballagebakke. Katetrene har hydrofil beleegning og kraever fugtning inden
brug.

Katetre, som er pakket i en beskyttende opbevaringsspole, skal gennemskylles med saltvand/
hepariniseret saltvand via luer-fittingen, der er forbundet til enden af opbevaringsspolen. Gentag, hvis der
maerkes friktion, nar det forsoges at fierne katetret.

Katetre, der er pakket i en bakke, skal fugtes i bakken med saltvand/hepariniseret saltvand.
FORSIGTIG:Forsag ikke at bruge katetre, der ikke farst er blevet gennemskyllet eller fugtet med saltvand/
hepariniseret saltvand. Hvis dette ikke overholdes, kan katetrets belegning og lubricitet kompromitteres.

Nér katetret er taget ud af opbevaringsspolen eller bakken, skal det verificeres, at det ikke er beskadiget.

«  Beskadigede katetre ma under ingen omstandigheder anvendes. Beskadigede katetre kan braekke
eller knzkke og forarsage karskade, eller spidsen kan lgsne sig under proceduren.

Formgivende mandrel:
«  Tag den formgivende mandrel ud af mandrel-kortet og st den ind i katetrets distale spids.
+  Bojkateterspidsen og den formgivende mandrel til den gnskede form.

«  Hold den formgivende mandrel og kateterspidsen i en afstand af 1" fra dampkilden i ca.
10 sekunder for at indstille formen. Fjern dem fra varmekilden, og lad dem kele af i enten luft eller
saltvandsoplgsning, inden mandrellen fiernes.

« Kassér den formgivende mandrel.

« Denformgivende mandrel er ikke beregnet til brug in-vivo.

Inden brug skal lumen gennemskylles med saltvand/hepariniseret saltvandsoplasning ved at fastgore en
sprojte fyldt med saltvand/hepariniseret saltvand il katetrets muffe.

St forsigtigt guidewiren i muffen, og fremfor ind i kateterlumen.

Placer et passende guidekateter ved brug af perkutane standardteknikker. Fastger en drejelig
hamostaseventil til guidekateterets luerforbindelse, og oprethold vedvarende gennemskylning.

Der erinkluderet en opdelt indfgringssheath med Phenom™ 17-modeller for at hjeelpe med indfering i

hamostaseventilen. Den bruges ved at traekke den opdelte indfaringssheath fra den proksimale ende,
indtil den daekker den distale ende af kateteret.

10. For kateteret og quidewiren ind i quidekateteret via hazmostaseadapteren. Stram ventilen om katetret for

at undga tilbagelob, mens katetrets bevaegelse gennem ventilen stadig er mulig.

11, Fremfor kateteret og guidewiren til det valgte mélsted ved skiftevis at fremfare guidewiren og derefter

lede kateteret henover guidewiren.

12. Huis det opdelte indferingssheath bruges, skal det traekkes tilbage til den proksimale ende af kateteret ved

siden af muffen.

13. Trek guidewiren tilbage over kateteret. Forbind den gnskede sprajte med infusat eller med

interventionsenheden og fortsat proceduren i henhold til fabrikantens instruktioner.

14. Treek katetret ud og kasser det efter endt procedure. Fglg institutionens procedurer for bortskaffelse af

biologisk farligt affald.

BEMARK: Flowhastigheder for angivne tryk og infusionsvaesker vises som reference herunder, og de er
omtrentlige vaerdier.
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Tabeller over flowhastighed

Phenom™ 17-indferingskateter
50/50
Langde Tryk . 1.0 0% 76% ionisk 100% saltvand
. 76% ionisk kontrast
(cm) (psi) (cd/sek) kontrast/saltvand (cc/sek)
(cc/sek)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21-indfaringskateter
100% 50./50.
Langde Tryk _— 76% ionisk 100% saltvand
. 76% ionisk kontrast
(cm) (psi) i kontrast/saltvand (cc/sek)
(cc/sek)
100 0,1 04 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 04 0,9
160
300 0,2 0,9 17
Phenom™ 27-indferingskateter
100% 50./50.
Lengde Tryk _— 76% ionisk 100% saltvand
. 76% ionisk kontrast
(cm) (psi) (cd/sek) kontrast/saltvand (cc/sek)
(cc/sek)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 3,0
Phenom™ Plus-indferingskateter
50/50
Laengde Tryk . 1.0 0% 76% ionisk 100% saltvand
. 76% ionisk kontrast
(cm) (psi) L kontrast/saltvand (cc/sek)
(cc/sek)
100 15 74 6,8
120
300 4.4 12 12

Dette produkt indeholder ingen ramaterialer, der er fremstillet med DEHP eller BPA.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Mulige komplikationer i forbindelse med enhederne og den endovaskulzere procedure omfatter eller svarer til,

men er ikke ngdvendigvis begraenset til, folgende:

+ Smerte ved indfgringsstedet

+  Hematom
+  Bledning
«  Infektion

«  Sensibilisering eller en
overfalsomhedsreaktion

« Komplikation pga. udsattelse for stréling
(f.eks. alopeci, forbreendinger af forskellig
grad varierende fra hudradmen til sdr,
katarakter og forsinket neoplasi).

* Se yderligere oplysninger om mulige komplikationer i brugsanvisningen til andre behandlingsenheder og

« Distal emboli (luft, frommedlegeme eller

trombe)

«  Spasmerikar, dissektion, perforation eller

skader
o lskemi

«  Slagtilfzlde, der kan medfare neurologisk

mangel og ded

laegemidler. Hvis der sker en alvorlig haendelse, der er forbundet med enheden, skal den lokale Medtronic-
repraesentant og de kompetente myndigheder i dit land kontaktes.

ADVARSLER

DENNE ENHED ER KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG. Bortskaffes efter én procedure. Genbrug og/eller
resterilisering kan muligvis kompromittere enhedens funktion og kan resultere i krydskontaminering.
Phenom™-indferingskateteret ma kun manevreres ved hjlp af fluoroskopi. Forsag ikke at flytte
kateteret uden at observere spidsens reaktion.

En intraluminal enhed ma aldrig fremfores eller tilbagetraekkes under modstand, far arsagen til
modstanden er fastslaet ved hjeelp af fluoroskopi. Treek kateteret tilbage, hvis arsagen ikke kan fastslds.
Hvis der markes modstand, ndr kateteret fremfores, kan det resultere i beskadigelse af kateteret eller
karret.

Infusionstrykket ma ikke overstige det tryk, som er angivet i tabellen over flowhastigheder (herover).
Der er nikkel (CAS 7440-02-0) i Phenom™-indfaringskateteret, der kan forarsage sensibilisering eller
en allergisk reaktion.

Kateteret er ikke blevet testet for brug sammen med udstyr il hjtryksinjektion af kontrastmidler; brug
ikke denne type udstyr sammen med enheden, da det kan beskadige enheden.

Alle sterile barrieresystemer, der er markeret som sterile, skal inspiceres visuelt umiddelbart inden
brug. Enheden ma ikke bruges, hvis der er tydelige brud pa det sterile barrieresystem.

Fa yderligere information vedrarende betenkelige materialer, som er registreret i REACH, CA Prop 65
eller andre produktforvaltningsprogrammer, pd www.medtronic.com/productstewardship

FORHOLDSREGLER

1. Inden brugen skal Phenom™-indfaringskateteret inspiceres for eventuelle knaek eller bejninger. Enhver
beskadigelse af kateteret kan forringe den onskede ydeevne.

2. Maikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget. Indhold i udbnet og ubeskadiget emballage
er sterilt.

3. Skal anvendes inden udlgbsdatoen.

4. Lasalle instruktioner omhyggeligt igennem inden anvendelse. Der kan opsta komplikationer, hvis
advarsler og forholdsregler overses.

5. Phenom™-indfaringskateteret er steriliseret med etylenoxidgas. Ma ikke resteriliseres.

6. Phenom™-indfaringskateteret er ikke-pyrogent.

7. Operatorere bor tage alle fornadne forholdsregler for at begraense den dosis rontgenstraling, som

patienterne og de selv udsaettes for, ved at bruge tilstraekkelig afskeermning, mindske varigheden af
fluoroskopi og modificere tekniske rantgenfaktorer, nar det er muligt.

OPBEVARING 0G BORTSKAFFELSE

Denne enhed skal opbevares tort og ma ikke udsaettes for direkte sollys.
Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets politik samt lokale love og regler.

SIKKERHED 0G KLINISK FUNKTION
En kopi af Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne kan ses ved at soge pa enhedens navn pa EUDAMED-
webstedet https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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ENAnvikd

08nyiec xpriong

KaOstiipac tomoBétnonc Phenom™

MPOXOXH

el

H opoomovdiakr vopoBeoia (twv HIA) emtpénel Ty mwAnon, T Slavopn kai ™ xpron autol Tou
TIPOTOVTOC POVO O€ LaTpd 1) KATOMY €VTONG laTPOU.
To mapdv mpoidv Ba mpémet va ypnatpomoleitat Hovo anmo aTpolG EKMaIdEVpEVOUG o€ Sladepuikes,

EVB0ayYELaKEC TEXVIKES Kal SladIkaoieg.

MEPITPAOH

KaBetipag romoBétnong Phenom™ Plus

French vtogg mm
Eyyug e€wtepikn Sidpetpog 47 0,061 1,55
Anw e§wtepikn SiapeTpog 42 0,055 1,40
Eyyu¢ sowtepikn Sidpetpog - 0,045 1,13
Anw £0WTEPIKN S1dpETPOC - 0,045 1,13
Eowtepiki Sidpetpog 0dnyou - >0,070 >1,78
Kafetpa | KaBeTipa
ESwtepikn Sidpetpog 0dnyou - <0,041 <1,04
cUpparog

Ot kaBetpeg TomoBétnong Phenom™ eivat kabetrpe¢ povo avhou, petaBAntou fabpod akapiag,
oxedlaopévol ya mpooPaon o pikpd, ehkoeldn ayyeia. Eivat Slabéoipol oe d1agopa pikn, Babpolc akappiag
KOl E0WTEPIKEC KAl ESWTEPIKEC SlapéTpouc. H e§wTepiki emgdvela Tou kabetripa Stabétel emkahuyn yia va
BeXtverat n kaBodiynon péoa oto ayyeio. Ot kabetipeg TomoBétnang Phenom™ 17, 21 kat 27 dlabétouv
VOPOQIAN emioTpwan N omoia kaAumTel Ta dmw 100 cm. Ot kaBetnpeg TomoBétnang Phenom™ Plus Siabétouv
VoPOPIAN emioTpwan N omoia kaAUMTEL Ta dmw 90 cm. 0 kaBeTrpag SlabETel emiong pia E6WTEPIKR EMévduoN
ToU SleukoAUvel TV Kivnon datdgewv glsaywyng oL omoieg diépyovtal péaa amd Tov aud Tou. To dmw akpo
@épeL akTIvooKIepO(0U¢) OeikTn(€g) yia dleukoAuven TG OmTIKIE mapakoholBnang kat tng TomoBétnong umo
aktvookommon. 0 kaBetiipag tomobétnong Phenom™ eivai ouokevaopévog pie évav aova dlapdpewong
OXMUaTOC Kal Pmopei va ouvodeveTal kat amo éva Staywpi{Opevo Onkdpt eloaywyéa.

XAPAKTHPIZTIKA KAl ZYMBATOTHTA NPOIONTOX

MPOEIAONOIHZH

NPOOPIZOMENOX KOMOX / ENAEI=EIZ XPHZHX
01 kaBetripeg TomoBétnang Phenom™ mpoopiCovtal yia Ty el0aywyn EMERPATIKGOV GUOKEV®V T SLayVwOTIKWY
TapayovIwy 0To VEVPLKO, MEPLPEPIKO KAl GTEYAVIALO ayYELaKS oUOTNHA.

ANTENAEIZEIX

DAev umapyouv ywoTéc avTevoeiSelc.

OAHTIEXZ XPHZHX
1.

01 kaBetripeg TomoBétnang Phenom™ pmopouv va €ival GUOKEVAGYEVOL G€ TPOOTATEVTIKY oTeipa GLaVOprg
eSomiopévn pe a0vdeapio luer ékmuang 1y og Sioko ouokevaoiag. Ot kaBetrpeg SlabéTouv LSPOPIAR
EMOTPWON Kat amattolv Evuddtwon mpwv amé T xpron.

Ta KaBeTr peC GUOKEVAGHEVOUC G IPOOTATEVTIKN omeipa Slavopng ekmlvete T didtasn dlavopig pe
(ualohoylkd 0p6/nmapvioévo QuaLoAoyIKo 0pd HEaw Tou GuvdEapoU luer o eival ouvdEdepévoc oTo
dkpo TG omeipag Stavopric. Emavadpete edv aioBavbeite TpIBN katd v mpoomdBela agaipeong Tou
kabetrpa.

Ta kaBetrpeg ouokevacpévoug oe dioko, evudatwote Tov kaBetrpa aTov dioko pie Quatohoyikd opd/
NMAPWIOHEVO GUOLOAOYIKO 0pO.

MPOZOXH: Mnv emiyelproeTe va xpnolpOMOIOETE TOUG KABETPEC XWPIC MPWTA va TOUG EKTAUVETE 1 val
TOUG EVUSATWOETE i PUTLONOYLKO 0pO/NMAPIVIOHEVO PUTLONOYIKG 0p0. Z€ avTiBeTn MepimTwon, evdéxetal
va mpokAnBei umoBdbyton e emiotpwong kat g ohioBnpdTnTag Tou Kabetipa.

Méta v agaipeon Tou kabetrpa and ) omeipa dlavopn 1y Tov 8ioko, emBewprote yia va emaAnBeloete
0Tt givat dBIKTog.

Mn xpnotpomouoete kabetrpeg mou €xouv umootel npud kata omolovorote Tpomo. Ot KaBetrpeg
Tov £Youv umoaTei {nputd evoéyetal va umoatolv Bpavon 1 prién, mpokahwvtag BAAPN ayyeiov 1y
amok6Mnon Tou dkpou katd T didpkela Tg dtadikaciag.

Aéovag Slapdppwong oxfpuatoc:

« Agpaipéote Tov d§ova Slapopeweng oxAEatog and tmy kdpta tou d§ova Kat ElsaydyeTé Tov 0To Anw
dKkpo Tou kabeTrpa.

« Kapyre o dkpo Tou KaBetipa kat Tov d§ova Slapdpewang oxrpatog oto emBupnté oxripa.

« Kpamote tov aova dlapdppwong o1 Uatog Kat To dkpo Tou Kabetipa o anéotacn 1 ivioag and pia
mnyR atpoU yia mepimou 10 Seutepolenta yia va otaBepomolnoeTe To oxa. ATOPAKPUVETE amo Ty
mnyR BeppoTNTAC KAt aQROTE va KPUWOOULV E(TE 0TOV AP EiTe O PUOLOAOYIKO 0pO TIPLY APaIPEDETE
Tov a€ova.

«  Anoppiyte Tov a€ova Slapdpewong oxnuatoc.

MPOEIAOMOIHZH

«  0dSovag dlapdpewanc oxnpatoc dev mpoopiletat yia xprion in vivo.

2.
KaBetipag romoBétnong Phenom™ 17
French ‘vtosg mm
Eyyi¢ s€wtepiki Sidpetpog 2.2 0,029 0,74 3.
Anw e§wTepIKn SidpeTpog 18 0,024 0,61
Eyyi¢ eowtepikn Sidpetpog - 0,017 0,43
Anw eowTepikn Siapetpog - 0,017 0,43
Ecwtepikn SidpeTpog 0dnyou - >0,035 >0,89 4
KaBetiipa i Kabetipa
E€wtepikn SiapeTpog 0dnyou - <0,014 <0,36
oupparog
KaOetipag romoBétnong Phenom™ 21
French ‘lvtogg mm 5
Eyyig e§wtepiki Srapetpog 26 0,034 0,86
Anw e€wtepikn SiapeTpog 23 0,030 0,76
Eyyi¢ eowtepikn Sidpetpog - 0,021 0,53
Anw e6WTEPIKNA SidpeTpog - 0,021 0,53
Ecwtepikn Sidpetpog 0dnyou - >0,038 >0,97
KaBetipa i kabBetiipa
E€wtepikn Sidpetpog odnyou - <0,018 <0,46
cUpparog
KaBetiipag tomo8étnon¢ Phenom™ 27
French Ivtogg mm 6.
Eyyug e€wtepiki Stapetpog 31 0,040 1,02
Anw €wtepikn Sidpetpog 28 0,036 0,91 7
Eyyu¢ sowtepikn Sidpetpog - 0,027 0,69
Anw e6WTEPIKI S1dpETpOg - 0,027 0,69 8.
Ecwtepiki Sidpetpog 0dnyou - >0,045 >1,13
Kafstpa i KabBetiipa )
E€wtepikn Sidpetpog 0dnyou - <0,025 <0,64
oUpparog

Mpwv amé T xprion, ekmAdvete Tov auld Tou kaBetrpa pe StdAupia Guatohoykol opob/nmapiviopévo
Sidhupia puatohoyikol opol TPOGAPTAVTAC Hia GUPLYYA YERIOHEN (i€ QUGLOAOYIKO 0pO/NTAPVIGHEVO
(QUGLONOYIKO 0pd 0TOV OUPAAG TOU KabeTrpa.

Ewoaydyete mpooekTikd éva kataMn)o 08nyo 6Uppa aTov oppald kat mpowbaTe péoa otov aukd Tou
KkaBetipa.

TomoBetnate évav kataMnAo 0dnyo kaBetrpa xpnotpomolvTag Tk dladeppikn texviki. Mpocapthote
i mepLoTpe@opevn atpootatikr fahBida otov advdeayio luer Tou 0dnyol kabetripa Kat Slatnpriote
ouvexn EKmuon.

Ta povtéha Phenom™ 17 ouvodevovtal amd éva dlaxwpt{opevo Bnkdpt elcaywyéa mpog dleukohuvan tng
€loaywync oty atootatiki Bahida. Ma va xpnotpomouoete o Slaywpi{dpevo Onkdpt eloaywyéa, oUpeté
0 a6 T0 €yY0C AKPO pEéXPLVa KahPel To dmw AKpo Tou Kabetrpa.
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10. Ewoaydyete Tov KaBetrpa kai 10 080y 60ppa oTov 0dnyo kaBeTipa péow TOU AIPOOTATIKOU TTPOGAPHOYEQ.
Yoi&te ™ PalBida yopw amd Tov kabetpa yia va amotpéPete Ty mahivopopn por, EMTPEMOVTAS WOTO00
™V Kivnon tou kaBetpa péow g BahBidag.

1. Mpowbrjote Tov kabetrpa Kat To 0dny6 oUppa oty emheypévn Béon-otoyo mpowbwvtag evaldg To 0dnyo
o0ppa Ka oTn ouvéxela mpowBavtag Tov kabetrpa emi Tov 0dnyol cUppatog.

12, Edv xpnotpomoleite tov Slaxwpt{opevo l0aywyéa, 0UPETE TOV El0aywYéa §avd mpog To eyy0¢ AKpo Tou
KkaBetnpa dima otov oppad.

13. Amoalpete 10 0dny6 ouppa and Tov kaBetrpa. Luvdéate TV emBupnTA 60ptyya pie To SidAupia éyxuong i

TV enepBatikn ouokeur kat ouvexiote T Sladikaoia oOpQwva pE TIC 0dnyieg ToU KataokevaoT).

14.  Amoolpete Tov KaBetpa kal amoppiPte Tov petd Ty ohokAipwon ¢ Sladikaciag. AkohouBRoTe Ti

dladikaoieg Tou 16pUPaTC oag yia TV amdppiyn Blohoyika eMKiVOLVWY UNIKGV.

IHMEIQZH: 01 pubpoi pong yia dedopéveg méoeig kat Slalbpata éyxuong mapéxovial KaTwTépw we avagopd
Ka amoteNoly TIEC KaTd TPOsEyyLon.

NMivakec puBpwv por¢
KaBetipag romoBétnong Phenom™ 17
100% 50/50
, , ) ° . | lovriko okiaypa@ikd | 100% puotoloyikog
Mnkog Nigon lovTiKo oKiaypa@iko uéoo 76%/ e
. : 0
Ca (psi) péoo 76% (PUGLONOYIKOG 0pOG (cc/sec)
(cc/sec) (cd/sed)
150 100 0,03 0,2 0,4
300 0,1 0,5 1,0
Ka@stipag romoBétnong Phenom™ 21
100% 50/50
. . ) . | loviko okiaypa@iko | 100% qpuaotoloytkog
Mijkog NMigon lovTiké oKiaypa@iko péoo 76%/ opéc
. . 0
(cm) (psi) peoo 76% (PUG10AOYIKOG 0pOG (cc/sec)
(cc/sec) (cd/sed)
150 100 0,1 04 1,0
300 0,2 1,0 18
6 100 0,1 04 0,9
1
300 0,2 09 17
Ka@etipag romoBétnong Phenom™ 27
100% 50/50
, , , ° . | lovriko okiaypa@ikd | 100% puctoloyikog
Mnkog Nigon lovTiko oKiaypa@iko uéo 76%/ opée
. . 0
) (psi) PO (PUGI0AOYIKOG 0pOG (cc/sec)
(cc/sec) ot
150 100 0,2 1,0 19
300 0,6 25 3,0
16 100 0,1 09 17
300 0,5 24 3,0
KaBetiipag tomodétnon¢ Phenom™ Plus
50/50
5 q n 100% . | lovriko okiaypa@ikd | 100% puctoloyikog
Mnkog Nigon lovTiKo oKiaypa@iko uéoo 76%/ e
. A o
) (psi) peoo 76% (PUGI0AOYIKOG 0pOG (cc/sec)
ey (cc/sec)
- 100 15 74 6,8
300 4.4 12 12

To mapov mpoidv dev mepiéxel mpayteg UAeC kataokevaopéveg pe DEHP i BPA.

MIGANEX ENMIMAOKEX
01 mBavég emmokég Twv mPoIdVTWY Kat TnG eviayyelakic Stadikaoiag mepAapBavouy 1 eivat GUVWVUHES e TIC
akohouBeg, xwpic va meplopilovtal o€ aUTEC:

Mévoc oTo onpeio el0aywyng Nepipepika éppola (aépag, Eévo owpan

Apdtopa Bpoppoc)

Awoppayia Ayyeldomacpiog, dlaxwptopog, diatpnon i
Noipwén Kakwon ayyeiov

Evaiobntomoinon 1y aMepyki avtidpaon loyatia

Emmhokn Moyw ékBeong oe aktivoPohia
(m.y. ahwmekia, eykavpata mou Kupaivovtal
o€ 6oBapoTTa amod epubpoTnTa TOU
déppatog £wg éNKN, KaTappaKTES Kat OYIn
veomaoia).

Ayyerakd eykepahiko emelaodio mou Ba
Jmopolae va 0dnynoeL o€ veupohoyIko
ENélppa kat Bavaro

* Tuppoulevteite Tic 0dnyieg xprionc AMwv cuokevwv Bepanmeiac kat pappdkwv yia mpoodetec mnpogopieg
OXETIKA pe mBavég emmhokéc. EQv mapouataotei 0oBapd cupBav oxeTI{OpEVO e TN GUOKEUT, EMKOWWVIOTE i
Tov avtimpdowno ¢ Medtronic kat Ty appodia apyn ot xwpa/meployr oa.

MPOEIAONOIHZEIZ

TO MTAPON MPOION MPOOPIZETAI TIA MIA MONO XPHEH. Amoppitte To etd and pia Sladikaoia.

H enavaypnotpiomoinon f/kat n enavamooteipwon Pmopei Suvntikd va éxel wg anotéheopa
uroBabpiopévn amodoon Kat empéAuvon Tou mPoIovToC.

0 xelptopog touv Kabetrpa tomoBétnang Phenom™ Ba mpémet va yivetal povo umo aktvookémaen. Mnv
EMIYELPNOETE VA PETAKIVOETE TOV KaBeTpa XWPiC va mapatnpeite TV mpoKumTouaa andkplon Tov
dKpov.

Moté pnv mpowBeite kat pnv amoovpete £va evGoaulikd mpoidv Gtav UMApxEL avtiotaon péyptn artia
NG aVTioTaoNG va mpoadloploTei e aktivookomnon. Edv dev eivat Suvatd va mpoadioplotei n artia,
amoovupete Tov kabetqpa. H kivnon tou kaBetiipa mapouoia avtiotaong evoéxetat va mpokahéoel {nputd
oTov KaBetrpa rj o ayyeio.

H mieon éyyuang dev Ba mpémet va umepPaivel TNy avaypapopevn mieon mou UMOEIKVETAL GTOV TivaKa
PUBHAV porG (KATWTEPW).

Ytov kaBetrpa tomoBétnong Phenom™ umdpyet vikéNio (CAS 7440-02-0) kat pmopei va mipokaéael
evaoBnromoinon fj alepyikn avtidpaon.

0 kaBetiipag dev £xel SOKIPAOTEL yia Xprion e autopatomotnuévo, vPnAig mieong eSomMiopo yxuang
OKIaYPAPIKOU, EMOEVAG U XPNOIHOTIOLETE TETOLOV eEOMNIOHO e TO TTPOidV S1oTt eviéyeTal va
mpokahéoet BAAPN oTo mpoidv.

AkpIB@G mptv amd T xprion, emBewpnoTe omTikd OAa Ta oUOTAPATA OTEIPOL PPaypoU IOV Gépouy
orjpaven 0Tt eivar oteipa. Mn pnotpomoleite To mpoidv edv umdpxouv eppaveic mapapldoeig g
AKEPAIOTNTAC OUOTHAHATOC OTEIPOV Ppaypov.

la mpooBetec mnpogopies UNK@Y mou mpokaholv avnovyia, 6w o kavoviopdg REACH, n Mpdtaon
65 ¢ Kahipdpviag 1y dMa mpoypdppata emotaoiag mpoidvtwy, emoke@Beite Ty 1oTooehida
www.medtronic.com/productstewardship

NMPOOYAAZEIX

1.

EmBewpriote Tov kabetrpa TomoBétnong Phenom™ mpiv amd t xprion yia tuxov oTpePADOELS 1 KAPPELS.
Omotadnmote {npuid otov kaBetrpa evbéxetat va umoPadpioet Ta emBupnTd xapaktnplotikd anédoong.

Na pn xpnotpomoinBei edv n cuokevaoia ivat avotypévn r éxet umootei {nputd. Ta mepieydpeva KAEWOTAS,
d6iktng ouokevaoiag gival oteipa.

Na xpnotpormoindei mptv and v npepopnvia «Xpron wg».

MaBdote mpoaekTikd OAeg TIc 0dnyieg mptv amd Tn ypron. H pn tpnon GAwv Twv mpogidomotoewy Kat
TPOQUAGSEWY EvEXETaL va EMPEPEL EMMAOKE.

0 kaBetrpag TomoBétnang Phenom™ éxel amootelpwbei pe aépto atbulevodeidio. Mnv emavamootelphvere.
0 kaBetipag Tomobétnong Phenom™ eival un mupetoyovog.

O1xelptotéc Ba mpémet va AapBdvouv O Tic amapaitnTe mPoYUAGEEIC WOTE va EpLopioouy TI §O0EIC
aktivoBohiag X yia Toug agBeveic kat yia Toug iBloug, XpnotpomolwvTag EMapk péoa mpootaciag,
HEWVOVTAG TOUG XPOVOUG aKTIVOOKOMNONG KAl TPOTTOMOIWVTA TIG TEXVIKEG TAPAPETPOUG TWV AKTIVWY X
£QO00V Elval EPIKTO.

AMOOHKEYZH KAl AOPPIYH

Autd o mpoiov Ba mpémel va uAdoceTal o€ §npo PEPOE, HAKPLA ammd TO NALAKO Y.
AnmoppiTe T0 MPOT6GV CUPPWVA e TN VOOOKOHELAKN, SIOIKNTIKM f/Kat TOMIKR KpATIKN TONTIKN.

AXOAAEIA KAl KAINIKEZ EMIAOZEIX

Mnopeite va deite éva avtiypago g mepilndng XapakTPLeTIKWY ao@ARelac Kat KMVIKGV
embooEwv kavovtag avalfnon pe To 6vopa Tou mpoiovtog atov lotétomo EUDAMED otn Sieubuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Cesky

Navod k pouziti

Zavddeéci katétr Phenom™
UPOZORNENI

Federalni zakony (USA) omezuiji prodej, distribuci a pouZiti tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo na
1ékafsky predpis.

Toto zafizeni smi pouzivat vyhradné Iékafi dikladné zaskoleni v oblasti perkuténnich intravaskuldrnich technik
a postupd.

POPIS

Zavddéci katétry Phenom™ jsou katétry s variabilni tuhosti a jednim lumen, urcené pro pfistup do malych
vinutych cév. Jsou k dispozici v riiznych délkdch, s riznou tuhosti a riznymi vnitfnimi a vnéjsimi priméry.
Vnéjsi povrch katétru je potazeny, coz usnadiiuje navigaci v cévé. Zavédéci katétry Phenom™ 17, 21 a 27 jsou
opatieny hydrofilnim potahem o délce 100 cm v distéIni ¢dsti. Zavadéci katétry Phenom™ Plus jsou opatfeny
hydrofilnim potahem o délce 90 cm v distaIni ¢asti. Katétr ma také vnitini vystelku, kterd usnadiiuje pohyb
zavadécich prostiedkd prochzejicich skrz jeho lumen. Na distalnim hrotu je umisténa radiokontrastni znacka
(znacky) napoméhajici vizualizaci a umisténi pod skiaskopickou kontrolou. Zavddéci katétr Phenom™ se dodéva
s tvarovacim mandrénem a soudésti baleni miize byt délené zavédéci pouzdro.

FUNKCE A KOMPATIBILITA PROSTREDKU

Zavadéci katétr Phenom™ Plus

French Palce mm
Proximalni vnéjsi pramér 47 0,061 1,55
Distalni vnéjsi primér 42 0,055 1,40
Proximalni vniténi priimér - 0,045 1,13
Distalni vnitini primér - 0,045 1,13
Vnitini pramér vodiciho katétru - >0,070 >1,78
nebo katétru
Vnéjsi primér vodiciho dratu - <0,041 <1,04

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZITI
Zavadéci katétry Phenom™ jsou urceny k zavédéni intervencnich zafizeni nebo k aplikaci diagnostickych létek do
neurovaskulatury, perifernich a korondrnich cév.

KONTRAINDIKACE

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

POKYNY K POUZITI

1. Zavadéci katétry Phenom™ mohou byt zabaleny v ochranném kruhovém zdsobniku, opatfeném
proplachovacim konektorem Luer, nebo v obalovém podnosu. Tyto katétry maji hydrofilni potah a pied
pouzitim museji byt hydratovany.

Pernctpanusg MU B PocagpaBHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Zavadéci katétr Phenom™ 17 2. Vpiipadé katétrdi zabalenych v ochranném kruhovém zasobniku proplachnéte tento zasobnik normélnim
nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem prosttednictvim koncovky Luer piipojené ke konci
French Palce mm kruhového zésobniku. Postup zopakujte, pokud pfi pokusu o vytazeni katétru pocitite tfeni.
Proximalni vnéjsi primér 22 0,029 0,74 3. Vpiipadé katétrd balenych v podnosu hydratujte katétr piimo v tomto podnosu normalnim nebo
heparini ym fyziologickym roztokem.
Distalni vnéjsi pramér 18 0,024 0,61 epanmzmian'y m fyziologickjm roztokem
— UPOZORNENI: Nepokousejte se katétry pouZit bez predchoziho propléchnuti nebo hydratace normalnim
Proximalni vnitini primér - 0,017 043 nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pokud to neudélate, miize dojit k naruseni potahu a
Distalni vnitini primér - 0,017 0,43 lubricity katétru.
Vhitini pramér vodiciho katétru _ > 0035 089 4. Povyjmuti katétru z kruhového zdsobniku nebo podnosu katétr prohlédnéte a ujistéte se, Ze je
nebo katétru , l neposkozen.
Vné&jsi priimér vodiciho drétu - <0,014 <036 VAROVANI
. - + Nepoutzivejte katétry, které jsou jakymkoli zptisobem poskozené. Poskozené katétry se mohou rozlomit
Zavadéci katétr Phenom™ 21 nebo prasknout, coz miize vést k poskozeni cévy nebo oddéleni hrotu béhem zakroku.
French Palce Ll 5. Tvarovaci mandrén:
Proximalni vn&jsi primér 2,6 0,034 0,86 - Vyjméte tvarovaci mandrén z karty s mandrénem a zavedte jej do distalniho hrotu katétru.
Distalni vnéjsi pramér 23 0,030 0,76 «  Ohnéte hrot katétru a tvarovaci mandrén do pozadovaného tvaru.
Proximalni vnitini primeér ; 0,021 053 « Podobu priblizné 10 sekund drZte tvarovaci mandrén a hrot katétru ve vzdalenosti 1 palce od zdroje
— pary, aby se tvar ustdlil. Pred vyjmutim mandrénu odstraiite zdroj tepla a nechte ochladit bud'na
Distélni vnitini pramér - 0,021 0,53 vzduchu, nebo ve fyziologickém roztoku.
Vnitini primeér vodiciho katétru - >0,038 =097 - Tvarovaci mandrén zlikvidujte.
nebo katétru VAROVAN
Vnéjsi pramér vodiciho dratu - <0,018 <0,46
+ Tvarovaci mandrén neni urcen pro pouZiti in vivo.
Zavadéci katétr Phenom™ 27 5 o o ) - o
6.  Pred pouzitim pfipojte k hrdlu katétru stfikacku napInénou normalnim nebo heparinizovanym
French Palce mm fyziologickym roztokem, kterym lumen katétru proplachnéte.
Proximalni vnéjsi pramér 3,1 0,040 1,02 7. Do hrdla opatrné zavedte vhodny vodici drdt a posuiite jej do lumen katétru.
Distalni vn&jsi pramér 28 0,036 091 8. Spoutzitim standardnich perkuténnich technik zavedte vhodny vodici katétr. Pfipojte rotacni hemostaticky
— ventil ke konektoru Luer vodiciho katétru a udrzujte kontinudIni proplachovani.
Proximalni vnitini primér - 0027 069 9. Kmodel&im Phenom™ 17 je doddvéno délené zavadéci pouzdro, které usnadiiuje zavedeni do
Distalni vnitini primér - 0,027 0,69 hemostatického ventilu. Chcete-li délené zavadéci pouzdro pouZit, nasurite je z proximalniho konce tak,
Vnitini primér vodiciho katétru - >0,045 >1,13 by zakrylo distélni konec katétru.
nebo katétru 10.  Skrz hemostaticky adaptér zasurite katétr a vodici drat do vodiciho katétru. Utdhnéte ventil okolo katétru,
.. — - abyste zabrénili zpétnému toku, avsak umoznili pohyb katétru skrz ventil.
Vnéjsi primér vodiciho dratu - <0,025 <0,64 ) , o P - o . ,
11, Posunuijte katétr a vodici drét na vybrané cilové misto stfidavym posunovanim vodiciho dratu a naslednym
posunutim katétru po vodicim dratu.
12.  Pokud pouZivte délené zavadéci pouzdro, vysuite délené zavédéci pouzdro zpét k hrdlu na proximélnim
konci katétru.
13. Vytdhnéte vodici drét z katétru. Pfipojte poZadovanou stifkacku s infuznim roztokem nebo intervencni
zaifizeni a pokracujte v zakroku podle pokynd vyrobce.
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14.  Po dokonceni zakroku katétr vytahnéte a zlikvidujte. Pii likvidaci biologicky nebezpecnych materiall
postupujte podle postupi platnych ve vasem zdravotnickém zafizeni.

POZNAMKA: Pro referencni icely jsou nize uvedeny pfiblizné rychlosti priitoku pro dané tlaky a infuzni roztoky.

Tabulky rychlosti pritoku

Zavadéci katétr Phenom™ 17

100% 50/50
Délka | Tiak 76% ontové 76%ontova 100% fyziologicky
" s kontrastni latka / roztok
(cm) (psi) kontrastni latka L 3
(an’/s) fyziologicky roztok (em*/s)
(cm®/s)
100 0,03 0,2 0,4
150
300 0,1 0,5 1,0
Zavadéci katétr Phenom™ 21
50/50
100% . . e
0,
Délka Tlak 76% iontova 76% |on't13va 100% fyziologicky
R . kontrastni latka / roztok
(cm) (psi) kontrastni latka L, 3
5 fyziologicky roztok (cm®/s)
(cm*/s) 3
(cm®/s)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 0,4 0,9
160
300 0,2 0,9 17
Zavadéci katétr Phenom™ 27
50/50
100% . , e
Délka | Tiak 76% iontové 76%ontova 100% fyziologicky
" T kontrastni latka / roztok
(cm) (psi) kontrastni latka L, 3
5 fyziologicky roztok (em™/s)
(cm?/s) 3
(cm®/s)
100 0,2 10 19
150
300 0,6 25 30
100 0,1 09 17
160
300 0,5 24 3,0
Zavadéci katétr Phenom™ Plus
100% 760/15;?(/3:20vé 100% fyziologicky
Délka | Tik 76% iontova o 2
. . kontrastni latka / roztok
(cm) (psi) kontrastni latka L 3
3 fyziologicky roztok (em*/s)
(cm?/s) 5
(cm®/s)
100 15 74 6,8
120
300 44 12 12

Suroviny poufité pii vyrobé tohoto produktu nezahrnuji DEHP ani BPA.

MOZNE KOMPLIKACE
Mezi mozné komplikace spojené s poufitim zafizeni a endovaskularnim vyjkonem patii mimo jiné nasledujici
nebo podobné stavy:

Bolest v misté zavedeni « Distdlni embolie (vzduch, cizorody material
Hematom nebo trombus)

Krvaceni « Spasmus, disekce, perforace nebo poranéni
Infekce cévy

Senzibilizace nebo alergickd reakce «  Ischémie

Komplikace po vystaveni zaeni (napf. « (évni mozkovd pithoda, kterd mize vést

alopecie, popéleniny, jejichZ zdvaznost k neurologickému deficitu a Gmrti
se pohybuje od zarudnuti kiize po viedy,

katarakta a neoplazie vzniklé s odstupem)

* Informace o dalsich moznych komplikacich najdete v navodech k pouZiti dalSich zafizeni a Iékii pouzivanych

v rdmdi terapie. V pfipadé vyskytu zavazné udalosti souvisejici se zafizenim kontaktujte zastupce spolecnosti
Medtronic a kompetentni organ v piislusné zemi/oblasti.

VAROVANI

TOTO ZARIZENT JE URCENO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Po jednom zakroku jej zlikvidujte.
Opakované poufiti a/nebo opétovn sterilizace mohou potenciélné vést k poruse funkce zafizenia
kfizové kontaminaci.

Se zavadécim katétrem Phenom™ manipulujte pouze pod skiaskopickou kontrolou. Nepokousejte se
pohybovat katétrem bez pozorovani vysledné odezvy hrotu.

Nikdy neposunuijte ani nevytahuijte intraluminaini zafizeni proti odporu, dokud nezjistite pficinu
odporu pomoci skiaskopie. Pokud pricinu nelze urcit, katétr vytahnéte. Pohyh katétrem proti odporu
miize vést k poskozeni katétru nebo cévy.

Infuzni tlak nesmi prrekrocit tlak zminény ve vyse uvedené tabulce rychlosti pritoku.

V zavadécim katétru Phenom™ je pritomen nikl (registracni Cislo CAS 7440-02-0), ktery miize zpGsobit
senzibilizaci nebo alergickou reakei.

Pouziti katétru s automatickymi zafizenimi pro vstfikovani kontrastni latky pod vysokym tlakem nebylo
testovano. NepouZivejte tato zafizeni v kombinaci s timto katétrem, protoze by mohlo dojit k jeho
poskozeni.

Bezprostredné pred pouzitim prohlédnéte veskeré systémy sterilni bariéry, které jsou oznaceny jako
sterilni. Pokud je systém sterilni bariéry ocividné poskozeny, vyrobek nepouzivejte.

Dalsi informace o latkach vzbuzujicich obavy podle nafizeni REACH, kalifornského zékona CA Prop 65
nebo dalSich programii vyznamnych pro environmentalni odpovédnost za produkty najdete na
webovych strankdch www.medtronic.com/productstewardship

BEZPECNOSTNI OPATRENI

1. Pred pouZitim zavédéci katétr Phenom™ prohlédnéte, zda neni zalomeny nebo ohnuty. Jakékoli poskozeni
katétru miize zhorsit pozadované funkéni charakteristiky.

2. NepouZivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Obsah neotevieného a neposkozeného baleni je
sterilni.

3. Pouiijte pred uplynutim data pouZitelnosti.

4. Pred pouzitim si pozorné prectéte viechny pokyny. NedodrZeni v3ech varovani a bezpecnostnich opatfeni
miiZe vést ke komplikacim.

5. Zavadéci katétr Phenom™ je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Neprovadéjte jeho opétovnou sterilizaci.

6.  Zavadéci katétr Phenom™ je apyrogenni.

7. Operatéi musi pfijmout veskerd nezbytnd bezpecnostni opatfeni, aby sniZili ddvku rentgenového zéfeni,
které budou vystaveni pacientii oni sami, a za timto Gicelem pouZit dostatecné stinéni, zkratit dobu
skiaskopie a upravit technické faktory rentgenu, kdykoli to bude mozné.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

Toto zafizeni skladujte v suchu a chrafite jej pred slunecnim zéfenim.
PouZité zafizeni zlikvidujte v souladu nemocnicnimi a administrativnimi pfedpisy a/nebo predpisy
mistnich organ( statni spravy.

BEZPECNOST A KLINICKA UCINNOST
Kopii dokumentu Souhm tidajii o bezpecnosti a klinické Gcinnosti Ize zobrazit pomoci vyhledani nazvu
prostfedku na webovych strankéch EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Magyar hu

Hasznalati utasitas

Phenom™ bevezetokatéter
FIGYELEM!

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban szovetségi torvény alapjan ez az eszkiz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd, forgalmazhaté és hasznlhaté.
Ezt az eszkozt csak a perkutan, éren beliili technikakban és eljarasokban jértassaggal bird orvosok
hasznélhatjak.
LEIRAS
A Phenom™ bevezetkatéterek a kisméretd, kanyargds erek elérésére tervezett, kiilonhdzé merevség(,
egylumen(i katéterek. Kiilonbdz6 hosszisdgban, merevségben, valamint belsé és kiils6 dtmérgben kaphatok.
Akatéter kiils feliilete az érben valé irdnyithatésagot fokoz bevonattal van ellétva. A Phenom™ 17, 21 és 27
tipust bevezetdkatéterek hidrofil bevonattal rendelkeznek, amely a disztalis 100 cm-t fedi. A Phenom™ Plus
bevezetdkatéterek hidrofil bevonattal rendelkeznek, amely a disztélis 90 cm-t fedi. A katéter egy belsé
feddréteggel is rendelkezik a lumenen keresztiilhaladd bevezetdeszkozok mozgasanak megkdnnyitése
érdekében. A disztalis csticson rontgenatvildgitas mellett megjelenitést és poziciondldst segitd sugarfogd
marker(ek) talalhat6(k). A Phenom™ bevezetdkatéterhez mellékelve van egy formazd vezetdkup, és tartozhat
hozzé egy osztott bevezet6hiively is.

AZ ESZKOZ JELLEMZO1 ES KOMPATIBILITASA

Phenom™ 17 bevezetdkatéter
French hiivelyk mm
Proximalis kiilsé atméré 2,2 0,029 0,74
Disztalis kiils6 atméré 18 0,024 0,61
Proximalis belsé atméré - 0,017 0,43
Disztalis belsé atméré - 0,017 0,43
Vezetékatéter vagy katéter belsé - >0,035 >0,89
atmérdje
Vezetddrot kiilsé atmérdje - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 bevezetdkatéter
French hiivelyk mm
Proximalis kiilsé atméré 26 0,034 0,86
Disztalis kiils6 atméré 23 0,030 0,76
Proximalis belsé atméro - 0,021 0,53
Disztalis bels6 atmérd - 0,021 0,53
Vezetdkatéter vagy katéter belsd - >0,038 >0,97
atmérdje
Vezetddrot kiilso atmérdje - <0,018 <0,46
Phenom™ 27 bevezetdkatéter
French hiivelyk mm
Proximalis kiilsé atmérd 31 0,040 1,02
Disztalis kiils6 atméré 2,8 0,036 0,91
Proximalis belsé atméré - 0,027 0,69
Disztalis belsé atméré - 0,027 0,69
Vezetdkatéter vagy katéter belsd - > 0,045 >1,13
atmérdje
Vezetddrot kiilsé atmérdje - <0,025 <0,64

Phenom™ Plus bevezetdkatéter

French hiivelyk mm
Proximalis kiils6 atmérd 47 0,061 1,55
Disztalis kiilsé atméré 42 0,055 1,40
Proximalis bels6 atmérd - 0,045 1,13
Disztalis belsé atméré - 0,045 1,13
Vezetdkatéter vagy katéter belsé - >0,070 >1,78
atmérdje
Vezetddrot kiilsé atmérdje - < 0,041 <1,04

RENDELTETES / ALKALMAZASI TERULET
A Phenom™ bevezetdkatéterek intervencids eszkdzok és diagnosztikai készitmények bejuttatdsara szolgalnak az
idegrendszeri, periférias, valamint koszortieres érhalézatba.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozre vonatkozoan nem ismertek ellenjavallatok.

HASZNALATI UTASITASOK

1. APhenom™ bevezetdkatéterek egy oblitd luer-csatlakozoval elldtott, a katéter védelmét szolgdld
adagoldtekercshen vagy tdlcan vannak csomagolva. A katéterek hidrofil bevonattal vannak ellétva és
azokat hasznélat el6tt be kell nedvesiteni.

A védé adagoldtekercsekbe csomagolt katéterek esetén az adagoldtekercs végére illesztett luer-
csatlakozon keresztiil blitse &t az adagoldtekercset séoldattal vagy heparinos sdoldattal. Ismételje meg a
miiveletet, ha a katéter eltdvolitdsakor srlodast érez.

N

w

Atalcan csomagolt katéterek esetén a tdlcan 1évé katétert nedvesitse meg séoldattal vagy heparinos
sooldattal.

FIGYELEM! Ne probdlja meg a katétereket tigy haszndlni, hogy el6szor azokat nem 6bliti at, illetve nem
nedvesiti meg séoldattal vagy heparinos séoldattal. Ennek elmaradésa kedvezétlen hatdssal van a katéter
bevonatdnak épségére és sikossagara.

~

A katéter adagoldtekercshdl, illetve télcardl vald eltdvolitdsat kivetden vizsgdlja meg, hogy az eszkoz nem
sériilt-e.

VIGYAZAT!

+ Soha ne haszndljon olyan katétert, amelynek barmilyen sériilése van. A sériilt katéterek eltorhetnek
vagy kiszakadhatnak, ami érsériilést vagy a cstics levalasat okozza az eljards sordn.

5. Formdzé vezetdkip:

« Tavolitsa el a formdzo vezetdkupot a vezetdkup lapjardl, és helyezze azt be a katéter disztalis
cslicsaba.

«  Hajlitsa a katéter csticsat és a formdzo vezetékipot a kivant formdra.

+ Tartsaaformdzo vezetékuipot és a katétercsiicsot a g6z forrasatol 1 hiivelykre koriilbeliil
10 masodpercig, hogy az felvegye a kialakitott formét. Vegye el az eszkdzt a héforrastdl, és hagyja
azt alevegdn vagy séoldatban lehiilni, miel6tt eltavolitand a vezetdkupot.

« Aformdz vezetokipot dobja ki.

VIGYAZAT!

« Aformdzo vezet6kip nem in vivo hasznélatra szolgal.

6. Haszndlat el6tt a katéter csatlakozojaba illesztett, sdoldattal vagy heparinos séoldattal feltltott fecskendd
segitségével oblitse at a katéter lumenét.

7. Ovatosan helyezzen be eqy megfelel vezetddrotot a csatlakozoba, majd azt tolja el6re a katéter
lumenébe.

8. Standard perkutdn eljardssal helyezzen be egy megfeleld vezetkatétert. Csatlakoztasson egy forgo
vérzésgétld szelepet a vezetdkatéter luer-csatlakozdjahoz, és tartson fenn folyamatos oblitést.

9. APhenom™ 17 modellekhez osztott bevezetShiively is tartozik, amely segiti a vérzésgétlé szelepbe

torténd bevezetést. A haszndlathoz cslisztassa rd az osztott bevezetShiivelyt a katéterre a proximalis vég
feldl, amig be nem fedi a katéter disztalis végét.

10. Vezesse be a katétert és a vezetGdrotot a vezetSkatéterbe a vérzésgatlo adapteren keresztiil. Szoritsa meg
a szelepet a katéter koriil iigy, hogy megakadalyozza a visszadramldst, de a katétert mozgatni tudja a
szelepen keresztiil.

11, Tolja eldre a katétert és a vezetddrotot a kivalasztott célteriiletre tgy, hogy felvaltva eldszor elGretolja a
vezetGdrétot, majd azt a katéterrel koveti a vezetGdrét mellett.

12. Ha osztott bevezetGt haszndl, cstisztassa vissza a bevezet6t a katéter proximalis végéhez a csatlakozofej
mellé.
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13.  Huzza vissza a vezetGdrétot a katéterbdl. Csatlakoztassa az infiziés anyaggal feltdltdtt kivélasztott
fecskendét vagy az intervenciés eszkdzt, és folytassa az eljarast a gydrtd utasitdsainak megfelelden.

14. Huzza vissza a katétert és az eljaras befejeztével azt dobja ki. Tartsa be az intézmény bioldgiailag veszélyes

hulladékokra vonatkozd eldirasait.

MEGJEGYZES: Az adott nyomasértékekre és infiiziés anyagokra vonatkozé dramlési sebességek tajékoztatdsi

célt szolgalnak, és hozzdvetéleges értékek.

Aramlasi sebességek tablazata

Phenom™ 17 bevezetdkatéter

100% 76"/5-?)/ssi?)nos
hossza | Nyomas 76%:-o0s ionos kontroasztan . 100% sooldat
(cm) (psi) kontrasztanyag . y (cm*/mp)

e sooldat

(cm’/mp)
150 100 0,03 0,2 0,4
300 0,1 0,5 1,0

Phenom™ 21 bevezetdkatéter

50/50
. 100% 76%-0s ionos .
hossza Nyomas 76%-o0s ionos kontrasztanyag/ 100% sooldat
(cm) (psi) kontrasztanyag . Y (cm’/mp)

Ty sooldat

P (cm’/mp)
150 100 0,1 0,4 1,0
300 0,2 1,0 18
160 100 0,1 04 0,9
300 0,2 09 17

Phenom™ 27 bevezetdkatéter

50/50
0,

. 100{6 76%-o0s ionos :
hossza Nyomas 76%-o0s ionos kontrasztanyag/ 100% sooldat
(cm) (psi) kontrasztanyag asztany (cm*/mp)

(an®/mp) sooldat
(cm’/mp)
150 100 0,2 1,0 19
300 0,6 25 3,0
60 100 0,1 0,9 17
300 0,5 24 30
Phenom™ Plus bevezetékatéter
Ly 76°/5-?)/ssi?mos
hossza | Nyomas 76%:-o0s ionos kontroasztan =i 100% sooldat
(cm) (psi) kontrasztanyag . y (cm*/mp)
T sooldat
(cm’/mp)
- 100 15 74 6,8
300 44 12 12

Atermék nem tartalmaz hisz(2-etilhexil)-ftalattal (DEHP) vagy biszfenol A-val (BPA) késziilt alapanyagot.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK
Az eszkdzokkel és az endovaszkuldris eljarassal dsszefiiggd, lehetséges szovddmények tobbek kozott, de nem
kizérélagosan, a kovetkezdk, illetve ezek mas elnevezésti megfeleldi lehetnek:

fajdalom a bevezetés helyén disztdlis embdlia (levegd, idegentest vagy

véromleny thrombus)

vérzés érgorcs, érdisszekcio, érperfordcid vagy
fertdzés érsériilés

szenzitizécié vagy allergids reakcié ischaemia

asugarzasnak vald kitettséggel kapcsolatos
komplikacid (pl. hajhulls, sulyossagukat
tekintve a bdr bepirosodasatol a fekélyig
terjedd éqési sériilések, sziirke hélyog és
késleltetett neoplazia)

sztrok, amely neuroldgiai deficithez és
halalhoz is vezethet

* A tovabbi lehetséges szovédményekkel kapcsolatos tdjékoztatdst tekintse at a tbbi terdpids eszkdzhdz és
gydgyszerhez tartozé hasznélati Gtmutatokban. Amennyiben az eszkzzel kapcsolathan stlyos baleset torténik,
egyeztessen a Medtronic képvisel6jével, valamint az adott orszég/réqid illetékes hatéségéval.

FIGYELMEZTETESEK

EZ AZ ESZKOZ KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA KESZULT. Az eszkozt mar egyetlen eljérdst kovetéen
dobja el. Az Gjrafelhaszndlds és/vagy Ujrasterilizalas potencidlisan az eszkoz csokkent teljesitményéhez
és keresztfert6zéshez vezethet.

A Phenom™ bevezetdkatétert kizérdlag rontgendtvildgitds mellett haszndlja. Ne kisérelje meg a katéter
eltavolitasat anélkiil, hogy megfigyelné, hogy a cstics hogyan reagal.

Ellendlldssal szemben soha ne toljon el6re vagy htizzon vissza lumenen beliili eszkozt, amig az
ellendllds okat rontgendtvildgitas segitségével meg nem dllapitja. Ha az ok nem hatérozhaté meg,
hiizza vissza a katétert. A katéter ellendlldssal szemben torténd mozgatdsa a katéter vagy az ér
sériilését eredményezheti.

Az infiiziés nyomés nem haladhatja meg az dramldsi sebességre vonatkozo tablazatban (fent) felsorolt
nyomdsértéket.

A Phenom™ bevezetdkatéterben nikkel (CAS 7440-02-0) talélhatd, amely szenzitizéciét vagy allergids
reakciot okozhat.

A katétert nem tesztelték automatikus, nagynyomdst kontrasztanyag-befecskendez berendezéssel
vald haszndlat mellett, ezért az eszkdzzel ilyen berendezést ne haszndljon, mert az az eszkoz sériilését
okozhatja.

Kozvetleniil a felhaszndlds el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az osszes sterilként megjelolt
zérérendszert. Ne haszndlja fel az eszkdzt, ha a steril zardrendszer sériilésére utald jelet Iat.

Az aggodalomra okot adé anyagokrdl sz616 tovébbi informaciok, mint példaul a REACH (a vegyi
anyagok regisztralasardl, értékelésérdl, engedélyezésérdl és korltozdsarol sz6l6 uniés rendelet), a

CA Prop 65 (Kalifornia allam 65-6s szamd ajanldsa) vagy més termékgondozasi programok a kdvetkezd
weboldalon érhetdk el: www.medtronic.com/productstewardship

OVINTEZKEDESEK

1. Hasznélat el6tt vizsgédlja meg a Phenom™ bevezetdkatétert, hogy nem tort vagy hajlott-e meg. A katéter
barmely sériilése csokkentheti az elvart teljesitményjellemzdket.

2. Anyitott vagy sériilt csomagoldst terméket tilos felhasznalni. A lezdrt, sértetlen csomagolds tartalma
steril.

3. Alejératiidd eldtt felhasznélando.

4. Haszndlat el6tt gondosan olvasson el minden utasitast. A figyelmeztetések és ovintézkedések figyelmen
kiviil hagydsa szovédményeket eredményezhet.

5. APhenom™ bevezetékatéter etilén-oxid gézzal van sterilizdlva. Tilos jrasterilizaIni!

6. APhenom™ bevezetdkatéter nem pirogén.

7. Akezel6személyzet minden sziikséges dvintézkedést tegyen meg a betegeket és Gnmagukat érg

rontgensugdrdozisok korlatozasa érdekében, ezért lehetdséq szerint alkalmazzanak megfeleld
drnyékoldst, csokkentsék a rontgendtvildgitds idtartamat, és modositsdk a réntgensugdr technikai
tényez6it.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

Az eszkoz széraz, napfénytdl védett helyen térolando.
Az eszkzt a korhdzi, kozigazgatdsi és/vagy helyi hatdsagi irdnyelveknek megfelelden kell
drtalmatlanitani.

BIZTONSAG ES KLINIKAI KORNYEZETBEN NYUJTOTT TELJESITMENY

Abiztonsagrol és a klinikai kdrnyezetben nyujtott teljesitményrdl sz6l6 dsszefoglalé megtekinthetd az eszkdz
neve alapjan torténd kereséssel az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbankja (EUDAMED) weboldalan:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Pycckuin ru

WHCTpyKumMA no npumeHeHuio

Jllocmaeoyneiii kamemep Phenom™
MPEAOCTEPEMKEHWE

Cornacto degepanbHomy 3akoHy (CLLIA) AaHHOe u3aenmne MOXeT ObiTb IPOAAHO WK NEPEAAHO TONbKO
Bpayy UK N0 3aKa3y BPaua 1 UCNOb3yeTcs TOMIbKO BPauoM.

- Ncnonb3oBath 310 U3AeNMe Pa3peLLAETCA TONbKO Bpauam, NPOLLE/LLIMM MOATOTOBKY N0 YPECKOKHBIM
BHYTPUCOCYAUCTIM METOZAM U NPOLieAYPaM.

OMUCAHUE

[JlocTaBouHble katetepbl Phenom™ — 310 0AHONPOCBETHbIE KaTeTEPbI NEPEMEHHOI KeCTKOCTH,
npefHa3HaueHHble ANA MoNyYeHnA KOCTYNa K MENKIM M3BUTBIM COCyLaM. BbinyckatoTca Katetepbl ¢
Pa3NUuHoIt ANMHON, XECTKOCTbIO, a TaKiKe BHYTPEHHUM 1 BHELLHUM uameTpoM. Ha HapyHylo NOBEPXHOCTb
KaTeTepa HaHeCeHo NOKpbITUe, 0BneryatoLee NpozBiKeHKe no cocyay. Ha auctanbHble 100 cM J0CTaBOYHBIX
Katetepos Phenom™ 17, 21 1 27 HaHeceHo rnapounbHOe NokpbiTe. Ha ancTtanbHble 90 cM AOCTaBOYHBIX
katetepos Phenom™ Plus HaHeceHo rnapodunbHoe nokpbiTue. Kpome Toro, Katetep umeet BHYTPeHHMUii
10, 0bnervatoLumii nepemelLLieHe BBOAUMBIX YCTPOIACTB Yepe3 ero NpocBeT. Ha AUCTanbHOM KOHuMKe
KaTeTepa pacnonoxeHa ofiHa Wi HECKONbKO PEHTFEHOKOHTPACTHbIX METOK, 06MeryatoLLyux Bu3yanu3auuio
pa3MmeLLieHVe KaTeTepa Noj peHTreHOCKonMYeckinm KoHTponeMm. [loctaBouHblii katetep Phenom™ ynakosaH ¢
$OpMUMPYIOLLMM MAHAPEHOM 1 MOXET NOCTABNATHCA C Pa3PbIBHBIM UHTPOALICEPOM.

XAPAKTEPWUCTUKMN YCTPOACTBA U EF0 COBMECTUMOCTb

[MoctaBouHbliii Katetep Phenom™ 17
Fr ROIAMbI MM
MpoKcumanbHbIi HapyKHblil AnameTp 2,2 0,029 0,74
JlncTanbHbIi HapyKHblil AnameTp 18 0,024 0,61
TMpoKcumanbHbIi BHYTPEHHMIA AUameTp - 0,017 0,43
JlncTanbHbIil BHYTPEHHMIA AUameTp - 0,017 0,43
BHyTpeHHUil AMameTp NPOBOAHMKOBOTO - >0,035 >0,89
KaTeTepa unu KateTepa
BHeLuHwuii aguameTp NpoBoAHNKa - <0,014 <0,36
[loctaBouHbIit KateTep Phenom™ 21
Fr RIoAMbl MM
TpoKcumanbHbIi HapyXHblil AuameTp 26 0,034 0,86
[ncTanbHbIi HapyXKHblil AnameTp 23 0,030 0,76
TMpoKcumanbHbIi BHYTPeHHWIA AUameTp - 0,021 0,53
[ncTanbHbIi BHYTPEHHWIA AUameTp - 0,021 0,53
BHyTpeHHuii AnameTp NPOBOAHNKOBOIO - >0,038 >0,97
KaTeTepa unu Katetepa
BHeluHuit anamerp npoBoAHNKa - <0,018 <0,46
[octaBouHblii Katetep Phenom™ 27
Fr AOAMbI MM
TMpoKcumanbHbIN HapyKHblil AnameTp 3,1 0,040 1,02
JncTanbHbIN HapyKHbIii AnameTp 28 0,036 0,91
TMpoKcumanbHbIi BHYTPEHHMIA AUaMeTp - 0,027 0,69
JlncTanbHbIi BHYTPEHHWIA AUAMETp - 0,027 0,69
BHyTpeHHUil AMameTp NPOBOAHMKOBOrO - >0,045 >1,13
KaTeTepa unu KateTepa
BHeLuHwuii AuameTp NpoBoAHNKA - <0,025 <0,64

IocraBouHbliii Katetep Phenom™ Plus

Fr [IOAMbI MM
MpoKcMmanbHbIi HapyXKHbII AnameTp 47 0,061 1,55
JncTanbHblil HapyKHblii Anametp 42 0,055 1,40
MpoKcMmanbHbIi BHYTPEHHWIA AnameTp - 0,045 1,13
JncTanbHblil BHYTPEHHNIA AUameTp - 0,045 1,13
BHyTpeHHuit puameTp npoBoAHNKOBOTO - >0,070 >1,78
KaTeTepa Unu Katetepa
BHewHuit anameTp NpoBoAHNKA - <0,041 <1,04

NPEAYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE / MOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

[JlocTaBouHble KaTeTepbl Phenom™ npeaHa3HaueHbl A4 BBeAEHNA UHTEPBEHLIMOHHDIX YCTPOICTB UK
AMarHoCTUYECKIX NPeNnapaToB B COCYZbl HEPBHOI CUCTEMbI 1 CEPALIA, A TaKXe B Nepudepuueckoe COCyAUCToe
pyano.

MPOTUBOMOKA3AHMA

HeT 13BeCTHbIX NPOTUBONOKA3aHMii K NCMONb30BaHMIO.

YKA3AHWA N0 NPUMEHEHUIO
[JlocTaBouHblit KaTeTep Phenom™ moxeT 6bITb ynakoBaH B 3aLUMTHbIi KONbLIEBOI AUCTIEHCep,
CHaOXEHHbIiA NI03POBCKMM Pa3bemoM ANA NPOMbIBAHINA, 160 YNIOXEH B YaKOBOYHbII NOTOK.
Ha KateTepbl HaHeceHo rapodUIbHOE MOKPLITHE, MOITOMY WX HEOBXOAMMO YBNAXHUT Nepen
NCNONb30BaHNEM.

N

Ecnu KaTeTep nomeLLeH B 3aLUUTHBIA KONbLEBOI AUCMEHCep, MPOMOIATE 3aLUMTHDII KONbLEeBO
JZMCMIEHCep renapuHN3NpoBaHHbIM UK HerenapuHU3MPOBaHHBIM GU3MONOrMYeckinM PacTBOPOM
yepe3 NMo3POBCKMIl pasbem, UMeIOLLNIACA Ha KOHLe AucneHcepa. Ecnu npu nonbiTke u3Bneub Katetep
OLLYLYAeTCA TPeHIe, NOBTOPUTE NPOMbIBaHMUe.

Ecm KaTeTep yN0XeH B JIOTOK, YBNaXHUTE KaTeTep renapuHu3npoBaHHbIM UK HerenapuHu3npoBaHHbIM
¢I/I3I/IOJ10I'VIl4€(K|/IM [PacTBOPOM, He BbIHIIMAA 13 N10TKa.

NPEAOCTEPEMKEHUE. 3anpeLyaetca ncnonb3oBath katetep 6e3 npeaBaputenbHoii NpombIBKI Um
YBNAXHEHNA renapuHU3MPOBAHHBIM UM HerenapuHU3NPOBAHHbBIM GU3NONOTNYECKUM PACTBOPOM.

HecobntozieHue 3Toro yCioByA MOXET NPUBECTI K NOBPEXAEHINI0 MOKPLITUA KaTeTepa i CHU3UTb ero
CNOCOBHOCTb K CKONIbXKEHMIO.

w

~

Mocne n3Bneuexus KaTeTepa 13 3aLiUTHOro KONbLeBoro ANCneHcepa uin 10Tka 0CMOTPUTE KaTeTep U1
yﬁeumea: B €ro LieNIoCTHOCTH.

MPEAYNPEMAEHNE

o 3anpeLwaeTca CNoNb30BaTh Katetep, v OH MeeT Kakue-nn6o nospexaexna. MoBpexaeHHbIi
KaTteTep MOXeT C/I0MaTbCA UK Pa30pBaTbCA, 4To nocobHo NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0 COCYAa UK
OTCOEJMHEHNI0 KOHYNKa KaTeTepa BO BPeMA npoLeAypbl.

5. OopmupytoLmii MaHapeH:
«  Bo3bmute popmupytoLLMil MaHAPEH C MOANOXKY Y BBEAUTE €ro B AUCTNbHbII KOHUMK KaTeTepa.
+  30rHuTe KoHUNK KaTeTepa 1t GopMUPYHOLLMIl MAHAPEH [0 SOCTUXEHNA HEOOXOAMMOI GOPMbI.

« YnepxuBaiite GOpMUPYIOLLMI MaHAPEH U KOHYMK KaTeTepa Ha paccToAHMy T AtoiiMa OT UCTOUHMKA
napa B TeueHue npubnusuTenbHo 10 cekyHp, utobbl npuaaTs um Tpebyemyto dopmy. OTBeauTe
KOHUMK KaTeTepa 0T MCTOYHIKA TENNa v OXNIaZuTe Ha BO3AYXE U B GU3NONOrMYeckom pacTeope,
N0C/Ie Yero U3BNeKUTe MaHApeH.

+ Bolbpocbte GopmupyioLLyil MaHAPEH.

MPEAYNPEMAEHUE

+ (Qopmupytowuil MaHAPeH He NpeHa3HaYeH ANA UCONb30BaHNA B OPraH3Me NalyeHTa.

o

I'Iepen ncnonb3oBaHnem ﬂp0MOI7IT€ NPOCBET KaTeTepa renapuHnN3nMpoBaHHbIM U
HerenapuHUsnpoBaHHbIM ¢VI3VIO!'IOI'M‘4€CKVIM [pacTBOPOM, NOACOEANHNB K THE3AY KaTeTepa LWnpuu,
HanoMHeHHbII renapuHU3NPOBAHHBIM UK HErenapuHU3NPOBaHHbIM ¢VI3VIOJ'IOFI/N€CKVIM pacTBopom.

0(TOp0)KHO B(TaBbTe B pa3bem (OOTBGTCTByIOU.lI/IVI NPOBOJHNK 1 NPO/JBUHbTE €ro B NPOCBET KaTeTepa.

Pa3mecTuTe noaxoAALLMIA NPOBOAHMKOBBIIA KaTeTep C NOMOLLbIO CTaHAAPTHOI METOANKIN UPECKOXKHOr0
noctyna. [ocoeanHITe K NH3POBCKOMY pasbemy NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa BpaLLakLLmiica
TeMOCTaTYeCKNiA KNanaH 1 MofAepXKUBaiiTe NOCTOAHHYIO LMPKYNALMIO.

[InA obneruexna BBeaeHA B reMocTaTnyeckiii Knana mopenv katetepa Phenom™ 17 nocrasnatotca
C pa3pbIBHbIM MHTPOAbIOCEPOM. [NAl CM0Nb30BaHUA HaZieHbTe Pa3pbiBHON MHTPOAbloCep ¢
NPOKCMMANbHOTO KOHLA U NPOABIHBTE €ro, UTo6bl MOKPbITb ANCTANbHbIN KOHEL KaTeTepa.

BBeguTe KaTeTep 1 NPOBOAHUK B NPOBOAHNKOBbIN KaTeTep Uepe3 reMocTaTuyeckuii agantep. 3atanute
KrnanaH BOKpyr kaTeTepa TakiM 06pa3om, uTo6bl 06paTHOro Toka He BO3HUKaNo, Ho MepemelLieHie
KaTeTepa Yepes Knana 0cTaBanocb BO3MOXKHbIM.

o
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NPOBOAHNK 1 3aTeM NepemelLian KaTeTep no NPOBOAHNKY.

KOHLl KaTeTepa 10 ero rHe3ja.

npOABVIHbTE KaTteTep 1 NpoBOAHUK K BblﬁpaHHOMy LieneBomy yuacTky, nooyepefHo npoasuraa
Ecm ncnonb3yertca pa3prBH0l7| WHTPOAbIOCE, NPOABUHBTE UHTPOABIOCEP HAa3aA K NPOKCMManbHOMY

/13BnekuTe NpoBOAHNK U3 KateTepa. MoAcoeAMHUTE HYKHBII LINPUL C MHY3aTOM AN MHTEPBEHLMOHHOR

y(TpOIZ(TBO n nponon)KaVne BbIMOHATb BMELLATeNbCTBO B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMU
n3rotoButena.

14.

[Tocne BbINONHEHNA BMeLLATENbCTBA M3BMEKNUTE KaTeTep 1 BblﬁpOCbTe ero. Cnepyiite npowenypam,

NPUHATHIM B MEJULINHCKOM YUpeXXAeHUN B OTHOLIEHUN yTUN3aLmun 610N0rnyecKm OnacHbIX 0TX0Z0B.

NMPUMEYAHME. [lanee B kauecTBe CNpaBOYHOi MHGOPMALMY NPUBEAEHDI NPUONM3NTENbHbIE 3HAYEHNA
CKOPOCTM NOTOK AIA PA3NMYHBIX YPOBHEN JABNEHUA U Pa3NNUHBIX UHY3aTOB.

Ta6nuubl o 3HaYeHNAMN CKOPOCTU NOTOKa

DloctaBouHbIit KateTep Phenom™ 17

50/50
100 % 76%-Hoe noHHOE 100%
InuHa NaBneHune 76%-Hoe wokroe KouTpacTHoe dusmonornyeckuii
=) | ) KOHTpacTHoe BellecTBo/ acTBO
YHT./KB. A BelecTBO (usmonorndeckmii p(mn /c)p
(mn/c) pacTBop
(mn/c)
150 100 0,03 0,2 0,4
300 0,1 0,5 1,0
0CTaBOYHbIN KaTeTep Phenom
il 7 p Ph ™21
50/50
100 % 76%-Hoe NOHHOE 100%
InuHa IlaBnenne UL KoHTpacTHo® ¢u3uonoru:ecxuﬁ
T | e KOHTpacTHoOe BelLecTBo/ acTBO
YHT./KB. A BelLecTBo (usmonoruyeckuii p(M n/c)P
(mn/c) pacTBop
(mn/c)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 0,4 09
160
300 0,2 0,9 17
DocraBouHblii Katetep Phenom™ 27
50/50
100 % 76%-Hoe NOHHOE 100%
InuHa NaBneHune UTEAITITD KOHTpacTHoE ¢u3uonoru:|ecxuv“|
i | i KOHTpacTHoe BelLecTBo/ acTBO
YHT./KB. A BelLecTBO (usmonornyeckmii p(mn /c)p
(mn/c) pacrBop
(mn/c)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 3,0
DloctaBounblit Katetep Phenom™ Plus
50/50
100 % 76%-Hoe noHHOE 100%
Inuna DlaBnenue 76%-Hoe wokroe KouTpacTHoe ¢dusmnonornyeckuii
) | e KOHTpacTHoe BellecTBo/ acTBO
YHT./KB. A BeleCTBO (usmonornyeckuii p(mn /c)p
(mn/c) pacTBop
(mn/c)
100 15 74 6,8
120
300 4,4 12 12

llcxonHble matepuanbl, U3 KOTOpbIX U3TOTOBEHO 3T0 U3/ieNne, He Cofepar AMBTMHI'GKCMH(I)T&H&T nn

6bucheon A.

B03

MOMHbIE 0C/TOMHEHUA

MoTeHwManbHble 0CNOXKHEHNA MCTI0Nb30BAHNA U3AENNIT U SHLOBACKYNAPHOTO BMeLLaTeNbCTBa BKIHOUAKT
neytoLLee N CXOAHDI CO CNeyIoLLIUM (CNUCOK HelcyepnblBaloLLii):

.

.

bonb B MecTe BBEIEHNA + [inctanbHas smbonua (Boayxom,
[ematoma WHOPOZAHbIMY MaTepranamm uim
KpoBoteueHue Tpombom)

WHduumposaxne « Paccnoenue, nephopaums, cnazm uan
CeHcnbunM3aLmA unv annepriyeckas TpaBMa cocyaa

peakuua « Nwemna

OcnoxHerua oT 06nyuenna (Hanpumep, + VHcynbT, Cnoco6HbIii BbI3BaTh

nonewys, 0Xoru, cteneHb KOTOpbIX
HaXoAWTCA B AUaNa3oHe T NOKPaCHeHUs
KOXMW 10 A3B, KaTapaKkTa 1 0TCPOUEHHblE
HOB0OOPa30BaHus).

HeBpoiornyeckne HapyLweHua n cmeptb

* [lononHUTeNbHble CBAHIA 0 BOIMOMHDIX OCNIOXKHEHNAX CM. B VHCTPYKLMAX N0 3KCnyaTaLumn apyrux
UCMoNb3yemMblX u3genuit gna Tepanuu n npenaparos. B CJyyae Cepbe3HOro NPonCLLeCTBIUA, CBA3AHHOMO C
nsgenuem, (BAXUTeCb C NpeacTaBUTeIbCTBOM KOMNaH!n Medtronic u ¢ KomneTeHTHbIM OpraHom B BaLueii
(TpaHe unu Ballem peruoxe.

MPEAYNPEXAEHNA

[NAHHOE M3 [ENUE NPEAHA3HAYEHO TONbKO ANA OAHOKPATHOTO CMO/b30BAHNA. Mocne
NpOBeAEeHNA 0AHOI NpoLieaypbl BbIGpoCkTe 3enue. MoBTOpHOE UCMoNb30BaHMe W/ NoBTOpHasA
CTepUAM3aLI1A MOTYT CTaTb MPUUIHOI HeMonaZoK B paboTe U3genna 1 nepegau MHOEKLUOHHbIX
B030yAUTENEli 0T 0OAHOTO NALMEHTa APyromy.

MaHunynsauum ¢ focTaBouHbIM Katetepom Phenom™ paspeLuaeTca npoBoAuTh TONbKO MOA
PEHTreHOCKoNNYEeCKUM KOHTponeM. He nbiTaiiTec NpojBHraTh KaTeTep, e/ Bbl He HabntopaeTte
PeaKLuy co CTOPOHbI KOHUMKA.

Ecni npu npoZiBUKERINM N U3BREYEHNN BHYTPUNPOCBETHOTO YCTPOIICTBA OLLLLLAeTCA
CONPOTUBNEHWE, NPOABUKEHINE U U3BNIEUEHIE MOXHO NPOBOAUTD TONBKO MOCIIE TOT0, KaK
MOMOLLbI0 PEHTTEHOCKONIM BY/ET YCTaHOBNEHA NPUYMHA CONPOTMBAEHNA. ECIN NpUYMHY YCTaHOBUTD
HEBO3MOXKHO, 3BIEKNTE KaTeTep. llepeMeLLieHme KaTeTepa C NPeofoneHeM COnpOTUBNEHNS MOXKET
NPUBECTI K NOBPEX/AEHNI0 KaTeTepa Unu Cocypa.

[laBneHve nHy3um He JOMKHO NPeBbILIATb AaBNEHMe, YKka3aHHOe B TabNNLe CO 3HAYeHUAMM
CKOPOCTM NOTOKA (CM. BbILLE).

B poctaBouHom katetepe Phenom™ cogepxutca Hukenb (CAS 7440-02-0), KoTopblii MOXKET BbI3bIBaTb
CEHCVBUNM3aLIMI0 NN Annepriyeckyto peakumio.

KateTep He npoLuen ucnbitaHus Ana UCMONb30BaHusA € 060pyA0BaHUEM ATiA aBTOMATNYECKOTO
BBE/IEHMA KOHTPACTHbIX BELLECTB M0/ BbICOKIM AaBNEHWEM; He CMOMb30BaTb U3AENMe € 3TUM
000pyL0BaHMEM, NOCKONbKY BO3MOXHO NMOBPEXZEHNE U3LeNVA.

HenocpeacTBEHHO Nepes MCnonb30BaHUeM 0CMOTPHTE BCe CUCTEMbI CTEPUAIbHOTO 6apbepa,
roMeyeHHble KaK cTepunbHble. Eciin MMeloTca npu3HaKky HapyLUeHus LienocTHOCTI CACTEMb
CTepUnbHOro 6apbepa, He McNonb3yiite U3penme.

[lnA 03HaKoMAEHWA ¢ ZoNONHUTENbHON MHGOpMaLIeli 06 onacHbIX MaTepuanax, BKNOUEHHbIX

B TaKkve nepeuty, kak REACH, CA Prop 65 1 Apyrue nporpammbl 06ecneyenus 6e3onacHoctn
npoayKLmy, cM. Be6-caiiT www.medtronic.com/productstewardship

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTK

XPA

lepes ncnonb3oBaH1eM BHAMATENIbHO OCMOTPUTE 0CTaBOYHBIN kaTeTep Phenom™ Ha npegmet
neperv6os 1 3anomoB. Jlioboe noBpesx/ieHue KateTepa MoXeT NPUBECTY K yXYALLIEHNIO pabounx
napameTpoB.

He ncnonb3oBatb, ecnn ynakoBKa 0TKpbITa an nopexaeHa. Coaepmmoe HeBCKPbITON
HenoBpeXxAeHHOI YNaKoBKM ABNAETCA CTEPUNbHBIM.

lcnonb30BaTb o MCTeUeHNs CPOKA FOAHOCTI.

lepes ucnonb3oBaHveM crieflyeT BHUMATENbHO MPOUNTATb BCe MHCTPYKLMM. HecobntopeHne Kakux-nu6o
npeaynpexaeHuii UM Mep NPeAOCTOPOXKHOCTU MOXET MPUBECTU K OCTOXKHEHNAM.

JlocTaBouHblii Katetep Phenom™ cTepunu3oBaH ra3006pasHbiM 0KcuaoM TuneHa. He crepunisoatb
MOBTOPHO.

[JlocTaBouHblit kateTep Phenom™ anuporeHe.

Monb3oBaTenu AOMKHbI NPUHMMATD Be HeobXoAUMble Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH, YTObbI
MMHUMM3UPOBATb [103Y PEHTTEHOBCKOTO 00MyueHus AnA cebs 1 AnA nauneHTa. ind 3toro Mcnonb3yot
3aLUWUTHBIE IKPaHbI, COKPALLAIOT BPEMA 06/1yueHNA NPU PEHTTEHOCKOMNN U, N0 BO3MOXHOCTH,
HaCTPauBaIoT PEHTreHoBCKOe 060pyA0BaHIe COOTBETCTBYHOLLIM 06pa3oM.

HEHUE N YTUNUN3ALMA

310 u3genve Crieayet 6epeub oT Biary, He AONYCKas BO3AEIICTBISA CONHEUHOTO CBETA.

YTUnu3Mpyiite U3genue B COOTBETCTBIAN C NPOLIEAYPAMM, PUHATLIMU B 6ONbHILIE, AAMUHICTPATUBHBIMM
NPaBUNAMM /WK AEICTBYIOLIM 3aKOHOAATENCTBOM.

BE30MACHOCTb U KIIMHWYECKAA SOOEKTUBHOCTD

3K3€Mﬂﬂﬂp KpaTKoro otyeTa o 6€30MacHOCTIA U KNUHNYECKOiA 3¢¢EKTMBHOCTM MOXHO HaliTu Ha caiiTe

EUDA

MED https://ec.europa.eu/tools/eudamed no HaumeHoBaHuIo yCTpoiiCTBa.

Pernctpanusg MU B PocagpaBHagsope
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Polski
Instrukcja uzytkowania

Cewnik wprowadzajqcy Phenom™
PRZESTROGA

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz, dystrybucje i uzycie niniejszego urzadzenia tylko przez
lekarza lub na jego zlecenie.

Niniejszego urzadzenia powinni uzywac wytacznie lekarze przeszkoleni w zakresie technik i zabiegdw
przezskornych i wewnatrznaczyniowych.

OPIS

Cewniki wprowadzajace Phenom™ to cewniki jednokanatowe o zmiennej sztywnosci, stuzace do uzyskiwania
dostepu do matych, kretych naczyn. S one dostepne w wariantach o réznej dtugosci, sztywnosci oraz srednicy
wewnetrznej i zewnetrznej. Zewnetrzna powierzchnia cewnika jest powlekana w celu utatwienia nawigacji

w naczyniu. Cewniki wprowadzajace Phenom™ 17, 211 27 sa pokryte powtoka hydrofilng na dfugosci 100 cm
w czesci dystalnej. Cewniki wprowadzajace Phenom™ Plus sa pokryte powtoka hydrofilng na diugosci

90 cm w czesci dystalnej. Cewnik jest rowniez wyposazony we wktadke w celu ufatwienia przesuwania
urzadzen wprowadzajacych przechodzacych przez jego kanat. Na koricdwce dystalnej znajduja sie znaczniki
radiocieniujace utatwiajace obrazowanie i pozycjonowanie pod kontrolg fluoroskopii. Opakowanie cewnika

wprowadzajacego Phenom™ zawiera mandryn ksztattujacy i moze zawierac introduktor z rozwidlong koszulka.

CHARAKTERYSTYKA | ZGODNOSC URZADZENIA

Cewnik wprowadzajacy Phenom™ Plus

French cale mm
Srednica zewnetrzna odcinka proksymalnego 47 0,061 1,55
Srednica zewnetrzna odcinka dystalnego 42 0,055 1,40
Srednica wewnetrzna odcinka proksymalnego - 0,045 1,13
Srednica wewnetrzna odcinka dystalnego - 0,045 1,13
Srednica wewnetrzna cewnika prowadzacego - >0,070 >1,78
lub cewnika
Srednica zewnetrzna prowadnika - <0,041 <1,04

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewniki wprowadzajace Phenom™ stuza do wprowadzania narzedzi interwencyjnych lub $rodkéw
diagnostycznych do naczyri uktadu nerwowego, naczyri obwodowych i naczyr wiedcowych.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych przeciwwskazan.

SPOSOB UZYCIA

1. Cewniki wprowadzajace Phenom™ moga by¢ zapakowane w ochronny zasobnik spiralny wyposazony
w ztacze Luer do przeptukiwania lub by¢ umieszczone na tacy. Cewniki maja powtoke hydrofilng
i wymagaja nawilzenia przed uzyciem.

Pernctpanusg MU B PocagpaBHagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

2. W przypadku cewnikéw zapakowanych w ochronny zasobnik spiralny zasobnik nalezy przeptukac przez
Cewnik wprowadzajacy Phenom™ 17 Ztacze Luer podtaczone do korica zasobnika spiralnego roztworem soli fizjologicznej / heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Jesli przy probie wyjecia cewnika wystapi tarcie, czynnos¢ nalezy powtorzyc.
French cale mm L ) ) . e h
3. W przypadku cewnikéw umieszczonych na tacy cewnik nalezy nawilzy¢ na tacy roztworem soli
Srednica zewnetrzna odcinka proksymalnego 22 0,029 0,74 fizjologicznej / heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
$rednica zewnetrzna odcinka dystalnego 18 0,024 0,61 PRZESTROGI: Nie nalezy podejmowac proby uzycia cewnikéw, ktdre nie zostaty najpierw przeptukane lub
— - nawilzone roztworem soli fizjologicznej / heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. W przeciwnym
Srednica wewnetrzna odcinka proksymalnego - 0,017 043 razie moze dojs¢ do uszkodzenia powtoki i utraty Sliskosci cewnika.
Srednica wewnetrzna odcinka dystalnego - 0,017 0,43 4. Powyjeciu cewnika ze spiralnego zasobnika lub tacy nalezy sprawdzi¢, czy nie ulegt on uszkodzeniu.
Srednica wewnetrzna cewnika prowadzacego - >0,035 >0,89 OSTRZEZENIE
lub cewnika
Srednica zewnetrzna prowadnika _ <0014 <036 + Nieuzywac cewni!(éw, ktdre s'q wjakikolwi'ek spos()b' uszkodzone. U'szkm!ztl)ne 'cewniki mogq peknac
lub ulec rozerwaniu, powodujac uszkodzenia naczynia lub odtaczenie koricéwki w trakcie procedury.
Cewnik wprowadzajacy Phenom™ 21 5. Mandryn ksztattujacy:
et &l - « Wyja¢ mandryn ksztattujacy z przeznaczonej na niego karty i wprowadzi¢ do dystalnej koricowki
cewnika.
Srednica zewnetrzna odcinka proksymalnego 26 0,034 0.86 «  Zagia¢koricéwke cewnika i mandryn ksztattujacy tak, aby przyjety zadany ksztatt.
Srednica zewnetrzna odcinka dystalnego 23 0,030 0,76 « Przytrzyma¢ mandryn ksztattujacy i koricéwke cewnika w odlegtosci 1" od Zrodta pary przez okoto
$rednica wewnetrzna odcinka proksymalnego R 0,021 0,53 10 sekund, aby utrwali¢ ksztatt. Wyjac ze Zrédta ciepfa i przed usunieciem mandrynu pozostawi¢ do
- ostygniecia na powietrzu lub w soli fizjologicznej.
Srednica wewnetrzna odcinka dystalnego - 0,021 0,53 » )
« Wyrzuci¢ mandryn ksztattujacy.
Srednica wewnetrzna cewnika prowadzacego - >0,038 >0,97 n
lub cewnika OSTRZEZENIE
Srednica zewnetrzna prowadnika - <0,018 <046 + Mandryn ksztattujacy nie jest przeznaczony do uzycia in vivo.
Cewnik wprowadzajacy Phenom™ 27 6.  Przed uzyciem przeptukac kanat cewnika roztworem soli fizjologicznej / heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej, podtaczajac strzykawke wypetniona tym roztworem do nasadki cewnika.
French cale mm . - - . . } .
7. Ostroznie wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik do nasadki i wsunac do kanatu cewnika.
$rednica zewngtrzna odcinka proksymalnego 3,1 0,040 1,02 8. Stosujac standardowa technike przezskoma, umiescic odpowiedni cewnik prowadzacy. Podtaczyc
$rednica zewnetrzna odcinka dystalnego 28 0,036 091 rotacyjna zastawke hemostatyczna do ztacza Luer cewnika prowadzacego i utrzymywac ciagte ptukanie.
Srednica wewngtrna oddinka proksymalnego _ 0,027 0,69 9. Do modgll Phenom™ 17 FIochzony !esF |ntroduktorl z rozwidlong koszu.lkq utatwiajacy wprowadzanie do
zastawki hemostatycznej. W celu uzycia przesuwac introduktor z rozwidlona koszulka od proksymalnego
Srednica wewnetrzna odcinka dystalnego - 0,027 0,69 korica, az przykryje dystalny koniec cewnika.
$rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego R >0,045 >1,13 10.  Wprowadzic cewnik i prowadnik do cewnika prowadzacego przez adapter hemostatyczny. Dokreci¢
lub cewnika zastawke wokot cewnika, aby zapobiec przeptywowi wstecznemu i jednoczesnie umozliwi¢ wprowadzanie
P - cewnika przez zastawke.
Srednica zewnetrzna prowadnika - <0,025 <0,64 » o ) » _— )
11, Wprowadzi¢ cewnik i prowadnik do wybranego miejsca docelowego, naprzemiennie wprowadzajac
prowadnik, a nastepnie wsuwajac po nim cewnik.
12. W przypadku korzystania z rozwidlonego introduktora przesunac introduktor z powrotem do
proksymalnego korica cewnika obok nasadki.
13. Wycofac prowadnik z cewnika. Podfaczy¢ whasciwa strzykawke z roztworem do infuzji lub urzadzenie
interwencyjne i kontynuowac zabieg zgodnie z instrukcjami producenta.
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14.  Po zakoriczeniu zabiegu cewnik nalezy wycofai wyrzuci¢. Postepowac zgodnie z obowiazujacymi w danej

placdwee procedurami utylizacji materiatéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

UWAGA: Natezenia przeptywu dla danych wartosci ciénienia i roztworéw do infuzji przedstawiono ponizej jako

odniesienie i s3 to wartosci przyblizone.

Tabele natezenia przeptywu

Cewnik wprowadzajacy Phenom™ 17

50/50
100% 76% roztworu jono-
| 76% roztworu jono- wego Srodka 100% roztworu soli
Diugos¢ | Cisnienie ) el
Gl (si) wego Srodka kontra- kontrastowego / fizjologicznej
P stowego roztworu soli fizjolo- (cm®/s)
(cm¥/s) gicznej
(cm®/s)
100 0,03 0,2 0,4
150
300 0,1 0,5 1,0
Cewnik wprowadzajacy Phenom™ 21
50/50
100% 76% roztworu jono-
o | e s 76% roztworu jono- wego Srodka 100% roztworu soli
Dtugos¢ | Cisnienie ) i
&l ) wego srodka kontra- kontrastowego / fizjologicznej
stowego roztworu soli fizjolo- (cm?/s)
(em®/s) gicznej
(cm?/s)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 0,4 09
160
300 0,2 09 17
Cewnik wprowadzajacy Phenom™ 27
50/50
100% 76% roztworu jono-
w5 || s 76% roztworu jono- wego srodka 100% roztworu soli
Diugos¢ | Cisnienie . (et
i) (psi) wego srodka kontra- kontrastowego / fizjologicznej
P stowego roztworu soli fizjolo- (cm®/s)
(cm¥/s) gicznej
(cm®/s)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 2,5 30
100 0,1 0,9 17
160
300 05 24 30
Cewnik wprowadzajacy Phenom™ Plus
50/50
100% 76% roztworu jono-
35 T 76% roztworu jono- wego srodka 100% roztworu soli
Dtugos¢ | Cisnienie ) el
G (psi) wego srodka kontra- kontrastowego / fizjologicznej
P stowego roztworu soli fizjolo- (cm®/s)
(cm®/s) gicznej
(cm®/s)
100 15 74 68
120
300 44 12 12

Produkt nie zawiera surowcéw wytworzonych z uzyciem DEHP ani BPA.

POTENCJALNE POWIKEANIA
Potencjalne powiktania zwiazane ze stosowaniem urzadzen i prowadzeniem zabiegu wewnatrznaczyniowego
obejmuja lub oznaczaja migdzy innymi:

«  Bol w miejscu wprowadzenia Zatory w odcinku dystalnym (powietrze,

«  Krwiak ciato obce lub skrzeplina)
«  Krwotok Skurcz, rozwarstwienie, perforacja lub uraz
«  Zakazenie naczynia

Niedokrwienie
Udar mézgu, ktéry moze prowadzi¢ do
deficytu neurologicznego lub zgonu

«  Uczulenie lub reakgja alergiczna

«  Powikfanie zwiazane z narazeniem na
promieniowanie (np. tysienie, oparzenia
o stopniu ciezkosci w zakresie od
zaczerwienienia skory po owrzodzenie,
zacma i odroczone powstanie nowotworu).

* Aby uzyskac informacje na temat dodatkowych potencjalnych powiktan, nalezy zapoznac sie z instrukja
uzytkowania innych urzadzen i lekéw stosowanych w ramach terapii. W przypadku wystapienia powaznego
incydentu zwiazanego z urzadzeniem nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Medtronic i wasciwym
organem w danym kraju/regionie.

OSTRZEZENIA

NINIEJSZE URZADZENIE PRZEZNACZONE JEST WYACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Wyrzuci¢

po jednym zabiegu. Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja moga potencjalnie doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dziafania urzadzenia i spowodowac zakazenie krzyzowe.

Cewnikiem wprowadzajacym Phenom™ nalezy manipulowac wyfacznie pod kontrola fluoroskopii. Nie
nalezy podejmowac préby przesuniecia cewnika bez obserwacji wynikajacej z niej reakcji koricowki.
Nigdy nie wprowadzac ani nie wycofywac urzadzenia wewnatrznaczyniowego whrew oporowi do
momentu ustalenia przyczyny wystepowania oporu przy uzyciu fluoroskopii. Jezeli nie mozna ustali¢
przyczyny, nalezy wycofac cewnik. Poruszanie cewnikiem mimo oporu moze prowadzi¢ do uszkodzenia
cewnika lub naczynia.

Cisnienie infuzji nie powinno przekraczac cisnienia wskazanego w tabelach natezenia przeptywu
(powyzej).

Cewnik wprowadzajacy Phenom™ zawiera nikiel (CAS 7440-02-0), ktory moze powodowac uczulenie
lub reakeje alergiczna.

Nie testowano stosowania cewnika z automatycznym urzadzeniem stuzacym do wstrzykiwania $rodka
cieniujacego pod wysokim cisnieniem; cewnika nie nalezy stosowac z takim urzadzeniem, poniewaz
moze to prowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

Bezposrednio przed uzyciem nalezy wzrokowo ocenic wszystkie systemy sterylnych barier, ktére

53 oznaczone jako sterylne. Nie uzywac urzadzenia w przypadku stwierdzenia widocznych oznak
naruszenia systemu sterylnej bariery.

Dodatkowe informacje o materiatach wzbudzajacych obawy, takich jak materiaty objete
rozporzadzeniem REACH, kalifornijska ustawa Proposition 65 lub innymi programami
odpowiedzialnosci za wptyw produktow na srodowisko, mozna znaleZ¢ na stronie
www.medtronic.com/productstewardship.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Przed uzyciem sprawdzic cewnik wprowadzajacy Phenom™ pod katem zataman i zagiec. Kazde
uszkodzenie cewnika moze niekorzystnie wptynac na jego oczekiwane dziatanie.

2. Nie stosowac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zawartos¢ opakowania, ktore nie jest otwarte
ani uszkodzone, jest sterylna.

3. Uzy¢przed uptywem terminu waznosci.

4. Przed uzyciem nalezy doktadnie zapoznac sie ze wszystkimi instrukcjami. Nieprzestrzeganie wszystkich
ostrzezer i Srodkow ostroznosci moze doprowadzi¢ do wystapienia powiktan.

5. Cewnik wprowadzajacy Phenom™ jest sterylizowany gazowo tlenkiem etylenu. Nie sterylizowac
ponownie.

6. Cewnik wprowadzajacy Phenom™ jest niepirogenny.

7. Operatorzy powinni podjac wszelkie niezbedne srodki ostroznosci w celu ograniczenia dawek
promieniowania rentgenowskiego, na jakie narazeni s3 pacjenci i oni sami, tzn. zastosowac wystarczajaca
ostone, skrdcic czas prowadzenia fluoroskopii oraz zmodyfikowac czynniki techniczne obrazowania
rentgenowskiego, o ile jest to mozliwe.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

+  Tourzadzenie nalezy przechowywac w suchym miejscu i chroni¢ przed swiattem stonecznym.

« Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi
danego kraju.

BEZPIECZENSTWO | SKUTECZNOSC KLINICZNA
Kopie Podsumowania dotyczacego bezpieczenistwa i skutecznosci dziatania klinicznego mozna wyswietlic,
wyszukujac nazwe urzadzenia na stronie internetowej EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Tiirkce tr

Kullanim Talimatlan

Phenom™ Tasima Kateteri
DIKKAT

Federal yasalara (ABD) gére, bu cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisiyle satigina,
dagitimina ve kullanimina izin verilmektedir.

Bu cihaz yalnizca perkiitan, intravaskiiler teknikler ve prosediirler konusunda egitim almis hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

TANIM

Phenom™ Tasima Kateterleri kiigiik, kivrimli damarlara erismek iizere tasarlanmis, sertligi degisken, tek
limenli kateterlerdir. Cesitli uzunluk, sertlik, ic ve dis caplarda kullanima sunulurlar. Kateterin dis yiizeyinde
damarda gezinmeyi iyilestirmek icin kaplama bulunur. Phenom™ 17, 21 ve 27 Tasima Kateterleri, distal uctan
itibaren 100 cm boyunca uzanan bir hidrofilik kaplamaya sahiptir. Phenom™ Plus Tasima Kateterleri, distal
ugtan itibaren 90 cm boyunca uzanan bir hidrofilik kaplamaya sahiptir. Kateter ayni zamanda limeninin
icinden giris cihazlarinin hareket ettirilmesini kolaylastirmak icin de kaplama ierir. Distal ugta floroskopi
altinda goriintiileme ve konumlandirmaya yardima olmak amaciyla radyopak belirte/belirtecler bulunur.
Phenom™ Tasima Kateteri ambalajinda bir bicimlendirme mandreli bulunur ve yaninda ayrk introdiser kilifi
verilebilir.

CiHAZ OZELLIGI VE UYUMLULUGU

Phenom™ 17 Tagima Kateteri
French ing mm
Proksimal D.C. 2,2 0,029 0,74
Distal D.C. 18 0,024 0,61
Proksimal i.C. - 0,017 043
Distal i.C. - 0,017 043
Kilavuz Kateter veya Kateter .C. - > 0,035 >0,89
Kilavuz Tel D.C. - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 Tagima Kateteri
French ing mm
Proksimal D.C. 2,6 0,034 0,86
Distal D.C. 23 0,030 0,76
Proksimal i.C. - 0,021 0,53
Distal i.C. - 0,021 0,53
Kilavuz Kateter veya Kateter I.C. - >0,038 >0,97
Kilavuz Tel D.C. - <0,018 <0,46
Phenom™ 27 Tasima Kateteri
French ing mm
Proksimal D.C. 31 0,040 1,02
Distal D.C. 28 0,036 0,91
Proksimal i.C. - 0,027 0,69
Distal i.C. - 0,027 0,69
Kilavuz Kateter veya Kateter i.(. - > 0,045 >1,13
Kilavuz Tel D.C. - <0,025 <0,64
Phenom™ Plus Tasima Kateteri
French ing mm
Proksimal D.C. 47 0,061 1,55
Distal D.C. 42 0,055 1,40
Proksimal i.C. - 0,045 1,13

Phenom™ Plus Tasima Kateteri
French ing mm
Distal i.C. - 0,045 1,13
Kilavuz Kateter veya Kateter i.g. - >0,070 >1,78
Kilavuz Tel D.C. - <0,041 <1,04

KULLANIM AMACI / KULLANIM ENDiKASYONLARI
Phenom™ Tasima Kateterleri, girisimsel cihazlarin veya tanisal ajanlarin ndro, periferik ve koroner vaskiilatiire
yerlestirilmesine/uygulanmasina yoneliktir.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Phenom™ Kateterler, ylkama luer konnektdriiyle donatilmis koruyucu sarmal dagitici ya da bir ambalaj
tepsisi icinde ambalajlanabilir. Kateterlerin hidrofilik kaplamasi bulunur ve kullanmadan dnce hidrasyon
saglanmasi gerekir.

2. Koruyucu sarmal dagitici icinde ambalajlanan kateterlerde, dagiticiyr sarmal dagiticinin ucuna takili olan
luer baglantisinin icinden salinle/heparinize salinle yikayin. Kateteri ¢ilkarmaya calistiginizda siirtiinme
hissederseniz islemi tekrarlaym.

3. Tepsiicinde ambalajlanan kateterlerde, kateteri salin/heparinize salin kullanarak tepsi icinde hidrate edin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR: Kateterleri ilk once salinle/heparinize salinle yikamadan veya hidrate
etmeden kullanmayin. Buna uyulmamasi, kateterin kaplamasini ve kayganhigini bozabilir.

4. Kateteri sarmal dagitiidan veya tepsiden ¢ikardiktan sonra, hasar gérmedigini dogrulamak icin inceleyin.

UYARI

+ Herhangi bir bicimde hasar gérmils olan kateterleri kullanmayin. Hasar gérmils kateterler koparak veya
yirtilarak prosediir esnasinda damar hasarina veya ucun aynimasina neden olabilir.

5. Bicimlendirme mandreli:
« Bicimlendirme mandrelini mandrel kartindan gikarin ve kateterin distal ucuna yerlestirin.
«  Kateter ucunu ve bicimlendirme mandrelini istenen bicimi verecek sekilde kivirin.

« Bicimlendirme mandrelini ve kateter ucunu, verilen bicimi sabitlemek icin yaklasik 10 saniye
boyunca bir buhar kaynagina 1in¢ mesafede tutun. Isi kaynagindan uzaklastirin ve mandreli
ayirmadan dnce havayla veya salin icinde sogumaya birakin.

«  Bicimlendirme mandrelini atin.

UYARI

+  Bicimlendirme mandreli in vivo kullanima yénelik degildir.

6. Kullanmadan dnce, kateter gabegine salinle/heparinize salinle doldurulmus bir siringa takarak kateter
limenini salin/heparinize salin ¢ozeltisiyle yikaymn.

7. Uygun bir kilavuz teli gdbegin icine dikkatlice sokun ve kateter limenine ilerletin.

8. Standart perkiitan teknik kullanarak uygun bir kilavuz kateter yerlestirin. Kilavuz kateter luer konektdriine
doner hemostaz valfi takin ve kesintisiz bir yikama saglayin.

9. Phenom™ 17 modellerinde, hemostatik valf icine yerlesime yardima olacak bir ayrik introdiiser kilifi
bulunur. Kullanmak igin, ayrik introdiiser kilifini proksimal uctan kaydirin ve kateterin distal ucunu
kapatana dek kaydirmaya devam edin.

10. Kateteri ve kilavuz teli hemostaz adaptdrii icinden kilavuz kateterin icine sokun. Geriye akigi onlemek icin
kateterin etrafinda valfi sikin, ancak kateterin valfin icinden hareket etmesine imkan taniyin.

11, Once kilavuz teli lerletip sonra kateteri kilavuz tel iizerinden ilerleterek ve bu islemi tekrar ederek kateteri
ve kilavuz teli secilen hedef bolgeye ilerletin.

12. Aynkintrodiser kullaniyorsaniz introdiiseri kateterin gobegin yanindaki proksimal ucuna geri kaydirn.

13. Kilavuz teli kateterden geri ekin. infiizyon sivisi iceren istenen sinngayi veya girisimsel cihazi baglayin ve
prosediire imalatginin talimatlari dogrultusunda devam edin.

14. Kateteri geri cekin ve prosediiri tamamladiktan sonra atin. Biyolojik risk olusturan atiklarin atilmasina

yonelik kurum prosediirlerinize uyun.

NOT: Belirli basinglar ve infiizyon sivilarina yonelik akis hizlan asagida referans olarak sunulmustur ve bunlar
yaklasik degerlerdir.
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Akig Hizi Tablolan
Phenom™ 17 Tagima Kateteri
50/50
9 .
Uzunlugu | Basing | _ _ . A).100 %76 lyonik %100 Salin
(cm) (psi) Ol Kontrast/Salin (cc/sn)
(cc/sn) v
150 100 0,03 0,2 0,4
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21 Tagima Kateteri
%100 50/50
Uzunlugu | Basing no %76 iyonik 9%100 Salin
(cm) (psi) LA Kontrast/Salin (cc/sn)
(cc/sm) (cc/sn)
150 100 0,1 04 1,0
300 0,2 1,0 18
6 100 0,1 04 0,9
1
300 0,2 0,9 17
Phenom™ 27 Tagima Kateteri
%100 50/50
Uzunlugu | Basing | _ _ . > %76 iyonik %100 Salin
(cm) (psi) G Kontrast/Salin (cc/sn)
(cc/sn) i
150 100 0,2 1,0 19
300 0,6 25 3,0
160 100 0,1 0,9 17
300 0,5 24 3,0
Phenom™ Plus Tagima Kateteri
50/50
9 .
Uzunlugu | Basing ; A:.100 %76 lyonik %100 Salin
(cm) (psi) SOl LS Kontrast/Salin (cc/sn)
P e (cc/sn)
10 100 15 74 6,8
300 44 12 12

Bu iiriin, DEHP veya BPA'dan yapilmis hammaddeler icermez.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Cihazlarin ve endovaskiiler prosediiriin olasi komplikasyonlar asagidakileri icermekle veya bunlara benzer

olmakla birlikte, bunlarla sinirl olmayabilir:

+  Giris bolgesinde agn

«  Hematom

+  Hemoraji

«  Enfeksiyon

+ Sensitizasyon veya alerjik reaksiyon

+ Radyasyon maruziyeti komplikasyonu (6rn.
sa¢ dokiilmesi, siddeti cilt kizankligindan
ilserlere kadar cesitlilik gosteren yaniklar,
kataraktlar ve gecikmis neoplazi).

* Olast komplikasyonlarla ilgili ek bilgi icin diger tedavi cihazlari ve ilaclarinin kullanim talimatlarina bagvurun.
Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse Medtronic temsilciniz ve kendi iilke/bdlgenizdeki yetkili makam ile
iletisim kurun.

Distal emboli (hava, yabanci madde veya
trombiis)

Damarda spazm, diseksiyon, perforasyon
veya yaralanma

skemi

Norolojik defisite ve 6liime yol acabilecek
inme

UYARILAR

BU CIHAZ SADECE BIR KEZ KULLANILMAYA YONELIKTIR. Prosediir sonrasinda atin. Yeniden kullanimasi
ve/veya yeniden sterilize edilmesi cihaz performansinin bozulmasina ve ¢apraz kontaminasyona sebep
olabilir.

Phenom™ Tasima Kateteri yalnizca floroskopi altinda hareket ettirilmelidir. Ucta ortaya gikan yaniti
gozlemlemeden kateteri hareket ettirmeye calismayin.

Direnle karsilagiimasi durumunda, direng sebebi floroskopiyle belirleninceye kadar limen igi cihazi
kesinlikle dirence karst ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Sebep belirlenemiyorsa kateteri geri cekin.
Kateterin dirence karsi hareket ettirilmesi kateterin veya damarin zarar gérmesiyle sonuglanabilir.
infiizyon basinci Akis Hizi Tablosunda (yukarida) belirtildidi sekilde, listelenen basinci asmamalidr.
Phenom™ Tasima Kateterinde bulunan nikel (CAS 7440-02-0) sensitizasyona ya da alerjik reaksiyona
neden olabilir.

Kateter, otomatik yiiksek basingli kontrast enjeksiyonu ekipmani ile kullanim agisindan test
edilmemistir; cihaza zarar verebilecedi icin cihazla birlikte bu ekipmani kullanmayn.

Steril olarak etiketlenen biitiin steril bariyer sistemlerini, kullanmadan hemen dnce gorsel olarak
inceleyin. Steril bariyer sisteminin biitiinligiiniin bozuldugu agikca goriiliiyorsa cihaz kullanmayin.
Kaygi Veren Materyallere dair ek bilgiler (6r. REACH, California Proposition 65 veya dider iiriin
sorumlulugu programlan) icin su adrese gidin: www.medtronic.com/productstewardship

ONLEMLER

1. Kullanmadan 6nce Phenom™ Tagima Kateterinde herhangi bir biikiilme veya kivrilma olup olmadigini
inceleyin. Kateterdeki herhangi bir hasar, istenen performans 6zelliklerini azaltabilir.

2. Ambalaj aciksa veya zarar gormiigse kullanmayin. Aglmamis, hasar ggrmemis ambalajin icerigi sterildir.

3. "Son Kullanma" Tarihinden dnce kullanin.

4. Kullanmadan 6nce tiim talimatlar dikkatlice okuyun. Tim uyarilarin ve dnlemlerin gozetilmemesi
komplikasyonlara yol acabilir.

5. Phenom™ Tasima Kateteri etilen oksit gazi kullanilarak sterilize edilir. Yeniden sterilize etmeyin.

6. Phenom™ Tasima Kateteri pirojenik degildir.

7. Teknik kullanicilar, yeterli kalkanlama kullanma, floroskopi siirelerini kisaltma ve miimkiin olan yerlerde

Xisini teknik faktorlerini modifiye etme yontemlerini kullanarak, hastalarin ve kendilerinin maruz kaldigi
Xisini radyasyonu dozlarini sinirlandirmak icin gereken her tiirli 6nlemi almalidir.

SAKLAMA VE BERTARAF ETME

Bu cihaz giines isigindan uzakta, kuru bir yerde saklanmalidir.
Cihazi bulundugunuz yerdeki hastane, idare ve/veya devlet tarafindan belirlenen politikalara uygun
sekilde atin.

GUVENLILIK VE KLINiK PERFORMANS
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozetinin bir kopyasi, EUDAMED web sitesinde
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) cihaz adi ile arama gerceklestirilerek goriintiilenebilir
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Norsk no
Bruksanvisning

Phenom™-innfaringskateter
FORSIKTIG

I henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges, distribueres og brukes av eller etter
forordning fra lege.

Denne enheten skal kun brukes av leger som har fatt opplaering i perkutane, intravaskulaere teknikker og
prosedyrer.

BESKRIVELSE

Phenom™-innfgringskatetrene er katetre med enkelt lumen og variabel stivhet, som er utformet for a f&
tilgang til smd, slyngede blodkar. De er tilgjengelige med en rekke ulike lengder, stivhetsgrader og indre og
ytre diametere. Kateterets utvendige overflate er belagt for & gjore det lettere & navigere i karet. Phenom™ 17-,
21- 0g 27-innfaringskatetrene har et hydrofilt belegg som dekker 100 cm distalt. Phenom™ Plus-
innforingskatetrene har et hydrofilt belegg som dekker 90 cm distalt. Kateteret har ogsé et innvendig belegg
som skal gjore det lettere & bevege innfaringsutstyr som fares gjennom lumenet. Den distale tuppen har
rentgentette markorer med tanke pa visualisering og posisjonering under gjennomlysning. Phenom™-
innforingskateteret er pakket med en formingsmandreng og eventuelt en delt innfaringshylse.

ENHETENS EGENSKAPER 0G KOMPATIBILITET

Phenom™ 17-innfaringskateter

French Tomme mm
Proksimal YD 2,2 0,029 0,74
Distal YD 18 0,024 0,61
Proksimal ID - 0,017 0,43
Distal ID - 0,017 0,43
Faringskateterets eller kateterets ID - >0,035 >0,89
Guidewirens YD - <0,014 <0,36

Phenom™ 21-innferingskateter

French Tomme mm
Proksimal YD 2,6 0,034 0,86
Distal YD 23 0,030 0,76
Proksimal ID - 0,021 0,53
Distal ID - 0,021 0,53
Foringskateterets eller kateterets ID - >0,038 =097
Guidewirens YD - <0,018 <0,46

Phenom™ 27-innferingskateter

French Tomme mm
Proksimal YD 3,1 0,040 1,02
Distal YD 28 0,036 0,91
Proksimal ID - 0,027 0,69
Distal ID - 0,027 0,69
Foringskateterets eller kateterets ID - > 0,045 >1,13
Guidewirens YD - <0,025 <0,64

Phenom™ Plus-innfaringskateter

French Tomme mm
Proksimal YD 47 0,061 1,55
Distal YD 42 0,055 1,40
Proksimal ID - 0,045 1,13

Phenom™ Plus-innferingskateter
French Tomme mm
Distal ID - 0,045 1,13
Foringskateterets eller kateterets ID - >0,070 >1,78
Guidewirens YD - <0,041 <1,04

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK
Phenom™-innfgringskatetre er beregnet for innfaring av intervensjonsutstyr eller diagnostiske midler i
nevrovaskulatur, perifer vaskulatur og koronar vaskulatur.

KONTRAINDIKASJONER

Det eringen kjente kontraindikasjoner.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

1. Phenom™-innfgringskatetrene kan véere pakket i en beskyttende oppbevaringsspiral som er utstyrt med
en luerkobling til skylling, eller i et emballasjebrett. Katetrene har et hydrofilt belegg og mé fuktes far
bruk.
Huis kateteret er pakket i en beskyttende oppbevaringsspiral, ma oppbevaringsspiralen skylles med
saltvann / heparinisert saltvann gjennom luerkoblingen i enden av oppbevaringsspiralen. Gjenta hvis du
merker friksjon ved forsgk pé a ferne kateteret.

3. Hviskateteret er pakket i et brett, skal kateteret fuktes med saltvann / heparinisert saltvann mens det er
i brettet.
FORSIKTIG! Prav ikke & bruke katetrene uten & skylle eller fukte dem med saltvann / heparinisert saltvann
farst. Hvis dette ikke gjores, kan belegget skades og kateterets smareevne reduseres.

4, Narkateteret er fiernet fra oppbevaringsspiralen eller brettet, ma det kontrolleres for & bekrefte at det er

uskadet.

ADVARSEL

« Brukikke katetre som er skadet pd noen mate. Skadede katetre kan knekke eller revne og fare til at
karet skades eller tuppen lgsner under prosedyren.

5. Formingsmandreng:
« Fjern formingsmandrengen fra mandrengkortet og for den inn i kateterets distale tupp.
«  Boy katetertuppen og formingsmandrengen til gnsket form.

« Hold formingsmandrengen og katetertuppen 1" fra en dampkilde i cirka 10 sekunder slik at formen
setter seg. Fjernes fra varmekilden og avkjsles i luft eller saltvann far du fierner mandrengen.

« Kasser formingsmandrengen.

ADVARSEL

- Formingsmandrengen er ikke beregnet for bruk in vivo.

6. For bruk ma du skylle kateterlumenet med saltvann / heparinisert saltvannslasning ved d koble en sprayte
fylt med saltvann / heparinisert saltvann til kateterhuben.

7. Forforsiktig en egnet guidewire inn gjennom huben og videre inn i kateterlumenet.

8. Plasser et egnet faringskateter ved bruk av standard perkutan teknikk. Koble en roterende
hemostaseventil til foringskateterets luerkobling, og oppretthold kontinuerlig skylling.

9. Det falger en delt innfringshylse med Phenom™ 17-modeller for a forenkle innfgringen i

hemostaseventilen. Ved bruk av den delte innfaringshylsen skyver du den fra den proksimale enden til
den dekker den distale enden av kateteret.

10.  For kateteret og quidewiren inn i faringskateteret gjennom hemostaseadapteren. Stram til ventilen rundt
kateteret slik at du unngar tilbakeflow samtidig som det er mulig & fore kateteret gjennom ventilen.

1. For kateteret og guidewiren frem til det aktuelle mélstedet ved a vekselvis fare guidewiren frem og
deretter fore kateteret over guidewiren.

12. Huis du bruker delt innfarer, ma du skyve innforeren tilbake til den proksimale enden av kateteret ved
siden av huben.

13.  Trekk quidewiren ut av kateteret. Koble til den aktuelle sprayten med infusat eller intervensjonsutstyret,
og fortsett prosedyren i henhold til produsentens instruksjoner.

14. Trekk ut kateteret og kasser det nér prosedyren er fullfort. Falg institusjonens retningslinjer for farlig
biologisk avfall.

MERK! Flowhastighet for ulike trykk og infusater er angitt nedenfor som en referanse og er omtrentlige verdier.
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Flowhastighetstabeller

Phenom™ 17-innfgringskateter

100 265 s
Lengde Trykk 76 % ionisk °1on 100 % saltvann
X X kontrastmiddel /
(cm) (psi) kontrastmiddel (ml/sek)
(ml/sek) saltvann
(ml/sek)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21-innfaringskateter
100% 76 f/oﬁ::isk
Lengde Trykk 76 % ionisk °on 100 % saltvann
X . kontrastmiddel /
(cm) (psi) kontrastmiddel (ml/sek)
(i) saltvann
(ml/sek)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 0,4 0,9
160
300 0,2 09 17
Phenom™ 27-innferingskateter
100% .
Lengde Trykk 76 % ionisk °on 100 % saltvann
X X kontrastmiddel /
(cm) (psi) kontrastmiddel (ml/sek)
e saltvann
(ml/sek)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 09 17
160
300 0,5 24 3,0
Phenom™ Plus-innferingskateter
100 265 s
Lengde Trykk 76 % ionisk o 100 % saltvann
X . kontrastmiddel /
(cm) (psi) kontrastmiddel (ml/sek)
(ml/sek) saltvann
(ml/sek)
100 1,5 74 6,8
120
300 4.4 12 12

Dette produktet inneholder ikke rimaterialer med DEHP eller BPA.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Mulige komplikasjoner forbundet med enhetene og den endovaskulre prosedyren, kan blant annet véere eller

omtrent tilsvare folgende:

«  Smerte pd innforingsstedet «  distal emboli (luft, frommed materiale

« hematom eller trombe)

«  hemoragi «  karspasme, -disseksjon, -perforasjon eller

+  infeksjon -skade

« sensibilisering eller en allergisk reaksjon o iskemi

« komplikasjon som falge av « slagsom kan fare til nevrologisk svekkelse
straleeksponering (f.eks. alopesi, og dod

forbrenning med alvorlighetsgrad fra

radhet til sdr, katarakt og forsinket

neoplasi)
* Se bruksanvisningen for andre behandlingsenheter og legemidler for & fa mer informasjon om mulige
komplikasjoner. Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du kontakte Medtronic-
representanten og kompetente myndigheter i det aktuelle landet / den aktuelle regionen.

ADVARSLER

DENNE ENHETEN ER KUN BEREGNET FOR ENGANGSBRUK. Skal kasseres etter én prosedyre. Gjenbruk og/
eller resterilisering kan potensielt fore til redusert enhetsytelse og krysskontaminering.
Phenom™-innfaringskateteret skal kun manipuleres under gjennomlysning. Prav ikke & bevege
kateteret uten & observere tuppens respons.

En intraluminal enhet ma aldri fores frem eller trekkes tilbake ved motstand fr drsaken til motstanden
er fastslatt ved hjelp av gjennomlysning. Hvis drsaken ikke kan fastslas, skal kateteret trekkes ut.
Bevegelse av kateteret ved motstand kan fare til skade pd kateteret eller karet.

Infusjonstrykket ma ikke overskride trykket som er angitt i flowhastighetstabellen (ovenfor).
Phenom™-innfgringskateter inneholder nikkel (CAS 7440-02-0), som kan forarsake sensibilisering eller
en allergisk reaksjon.

Kateteret har ikke blitt testet for bruk med utstyr for automatisert haytrykksinjeksjon av
kontrastmiddel. Slikt utstyr ma ikke brukes med enheten, da det kan skade enheten.

Alle sterile barrieresystemer, som er merket som sterile, skal inspiseres visuelt rett far bruk. Bruk ikke
enheten hvis det sterile barrieresystemet ikke er intakt.

Ytterligere informasjon vedrarende problemmaterialer, for eksempel REACH,

Proposition 65 i California eller andre produktforvaltningsprogrammer, finner du under
www.medtronic.com/productstewardship

FORHOLDSREGLER

1. Kontroller om det er knekk eller boy pd Phenom™-innfaringskateteret for bruk. Eventuell kateterskade kan
redusere de gnskede ytelsesegenskapene.

2. Skal ikke brukes hvis pakningen er dpen eller skadet. Innholdet er sterilt s lenge pakningen er udpnet og
uskadet.

3. Skal brukes for datoen for siste forbruksdag.

4. Lesalle instruksjonene naye far bruk. Hvis det ikke tas hensyn til alle advarsler og forholdsregler, kan det
oppsta komplikasjoner.

5. Phenom™-innfaringskateteret er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres.

6. Phenom™-innfaringskateteret er pyrogenfritt.

7. Brukeren skal ta alle nadvendige forholdsregler for & begrense dosene av rantgenstraling for pasienten

0g seg selv, ved @ bruke tilstrekkelig skjerming, redusere gjennomlysningstiden og modifisere
rentgentekniske faktorer der det er mulig.

OPPBEVARING 0G KASSERING

Denne enheten skal oppbevares pa et tert sted, beskyttet mot sollys.
Enheten skal kasseres i henhold til sykehusets retningslinjer, administrative retningslinjer og/eller
kommunale retningslinjer.

SIKKERHET 0G KLINISK YTELSE

Et eksemplar av sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse kan vises ved & soke etter enhetens navn pa
EUDAMED-nettstedet https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Slovencina sk

Pokyny na pouZivanie

Zavddzaci katéter Phenom™
UPOZORNENIE

Federdlny zakon (USA) obmedzuje predaj, distribdciu a poufZitie tejto pomdcky na lekdrov alebo na
lekdrsky predpis.

Toto zariadenie smu pouZivat iba lekari, ktori boli vySkoleni v oblasti perkutannych intravaskuldmych technik
a zakrokov.

POPIS

Zavadzacie katétre Phenom™ st katétre s variabilnou tuhostou a jednym ldmenom, urcené na ziskanie pristupu
do maljch klukatych ciev. S dostupné v roznych dlzkach, s roznou tuhostou a roznymi vniitornymi a vonkajsimi
priemermi. Vonkajsi povrch katétra je potiahnuty pre lepsiu navigéciu v cieve. Zavédzacie katétre Phenom™ 17,
2127 majui hydrofilny povlak, ktory pokryva 100 cm distélneho konca. Zavédzacie katétre Phenom™ Plus
majd hydrofilny povlak, ktory pokryva 90 cm distélneho konca. Katéter obsahuje aj viozku na ulahcenie pohybu
zavddzacich zariadenf prechddzajlicich cez limen katétra. Na distdlnom konci katétra st rontgenkontrastné
znacky, ktoré slizia ako pomdcka pri vizualizicii a polohovani katétra pri skiaskopii. Zavddzaci katéter Phenom™
sa doddva s tvarovacim mandrénom a sticastou balenia moze byt aj rozdelené zavadzacie puzdro.

VLASTNOSTI A KOMPATIBILITA POMOCOK

Zavadzaci katéter Phenom™ Plus

Velkost vo Frenchoch Palce mm
Proximalny vonkajsi priemer 47 0,061 1,55
Distalny vonkajsi priemer 42 0,055 1,40
Proximalny vnitorny priemer - 0,045 1,13
Distalny vnutorny priemer - 0,045 1,13
Vnitorny priemer vodiaceho - >0,070 >1,78
katétra alebo katétra
Vonkajsi priemer vodiaceho drotu - <0,041 <1,04

UCEL POUZITIA/INDIKACIE POUZITIA
Zavadzacie katétre Phenom™ si ur¢ené na zavadzanie interven¢nych pomécok alebo na aplikdciu
diagnostickych latok do neurovaskulatdry, perifémych a korondmych ciev.

KONTRAINDIKACIE

Nie sti zname Ziadne kontraindikdcie.

NAVOD NA POUZITIE

1. Zavédzacie katétre Phenom™ mozu byt balené v ochrannom kruhovom zasobniku, ktory je vybaveny
preplachovacim konektorom typu Luer, alebo v obalovom podnose. Katétre maju hydrofilnd povrchovi
vrstvu a pred pouZitim ich treba hydratovat.
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Zavadzaci katéter Phenom™ 17 2. Prikatétroch balenych v ochrannom kruhovom zasobniku preplachnite davkovac fyziologickym roztokom
- alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom cez konektor typu Luer pripojeny ku koncu kruhového
Velkost'vo Frenchoch Palce mm zasobnika. Ak pri vyberani katétra pocitite trenie, Gkon zopakujte.
Proximalny vonkajsi priemer 22 0,029 0,74 3. Prikatétroch balenych v podnose hydratujte katéter v podnose fyziologickym alebo heparinizovanym
iologickym roztokom.
Distalny vonkajsi priemer 18 0,024 0,61 fyziologickjm roztokom )

— ———— UPOZORNENIA: Nepokusajte sa pouzit katétre bez toho, aby ste ich najprv prepldchli alebo hydratovali
Proximalny vniitorny priemer - 0,017 043 fyziologickym roztokom alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom. Ak to neurobite, méze sa narusit
Distalny vniitorny priemer R 0,017 0,43 povrchova vrstva a kizkost katétra.

Vniitorny priemer vodiaceho _ >0,035 >0,89 4. Povybrati katétra z kruhového zésobnika alebo podnosu ho skontrolujte, i nie je poskodeny.
katétra alebo katétra VAROVANIE
Vonkajsi priemer vodiaceho drtu . <0014 <036 « Nepoutzivajte katétre, ktoré st akymkolvek spdsobom poskodené. Poskodené katétre sa mozu zlomit
alebo praskniit a sposobit tak pocas zakroku poskodenie cievy alebo oddelenie hrotu katétra.
Zavadzaci katéter Phenom™ 21
N 5. Tvarovaci mandrén:
Velkost vo Frenchoch Palce mm ) ) ) ) ) )
«  Vyberte tvarovaci mandrén z karty na mandrén a zasuiite ho do distalneho konca katétra.
Proximalny vonkajsi priemer 26 0,034 086 « Ohnite koniec katétra a tvarovaci mandrén do pozadovaného tvaru.
Distalny vonkajsi priemer 23 0,030 0,76 « Podrite tvarovaci mandrén a koniec katétra vo vzdialenosti 1 palca od zdroja pary na priblizne
Proximalny vniitorny priemer B} 0,021 0,53 10 sekund, aby sa tvar ustalil. Odsurite od zdroja pary a nechajte vychladnit na vzduchu alebo vo
— ——— fyziologickom roztoku a potom vyberte mandrén.
Distalny vniitorny priemer - 0,021 0,53 < Tvarovaci mandrén Ziikvidue.
Vnitorny priemer vodiaceho - >0,038 >0,97
katétra alebo katétra VAROVANIE
Vonkajsi priemer vodiaceho drotu - <0,018 <046 + Tvarovaci mandrén nie je urceny na pouZitie in vivo.
Zavadzaci katéter Phenom™ 27 6. Pred pouzitim preplachnite lumen katétra fyziologickym alebo heparinizovanym fyziologickym roztokom
tak, Ze pripojite injekénd striekacku naplnend fyziologickym alebo heparinizovanym fyziologickym
Velkost vo Frenchoch Palce mm roztokom k hrdlu katétra.
Proximalny vonkajsi priemer 31 0,040 1,02 7. Do hrdla opatre zasufite vhodny vodiaci drét a postvajte ho do lumen katétra.
Distalny vonkaji priemer 28 0036 091 8. Pomocou $tandardnej perkutdnnej techniky zavedte vhodny vodiaci katéter. Ku konektoru typu Luer na
— — vodiacom katétri pripojte otocny hemostaticky ventil a udrZiavajte kontinuélny preplach.
Proximalny vnitorny priemer _ 0027 069 9. Kukatétrom Phenom™ modelov 17 sa dodava rozdelené zavadzacie puzdro, ktoré poméha pri zavddzani
Distalny vnitorny priemer - 0,027 0,69 do hemostatického ventilu. Ak ho chcete poutZit, zastvajte rozdelené zavadzacie puzdro od proximalneho
Vniitorny priemer vodiaceho _ > 0,045 >113 konca, az kym nepokryje distélny koniec katétra.
katétra alebo katétra 10. Katéter a vodiaci drot zavedte do vodiaceho katétra cez hemostaticky adaptér. Utiahnite ventil okolo
. - R katétra, aby sa zabranilo spatnému toku, no aby sa dalo katétrom cez ventil hybat.
Vonkajsi priemer vodiaceho drotu - <0,025 <0,64 , . . . L , N
11, Katéter a vodiaci drot postvajte do zvoleného cielového miesta striedavym postvanim vodiaceho drotu
a naslednym posunutim katétra po vodiacom dréte.
12. Ak pouzivate rozdeleny zavadzac, posurite zavadzac spat k proximalnemu koncu katétra vedfa hrdla.
13. Vytiahnite vodiaci drot z katétra. Pripojte pozadovand injekénd striekacku s infdznym roztokom alebo
interven¢né zariadenie a pokracujte v zékroku podfa pokynov vyrobcu.
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14.  Po ukonceni zakroku katéter vyberte a zlikviduijte. Pri likvidacii biologicky nebezpecnych materidlov
postupujte podla predpisov vdsho zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA: Prietokové rychlosti pre dané tlaky a infiizne roztoky sii na referenéné Gcely uvedené nizie

a predstavuju priblizné hodnoty.

Tabulky prietokovych rychlosti
Zavadzaci katéter Phenom™ 17
50/50
0
Diska Tlak 76 ‘]/oi‘:i:ova' 76 % ionova 100 % fyziologicky
. o non kontrastna latka/ roztok
(cm) (psi) kontrastna latka L 3
i) fyziologicky roztok (em’/s)
(cm®/s)
150 100 0,03 0,2 0,4
300 0,1 0,5 1,0
Zavadzaci katéter Phenom™ 21
50/50
100 % Vaver 1 Yy 11
Diska Tlak 76 % iénova 76 % idnova 100 % fyziologicky
R 1z kontrastna latka/ roztok
(cm) (psi) kontrastna latka L, 3
(cm’s) fyziologicky roztok (cm®/s)
(cm®/s)
150 100 0,1 04 1,0
300 0,2 1,0 18
160 100 0,1 04 0,9
300 0,2 0,9 17
Zavadzaci katéter Phenom™ 27
50/50
0
Diska Tlak 76 ‘;Iéoi‘:i:ova' 76 % idnova 100 % fyziologicky
. A kontrastna latka/ roztok
(cm) (psi) kontrastna latka L, 3
(cm?s) fyziologicky roztok (em*/s)
(cm®/s)
0 100 0,2 1,0 19
15
300 0,6 25 30
16 100 0,1 09 1,7
300 0,5 24 3,0
Zavadzaci katéter Phenom™ Plus
50/50
100 %
& Lo 76 % iénova 100 % fyziologicky
Dlzka Tla!( 76% |o|!o\{a kontrastna latka/ roztok
(ecm) (psi) kontrastna latka L, 3
(cm?s) fyziologicky roztok (em?/s)
(cm®/s)
0 100 15 74 6,8
300 44 12 12

Tento produkt neobsahuje suroviny vyrobené z DEHP alebo BPA.

MOZNE KOMPLIKACIE

Mozné komplikdcie spojené s pouZivanim tychto pomdcok a s endovaskulédrnym zakrokom zahfiiajui (okrem
iného) alebo sa podobajui nasledujticim stavom:

bolest v mieste zavedenia, «  distélne emboly (vzduch, cudzorody
hematém, material alebo trombus),
krvacanie, « spazmus, disekcia, perfordcia alebo
infekcia, poranenie cievy,

senzibilizécia alebo alergicka reakcia, - ischémia,

komplikécie po vystaveni Ziareniu (napr. «  pordzka, ktord moZe viest

alopécia, popdleniny, ktorych zavaznost sa
moze pohybovat od zacervenania koze az
po vredy, katarakty a neskorsie neopldzie),

k neurologickému deficitu a smrti.

* Informécie o dal3ich moznych komplikdcidch néjdete v pokynoch na pouZivanie ostatnych terapeutickych
zariadeni a lieciv. Ak déjde k zavaznej udalosti v stvislosti s pomdckou, kontaktujte zdstupcu spolocnosti
Medtronic a kompetentny orgdn v prislusnej krajine/oblasti.

VAROVANIA

TATO POMOCKA JE URCENA LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Po jednom zakroku ju zlikvidujte.
Opdtovné poutzitie alebo opétovna sterilizacia mozu mat za nasledok zhorseny vykon zariadenia

a krizovd kontamindciu.

So zavddzacim katétrom Phenom™ sa ma manipulovat len pod skiaskopickym dohladom. Nepokusajte
sa hybat's katétrom bez pozorovania dal3ej reakcie hrotu.

Intraluminalnu pomdcku nikdy nepostivajte ani nevytahuijte proti odporu, pokym neurcite pricinu
odporu pomocou skiaskopie. Ak pricinu nemozno urcit, katéter vytiahnite. Hybanie katétrom proti
odporu moze sposobit poskodenie katétra alebo cievy.

Tlak infiizie nesmie prekrocit tlak uvedeny v tabulkéch prietokovych rychlosti (vyssie).

Zavadzaci katéter Phenom™ obsahuje nikel (CAS 7440-02-0), ktory moze sposobit senzibilizaciu alebo
alergicku reakciu.

Poufitie katétra so zariadeniami na automatické vstrekovanie kontrastnej latky pod vysokym tlakom
nebolo testované. Nepouzivajte takéto zariadenia v kombinacii s tymto katétrom, pretoze by mohlo
dojst k jeho poskodeniu.

Bezprostredne pred pouzitim vizudlne skontrolujte v3etky sterilné bariéry, ktoré sti oznacené ako
sterilné. Ak spozorujete narusenie integrity systému sterilnej bariéry, zariadenie nepouzivajte.

Dalsie informdcie 0 nebezpeénych materidloch, ako napriklad nariadenie REACH, zékon CA Prop 65
alebo programy spravovania produktov, ndjdete na stranke www.medtronic.com/productstewardship.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Zavddzaci katéter Phenom™ pred pouZitim skontrolujte, Ci nie je zalomeny alebo ohnuty. Akékolvek
poskodenie katétra moze zhorsit pozadované vykonnostné vlastnosti.

2. Akje balenie otvorené alebo poskodené, zariadenie nepouZivajte. Obsah neotvoreného a neposkodeného
balenia je sterilny.

3. Poutite pred ddtumom najneskorsej spotreby.

4. Pred pouzitim si pozorne precitajte v3etky pokyny. NedodrZanie vietkych varovani a preventivnych
opatreni moze viest ku komplikaciam.

5. Zavadzaci katéter Phenom™ je sterilizovany plynnym etylénoxidom. Nesterilizujte opakovane.

6.  Zavadzaci katéter Phenom™ je nepyrogénny.

7. Obsluhujtci pracovnici maju prijat vSetky potrebné preventivne opatrenia na obmedzenie davok

rontgenového Ziarenia, ktorym sd vystaveni pacienti a oni sami, a to podla moznosti pomocou
dostatocného odtienenia, skratenim dob pouzivania skiaskopie a ipravou technickych faktorov
rntgenového Ziarenia.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Tuito pomdcku treba uchovavat na suchom mieste mimo snecného Ziarenia.
PouZiti pomécku zlikvidujte v sdlade s nemocni¢nymi predpismi, administrativnymi predpismi a/alebo
predpismi miestnej samospravy.

BEZPECNOST A KLINICKA UCINNOST

Képiu sihmu bezpecnosti a klinickej Gcinnosti si mdzete pozriet vyhladanim nazvu zariadenia na webovej
lokalite EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Romana
Instructiuni de utilizare

ro

Cateter de pozitionare Phenom™
ATENTIE

Legislatia federald (SUA) permite vénzarea, distribuirea si utilizarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in
urma recomanddrii unui medic.

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de medici instruiti in tehnici si proceduri intravasculare
percutanate.

DESCRIERE

(ateterele de pozitionare Phenom™ sunt catetere cu un singur lumen, de rigiditate variabild, destinate pentru
accesul in vase de sange mici, cu tortuozitati. Sunt disponibile in diverse lungimi, grade de rigiditate si diametre
interioare si exterioare. Suprafata exterioard a cateterului este prevazutd cu invelis, pentru a facilita navigarea
in vas. Cateterele de pozitionare Phenom™ 17, 21 si 27 au un invelis hidrofil pe lungimea distald de 100 cm.
Cateterele de pozitionare Phenom™ Plus au un invelis hidrofil pe lungimea distald de 90 cm. De asemenea,
cateterul este prevazut cu un strat lubrifiant, pentru a facilita miscarea dispozitivelor de introducere care trec
prin lumen. Vérful distal este prevazut cu marcaj(e) radioopac(e), pentru a ajuta la vizualizare si pozitionare sub
ghidaj fluoroscopic. Cateterul de pozitionare Phenom™ este ambalat impreuna cu o mandrind formatoare si
poate fi insotit de o teacd de introducere bifurcata.

CARACTERISTICILE S| COMPATIBILITATEA DISPOZITIVULUI

Cateter de pozitionare Phenom™ 17
French Inch mm
Diametrul exterior proximal 2,2 0,029 0,74
Diametrul exterior distal 18 0,024 0,61
Diametrul interior proximal - 0,017 0,43
Diametrul interior distal - 0,017 0,43
Diametrul interior al cateterului de - >0,035 >0,89
ghidare sau al cateterului
Diametrul exterior al firului de ghidare - <0,014 <0,36
Cateter de pozitionare Phenom™ 21
French Inch mm
Diametrul exterior proximal 2,6 0,034 0,86
Diametrul exterior distal 23 0,030 0,76
Diametrul interior proximal - 0,021 0,53
Diametrul interior distal - 0,021 0,53
Diametrul interior al cateterului de - >0,038 >0,97
ghidare sau al cateterului
Diametrul exterior al firului de ghidare - <0,018 <0,46
Cateter de pozitionare Phenom™ 27
French Inch mm
Diametrul exterior proximal 3,1 0,040 1,02
Diametrul exterior distal 28 0,036 0,91
Diametrul interior proximal - 0,027 0,69
Diametrul interior distal - 0,027 0,69
Diametrul interior al cateterului de - > 0,045 >1,13
ghidare sau al cateterului
Diametrul exterior al firului de ghidare - <0,025 <0,64

Cateter de pozitionare Phenom™ Plus

French Inch mm
Diametrul exterior proximal 47 0,061 1,55
Diametrul exterior distal 42 0,055 1,40
Diametrul interior proximal - 0,045 1,13
Diametrul interior distal - 0,045 1,13
Diametrul interior al cateterului de - >0,070 >1,78
ghidare sau al cateterului
Diametrul exterior al firului de ghidare - <0,041 <1,04

SCOPUL INDICAT / INDICATII DE UTILIZARE
Cateterele de pozitionare Phenom™ sunt destinate pentru introducerea dispozitivelor de interventie si a
substantelor cu rol diagnostic in reteaua neurovasculard, reteaua vasculara periferica si cea coronariand.

CONTRAINDICATII

Nu existd contraindicatii cunoscute.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Cateterele de pozitionare Phenom™ pot fi ambalate intr-un inel de protectie prevazut cu conector luer
pentru spalare, sau intr-o tava de ambalare. Cateterele au un invelis hidrofil si necesita hidratare inainte
de utilizare.

N

Pentru cateterele ambalate in inelul de protectie, spalati inelul cu solutie salina/solutie salind heparinizata
prin conectorul luer atasat la capétul inelului de protectie. Repetati daca simtiti frictiune la incercarea de
a extrage cateterul.

w

Pentru cateterele ambalate in tavd, hidratati cateterul in tava cu solutie salind/solutie salind heparinizata.

ATENTIE: Nu incercati sd utilizati cateterele fard a le spdla sau a le hidrata mai intai cu solutie salind/
solutie salind heparinizatd. In caz contrar, invelisul si lubrifierea cateterului pot fi compromise.

~

Dupa ce scoateti cateterul din inelul de protectie sau din tavd, inspectati-l pentru a confirma ca nu prezinta
deteriorari.

AVERTISMENT

+ Nuutilizati cateterele care prezinta vreo deteriorare. Cateterele deteriorate se pot rupe sau fractura,
cauzand leziuni vasculare sau desprinderea varfului in timpul procedurii.

5. Mandrina formatoare:
+ Scoateti mandrina formatoare din cardul mandrinei si introduceti-o in varful distal al cateterului.
« Indoiti vérful cateterului si mandrina formatoare in forma dorita.

« Tineti mandrina formatoare si vérful cateterului la 1inch distanta de o sursa de abur, timp de
aproximativ 10 secunde, pentru fixarea formei. Indepdrtati-le de sursa de caldurd si ldsati-le s se
raceasca fie la aer, fie in solutie salind, inainte de a scoate mandrina.

« ndepértati mandrina formatoare.

AVERTISMENT

« Mandrina formatoare nu este destinatd utilizarii in vivo.

6. Inainte de utilizare, spalati lumenul cateterului cu solutie salind/solutie salind heparinizatd, atasand o
seringa umplutd cu solutie salind/solutie salind heparinizata la hubul cateterului.
Introduceti cu atentie un fir de ghidare adecvat in hub si impingeti-l in lumenul cateterului.

8. Plasati un cateter de ghidare corespunzator, utilizand tehnica percutanata standard. Atasati o valva
hemostaticd rotativa la conectorul luer al cateterului de ghidare si mentineti un jet de spalare continuu.

9. 0teacd de introducere bifurcatd este inclusa impreuna cu modelele Phenom™ 17 pentru a ajuta la
introducerea in valva hemostaticd. Pentru utilizare, glisati teaca de introducere bifurcata din capatul
proximal pana cand acoperd capatul distal al cateterului.

10. Introduceti cateterul si firul de ghidare in cateterul de ghidare prin adaptorul hemostatic. Strédngeti valva
in jurul cateterului, pentru a preveni fluxul retrograd permitand in acelasi timp miscarea cateterului prin
valva.

11, Tmpingeti cateterul si firul de ghidare citre locul selectat pentru interventie, impingand pe rand firul de
ghidare si cateterul peste acesta.

12. Daca utilizati teaca de introducere bifurcatd, glisati teaca de introducere inapoi pénd la capatul proximal al
cateterului, ldnga hub.

13. Retrageti firul de ghidare din cateter. Conectati seringa doritd care contine substanta de perfuzat, sau

dispozitivul interventional, si continuati procedura in conformitate cu instructiunile fabricantului.
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14.  Retrageti cateterul si eliminati-I dupd finalizarea procedurii. Respectati procedurile institutiei dvs. privind

eliminarea produselor cu pericol biologic.

NOTA: Debitele pentru presiunile si substantele perfuzabile date sunt indicate mai jos cu titlu orientativ si sunt

valori aproximative.

Tabele cu debite
Cateter de pozitionare Phenom™ 17
50/50
i) coni:absstt;)?iac: ;60/
Lungime | Presiune Substanta de . ’ Solutie salina 100%
(ecm) (psi) contrast ionica 76% Sl (cc/sec)
contrast/Solutie
(cc/sec) L
salina
(cc/sec)
100 0,03 0,2 0,4
150
300 0,1 0,5 1,0
Cateter de pozitionare Phenom™ 21
50/50
100% coni:i:)sstt;::iz: ;6%
Lungime | Presiune Substanta de . Solutie salina 100%
" L Substanta de ;
(cm) (psi) contrast ionica 76% S (cc/sec)
contrast/Solutie
(cc/sec) L
salina
(cc/sec)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 0,4 0,9
160
300 0,2 0,9 17
Cateter de pozitionare Phenom™ 27
50/50
100% mni::::::;: ;G‘Y
Lungime | Presiune Substanta de « ’ Solutie salina 100%
e L Substanta de
(cm) (psi) contrast ionica 76% DA (cc/sec)
contrast/Solutie
(cc/sec) s
salina
(cc/sec)
100 0,2 10 19
150
300 0,6 25 30
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 3,0
Cateter de pozitionare Phenom™ Plus
50/50
L) coni::sstt;)I:iac: ;69’
Lungime | Presiune Substanta de < ® | Solutie salind 100%
. L Substanta de 4
(cm) (psi) contrast ionica 76% S (cc/sec)
contrast/Solutie
(cc/sec) P
salina
(cc/sec)
100 15 74 6,8
120
300 44 12 12

Acest produs nu contine materii prime fabricate din DEHP sau BPA.

COMPLICATII POSIBILE
Complicatiile posibile ale dispozitivelor i ale procedurii endovasculare includ, sau sunt similare cu urmatoarele,
fdrd a se limita neapadrat la acestea:

Durere la locul introducerii Embolusuri distale (aer, materii strdine

Hematom sau trombus)

Hemoragie Spasm, disectie, perforatie sau leziune
Infectie vasculara

Sensibilizare sau reactie alergica Ischemie

Complicatii in urma expunerii la radiatii
(de exemplu, alopecie; arsuri cu gravitate
variabild, de la inrosirea pielii la ulcere,
cataractd si neoplasm tardiv).

Accident vascular cerebral care poate cauza
deficit neurologic si deces

* Consultati instructiunile de utilizare a celorlalte dispozitive pentru terapie si medicatii pentru informatii despre
eventuale complicatii posibile suplimentare. Daca survine un incident grav asociat cu dispozitivul, contactati
reprezentanta Medtronic si autoritatea competentd din tara/regiunea dvs.

AVERTISMENTE

ACEST DISPOZITIV ESTE DESTINAT EXCLUSIV PENTRU UNICA FOLOSINTA. Eliminati dupa prima procedura.
Reutilizarea si/sau resterilizarea pot avea ca rezultat o functionare defectuoasa a dispoxzitivului si
contaminarea incrucisata.

Cateterul de pozitionare Phenom™ trebuie sa fie manipulat numai sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati
sd miscati cateterul fara a observa reactia rezultantd a varfului.

Nu impingeti si nu retrageti niciodatd un dispozitiv intraluminal daca intampinati rezistentd, pand cand
cauza rezistentei este identificatd sub ghidaj fluoroscopic. In cazul in care cauza nu poate fi stabilita,
retrageti cateterul. Miscarea cateterului cand intdmpinati rezistentd poate avea ca rezultat deteriorarea
cateterului sau lezarea vasului.

Presiunea perfuziei nu trebuie sa depaseasca presiunea indicatd in tabelul cu debite (mai sus).

Nichelul (CAS 7440-02-0) este prezent in cateterul de pozitionare Phenom™ si poate cauza sensibilizare
sau o reactie alergica.

Cateterul nu a fost testat pentru utilizare cu echipamente automate de injectare a substantei de
contrast cu presiune ridicatd; nu utilizati aceste echipamente cu dispozitivul, deoarece |-ar putea
deteriora.

Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterila care sunt etichetate ca fiind sterile, imediat inainte
de utilizare. Nu utilizati dispozitivul daca existd brese evidente ale integritatii sistemului de bariera
sterild.

Pentru informatii suplimentare privind materialele sensibile, precum REACH,

Propunerea 65 a Statului California sau alte programe de supraveghere a produselor, vizitati
www.medtronic.com/productstewardship

PRECAUTII

1. Inspectati cateterul de pozitionare Phenom™ inainte de utilizare, pentru a depista eventualele portiuni
rasucite sau indoite. Orice deteriorare a cateterului poate scadea caracteristicile de performantd dorite.

2. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. Continutul ambalajelor nedeschise si
nedeteriorate este steril.

3. Aseutiliza inainte de data expirdrii.

4. (ititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Nerespectarea tuturor avertismentelor i
precautiilor poate cauza complicatji.

5. (Cateterul de pozitionare Phenom™ este sterilizat cu oxid de etilena gazos. Nu resterilizati.

6.  (Cateterul de pozitionare Phenom™ este apirogen.

7. Operatorii trebuie sa ia toate masurile de precautie necesare pentru a limita dozele de radiatie X la care

sunt expusi pacientii si personalul, prin utilizarea unor ecrane de protectie suficiente, reducerea duratei
fluoroscopiei si modificarea parametrilor tehnici pentru radiologie atunci cénd este posibil.

DEPOZITAREA SI ELIMINAREA

Acest dispozitiv trebuie sd fie depozitat intr-un loc uscat, la adapost de radiatia solara.
Eliminati dispozitivul in conformitate cu politicile locale spitalicesti, administrative si/sau guvernamentale.

SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA
Puteti consulta o copie a Rezumatului caracteristicilor de sigurantd si performantd clinica, efectuand o cdutare a
denumirii dispozitivului pe site-ul web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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bbnrapcku
WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Jocmaeaw kamemasp Phenom™
BHWMAHUE

« Oepepantuat 3akoH (CALL) noctaBa orpaHinyeHme ToBa yCTPoicTBO Aa 6bae NPoAaBaHo,
Pa3npoCTPaHABaHO UM M3NOA3BAHO CAMO OT WA NO NOPBYKA Ha Niekap.

« ToBaycTpoiicTBo TPAGBaA A ce U3N0A3BA CAMO OT Nlekapu, 00yueHH 3a NepKyTaHHIN UHTPABACKYAPHM TEXHUKI
1 npoueaypy.

ONMUCAHKE

[NloctasawmTe katetpu Phenom™ ca kateTpu ¢ eiMHNYEH NYMeH v NPOMeHANBA TBbPAOCT, NPeAHa3HaueHN

33 J0CTBN [0 ManKa, U3BMTa Backynatypa. Te ca HanuuHy B pasnuuHi ZbMKUHY, TBHPLOCT U BBTPELLHU

11 BbHLUHY AMaMeTp. BbHIWHATa NOBLPXHOCT Ha KaTeTbpa € NOKpUTa 3a N0-A06po HaBUTUPaHE B CbAa.
[NlocTaawmte katetpu Phenom™ 17, 21 1 27 umat xuapodunHo nokpuTine, KoeTo 06XBaLLa ANCTanHuTe

100 cm. [ocragawute katetpu Phenom™ Plus umat xuapohunHo nokputie, Koeto obxsaLua AnCTanHuTe

90 cm. KaTeTbpibT CbLLO TaKa BK/IYBA BBTPELLEH 10/ 33 yecHABaHe Ha BINKEHVETO Ha YCTPOiiCTBaTa 3a
BbBEX/aHe, NPeMUHaBaLLM Npe3 iyMeHa My. Ha ACTanHua BPbX MMa PeHTreHOKOHTpacTeH(Hu) Mapkep(u) 3a
NoANOMaraHe Ha BU3yanu3aunara u no3uumnoHupaxeto npu dnyopockonua. loctaBainar katerbp Phenom™
€ 0MakoBaH C 0QOPMALL AOPHIIK 1 MOXKE A € NPUAPYKEH 0T Pa3ABOEHO UHTPOAIOCEPHO Ae3une.

XAPAKTEPWUCTUKN U CbBMECTUMOCT HA YCTPOICTBOTO

DocraBaw katerbp Phenom™ 17
OpeHcka ckana Uny MM
MpoKcMmaneH BbHILEH AUameTbp 2,2 0,029 0,74
[luctaneH BbHLIEH AMaMeTbp 18 0,024 0,61
MpoKcMmaneH BbTpeLLeH AnameTbp - 0,017 0,43
[luctaneH BbTpeLLeH guameTbp - 0,017 0,43
Bopelw kaTeTbp unu BbTpeLleH - >0,035 >0,89
AUAMeTDbp Ha KaTeTbpa
BbHLIeH AuameTbp Ha Bogaya - <0,014 <0,36
DlocraBaw kateTbp Phenom™ 21
OpeHcka ckana NHy MM
MpokcumaneH BbHILEH AMameTbp 2,6 0,034 0,86
[luctaneH BbHLUEH AMaMeTbp 23 0,030 0,76
Mpokcumanen BbTpeLLeH AUameTbp - 0,021 0,53
[luctaneH BbTpeLleH AuameTbp - 0,021 0,53
Bopelw kateTbp unu BbTpeLleH - >0,038 >0,97
AMaMeTDbp Ha KaTeTbpa
BbHLIeH AnameTbp Ha Bofaua - <0,018 <0,46
[MlocraBAw kateTbp Phenom™ 27
OpeHcka ckana Uny MM
MpoKcMmaneH BbHILEH AUameTbp 31 0,040 1,02
[luctaneH BbHLIEH AMaMeTbp 2,8 0,036 0,91
TNpoKcMmaneH BbTpeLUeH AnameTbp - 0,027 0,69
[luctaneH BbTpeLleH AuameTbp - 0,027 0,69
Bopely kaTeTbp unu BbTpeLleH - >0,045 >1,13
AUaMeTDbp Ha KaTeTbpa
BbHLIeH anameTbp Ha Bojaua - <0,025 <064

MocraBAw katerbp Phenom™ Plus

OpeHncka ckana [T MM
MpoKkcumaneH BbHLUIEH AnameTbp 47 0,061 1,55
[luctaneH BbHLUEH AMamMeTbp 42 0,055 1,40
MpoKkcumaneH BbTpeLLeH AuameTbp - 0,045 1,13
[uctaneH BbTpeLleH AuameTbp - 0,045 1,13
Bopeuw kaTeTbp unu BbTpeLLeH - >0,070 >1,78
AMaMeTbp Ha KaTeTbpa
BbHweH AnameTbp Ha Bogaya - <0,041 <104

NPEAHA3HAYEHWUE/NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
[Jloctagawwte KateTpu Phenom™ ca npeHa3HayeHy 3a BbBeXAaHe Ha UHTePBEHLMOHANHY YCTPOIACTBA MK
[AMarHoCTUYHY BELLIeCTBA B HepBHaTa, NepudepHara 1t KopoHapHaTa Backynarypa.

MPOTUBOMOKA3AHMA

HAma n3BeCTHIn NPOTUBOMOKA3aHNA.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

1. [loctaBawpute katetpu Phenom™ morat a GbAaT 0NakoBaHM B 3aLLWTHA AUCEHCbPHA HAMOTKA,
CHabpieHa C yep KOHEKTOp 3a NpoMuBaHe, Ui B Tabna 3a onakoBaHe. Katetpute UMt XuapoouiHo
MOKPUTHE 1 U3UCKBAT XMApaTauus npeau ynotpeda.

N

3a KaTeTpuTe, 0NaKOBAHI B 3aLUTHA ANCMEHCHPHA HAMOTKA, IPOMUIATE AUCEHCHPA C GU3NONOTUYEH
pa3TBoOp/XenapuHI3mpaH GUN0NOTUYEH PasTBOP NPe3 yep HaKpaiiHIIKa, CBbP3aH KbM Kpas Ha
JAVCNeHCbpHaTa HamoTKa. loBTOpeTe, ako ce ycella TPHEHe, KOraTo ce OnuTBaTe A U3BAAWTE KaTeTbpa.

w

3a KateTpu, 0nakoBaHU B Tabna, XugpaTupaiite kateTbpa B Tabnarta ¢ GusnonoruyeH pasraop/
XenapuHu3upaH Gu3nonorudeH pasraop.

BHUMAHME: He ce onuTgaiiTe Aa n3non3sate Katetpu 6€3 npeaiBapuTenHo NpoMusaHe i
XuppatupaHe ¢ U3nonoruueH pastBop/xenapuHu3vpatx Gusnonoruue pastop. HeumbHeHeto Ha
TOBa YKa3aHue, MoXeTe J1a KOMNPOMETIPA NOKPUTUETO 1 TyOPUKAHTHUTE (BOIACTBA Ha KaTeTbpa.

~

(nep KaTo U3BaUTE KaTeTbpPa OT AUCNEHCbPHATA HAMOTKA UK TabiaTa, ro OrniedaiiTe BHUMATENHO, 3a
[1a (e YBEPUTE, Ye HE € NOBPEfEH.

MPEAYNPEXAEHNE

« Heu3non3gaiite KateTpu, KOUTO Ca NOBPEAEH! N0 HAKAKBB HauH. [oBpeAeHNTe KaTeTpy MoraT Aa
Ce MPeyynAT Wy CyKaT, NPUYNHABAITKI YBPEX AaHe Ha Cbjja W OTAENAHE Ha BbpXa N0 Bpeme Ha
npoLeaypara.

5. OdopmaLY ZOPHUK:

. OtcTpaHete O(I)OpMﬂIJ.IVIﬂ [IOPHUK OT KapTaTa Ha A0PHIKA U 0 NoCTaBeTe B AUCTA/IHNA BPBX Ha
KaTeTbpa.

« OrbHeTe Bbpxa Ha KateTbpa 1 0GOpMALLMA JOPHUK 10 KeNaHaTa Gopma.

. 3aﬂpb)KTe 0¢0pMﬂLI.|I/Iﬂ JAOPHUK 11 BbpXa Ha KaTeTbpa Ha 1 HY OT U3TOYHMK Ha napa 3a okono
10 CEKyHIW, 3a ia 3afapeTe ¢op1vla. OT(TpaHeTG 0T U3TOYHMKA Ha TONIMHA U 0CTaBeTe Aa Ce
0XJlaX[a Ha Bb3AyX Ui BbB d)mamonormueu pa3TBop, Npeawn ia 0TCTpaHUTe JOPHUKaA.

«  U3xBbpnete ohopmALMA JOPHUK.

MPEAYNPEMAEHUE

« OdopmAWMAT ROPHUK He e 3a ynoTpeba MH BUBO.

o

Mpeay ynoTpeba npomuiiTe iyMeHa Ha KAaTeTbpa ¢ GU3NONOTUYEH PasTBOP/XeNapuHUUpaH
du3monornyeH pasteop, Kato NPUKpenuTe CIPUHLIOBKA, MbAHA C GU3NONOTUYEH pasTBop/
XenapuH3MpaH GU3nonoruyeH pasteop, KbM xb0a Ha KateTbpa.

~

BHumaTenHo noctaseTe NoAXoAALY Bofiay B Xb0a 1 ro NPUABIKETE HANPEA B IyMeHa Ha KateTbpa.
MocTaBeTe NoAXoAALL BOAELL KaTeTbp, KaTo U3N0/3BaTe CTaHAAPTHA NepKyTaHHa TexHuKa. lTpukpenete
BbPTALLATA (6 XeMOCTATYHa KNana KbM Jiyep KOHEKTopa Ha BOZeLUMsA KaTeTbp 1 NOAAbpXaiiTe
HenpeKbCHaTo NPOMYBAHE.

o

Kbm Mogenute Phenom™ 17 e BK/IK0YEHO Pa3aiBOEHO UHTPOAIOCEPHO A€3WAe 3a NOANOMaraHe npu
BbBEXK/AHE B XeMOCTATUYHa Kriana. 3a ynotpe6a nib3Hete pa3aBoeHoTo MHTPOAICEPHO Ae3une ot
NPOKCUMANHIA Kpail, 10KaTo NOKpHe AUCTANHINA KPaii Ha KaTeTbpa.

BbBesjeTe kaTeTbpa U BOJaua BbB BOElLYS KaTeTbp NPe3 XeMOCTaTMUHIA afanTep. 3aTerHeTe Knanara
0KOJ10 KaTeTbpa, 3a 1a NPeAoTBpaTMTE 06PATHILA MOTOK, HO OCUTYPETe BIKEHNE Ha KaTeTbpa npe3
Knanata.

MpuaBIKETE KATETbPa 1 BOAAYA HANPE/ KbM 136PaHOTO LIeNeBO MACTO, KaTo NepUOAUYHO
NPUABIKBATE HaNpe/ BOAAYa 1 Clef T0BA 10 C1eAiBaTe C KaTeTbpa Haj BOfaYa.
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14.

3ABENTEMKA: CkopocTuTe Ha NOTOKA 3a onpezeneHin HanAaraHua 1 MHQY3MOHHM Pa3TBOPY (a NPeAOCTaBEHM 3a

Ako n3non3gare Pa3ABOEH UHTPOAIOCED, NTb3HETE UHTPOAKCEPA Ha3ad KbM NPOKCUManHNA Kpal7l Ha

KaTeTbpa Ao Xbba.

/13Ternete Bogaya ot KateTbpa. (B'bp)KETe »KenaHaTta CNpuUHLOBKa ¢ ycrpoﬁcmo 3a I/IH¢y3I/Iﬂ nn
WHTEPBEHLMA U NpoAb/XKEeTe NpoLieflypaTta B CbOTBETCTBIUE C UHCTPYKLUUTE HA NPOU3BOAUTENA.

/13Ternete KaTeTbpa 1 ro U3XBbpNETe CNlef 3aBbpLUBAHE Ha Npoleaypata. Cneggaitte
VHCTUTYLIMOHANHUTE NPOLieaypY 33 U3XBBPNAHE Ha 61I0NIOTUYHO ONacH! MaTepuany.

CnpaBKa no-gony nca I'IpVIﬁJ'II/BI/ITe!'IHVI CTOHOCTH.

Tabnunuy 3a CKOPOCT Ha NOTOKa
DloctaBaw karerbp Phenom™ 17
50/50
100% 76% 110HHO 100%
76% OHHO KOHTpPacTHO
Avmxuna | Hanarane ¢dusnonornye
() (psi) KOHTpacTHO BellecTo/ et
BelLecTBO (usmonoruyen
(Kky6. cm/cex)
(Ky6. cm/cex) pasTBop
(Ky6. cm/cex)
. 100 0,03 0,2 04
15
300 0,1 0,5 1,0
DlocraBaw kateTbp Phenom™ 21
50/50
100% 76% 1OHHO
76% OHHO KOHTpacTHO 100%
AvmkuuHa | Hanarane dusmonoruyen
(aw) (psi) KOHTpacTHO BelLecTBo/ e
BeLEeCcTBO (usmonoruyen
(Ky6. cm/ceK)
(ky6. cm/cek) pasTBOp
(Kky6. cm/cex)
50 100 0,1 0,4 1,0
300 0,2 1,0 18
60 100 0,1 04 09
300 0,2 09 17
DocraBauw KateTbp Phenom™ 27
50/50
100% 76% 10HHO
76% OHHO KOHTpPacTHO 100%
AvmxuHa | Hanarane dusmonoruyen
(aw) (psi) KOHTpacTHO BellecTBo/ e
BeLLEeCTBO (dusmonoruyen
(Ky6. cm/cex)
(ky6. cm/cek) pasTBop
(Kky6. cm/cex)
50 100 0,2 1,0 1,9
300 0,6 2,5 3,0
60 100 0,1 09 17
300 0,5 2,4 30
MocraBaw kateTbp Phenom™ Plus
50/50
100% 76% 1iOHHO 100%
76% OHHO KOHTPaCcTHO
JvmxuHa | Hanarane ¢dusnonornye
() (psi) KOHTpacTHO BelecTo/ e
BelLeCcTBo (usmonoruyen
(Ky6. cm/ceK)
(Ky6. cm/cex) pasTBop
(Ky6. cm/cex)
" 100 15 74 6,8
1
300 44 12 12

To3u NpopyKT He CbAbpPKa HeobpaboteHn maTepuany, nponsseaenu ¢ DEHP unm BPA.

MOTEHLIWANHU YUI0MKHEH WA
MloTEHLUANHUTE YCTIOKHeHNS, CBbP3aHy C yCTPOIACTBATa 1 eHOBACKYNapHaTa NPOLEAYPa, BKIIOYBAT I Ca
CXOBHY Ha, HO MOXe A3 He Ce OrpaHuuaBaT 40, CeAHNTe:

«  bonka Ha MACTOTO Ha BbBEXaHe + JluctanHa embonua (Bb3ayx, yxa

«  Xematom matepuan unu Tpomo)

«  KpbBoTeuenue « (bpoB cnasbm, Ancekauna, nepdopaums
o Wudekuma M TPaBMa

«  CeHcnbunu3auma unu anepriyHa peakumna + Ncxemua

« YCnoXKHeHue 0T u3naraHe Ha 06buBaHe + WHcynT, koitTo MoXe fia LoBefe o

(Hanpumep anonewuua, 3rapsHua,
BapMpaLL OT CUMHO 3auepBABaHE Ha
KOXaTa /10 A3BM, KaTapaKTy 1 3abaBeHa
Heonnasua).

HEBPONIOTYEH ALQULIAT U CMBPT

* BunKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha ApyruTe TepaneBTUYHM yCTPOVCTBA U Me[KaMeHTH 3 JOMbIIHUTENHA
UHGOPMALVA 33 MOTEHLMANHN YCTIOXKHEHNA. AKO Bb3HUKHE Cepi03eH MHLMAEHT, CBbP3aH C yCTPOiCTBOTO,
CBbPXKETE Ce C BalLNA npeAcTaBuTen Ha Medtronic n KoMNeTeHTHUA OpraH B CbOTBETHAT [IbpkaBa/pervoH.

MPEAYNPEXAEHUA

- TOBAYCTPOWCTBO E MPEAHASHAYEHO CAMO 3A EAHOKPATHA YMOTPEBA. U3xBbpriete cfief eaHa
npovenypa. loTopHaTa ynoTpe6a n/unu noBTopHaTa CTepUNM3aLyA MoraT NnoTeHLMaNnHo 1a AoBeAaT
Z0 KOMNPOMETUPaHe Ha paboTata Ha yCTPOICTBOTO U KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE.

« Cpocraawma kateTbp Phenom™ TpA6Ba aa ce pabotn camo nog pnyopockoncku koxpon. He
onuTBaiiTe 1a MecTUTe KaTeTbpa, 6e3 Aa HabniofaBaTe nonyyeHata B pe3ynTar peakLma Ha BbpXa.

+ Hukora He npupBWKBaiiTe Hanpes 1 He M3TerNAiiTe Ha3aj UHTPaNyMUHANHO YCTPOVICTBO NPU Hannune
Ha CbNpOTVBAIEHYE, A0KATO MPUYMHAT 32 CHNPOTUBNEHUETO He Ce onpeAeNk upe3 dnyopockonua.
AKo npuymHata He Moxe Aa 6bze onpefeneHa, u3rernete katerbpa. lIpuABIKBAHETO Ha KaTeTbpa
CpeLLy CbMpoTUBIEHYe MOXe Aa A0Be/e A0 yBPe/a Ha KaTeTbpa Wi Cbja.

+ HanAraneto Ha MHQY3uATa He TPAGBa fia HAZBMLLABA MOCOYEHOTO HanAraHe B TabauwaTa 3a ckopocTTa
Ha noToka (mo-rope).

« B pocrasawma katerbp Phenom™ ce copbpka Huken (CAS 7440-02-0), KoiiTo Mo3e Aa NPUYNHI
CeHCMOMAM3aLNA NN ANeprityHa peaKLmA.

+ KateTbpb He e TecTBaH 3a ynotpeba c aBToMaTin31paHo 060pyABaHe 3a UHKeEKTVPaHe Ha KOHTPACTHO
BeLLIeCTBO C BUCOKO HanAraHe — He 13non3Baiite TakoBa 060py/BaHe C yCTPOICTBOTO, Thil KaTo ToBa
MOXe A MoBpe/M YCTPOICTBOTO.

« Ornepaiite BU3yanHo BCUYKM CUCTEMI CbC CTEPUNTHY PErpazi, KOUTO ca 0603HaueHw Kato CTepuiHi,
Henocpe/cTBeHo npean ynotpe6a. He n3non3Baiite ycTpoiicTBOTO, ako ce HabntoaBar HapylueHys B
LIeNioCTTa Ha cucTemata CbC CTepuiIHa nperpaza.

33 JombAHUTENHA MHOOPMALYA OTHOCHO NPeAM3BIKBALLIA 3aTPUNKEHOCT MaTepUank, Kato Hanpumep
Pernamenta REACH, KanudopHuiickua 3akoH 65 unu ipyrv nporpamu 3a ynpasneHue Ha ynotpebara
Ha npoAyKTK, nocetete www.medtronic.com/productstewardship

NPEANA3HU MEPKK

1. Mpean ynotpeba npoBepeTe focTaBALMA KaTeTbp Phenom™ 3a ycykBaHua unv nperbeanua. Beaka
1oBpeza Ha kaTeTbpa MOXe /4a MOHIKY enaHuTe GYHKLMOHAMHM XapaKTepUCTUKY.

2. Heu3non3gaiie, ako onakoBKara e 0TBOpeHa Unu nospefieHa. CbAbpaHeTo Ha HeOTBOpPeHa,
HenoBpe/ieHa ONaKkoBKa e CTepHITHO.

3. W3non3gaiite npean patata, l3non3gaiite fo”.

4. BHumartenHo npoueTeTe BCUUKY MHCTPYKLMW Npean ynoTpe6a. Hecna3saHeTo Ha BCYKIA
npenynpexAeHuA 1 NpeanasHi MepKu Moxe Aa oBeze A0 YCTIOKHEHUA.

5. JlocraBAawmAt kateTbp Phenom™ e cTepunu3upaH ¢ ra3 eTuneH okcug. He cepunusvpaiite noBTopHo.

6. [loctaBAwmAT kateTbp Phenom™ e HenuporeHeH.

7. OnepatopuTe TpAGBa Ja B3eMaT BCUUKY HEOOXOAMMU NPEANa3HI MEPKY, 3a ia OTpaHuuaT o3uTe
0T U3naraHe Ha PeHTTeHOBO JTbUeHMe 3a NaLeHTITe 1 3a cebe Cu, KaTo U3M0N3BaT JOCTaTbYHO

€KpaHMpaHe, HamanaBat BpemeTo 3a ¢J'Iy0p0(KOI'II/IF| W NPOMEHAT PEHTreHOBUTE TEXHUYECKN ¢aKTOpM,
KOraTo e Bb3MO0XHO0.

CbXPAHEHUE U U3XBbPIIAHE

« ToBaycTpoiicTBO TpA6Ba Aa Ce CbXPaHSBA Ha CyX0 MACTO, aney 0T CTbHYEBA CBETANHA.

+ VI3xBbprieTe yCTPOIACTBOTO B CHOTBETCTBME C GONHUYHATA, AAMUHICTPATUBHATA U/UNU MECTHATa
NpaBUTeNCTBEHa NOMUTUKA.

BE30MACHOCT U KTWHWYHA EOEKTUBHOCT
Konwe ot 06061ieHmeTo Ha 6e3onacHOCTTa i KMMHMYHaTa edeKTUBHOCT Moe Ja Gbje pasrneaHo npu
TbpceHe Ha MMETO Ha yCTpoiicTBOTO Ha yebicaiita Ha EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Eesti et
Kasutusjuhend

Sisestuskateeter Phenom™
ETTEVAATUST!

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia, levitada ja kasutada vaid arstil véi arsti
ettekirjutusel.

Seadet tohivad kasutada vaid arstid, kes on saanud véljadppe perkutaansete intravaskulaarsete meetodite
ja protseduuride alal.

KIRJELDUS

Sisestuskateetrid Phenom™ on erineva jdikusega iihevalendikulised kateetrid, mis on mdeldud juurdepaasuks
vdikestele looklevatele veresoontele. Need on saadaval erineva pikkuse, jéikuse ning sise- ja valislabimddduga.
Kateetri vélispind on kaetud, et tohustada liikumist veresoones. Sisestuskateetritel Phenom™ 17, 21ja 27 on
hiidrofiilne pinnakate distaalse 100 cm ulatuses. Sisestuskateetritel Phenom™ Plus on hiidrofiilne pinnakate
distaalse 90 cm ulatuses. Kateetril on ka sisekate, et holbustada sisestusseadmete liikumist Iabi selle valendiku.
Distaalsel otsal on iiks voi mitu rontgenkontrastset markerit, mis aitavad seadet fluoroskoopiliselt visualiseerida
ja selle asukohta médrata. Sisestuskateeter Phenom™ on pakendatud koos vormimissiidamikuga ning sellega

voib olla kaasas [5hestatud sisestushilss.

SEADME OMADUSED JA UHILDUVUS

Sisestuskateeter Phenom™ 17
French tolli mm
Proksimaalse osa valislabimoot 2,2 0,029 0,74
Distaalse osa valislabimoot 18 0,024 0,61
Proksimaalse osa siselabimoot - 0,017 0,43
Distaalse osa siselabimoot - 0,017 0,43
Juhtkateetri voi kateetri siselabimoot - >0,035 >0,89
Juhtetraadi valislabimoot - <0,014 <0,36
Sisestuskateeter Phenom™ 21
French tolli mm
Proksimaalse osa vilislabimoot 2,6 0,034 0,86
Distaalse osa valislabimoot 23 0,030 0,76
Proksimaalse osa siselabimoot - 0,021 0,53
Distaalse osa siselabimaot - 0,021 0,53
Juhtkateetri voi kateetri siselabimaot - >0,038 >0,97
Juhtetraadi vélislabimoot - <0,018 <0,46
Sisestuskateeter Phenom™ 27
French tolli mm
Proksimaalse osa valislabimoot 3,1 0,040 1,02
Distaalse osa valislabimoot 28 0,036 0,91
Proksimaalse osa siselabimoot - 0,027 0,69
Distaalse osa siseldbimoot - 0,027 0,69
Juhtkateetri voi kateetri siselabimoot - > 0,045 >1,13
Juhtetraadi valislabimoot - <0,025 <0,64
Sisestuskateeter Phenom™ Plus
French tolli mm
Proksimaalse osa valislabimoot 47 0,061 1,55
Distaalse osa valislabimoot 42 0,055 1,40
Proksimaalse osa siselabimoot - 0,045 1,13
Distaalse osa siselabimoot - 0,045 1,13

Sisestuskateeter Phenom™ Plus
French tolli mm
Juhtkateetri voi kateetri siselabimoot - >0,070 >1,78
Juhtetraadi valislabimoot - < 0,041 <1,04

SIHTOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED
Sisestuskateetrid Phenom™ on mdeldud interventsionaalsete seadmete véi diagnostiliste ainete viimiseks
neurovaskulatuuri ning perifeersetesse ja koronaarveresoontesse.

VASTUNAIDUSTUSED

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

KASUTUSJUHISED

1. Sisestuskateetrid Phenom™ vdivad olla pakendatud Luer-tiiiipi loputuskonnektoriga kaitsvasse
spiraaliimbrisesse voi pakkealusele. Kateetritel on hiidrofiilne kate ning neid tuleb enne kasutamist
hiidratiseerida.

2. Kui kateeter on pakendatud kaitsvasse spiraaliimbrisesse, loputage imbrist selle otsas asuva Luer-tiiiipi
konnektori kaudu fiisioloogilise lahusega / hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Korrake, kui tunnete
kateetri eemaldamise ajal hddrdumist.

3. Kuikateeter on pakendatud alusele, hiidratiseerige kateetrit alusel fiisioloogilise lahusega /
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

ETTEVAATUST! Arge iiritage kateetrit kasutada enne, kui olete seda fiisioloogilise lahusega /
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega loputanud vdi hiidratiseerinud. Vastasel juhul vdib kateetri kate
kahjustuda voi vdivad selle médrdeomadused halveneda.

~

Pérast kateetri spiraaliimbrisest vdi aluselt eemaldamist kontrollige seda ja veenduge, et see ei oleks
kahjustatud.

HOIATUS

- hrge kasutage kateetreid, mis on mistahes viisil kahjustatud. Kahjustatud kateetrid vdivad murduda
voi puruneda, pohjustades veresoone vigastust voi otsa eraldumist protseduuri kdigus.

5. Vormimissiidamik
« Eemaldage vormimissiidamik siidamiku kaardi kiiljest ja sisestage see kateetri distaalsesse otsa.
«  Painutage kateetri ots ja vormimissiidamik soovitud asendisse.

+ Hoidke vormimissiidamikku ja kateetri otsa umbes 10 sekundit auruallikast 1" kaugusel, et vorm
fikseerida. Eemaldage kateeter soojusallikast ning laske sel 6hu kdes jahtuda vdi jahutage seda
fiisioloogilise lahusega, enne kui eemaldate siidamiku.

«  Kdrvaldage vormimissiidamik.

HOIATUS

« Vormimissiidamik ei ole mdeldud kasutamiseks in vivo.

6. Enne kasutamist loputage kateetri valendikku fiisioloogilise lahusega / hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega, kinnitades fiisioloogilise lahusega / hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega téidetud siistla
kateetri liitmiku kiilge.

7. Sisestage sobiv juhtetraat ettevaatlikult liitmikku ja liikake kateetri valendikku.

8. Paigaldage sobiv juhtkateeter, kasutades standardset perkutaanset tehnikat. Kinnitage juhtkateetri Luer-
tiilipi konnektori kiilge podrlev hemostaasiklapp ja jatkake pidevalt loputamist.

9. Kateetri Phenom™ 17 mudelitega on kaasas Iohestatud sisestushiilss, mis aitab kateetrit hemostaasiklappi

sisestada. Kasutamiseks liikake I5hestatud sisestushiilssi proksimaalsest otsast, kuni see katab kateetri
distaalse otsa.

10. Sisestage kateeter ja juhtetraat labi hemostaasiadapteri juhtkateetrisse. Pingutage klappi kateetri imber,
et ennetada tagasivoolu, kuid véimaldades kateetril I&bi klapi liikuda.

1. Viige kateeter ja juhtetraat valitud sihtmarkkohta, vahelduvalt liikates juhtetraati ja seejarel liigutades
kateetrit iile juhtetraadi.

12.  Lhestatud sisestaja kasutamise korral liikake sisestaja tagasi kateetri proksimaalsesse otsa liitmiku
juurde.

13. Tommake juhtetraat kateetrist vélja. Uhendage soovitud infundeeritavat ainet sisaldav siistal vdi
interventsionaalne seade ning jétkake protseduuri tootja juhiste kohaselt.

14. Parast protseduuri Iopetamist tommake kateeter vlja ja kdrvaldage see. Jargige oma asutuse
bioloogiliselt ohtlike jagtmete kdrvaldamise protseduure.

MARKUS. Allpool esitatud voolukiirused, mis vastavad kindlatele rohkudele ja infundeeritavatele ainetele, on

maeldud ainult teadmiseks ning kujutavad endast ligikaudseid vadrtusi.
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Voolukiiruste tabelid

Sisestuskateeter Phenom™ 17

100% 50/50
. — -
Pikkus Réhk 76% ioonne 76% |oo|!ne 100% fiisioloogiline
. . kontrastaine / lahus
(cm) (psi) kontrastaine . i~ 3
5 fiisioloogiline lahus (cm®/s)
(cm®/s) 3
(cm®/s)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Sisestuskateeter Phenom™ 21
100% 76‘; (::)soine 100% fiisioloogiline
Pikkus | Rohk 76% ioonne eloon 8
" X kontrastaine / lahus
(cm) (psi) kontrastaine _— = 3
G fiisioloogiline lahus (em*/s)
(cm®/s)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 10 18
100 0,1 0,4 09
160
300 0,2 0,9 17
Sisestuskateeter Phenom™ 27
50/50
100% . — -
Pikkus Réhk 76% ioonne 76% |oo|!ne 100% fiisioloogiline
. . kontrastaine / lahus
(cm) (psi) kontrastaine . . . 3
3 fiisioloogiline lahus (cm®/s)
(cm?®/s) 3
(cm®/s)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 3,0
Sisestuskateeter Phenom™ Plus
50/50
100% - T
Pikkus Réhk 76% ioonne 76% |oor!ne 100% fiisioloogiline
. X kontrastaine / lahus
(cm) (psi) kontrastaine . . i~ 3
3 fiisioloogiline lahus (cm®/s)
(cm*/s) 3
(ecm®/s)
100 15 74 6,8
120
300 4.4 12 12

See toode ei sisalda toormaterjale, mille valmistamisel on kasutatud DEHP-d véi BPA-d.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Seadmete ja endovaskulaarse protseduuriga seotud tiisistuste hulka kuuluvad muu hulgas jérgmised voi
nendega sarnased tiisistused.

«  \Valusisestamiskohas «  Distaalsed embolid (3hk, vodrmaterjal

. Hematoom v0i tromb)

« Verejooks « Veresoone spasm, dissektsioon,

+ Infektsioon perforatsioon vdi vigastus

« Ulitundlikkus vi allergiline reaktsioon «  Isheemia

« Kiirgusega kokkupuutumisest tingitud « Insult, mis vib pdhjustada neuroloogilist

tiisistus (nt alopeetsia, poletused, mille defitsiiti ja surma
raskusaste varieerub nahapunetusest
haavanditeni, kataraktid ja hilistusega

neoplaasia)

* Lisateavet muude vdimalike tiisistuste kohta leiate teiste raviseadmete ja ravimite kasutusjuhenditest. Kui

tekib seadmega seotud tdsine intsident, vdtke iihendust ettevdtte Medtronic esindajaga ja riikliku/piirkondliku

padeva asutusega.

HOIATUSED

SEADE ON MOELDUD VAID UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. Kérvaldage seade parast esimest
protseduuri. Korduskasutamine ja/voi resteriliseermine voib pohjustada seadme toimivuse vahenemist
jaristsaastumist.

Sisestuskateetrit Phenom™ tohib késitseda ainult fluoroskoopilise jélgimise all. Arge iritage liigutada
kateetrit, ilma et jlgiksite seejuures kateetri otsa liikumist.

Arge kunagi liikake valendikusisest seadet vastu takistust edasi ega tommake seda tagasi, enne kui
takistuse pohjus on fluoroskoopiliselt kindlaks tehtud. Kui pohjust ei onnestu vélja selgitada, tommake
kateeter vlja. Kateetri liigutamine vastu takistust vdib pohjustada kateetri vdi veresoone kahjustusi.
Infusioonirdhk ei tohi iiletada voolukiiruste tabelis (iilalpool) ndidatud rohku.

Sisestuskateeter Phenom™ sisaldab niklit (CAS 7440-02-0) ja voib pohjustada iilitundlikkust voi
allergilist reaktsiooni.

Kateetrit ei ole katsetatud kasutamise suhtes koos kontrastaine kdrgsurve-automaatsiistlaga; drge
kasutage sellist siistalt koos seadmega, kuna see voib seadet kahjustada.

Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kaiki steriilse barjddri siisteeme, mis on mérgistuse
péhjal steriilsed. Arge kasutage seadet, kui mérkate kahjustusi steriilse barjadri siisteemi terviklikkuses.
Probleemsete materjalidega seotud lisateavet, sh teavet REACH-maaruse, California 1986. aasta
joogivee ohutuse ja toksiliste ainete reguleerimise seaduse (CA Prop 65) ning muude
tootehaldusprogrammide kohta vaadake veebilehelt www.medtronic.com/productstewardship

ETTEVAATUSABINOUD

1. Enne kasutamist kontrollige sisestuskateetrit Phenom™, et veenduda keerdude ja paindekohtade
puudumises. Kateetri mistahes kahjustus vdib véhendada selle oodatavaid togomadusi.

2. Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud. Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne.

3. Kasutage enne kdlblikkusaja kuupdeva.

4. Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kdik juhised. Kdigi hoiatuste ja ettevaatusabindude mittejargimine
vdib pohjustada tisistusi.

5. Sisestuskateeter Phenom™ on steriliseeritud etiileenoksiidgaasiga. Arge resteriliseerige.

6.  Sisestuskateeter Phenom™ on mittepiirogeenne.

7. Kasutajad peavad rakendama koiki vajalikke ettevaatusabindusid, et vdhendada patsiendi ja iseenda

saadavat rontgenikiirguse doosi, kasutades selleks piisavat varjestust, vdhendades fluoroskoopia kestust
ning muutes vdimaluse korral rontgeni tehnilisi nditajaid.

HOIUSTAMINE JA KORVALDAMINE

Seadet tuleb hoida kuivas kohas paikesevalguse eest kaitstult.
Korvaldage seade haigla, haldusiiksuse ja/vdi riiklike eeskirjade kohaselt.

OHUTUS JA KLIINILINE TOIMIVUS
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdttega tutvumiseks otsige seadme nime EUDAMED-i veebisaidilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Hrvatski hr

Upute za upotrebu

Kateter za uvodenje Phenom™
OPREZ

Prema saveznom zakonu SAD-a, ovaj proizvod smije prodavati, distribuirati ili upotrebljavati samo lijecnik
ili prema njegovu receptu.

Ovaj uredaj smiju upotrebljavati iskljucivo lijecnici koji su obuceni za primjenu perkutanih i
intravaskularnih tehnika i postupaka.

OPIS

Kateteri za uvodenje Phenom™ jednolumenski su kateteri, razne krutosti, dizajnirani za pristup malim,
krivudavim Zilnim sustavima. Dostupni su u nekoliko duljina, krutosti te unutarnjih i vanjskih promjera. Vanjska
je povrsina katetera premazana kako bi se poboljsala navigacija unutar Zile. Kateteri za uvodenje Phenom™ 17,
21127 imaju hidrofilnu oblogu u duljini od 100 cm distalno. Kateteri za uvodenje Phenom™ Plus imaju
hidrofilnu oblogu u duljini od 90 cm distalno. Kateter je takoder oblozen tankim slojem kako bi se olaksalo
kretanje uvodnih uredaja koji prolaze kroz lumen katetera. Distalni kraj sadrZi radiokontrastni(e) marker(e) radi
poboljsanja vizualizacije i postavljanja pod fluoroskopijom. Kateter za uvodenje Phenom™ pakiran je s osovinom
za oblikovanje i u paketu moZe biti priloZena razdijeljena uvodnica.

ZNACAJKE | KOMPATIBILNOST PROIZVODA

Kateter za uvodenje Phenom™ 17
French Inc mm
Proksimalni vanjski promjer 2,2 0,029 0,74
Distalni vanjski promjer 18 0,024 0,61
Proksimalni unutarnji promjer - 0,017 0,43
Distalni unutarnji promjer - 0,017 0,43
Vodeci kateter ili unutarnji promjer katetera - >0,035 >0,89
Vanjski promjer Zice vodilice - <0,014 <0,36
Kateter za uvodenje Phenom™ 21
French Inc mm
Proksimalni vanjski promjer 2,6 0,034 0,86
Distalni vanjski promjer 23 0,030 0,76
Proksimalni unutarnji promjer - 0,021 0,53
Distalni unutarnji promjer - 0,021 0,53
Vodeci kateter ili unutarnji promjer katetera - >0,038 >0,97
Vanjski promjer Zice vodilice - <0,018 <046
Kateter za uvodenje Phenom™ 27
French In¢ mm
Proksimalni vanjski promjer 3,1 0,040 1,02
Distalni vanjski promjer 28 0,036 0,91
Proksimalni unutarnji promjer - 0,027 0,69
Distalni unutarnji promjer - 0,027 0,69
Vodedi kateter ili unutarnji promjer katetera - >0,045 >1,13
Vanijski promjer Zice vodilice - <0,025 <0,64
Kateter za uvodenje Phenom™ Plus
French Inc mm
Proksimalni vanjski promjer 47 0,061 1,55
Distalni vanjski promjer 42 0,055 1,40
Proksimalni unutarnji promjer - 0,045 1,13
Distalni unutarnji promjer - 0,045 1,13

Kateter za uvodenje Phenom™ Plus
French In¢ mm
Vodeci kateter ili unutarnji promjer katetera - >0,070 >1,78
Vanjski promjer Zice vodilice - <0,041 <1,04

PREDVIDENA UPOTREBA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Kateteri za uvodenje Phenom™ namijenjeni su uvodenju intervencijskih uredaja ili dijagnostickih sredstava u
neuroloske, periferne ili koronarne vaskulature.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Kateteri za uvodenje Phenom™ mogu biti pakirani u zastitni spremnik zavojnice opremljen luer
prikljuckom za ispiranje ili u zapakiranu pliticu. Kateteri imaju hidrofilni premaz te ih je potrebno
hidratizirati prije upotrebe.

Za katetere koji su pakirani u zastitni spremnik zavojnice, isperite spremnik fizioloskom otopinom /
hepariziranom fizioloskom otopinom kroz luerovu prikljucnicu spojenu na kraj spremnika zavojnice.
Ponovite ako osjetite trenje pri pokusaju uklanjanja katetera.

I

w

Za katetere pakirane u plitici, ovlaZite kateter u plitici fizioloskom otopinom /hepariziranom fizioloskom
otopinom.

OPREZ: katetere nemojte upotrebljavati ako ih prethodno ne isperete ili ovlaZite fizioloSkom otopinom /
hepariniziranom fizioloskom otopinom. U suprotnom, moze doci do ostecenja premaza i obloge katetera.

4. Nakon $to uklonite kateter iz spremnika zavojnice ili iz plitice, provjerite je li oStecen.

UPOZORENJE

+ nemojte upotrebljavati katetere koji su na bilo koji nacin osteceni. O3teceni kateteri mogu se slomiti ili
prekinuti te ostetiti krvnu Zilu ili moZe doci do odvajanja vrha tijekom postupka.

5. Osovina za oblikovanje:
« Uklonite osovinu za oblikovanje iz kartice za osovinu te umetnite u distalni vrh katetera.
« Savijte vrh katetera i osovinu za oblikovanje do Zeljenog oblika.

«  DrZite osovinu za oblikovanje i vrh katetera 2,5 cm od izvora pare tijekom priblizno 10 sekundi
kako biste dobili Zeljeni oblik. 0dmaknite ih od izvora topline i pustite neka se ohlade na zraku ili u
fizioloskoj otopini prije vadenja osovine.

«  Odlozite osovinu za oblikovanje.

UPOZORENJE

+  osovina za oblikovanje nije namijenjena in-vivo upotrebi.

o

Prije upotrebe isperite lumen katetera fizioloskom otopinom / hepariziranom fiziolo3kom otopinom
spajanjem Strcaljke napunjene fizioloskom otopinom / hepariniziranom fizioloskom otopinom na cvoriste
katetera.

Pazljivo umetnite odgovarajudi Zicu vodilicu u évoriSte i napredujte u lumen katetera.

o o~

Postavite odgovarajuci vodei kateter primjenjujuci standardnu perkutanu tehniku. Spojite obrtni
hemostatski ventil na luer prikljucak vodeceg katetera i odrZavajte neprekidni protok ispiranja.

o

Uz modele katetera Phenom™ 17 priloZena je razdijeljena uvodnica za pomo¢ pri umetanju hemostatskog
ventila. Da biste upotrijebili razdijeljenu uvodnicu, gurnite je s proksimalnog kraja sve dok ne pokrije
distalni kraj katetera.

Uvedite kateter i Zicu vodilicu u vodedi kateter kroz prilagodnik za hemostazu. Pritegnite ventil oko
katetera kako biste sprijecili povratni protok, no kako biste omogucili pomicanje katetera kroz ventil.

. Napreduijte kateterom i Zicom vodilicom do odabranog ciljnog mjesta naizmjeni¢nim napredovanjem Zice
vodilice, a zatim prateci kateterom preko Zice vodilice.

Ako upotrebljavate razdijeljenu uvodnicu, gurnite uvodnicu natrag na proksimalni kraj katetera pokraj
Cvoridta.

Povucite Zicu vodilicu od katetera. Spojite Zeljenu Strcaljku sa sredstvom za infuziju ili intervencijsim
uredajem te nastavite s postupkom prema uputama proizvodaca.

Povucite kateter i odlozite nakon dovrietka postupka. Slijedite postupke ustanove u pogledu odlaganja
bioloski opasnog materijala.

NAPOMENA: brzine protoka za odredene tlakove i sredstva za infuziju navedene su u nastavku kao uputa.
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Tablice brzine protoka

Kateter za uvodenje Phenom™ 17

100% 50/50
" . 76-postotno ionsko 100 % fizioloska
s L e kontrastno sredstvo / otopina
(cm) (psi) kontrastno sredstvo BT E o (ml/s)
(ml/s) Wl
150 100 0,03 0,2 0,4
300 0,1 0,5 1,0
Kateter za uvodenje Phenom™ 21
50/50
0
" 100 A’. 76-postotno ionsko 100 % fizioloska
L) K A e D O kontrastno sredstvo / otopina
(cm) (psi) kontrastno sredstvo fizioloska otopina (ml/s)
(ml/s) (ml/s)
150 100 0,1 0,4 1,0
300 0,2 1,0 18
0 100 0,1 04 09
16
300 0,2 09 17
Kateter za uvodenje Phenom™ 27
50/50
" 100 %. 76-postotno ionsko 100 % fizioloska
LA L st kontrastno sredstvo / otopina
(cm) (psi) kontrastno sredstvo e e (ml/s)
(mls) (ml/s)
150 100 0,2 1,0 19
300 0,6 25 3,0
16 100 0,1 09 17
300 0,5 24 30
Kateter za uvodenje Phenom™ Plus
50/50
" 100 %. 76-postotno ionsko 100 % fizioloska
Duljina Tlak 76-postotno ionsko kontrastno sredstvo / otopina
(cm) (psi) kontrastno sredstvo BT E o (ml/s)
(ml/s) )
o 100 15 74 6,8
300 4.4 12 12

Ovaj proizvod ne sadrZava sirovine nacinjene od DEHP-a ili BPA.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

Moguce komplikacije proizvoda i endovaskularnog zahvata ukljucuju ili su jednakoznacne navedenom, no bez

ogranicenja na:

+ bol na mjestu umetanja
+ hematom
«  krvarenje

+  infekdiju

«  preosjetljivost ili alergijsku reakciju

+  komplikaciju zbog izlaganja zracenju
(npr. alopecija, opekline u rasponu jacine
od crvenila koze do cireva, katarakti i
odgodena neoplazija)

« distalni embolus (zrak, strani materijal,

tkivo ili tromb)

«  spazam krvne Zile, disekciju, perforaciju

ili ozljedu
«  ishemiju

« mozdani udar koji moze dovesti do
neuroloskog deficita i smrti

*Procitajte upute za upotrebu za druge terapijske proizvode i lijekove za dodatne informacije 0 mogucim
komplikacijama. Ako nastupi ozbiljan incident povezan s proizvodom, kontaktirajte sa zastupnikom tvrtke
Medtronic i nadleznim tijelom u vasoj drZavi/regiji.

UPOZORENJA

« UREDAJJE NAMIJENJEN SAMO JEDNOKRATNOJ UPOTREBI. Odlozite nakon jednog postupka. Postoji
mogucnost da ponovna upotreba i/ili ponovna sterilizacija ugroze izvedbu uredaja i uzrokuju kriznu
kontaminaciju.

«  Kateterom za uvodenje Phenom™ rukujte samo pod fluoroskopijom. Nemojte pokusavati pomaknuti
kateter ako ne pratite reakciju vrha.

« Ako osjetite otpor, intralumenalnim uredajem nemojte napredovati ni povlaciti ga dok uzrok otpora ne
utvrdite fluoroskopijom. Ako uzrok ne moZete utvrditi, povucite kateter. Pomicanjem katetera u slucaju
otpora mozete ostetiti kateter li krvnu Zilu.

« Tlakinfuzije ne smije biti visi od tlaka navedenog u (prethodnoj) Tablici brzine protoka.

« Nikal (CAS 7440-02-0) je prisutan u kateteru za uvodenje Phenom™ i mozZe uzrokovati preosjetljivost ili
alergijsku reakciju.

« Ovaj kateter nije testiran za upotrebu s opremom za automatizirano visokotlacno ubrizgavanje
kontrastnog sredstva, pa takvu opremu nemojte upotrebljavati s ovim uredajem jer time mozete
ostetiti uredaj.

«  Prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera oznacene kao trenutacno sterilne. Ne
upotrebljavajte proizvod ako je ocito narusena cjelovitost sustava sterilne barijere.

+ Dodatne informacije o zabrinjavaju¢im materijalima kao Sto su Uredba REACH, CA Prop 65 ili drugi
programi odgovornosti za proizvod potrazite na web-mjestu www.medtronic.com/productstewardship

MJERE OPREZA
1. Prije upotrebe pregledajte je li kateter za uvodenje Phenom™ savijen ili zapetljan. Svako o3tecenje
katetera moze smanjiti Zeljena svojstva izvedbe.

2. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. SadrZaj neotvorenog i neostecenog
pakiranja je sterilan.

3. Upotrijebite prije isteka roka valjanosti.

4. Prije upotrebe pazljivo procitajte sve upute. NepridrZavanje svih upozorenja i mjera opreza moze dovesti
do komplikacija.

5. Kateter za uvodenje Phenom™ steriliziran je etilen-oksidom. Nemojte ponovno sterilizirati.

6.  Kateter za uvodenje Phenom™ nije pirogen.

7. Rukovatelji moraju poduzeti sve potrebne mjere opreza da bi ogranicili doze rendgenskog zracenja za
bolesnike i sebe pomocu dovoljne izolacije, smanjenja vremena fluoroskopije te izmjena tehnickih faktora
rendgena, tamo gdje je to moguce.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE U OTPAD
Ovaj proizvod mora se Cuvati na suhom mjestu, izvan suncevog svjetla.
OdloZite proizvod u otpad u skladu s pravilima zdravstvene ustanove te upravnim i/ili lokalnim zakonskim
propisima.

SIGURNOST I KLINICKA UCINKOVITOST
Primjerak SaZetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti moZete pregledati pretraZivanjem naziva uredaja na
internetskoj stranici EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Lietuviy It

Naudojimo instrukcija

~Phenom™” jterpimo kateteris
DEMESIO

Pagal JAV federalinius jstatymus Sia priemone parduoti, platinti ir naudoti galima tik gydytojui arba
gydytojo nurodymu.

Sig priemone leidZiama naudoti ik gydytojams, kurie susipaZine su perkutaniniais, intravaskuliniais
metodais ir procediromis.

APRASYMAS

,Phenom™” jterpimo kateteriai — tai kintamo standumo, vieno spindZio kateteriai, skirti prieigai prie smulkiy,
vingiuoty kraujagysliy. Jie tiekiami jvairaus ilgio, standumo, vidinio ir iSorinio skersmeny. I3orinis kateterio
pavirSius padengtas, kad buty lengviau valdyti kraujagysléje.,Phenom™ 17, ,Phenom™ 21" ir, Phenom™ 27"
jterpimo kateteriai turi hidrofiling danga, kuri apima 100 cm distalinés dalies.,,Phenom™ Plus” jterpimo
kateteriai turi hidrofiling danga, kuri apima 90 cm distalinés dalies. Kateteryje taip pat yra vidinis sluoksnis,
leidZiantis lengviau stumti jterpiamas priemones, kiSamas per kateterio spindj. Ant distalinio galiuko yra
rentgenokontrastiné (-és) Zyme (-és), padedanti (-¢ios) atvaizduoti kateterj fluoroskopu ir nustatyti kateterio
padétj.,,Phenom™ jterpimo kateteris supakuotas su formavimo jtvaru. Taip pat gali bati pateikta nulupamoji
jterpimo mova.

PRIEMONES SAVYBES IR SUDERINAMUMAS

»Phenom™ Plus” jterpimo kateteris

Pranc. dydis Coliai mm
Proksimalinio galo iSorinis skersmuo 47 0,061 1,55
Distalinio galo iSorinis skersmuo 42 0,055 1,40
Proksimalinio galo vidinis skersmuo - 0,045 1,13
Distalinio galo vidinis skersmuo - 0,045 1,13
Kreipiamojo kateterio arba kateterio - >0,070 >1,78
vidinis skersmuo
Kreipiamosios vielos iSorinis skersmuo - <0,041 <1,04

NUMATYTOJI PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INDIKACIIOS
,Phenom™" jterpimo kateteriai skirti intervencinéms priemonéms jterpti arba diagnostinéms medziagoms
|eisti j nervy sistemos, periferines ir vainikines kraujagysles.

KONTRAINDIKACLJOS

Néra Zinomy kontraindikacijy.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1. ,Phenom™" jterpimo kateteriai gali buti supakuoti j apsauginj spiralinj iSdavimo prietaisa su praplovimui
skirta Luerio jungtimi arba j pakavimo dékla. Kateteriai padengti hidrofiline danga, todél pries naudojant
juos reikia sudrékinti.

Pernctpanusg MU B PocagpaBHagsope
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2. Jeikateteris supakuotas j apsauginj spiralinj iSdavimo prietaisa, praplaukite iSdavimo prietaisa fiziologiniu
Phenom™ 17“ jterpimo kateteris tirpalu arba heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu per Luerio jungtj, esancig spiralinio iSdavimo prietaiso
“ - — gale. Jei bandydami iStraukti kateterj juntate trintj, pakartokite.
Sl eyl e mm 3. Jeikateteris supakuotas j dékla, dékle sudrékinkite kateterj fiziologiniu tirpalu arba heparinu papildytu
Proksimalinio galo iSorinis skersmuo 22 0,029 0,74 fiziologiniu tirpalu.
Distalinio galo iSorinis skersmuo 18 0024 061 PERSPEJIMAI. Nebandykite naudoti kateteriy pirma nepraplove arba nesudréking jy fiziologiniu tirpalu
arba heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu. To nepadarius, gali biti pakenkta kateterio dangai ir sumazéti
Proksimalinio galo vidinis skersmuo - 0,017 0,43 jo slidumas.
Distalinio galo vidinis skersmuo - 0,017 0,43 4. 13éme kateterj i$ spiralinio idavimo prietaiso arba déklo, apZiurékite, ar jis nepaZeistas.
vidinis skersmuo
Kreipiamosios vielos iSorinis skersmuo i <0014 <036 . !ei kfltete'ris no'rs kiek pai'eistas, jobnen.auqo.ldte.' Per procedira pazeisti kateteriai gali trakti arba jtrikti
ir suzaloti kraujagysle, taip pat gali atsiskirti galiukas.
»Phenom™ 21“ jterpimo kateteris 5. Formavimo jtvaras
Pranc. dydis @i - « Nuimkite formavimo jtvarg nuo jtvaro kortelés ir jkiskite jj j distalinj kateterio galiukg.
. .. «  Lenkdami suformuokite reikiama kateterio galiuko ir formavimo jtvaro forma.
Proksimalinio galo iSorinis skersmuo 2,6 0,034 0,86 o o . o } .. .
« Palaikykite formavimo jtvara ir kateterio galiuka mazdaug 10 sekundZiy 1 colio atstumu nuo
Distalinio galo i3orinis skersmuo 23 0,030 0,76 gary Saltino, kad uzfiksuotumete forma. Patraukite nuo karicio Saltinio ir pries istraukdami jtvara
Proksimalinio galo vidinis skersmuo B 0,021 053 palaukite, kol jis atvés ore arba fiziologiniame tirpale.
Distalinio galo vidinis skersmuo - 0,021 0,53 + Bmeskite formavimo jtvara.
epomojolatetinaakattete | SEONERETI s
vidinis skersmuo - Formavimo jtvaro negalima naudoti organizme.
Kreipiamosios vielos iSorinis skersmuo - <0,018 <0,46
6. Pries naudodami prijunkite fiziologinio tirpalo arba heparinu papildyto fiziologinio tirpalo pripildyta
Phenom™ 27“ jterpimo kateteris Svirksta prie kateterio jungties ir praplaukite kateterio spindj fiziologiniu tirpalu arba heparinu papildytu
“ - — fiziologiniu tirpalu.
SETE L e mm 7. Atsargiai jkiskite tinkama kreipiamaja viela j jungtj ir jstumkite j kateterio spindj.
Proksimalinio galo iSorinis skersmuo 3,1 0,040 1,02 8. |prastu perkutaniniu biidu jterpkite tinkama kreipiamajj kateterj. Prijunkite sukamajj hemostatinj voztuva
Distalinio galo iSorinis skersmuo 28 0036 091 prie kreipiamojo kateterio Luerio jungties ir nustatykite nuolatinj plovima.
Proksimalinio galo vidinis skersmuo i 0,027 0,69 9. Sul7 m0(.ie.||o,,vPhenom ‘ katgtenals patelklama qul'upfan1.01| 1stum|mov mova{ pqdedanh lstl.Jmtllkz?teterg'g
hemostatinj voztuva. Norédami naudoti nulupamaja jstimimo mova, uZzmaukite ja per proksimalinj galg ir
Distalinio galo vidinis skersmuo - 0,027 0,69 stumkite tol, kol ji uzdengs distalinj kateterio gala.
Kreipiamojo kateterio arba kateterio - >0,045 >1,13 10.  Per hemostatinj adapter; jterpkite kateterj ir kreipiamaja viela j kreipiamajj kateterj. Priverzkite voztuva
vidinis skersmuo aplink kateterj, kad iSvengtuméte atgalinés tékmés, taciau galétuméte stumti kateterj per voztuva.
Kreipiamosios vielos iEorinis skersmuo i <0025 <064 1. lstL.mTkite !(atgterj ir kreipiamaja vielq.iki pasir'in.ktos ti.kslirTés vietos, pakaitomis pirma pastumdami
kreipiamaja viel, o tada pastumdami ant kreipiamosios vielos esantj kateterj.
12. Jei naudojate nulupamaja jstimimo mova, nustumkite ja atgal j proksimalinj kateterio gala Salia jungties.
13. [Straukite kreipiamaja viela i$ kateterio. Prijunkite reikiama Svirksta su leidZziamaja medZiaga arba
intervencinj prietaisa ir teskite procedra pagal gamintojo nurodymus.
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14.  Atlike procediira, iStraukite ir iSmeskite kateterj. Laikykités jstaigoje nustatytos biologiskai pavojingy
atlieky Salinimo procedaros.

PASTABA. Toliau nurodyti apytikriai debitai, naudotini esant tam tikram slégiui ir leidZiamajai medziagai.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Gali biti Sios su priemonémis ir endovaskulinémis procediromis susijusios komplikacijos (sarasas negalutinis):

«  Skausmas jterpimo vietoje Embolai distaliniame gale (oro, pasaliniy

Debity | o «  Hematoma medZiagy arba tromboziniai)
ebity lenteles «  Kraujavimas Kraujagyslés spazmas, atsisluoksniavimas,
»Phenom™ 17 jterpimo kateteris «  Infekcija pradirimas arba suZalojimas
«  Jjautrinimas arba alerginé reakcija 1Semija
100 % 50,/ 50, . «  Radioaktyviosios ap3vitos sukeltos Insultas, galintis lemti neurologinj deficita
Ilai Sléai 76 % joniné ;60/:'0':!“? 100 % fiziologinis komplikacijos (pvz., nuplikimas, arba mirtj
gis eg.ls kontrastiné on d?s ine tirpalas nudegimas, kurio laipsnis gali bati nuo
em) (psi) medziaga fzi rlne.z!agt;.a/ I (kub. cm/s) odos paraudimo iki opy, abipusé katarakta
(kub. cm/s) zm(:z:)mcsm;r:;a & ar uZdelsta neoplazija)
* Papildomos informacijos apie galimas komplikacijas zr. kity terapijos priemoniy ir vaisty naudojimo
150 100 0,03 02 04 instrukcijose. Jei jvykty pavojingas incidentas, susijes su priemone, kreipkités j, Medtronic” atstova ir savo Salies
300 0,1 0,5 1,0 arba regiono kompetentingg institucija.
Phenom™ 21 fepimo ktetes B
SI PRIEMONE SKIRTA VIENKARTINIAM NAUDOJIMUL. Atlike vieng procediira, iSmeskite. Panaudojus ir
100 % : 0_/ 50. . (arba) sterilizavus pakartotinai, gali suprastéti priemonés veikimas ir jvykti kryZminis uzterSimas.
Ilai Sléai 76 % joniné ;6 o/: lo':!"? 100 % fiziologinis ,Phenom™ jterpimo kateterj galima manipuliuoti tik stebint vaizda fluoroskopu. Nebandykite stumti
gis eg.ls kontrastiné on ?s iné tirpalas kateterio nestebédami, kaip reaguoja galiukas.
(cm) (psi) medziaga . me(.iz!ag.al/ (kub. cm/s) Jei juntamas pasipriesinimas, niekada nestumkite ir netraukite spindyje esancios priemonés, kol
(kub. cm/s) fiziologinis tirpalas naudodami fluoroskopa nenustatysite pasipriesinimo priezasties. Jei nepavyksta nustatyti priezasties,
(kub. cm/s) iStraukite kateterj. Stumiant kateterj, kai juntamas pasipriesinimas, gali buti pazeistas kateteris arba
100 0,1 04 1,0 kraujagysle.
150 300 02 10 18 Infuzijos slégis turi nevirsyti slégio, nurodyto debity lenteléje (pirmiau).
4 ! 4 ,Phenom™* jterpimo kateteryje yra nikelio (CAS 7440-02-0), kuris gali jjautrinti arba sukelti alergine
100 0,1 0,4 0,9 reakcija.
160 300 02 09 17 Kateteris neishandytas su automatiniais didziaslégiais kontrastinés medziagos Svirkstikliais.
! ! ! Nenaudokite tokios jrangos su $ia priemone, nes ja galite sugadinti.
™oyt s ; Pries pat naudodami apzitrékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pazymétos kaip sterilios. Jei yra
»Phenom™ 27" jterpimo kateteris akivaizdus sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimas, priemonés nenaudokite.
e 50/50 Informacija apie papildomas medziagas, kurios kelia susirapinima pagal REACH, Kalifornijos
o ° 76 % joniné T teisés akta,Prop 65” ar kitas gaminiy priezitiros programas, pateikta tinklalapyje
llgis Slégis 10“!"? kontrastiné ° Zooginis www.medtronic.com/productstewardship
1) (bsi) kontrastiné medziaga/ tirpalas
('I‘(‘::’c':g:) fiziologins tirpalas (kub. cmys) ATSARGUMO PRIEMONES
’ (kub. cm/s) 1. Prie$ naudodami patikrinkite, ar,Phenom™" jterpimo kateteris nesulenktas ir neuzlenktas. Bet koks
100 02 10 19 kateterio pazeidimas gali pabloginti reikiamas veikimo charakteristikas.
150 : : : 2. Jeipakuoté atidaryta arba pazeista, nenaudokite. Neatidarytos ir nepazeistos pakuotés turinys yra sterilus.
300 0,6 25 3,0 . -
3. Panaudokite iki datos,Panaudoti iki”.
160 100 01 09 7 4. Pries naudodami atidziai perskaitykite visa instrukcija. Nepaisant visy jspéjimy ir atsargumo priemoniy,
300 0,5 24 3,0 qali atsirasti komplikacijy.
5. ,Phenom™ jterpimo kateteris sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nesterilizuokite pakartotinai.
»Phenom™ Plus” jterpimo kateteris 6. ,Phenom™ jterpimo kateteris yra nepirogeninis.
100% 50/50 7. Operatoriai turi imtis visy batiny atsargumo priemoniy, pvz., naudoti tinkamus ekranus, trumpinti
L 76 % joniné . fluoroskopijos trukme ir, jei jmanoma, pakeisti techninius rentgeno aparato veiksnius, kad apriboty
76 % joniné ) 100 % fiziologinis
llgis Slégis ) .. kontrastiné ° 9 pacientui ir patiems operatoriams tenkancia rentgeno spinduliuotés doze.
G (psi) kontrastiné mediiaqa/ tirpalas
P medZiaga T 2irpalas (kub. cm/s) LAIKYMAS IR UTILIZAVIMAS
(kub. cm/s) « Sig priemone reikia laikyti sausoje vietoje, apsaugotoje nuo saulés Sviesos.
(kub. cm/s) ) o S A ) .
«  Panaudotas priemones iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdzios nustatytg tvarka.
100 15 74 6,8
120 SAUGA IR KLINIKINIS VEIKIMAS
300 44 12 12 Saugos ir Klinikinio veikimo santraukg galima perziaréti atlikus priemonés pavadinimo paieska EUDAMED
. tinklalapyje https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Siame gaminyje néra Zaliavy, pagaminty naudojant DEHP arba BPA. PYJERHp P
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Latviski Iv
Lietosanas pamaciba

Phenom™ ievadkatetrs
UZMANIBU!

Saskana ar ASV federalajiem likumiem So ierici drikst pardot, izplatit un lietot tikai arsts vai péc arsta
norikojuma.
So izstradajumu drikst lietot tikai arsti, kas apguvusi zemadas intravaskularas metodes un procediras.

APRAKSTS

Phenom™ ievadkatetri ir dazada stingruma vienlimena katetri, kas paredzéti, lai piek|utu maziem [tkumotiem
asinsvadiem. Tie ir pieejami ar dazadu garumu, stingruma pakapi un iek$€jo un aréjo diametru. Katetra aréjai
virsmai ir ipass parklajums, kas uzlabo navigaciju asinsvada. Phenom™ ievadkatetru modeliem 17, 21 un 27
distalaja gala ir hidrofils parklajums (100 cm). Phenom™ Plus ievadkatetru modeliem distalaja gala ir hidrofils
parklajums (90 cm). Katetrs ir aprikots ari ar ieliktni, kas nodrosina nepiecieSamas kustibas ievadiericém,

kuras tiek ievietotas caur ta limenu. Distalaja gala ir viens vai vairaki rentgenkontrastéjosi markieri, kas
atvieglo vizualizaciju un pozicionésanu fluoroskopijas kontrolé. Phenom™ ievadkatetra komplektacija ietilpst

formésanas mandréna, un tas var bit papildinats ar Skeltam ievadslazam.

IERICES FUNKCIJA UN SADERIBA

Phenom™ 17 ievadkatetrs
lzmérs (F) Collas mm
Proksimalais aréjais diametrs 2,2 0,029 0,74
Distalais aréjais diametrs 18 0,024 0,61
Proksimalais iekséjais diametrs - 0,017 0,43
Distalais ieksejais diametrs - 0,017 0,43
Vaditajkatetra vai katetra - >0,035 >0,89
ieksejais diametrs
Vaditajstigas aréjais diametrs - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 ievadkatetrs
lzmérs (F) Collas mm
Proksimalais aréjais diametrs 26 0,034 0,86
Distalais aréjais diametrs 23 0,030 0,76
Proksimalais iek3éjais diametrs - 0,021 0,53
Distalais iekséjais diametrs - 0,021 0,53
Vaditajkatetra vai katetra - >0,038 =097
iekSéjais diametrs
Vaditajstigas aréjais diametrs - <0,018 <0,46
Phenom™ 27 ievadkatetrs
lzmeérs (F) Collas mm
Proksimalais aréjais diametrs 31 0,040 1,02
Distalais aréjais diametrs 28 0,036 0,91
Proksimalais iekséjais diametrs - 0,027 0,69
Distalais iekséejais diametrs - 0,027 0,69
Vaditajkatetra vai katetra - >0,045 =113
iekséjais diametrs
Vaditajstigas aréjais diametrs - <0,025 <0,64
Phenom™ Plus ievadkatetrs
lzmérs (F) Collas mm
Proksimalais aréjais diametrs 47 0,061 1,55
Distalais aréjais diametrs 42 0,055 1,40
Proksimalais iek3éjais diametrs - 0,045 1,13

Phenom™ Plus ievadkatetrs
Izmérs (F) Collas mm
Distalais iekséjais diametrs - 0,045 1,13
Vaditajkatetra vai katetra - >0,070 >1,78
iekséjais diametrs
Vaditajstigas aréjais diametrs - <0,041 <1,04

PAREDZETAIS LIETOJUMS/LIETOSANAS INDIKACIJAS
Phenom™ ievadkatetri ir paredzéti invazivo iericu vai diagnostikas lidzeklu ievadisanai nervu, periférajos un
koronarajos asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamu kontrindikaciju.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Phenom™ ievadkatetri var bit iepakoti aizsargspoles dozatora ar skaloSanai paredzétu luera savienojumu
vai uz iepakojuma paplates. Katetriem ir hidrofils parklajums, un pirms lieto3anas tie ir japiesticina.

2. Jakatetrs ir iepakots aizsargspoles dozatora, skalojiet dozatoru ar fiziologisko Skidumu/heparinizétu
fiziologisko Skidumu caur luera savienojumu, kas pievienots spoles dozatora gala. Atkartojiet So
procedru, ja katetra iznem3anas laika ir jutama pretestiba.

3. Jakatetrs iriepakots uz paplates, piestciniet uz paplates esoo katetru ar fiziologisko Skidumu/

heparinizétu fiziologisko Skidumu.
UZMANIBU! Neméginiet izmantot katetrus, ja tie nav ieprieks izskaloti vai piesiicinati ar fiziologisko
Skidumu/heparinizétu fiziologisko Skidumu. Pretéja gadijuma var tikt bojats katetra parklajums un
mazinata katetra slidamiba.

4. Péckatetra nonemsanas no spoles dozatora vai paplates parbaudiet, vai tam nav bojajumu.

BRIDINAJUMS

+ Nelietojiet katetrus, kas jebkada veida ir bojati. Bojati katetri var parlizt vai partrakt, izraisot asinsvada
bojajumus vai gala atdali3anos procediras laika.

5. Formésanas mandréna
« Nonemiet forméSanas mandrénas no tas kartes un ievietojiet distalaja katetra gala.
«  Salieciet katetra galu un forméSanas mandrénu vélamaja forma.

«  Laiizveidotu formu, turiet forméSanas mandrénu un katetra galu 1" attaluma no tvaika avota
aptuveni 10 sekundes. Attaliniet katetru un mandrénu no tvaika avota un pirms mandrénas
iznemsanas laujiet atdzist tai gaisa vai fiziologiskaja Skiduma.

«  Atbrivojieties no formésanas mandrénas.

BRIDINAJUMS

. Formésanas mandréna nav paredzéta lietosanai in vivo.

6. Pirms lieto3anas izskalojiet katetra lamenu ar fiziologisko Skidumu/heparinizétu fiziologisko Skidumu,
katetra savienotajam pievienojot slirci ar fiziologisko Skidumu/heparinizétu fiziologisko Skidumu.

7. Rupigiievietojiet savienotaja atbilstoSu vaditajstigu un virziet uz priek3u katetra limena.

8. levietojiet atbilstosu vaditajkatetru, izmantojot standarta perkutanu metodi. Pievienojiet grozamu
hemostazes varstu vaditajkatetra luera savienojumam un nodrosiniet nepartrauktu skalosanu.

9. Phenom™ 17 mode|u komplektacija ietilpst Skeltas ievadsluZas, kas palidz veikt ievadisanu hemostatiskaja

varsta. Lai to izmantotu, iebidiet Skeltas ievadsluzZas no proksimala gala, lidz tas nosedz katetra distalo
galu.

10. levadiet katetru un vadrtajstigu vaditajkatetra caur hemostazes adapteri. Pievelciet varstu ap katetru, lai
novérstu atpakalplismu, tacu netraucgjot katetra kustibai caur varstu.

11, Virziet katetru un vaditajstigu uz nepieciesamo mérka vietu, parmainus virzot uz prieksu vaditajstigu un
péc tam virzot katetru pa vaditajstigu.

12. Jaizmantojat sadalamo ievaditaju, bidiet ievaditaju atpakal uz katetra proksimalo galu lidzas
savienotajam.

13. lzvelciet vaditajstigu no katetra. Pievienojiet lirci ar nepiecieSamo infuzijas Skidumu vai intervences ierici
un turpiniet procediru atbilsto3i raZotaja sniegtajiem noradijumiem.

14.  Péc procediras pabeigsanas izvelciet katetru un atbrivojieties no ta. Rikojieties atbilstosi jiisu iestade
spéka esosajam biologiski bistamu atkritumu likvidésanas procedaram.

PIEZIME. Talak noraditie plasmas atrumi attieciba uz konkrétiem spiedieniem un infiizijas Skidumiem ir

aptuvenas vértibas un ir paredzeti ka atsauces informacija.
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Pliismas atruma tabulas
Phenom™ 17 ievadkatetrs
50/50
100% 76% jonizéta NP
Garums | Spiediens Jonizéta kontrastviela/ 100%;;'(:;:::12“”'5
(cm) (psi) kontrastviela 76% fiziologiskais ('( m¥/s)
(cm?/s) $kidums
(cm®/s)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21 ievadkatetrs
50/50
100% 76% jonizéta TR
Garums | Spiediens Jonizéta kontrastviela/ IOMET(;;‘:‘I:‘TSkaIS
(cm) (psi) kontrastviela 76% fiziologiskais (’c m/s)
(cm?/s) skidums
(cm®/s)
100 0,1 04 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 04 0,9
160
300 0,2 0,9 17
Phenom™ 27 ievadkatetrs
50/50
0 L
. IO.O.A) 76%jon|z.eta 100% fiziologiskais
Garums | Spiediens Jonizéta kontrastviela/ Skidums
(cm) (psi) kontrastviela 76% fiziologiskais ('( m/s)
(cm?/s) $kidums
(cm®/s)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 3,0
Phenom™ Plus ievadkatetrs
50/50
100% 76% jonizéta A
Garums | Spiediens Jonizéta kontrastviela/ 100%;(:;:::??““
(ecm) (psi) kontrastviela 76% fiziologiskais ('( m¥/s)
(cm¥/s) 3kidums
(cm’/s)
100 15 74 6,8
120
300 4.4 12 12

Siizstradajuma izejmaterialos neietilpst DEHP vai BPA.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

Ariericém un endovaskularo procediiru saistitas iespéjamas komplikacijas ietver vai ir vienadas ar talak

noraditajam (bet ne tikai):

«  Sapeskatetra ievieto3anas vieta

+  Hematoma
«  Asinosana
«  Infekdja

+  Sensibilizacija vai alergiska reakcija

+  Apstarosanas raditas komplikacijas
(pieméram, alopécija, apdegumi no
adas apsartuma lidz ilam, katarakta un

aizkavéta neoplazija)

« Distali emboli (gaisa, sveskermenu vai

trombu)

«  Asinsvada spazmas, atslanosanas,
perforacija vai bojajums

«  I3émija

«  Insults, kas var izraisit neirologisku deficitu

un navi

* Papildinformaciju par iespéjamam komplikacijam skatiet citu terapijas iericu un zalu lietoSanas pamaciba.
Jair noticis nopietns negadijums, kas saistits ar ierici, sazinieties ar viet&jo Medtronic parstavi un savas valsts/

rediona kompetento iestadi.

BRIDINAJUMI

STIERICE IR PAREDZETA TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. Péc vienas procediiras izmetiet katetru.
Atkartotas izmantoSanas un/vai atkartotas sterilizéSanas gadijuma var tikt apdraudéta ierices
veiktspéja un izraisita savstarpéja piesarnosanas.

Manipulacijas ar Phenom™ ievadkatetru ir javeic tikai fluoroskopijas kontrolé. Neméginiet virzit
katetru, nenovérojot virzosa gala reakciju.

Jaiir jutama pretestiba, nekada gadijuma nevirziet un neatvelciet caur limenu ievietotu ierici, iekams
fluoroskopijas kontrolé nav noteikts $is pretestibas iemesls. Ja céloni nav iesp&jams noteikt, izvelciet
katetru. Ja katetrs tiek virzits, kaut ari ir jitama pretestiba, var rasties katetra vai asinsvada bojajumi.
Infiizijas spiediens nedrikst parsniegt plismas atruma tabula (sk. ieprieks) noradito spiedienu.
Phenom™ ievadkatetrs satur nikeli (CAS 7440-02-0), kas var izraist sensibilizaciju vai alergisku
reakciju.

Sis katetrs nav parbaudits lietosanai kopa ar automatiskam augstspiediena kontrastvielas injekcijas
iekartam. Neizmantojiet $adas iekartas kopa ar So ierici, jo ierice var tikt sabojata.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeras sistémas, kas ir markétas ka sterilas.
Nelietojiet ierici, ja ir noveérojams sterilas barjeras sistémas viengabalainibas zudums.

Papildu materialus, kas satur batisku informaciju, pieméram, REACH requlu, Kalifornijas Stata
likumdosanas iniciativu nr. 65, vai citas izstradajumu parvaldibas programmas skatiet vietné
www.medtronic.com/productstewardship

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Pirms lietoanas parbaudiet, vai Phenom™ ievadkatetrs nav samezglojies vai salocijies. Jebkadi katetra
bojajumi var samazinat velamos veiktspéjas raditajus.

2. Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats. Neatvérta un nebojata iepakojuma saturs ir sterils.

3. lzmantot pirms datuma, kas noradits aiz“Izlietot lidz"

4. Pirms lieto3anas rapigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek ievéroti visi bridinajumi un piesardzibas
pasakumi, var rasties komplikacijas.

5. Phenom™ ievadkatetrs ir sterilizéts ar etilénoksida gazi. Nesterilizgjiet atkartoti.

6. Phenom™ ievadkatetrs ir nepirogéns.

7. Lietotajiem ir javeic visi nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, lai ierobeZotu rentgenstarojuma devas gan

sev, gan pacientiem, izmantojot piemérotus aizsarglidzek|us, samazinot fluoroskopijas procediiru skaitu
un, ja iesp&jams, mainot rentgena aparata tehniskos faktorus.

GLABASANA UN ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

lerice ir jauzglaba sausa vieta un jasarga no saules gaismas iedarbibas.
Atbrivojieties no ierices saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai valsti spéka eso3ajiem
noteikumiem.

DROSUMS UN KLINISKA VEIKTSPEJA
Drouma un Kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu var skatit, mekIgjot ierices nosaukumu EUDAMED timekla vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Slovenscina sl

Navodila za uporabo

Dovajalni kateter Phenom™
POZOR

Zvezna zakonodaja v ZDA doloca, da lahko ta pripomocek prodaja, distribuira in uporablja ali predpise le
zdravnik.

Pripomocek smejo uporabljati samo osebe, ki so usposobljene za izvajanje perkutanih, intravaskularnih tehnik
in postopkov.

OPIS

Dovajalni katetri Phenom™ so katetri razli¢nih togosti z eno svetlino, namenjeni za dostop do majhnih,
tortuoznih Zil. Na voljo so v razli¢nih dolZinah, z razli¢nimi togostmi in velikostmi notranjega in zunanjega
premera. Zunanja povrsina katetra ima prevleko za izbolj3anje pomikanja v Zilah. Dovajalni katetri

Phenom™ 17, 21, in 27 imajo hidrofilno prevleko, ki se razteza 100 cm distalno. Dovajalni katetri Phenom™ Plus
imajo hidrofilno prevleko, ki se razteza 90 cm distalno. Kateter ima ravno tako vgrajeno podlogo za olajsanje
gibanja pripomockov za uvajanje, ki potekajo skozi svetlino katetra. Distalna konica ima radioneprepustno(-e)
oznako(-e) za pomoc pri vizualizaciji in namescanju med fluoroskopijo. Dovajalni kateter Phenom™ je pakiran z
vretenom za oblikovanje in ima lahko priloZen deljeni uvajalni tulec.

FUNKCUJA IN ZDRUZLJIVOST PRIPOMOCKA

Dovajalni kateter Phenom™ 17

Fr (French) V palcih Vmm
Proksimalni zun. premer 2,2 0,029 0,74
Distalni zun. premer 18 0,024 0,61
Proksimalni notr. premer - 0,017 0,43
Distalni notr. premer - 0,017 0,43
Notr. premer vodilnega katetra ali katetra - >0,035 >0,89
Zun. premer vodilne Zice - <0,014 <0,36

Dovajalni kateter Phenom™ 21

Fr (French) V palcih Vmm
Proksimalni zun. premer 2,6 0,034 0,86
Distalni zun. premer 23 0,030 0,76
Proksimalni notr. premer - 0,021 0,53
Distalni notr. premer - 0,021 0,53
Notr. premer vodilnega katetra ali katetra - >0,038 >0,97
Zun. premer vodilne Zice - <0,018 <0,46

Dovajalni kateter Phenom™ 27

Fr (French) V palcih Vmm
Proksimalni zun. premer 31 0,040 1,02
Distalni zun. premer 2,8 0,036 0,91
Proksimalni notr. premer - 0,027 0,69
Distalni notr. premer - 0,027 0,69
Notr. premer vodilnega katetra ali katetra - > 0,045 >1,13
Zun. premer vodilne Zice - <0,025 <0,64

Dovajalni kateter Phenom™ Plus

Fr (French) V palcih Vmm
Proksimalni zun. premer 47 0,061 1,55
Distalni zun. premer 42 0,055 1,40
Proksimalni notr. premer - 0,045 1,13
Distalni notr. premer - 0,045 1,13

Dovajalni kateter Phenom™ Plus
Fr (French) V palcih Vmm
Notr. premer vodilnega katetra ali katetra - >0,070 >1,78
Zun. premer vodilne Zice - <0,041 <1,04

NAMEN PRIPOMOCKA/INDIKACIJE ZA UPORABO
Dovajalni katetri Phenom™ so namenjeni za uvajanje intervencijskih pripomockov ali sredstev za diagnosticne
namene v nevrovaskulaturo, periferno in koronarno oZilje.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Dovajalni katetri Phenom™ so lahko pakirani v zascitni tuljavi, opremljeni s prikljuckom luer za izpiranje,
ali pa so pakirani na pladnju. Katetri imajo hidrofilno prevleko in morajo biti pred uporabo navlazeni.

2. Prikatetrih, ki so pakirani v zascitni tuljavi, tuljavo izperite s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko
raztopino skozi nastavek luer, ki je povezan s konénim delom zacitne tuljave. Ce ob odstranitvi katetra
naletite na upor, postopek ponovite.

3. Prikatetrih, ki so pakirani na pladnju, navlazite kateter na pladnju s fiziolosko raztopino/heparinizirano

fizioloSko raztopino.

POZOR: Katetrov ne uporabljajte, ne da bi jih prej izprali ali navlazili s fiziolosko raztopino/heparinizirano
fiziolosko raztopino. Ce tega ne storite, lahko to negativno vpliva na previeko in mazavost katetra.

4. Ko kateter odstranite iz tuljave ali pladnja, ga preglejte in potrdite, da ni poskodovan.

OPOZORILO

+ Neuporabljajte katetrov, ki so kakorkoli poskodovani. Poskodovani katetri se lahko zlomijo ali
pretrgajo, kar lahko poskoduje Zilo ali povzroci, da se med postopkom konica katetra iztakne.

5. Vreteno za oblikovanje:
« Odstranite vreteno za oblikovanje iz embalaze in ga vstavite v distalno konico katetra.
« Upognite konico katetra in vreteno za oblikovanje v Zeleno obliko.

«  DrZite vreteno za oblikovanje in konico katetra 1 palec stran od vira pare za priblizno 10 sekund,
da se oblika fiksira. Odstranite od toplotnega vira in pustite, da se ohladita na zraku ali s fiziolosko
raztopino, preden odstranite vreteno.

«  Zavrzite vreteno za oblikovanje.

OPOZORILO

+ Vreteno za oblikovanje ni namenjeno za in vivo uporabo.

6. Pred uporabo lumen katetra izperite s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko raztopino tako, da
prikljucite brizgo, napolnjeno s fiziolosko raztopino/heparinizirano fiziolosko raztopino, na nastavek
katetra.

7. Ustrezno vodilno Zico previdno vstavite v nastavek in jo potisnite v lumen katetra.

8. Sstandardno perkutano tehniko namestite ustrezen vodilni kateter. Prikljucite vrtljiv hemostatski ventil na
prikljucek luer vodilnega katetra in neprekinjeno izpirajte.

9. Deljeni uvajalni tulec je vkljucen pri modelih Phenom™ 17 kot pomoc pri vstavljanju v hemostatski ventil.
Za uporabo potisnite deljeni uvajalni tulec iz proksimalnega konca, tako da pokriva distalno konico katetra.

10. Vstavite kateter in vodilno Zico v vodilni kateter skozi hemostatski adapter. Zategnite ventil okoli katetra
tako, da preprecite povratni tok, vendar omogocite premikanje katetra skozi ventil.

11. Potiskajte kateter in vodilno Zico do izbranega mesta tako, da izmenicno potiskate vodilno Zico, nato pa
potiskate kateter cez vodilno Zico.

12. Ce uporabljate deljeni uvajalnik, potisnite uvajalnik nazaj na proksimalni konec katetra poleg nastavka.

13. Vodilno Zico izvlecite iz katetra. Prikljucite brizgo z Zelenim sredstvom za infundiranje ali intervencijskim
pripomockom ter postopek nadaljujte v skladu z navodili izdelovalca.

14. lzvlecite kateter in ga po zakljucenem postopku zavrzite. Sledite bolnisnicnim postopkom za odlaganje

biolosko nevarnih odpadkov.

OPOMBA: Hitrosti pretoka za navedene tlake in sredstva za infundiranje so spodaj navedene kot referencne
vrednosti in so priblizne vrednosti.
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Preglednice s hitrostjo pretoka

Dovajalni kateter Phenom™ 17

50/50
s 109 % 76-% ionsko 100 % fizioloska
Dolzina Tlak 76-% ionsko .
R Kontrastno sredstvo/ raztopina
(cm) (psi) kontrastno sredstvo L X
(cds) fizioloska raztopina (cc/s)
(cc/s)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Dovajalni kateter Phenom™ 21
50/50
0
5. 109 % 76-% ionsko 100 % fizioloska
Dolzina Tlak 76-% ionsko .
X Kontrastno sredstvo/ raztopina
(cm) (psi) kontrastno sredstvo L X
(«ds) fizioloSka raztopina (cc/s)
(cc/s)
100 0,1 0,4 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 0,4 0,9
160
300 0,2 09 17
Dovajalni kateter Phenom™ 27
50/50
” 109 % 76-% ionsko 100 % fizioloska
DolZina Tlak 76-% ionsko .
R Kontrastno sredstvo/ raztopina
(cm) (psi) kontrastno sredstvo R X
(cds) fizioloska raztopina (cc/s)
(cc/s)
100 0,2 10 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 09 17
160
300 0,5 24 3,0
Dovajalni kateter Phenom™ Plus
50/50
s 109 % 76-% ionsko 100 % fizioloska
DolZina Tlak 76-% ionsko .
R Kontrastno sredstvo/ raztopina
(cm) (psi) kontrastno sredstvo . X
(cds) fizioloska raztopina (cc/s)
(cc/s)
100 15 74 6,8
120
300 4.4 12 12

Ta izdelek ne vsebuje surovin, izdelanih z DEHP ali BPA.

MOREBITNI ZAPLETI
Morebitni zapleti, povezani s pripomocki in endovaskularnim postopkom, med drugim vkljucujejo naslednje
zaplete, vendar niso omejeni nanje:

«  Bolecine na mestu vstavitve «  Distalne embolije (zrak, tujki ali strdki)

+ Hematom « Zilni spazem, disekcija, perforacija ali

« Krvavitev poskodba Zile

+ Okuzba «  Ishemija

« Preobcutljivost ali alergijska reakcija « Kap, ki lahko privede do nevroloske okvare
+ Zapleti zaradi izpostavljenosti sevanju insmrti

(npr. alopecija, opekline razlicnih stopenj,
od pordelosti koZe do razjed, katarakte in
zapoznela neoplazija).

* Za dodatne informacije o morebitnih zapletih glejte navodila za uporabo drugih pripomockov in zdravil.
V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomockom, se obrnite na predstavnika druzbe Medtronic in
pristojni organ v vasi drZavi/regiji.

OPOZORILA

TA PRIPOMOCEK JE NAMENJEN LE ZA ENKRATNO UPORABO. Po posegu pripomocek zavrzite. Ponovna
uporaba in/ali ponovna sterilizacija lahko ogrozita ucinkovitost delovanja pripomocka in povzrocita
navzkrizno okuzbo.

Dovajalni kateter Phenom™ upravljajte samo pod fluoroskopijo. Ne poskusajte premikati katetra, ne da
bi opazovali posledicni odziv konice.

Pripomockov v svetlini nikoli ne potiskajte ali izvlecite, ¢e naletite na upor, dokler ne dolocite vzroka za
upor s fluoroskopijo. Ce vzroka ni mogoce dolociti, kateter odstranite. Premikanje katetra kljub uporu
lahko privede do poskodbe katetra ali zile.

Tlak infundiranja ne sme preseci tlaka, ki je naveden v preglednici s hitrostjo pretoka (zgoraj).

V dovajalnem katetru Phenom™ je prisoten nikelj (CAS 7440-02-0), ki lahko povzroci preobcutljivost ali
alergijsko reakdijo.

Kateter ni bil preskusen za uporabo z visokotlacno opremo za samodejno injiciranje kontrastnega
sredstva, zato te opreme ne uporabljajte s pripomockom, ker bi se pripomocek lahko poskodoval.

Tik pred uporabo vizualno pregledajte vse sisteme sterilne pregrade, ki so oznaceni kot sterilni.
Pripomocka ne uporabljajte, e celovitost sistema sterilne pregrade ocitno ni zagotovljena.

Za informacije o dodatnih materialih, ki vzbujajo zaskrbljenost, navedene v uredbi

REACH, predlogu CA Prop 65 ali drugih programih upravljanja z izdelki, obiscite
www.medtronic.com/productstewardship

PREVIDNOSTNI UKREPI

1. Pred uporabo preverite, da dovajalni kateter Phenom™ ni zvit ali upognjen. Kakr3ne koli poskodbe katetra
lahko zmanjsajo Zelene lastnosti delovanja katetra.

2. Neuporabljajte, e je embalaZa odprta ali poskodovana. Vsebina neodprte, neposkodovane embalaze je
sterilna.

3. Uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti.

4. Pred uporabo natan¢no preberite vsa navodila. Neupostevanje opozoril in varnostnih ukrepov lahko
privede do zapletov.

5. Dovajalni kateter Phenom™ je steriliziran z etilenoksidnim plinom. Ne sterilizirajte ponovno.

6. Dovajalni kateter Phenom™ je apirogen.

7. Operaterji morajo izvesti vse potrebne previdnostne ukrepe za omejitev odmerkov rentgenskega sevanja

na bolnike in njih same z uporaho ustrezne zasite, skrajSanjem trajanja fluoroskopije in spremembo
tehni¢nih dejavnikov rentgenskega slikanja, kjer je to mogoce.

SHRANJEVANJE IN ODLAGANJE

Pripomocek je treba hraniti na suhem mestu, zascitenem pred soncno svetlobo.
Pripomocke zavrzite v skladu z bolni3ni¢nimi, upravnimi in/ali lokalnimi viadnimi pravilniki.

VARNOST IN KLINICNA UCINKOVITOST
Kopijo povzetka varnosti in klinicne ucinkovitosti si lahko ogledate tako, da poiscete ime pripomocka na
spletnem mestu EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Uputstvo za upotrebu

Phenom™ kateter za isporuku
OPREZ

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju, distribuciju i koris¢enje ovog medicinskog sredstva na te
radnje od strane lekara ili na njegov nalog.

Ovo sredstvo smeju da koriste samo lekari koji su obuceni za perkutane, intravaskulame tehnike i
procedure.

OPIS

Phenom™ kateteri za isporuku su kateteri promenljive krutosti sa jednim lumenom koji su projektovani za
pristupanje maloj, zavojitoj vaskulaturi. Dostupni su u razli¢itim duZinama, krutostima i unutrasnjim i spoljnim
precnicima. Spoljna povrina katetera obloZena je u cilju lakSe navigacije kroz krvne sudove. Kateteri za isporuku
Phenom™ 17, 21 27 imaju hidrofilnu oblogu koja se distalno pruza u duzini od 100 cm. Kateteri za isporuku
Phenom™ Plus imaju hidrofilnu oblogu koja se distalno pruza u duzini od 90 cm. Kateter sadrZi i unutrasnju
oblogu koja olakSava pomeranje sredstava koja se uvode i prolaze kroz njegov lumen. Distalni vrh poseduje
jedan ili vise radiopaknih markera kao pomo¢ u vizualizaciji i pozicioniranju pod fluoroskopijom. Phenom™
kateter za isporuku je upakovan zajedno sa vretenom za oblikovanje i uz njega moze biti prilozen i razdvojeni
uvodnik.

KOMPATIBILNOST | KARAKTERISTIKE MEDICINSKOG SREDSTVA

Phenom™ 17 kateter za isporuku
Francuska velicina (Fr) Inci mm
Proksimalni spoljni precnik 2,2 0,029 0,74
Distalni spoljni precnik 18 0,024 0,61
Proksimalni unutrasnji precnik - 0,017 0,43
Distalni unutrasnji precnik - 0,017 0,43
Vodeci kateter ili unutranji - >0,035 >0,89
precnik katetera
Spoljni precnik vodic-zZice - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 kateter za isporuku
Francuska velicina (Fr) Indi mm
Proksimalni spoljni precnik 26 0,034 0,86
Distalni spoljni precnik 23 0,03 0,76
Proksimalni unutra3nji precnik - 0,021 0,53
Distalni unutrasnji precnik - 0,021 0,53
Vodeci kateter ili unutrasnji - >0,038 =097
precnik katetera
Spoljni precnik vodic-zice - <0,018 <0,46
Phenom™ 27 kateter za isporuku
Francuska velicina (Fr) Indi mm
Proksimalni spoljni precnik 31 0,04 1,02
Distalni spoljni precnik 2,8 0,036 0,91
Proksimalni unutrasnji precnik - 0,027 0,69
Distalni unutrasnji precnik - 0,027 0,69
Vodedi kateter ili unutrasnji - > 0,045 >1,13
precnik katetera
Spoljni precnik vodic-Zice - <0,025 <0,64
Phenom™ Plus kateter za isporuku
Francuska velicina (Fr) Inci mm
Proksimalni spoljni precnik 47 0,061 1,55
Distalni spoljni precnik 42 0,055 1,40

Phenom™ Plus kateter za isporuku
Francuska velicina (Fr) Inéi mm
Proksimalni unutrasnji precnik - 0,045 1,13
Distalni unutrasnji precnik - 0,045 1,13
Vodeci kateter ili unutrasnji - >0,070 >1,78
precnik katetera
Spoljni precnik vodic-Zice - <0,041 <1,04

PREDVIDENA NAMENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Phenom™ kateteri za isporuku su namenjeni za uvodenje interventnih sredstava ili dijagnostickih sredstava u
nervnu, perifernu i koronarnu vaskulaturu.

KONTRAINDIKACIJE

Nema poznatih kontraindikacija.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1. Phenom™ kateteri za isporuku mogu biti upakovani u zatitni dispenzer sa namotajem i luer prikljuckom
za ispiranje ili u posudu za pakovanje. Ovi kateteri imaju hidrofilnu oblogu i zahtevaju hidriranje pre
upotrebe.

Kod katetera koji su upakovani u zastitni dispenzer sa namotajem, isperite dispenzer normalnim ili
heparinizovanim fizioloskim rastvorom kroz luer prikljucak povezan na kraj dispenzera sa namotajem.
Ponovite postupak ako se oseca trenje prilikom pokusaja da se kateter izvadi.

w

Kod katetera upakovanih u posudu, hidrirajte kateter u posudi normalnim ili heparinizovanim fizioloskim
rastvorom.

OPREZ: Nemojte pokusavati da koristite katetere bez prethodnog ispiranja ili hidriranja normalnim ili
heparinizovanim fizioloskim rastvorom. Ukoliko to ne ucinite, mogu se ugroziti obloga i podmazivost
katetera.

~

Nakon vadenja katetera iz dispenzera sa namotajem ili posude, pregledajte ga kako biste se uverili da je
neostecen.

UPOZORENJE

+ Nemojte koristiti katetere koji su na bilo koji nacin osteceni. OSteceni kateteri se tokom procedure
mogu polomiti ili puci i uzrokovati ostecenje krvnog suda ili odvajanje vrha katetera.

5. Vreteno za oblikovanje:
« Uklonite vreteno za oblikovanje iz kartice sa vretenom i umetnite ga u distalni vrh katetera.
«  Savijte vrh katetera i vreteno za oblikovanje u Zeljeni oblik.

« Drite vreteno za oblikovanje i vrh katetera na oko 2,5 cm od izvora vodene pare oko 10 sekundi
kako bi se oblik ucvrstio. Uklonite izvor toplote i omogucite hladenje, bilo vazduhom, bilo fizioloskim
rastvorom, pre nego Sto uklonite vreteno.

«  Odlozite vreteno za oblikovanje u otpad.

UPOZORENJE

+ Vreteno za oblikovanje nije namenjeno za upotrebu in vivo.

6. Pre upotrebe isperite lumen katetera normalnim/heparinizovanim fizioloskim rastvorom pricvricivanjem
$prica napunjenjenog normalnim/heparinizovanim fizioloskim rastvorom za cvoriste katetera.

7. Pazljivo umetnite odgovarajucu vodic-Zicu u ¢voriste i uvedite je u lumen katetera.

8. Postavite odgovarajuci vodedi kateter primenom standardne perkutane tehnike. Pricvrstite obrtni
hemostatski ventil na luer prikljucak vodeceg katetera i odrZavajte neprekidno ispiranje.

9. Razdvojeni uvodnik je prilozen uz Phenom™ 17 modele, kao pomo¢ pri umetanju u hemostatski ventil.
Da biste ga upotrebili, povucite razdvojeni uvodnik sa proksimalnog kraja tako da prekrije distalni kraj
katetera.

10.  Uvedite kateter i vodic-Zicu u vodedi kateter kroz adapter za hemostazu. Zategnite ventil oko katetera kako
bi se sprecio povratni tok, ali tako da se omoguci pomeranje katetera kroz ventil.

1. Uvedite kateter i vodi¢-Zicu do odabranog ciljnog mesta naizmenicno uvodeci vodic-Zicu i pratedi kateter
preko vodic-Zice.

12. Ako koristite razdvojeni uvodnik, povucite uvodnik nazad do proksimalnog kraja katetera pored cvorista.

13. lzvucite vodi¢-Zicu iz katetera. PoveZite Zeljeni Spric sa infuzatom ili interventno sredstvo i nastavite sa
procedurom u skladu sa upustvima proizvodaca.

14. lzvucite kateter i odloZite ga u otpad po zavrSetku procedure. Sledite procedure vase ustanove koje se

odnose na odlaganje bioloski opasnih materijala u otpad.

NAPOMENA: Brzine protoka za date pritiske i infuzione rastvore navedene su u nastavku kao referenca i
predstavljaju priblizne vrednosti.
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Tabele brzina protoka

Phenom™ 17 kateter za isporuku

100% 50/50
s - 0 76%-tni jonski 100%-tni fizioloski
Duzina Pritisak 76%:-tni jonski L
. kontrast / fizioloski rastvor
(cm) (psi) kontrast
(m/sek) rastvor (ml/sek.)
(ml/sek.)
100 0,03 0,2 04
150
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21 kateter za isporuku
100% 50/.5.0 . T,
5 " S 76%-tni jonski 100%-tni fizioloski
Duzina Pritisak 76%:-tni jonski S
R kontrast / fizioloski rastvor
(cm) (psi) kontrast
i) rastvor (ml/sek.)
) (ml/sek.)
100 0,1 04 1,0
150
300 0,2 1,0 18
100 0,1 04 0,9
160
300 0,2 09 17
Phenom™ 27 kateter za isporuku
50/50
0,
. " 100% 76%-tnijonski | 100%-tni fizioloski
Duzina Pritisak 76%:-tni jonski L
Rt kontrast / fizioloski rastvor
(cm) (psi) kontrast
TeTs) rastvor (ml/sek.)
(ml/sek.)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 09 17
160
300 0,5 24 3,0
Phenom™ Plus kateter za isporuku
50/50
5 - 109% . 76%-tni jonski 100%-tni fizioloski
Duzina Pritisak 76%-tni jonski S
. kontrast / fizioloski rastvor
(cm) (psi) kontrast
(ml/sek) rastvor (ml/sek.)
b (ml/sek.)
100 15 74 6,8
120
300 4.4 12 12

Ovaj proizvod ne sadrZi sirove materijale izradene od DEHP-a ili BPA-a.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE
Potencijalne komplikacije u vezi sa medicinskim sredstvom i endovasklularnom procedurom obuhvataju ili
predstavljaju sinonime za, ali ne moraju da budu ograniene na sledece:

+ Bol na mestu umetanja

«  Hematom
«  Krvarenje
+  Infekdja

« Senzibilizacija ili alergijska reakcija

+ Komplikacije zbog izlaganja zracenju (npr.

alopecija, opekotine razlicitog stepena
tezine od crvenila koZe, do ulceracija,
katarakti i odloZene neoplazije).

«  Distalna embolija (vazduh, strane materije

ili tromb)

«  Spazam, disekdija, perforacija ili povreda

krvnog suda
«  Ishemija

« Mozdani udar koji moze dovesti do
neuroloskog deficita ili smrti

* U uputstvu za upotrebu za druga terapijska sredstva i lekove potrazite dodatne informacije o mogucim
komplikacijama. Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog sa ovim medicinskim sredstvom, obratite se
Medtronic predstavniku ili nadleznom organu u vasoj zemlji/regionu.

UPOZORENJA

« 0OVOSREDSTVO JE NAMENJENO ISKLJUCIVO ZA JEDNU UPOTREBU. Odlozite ga u otpad nakon jedne
procedure. Ponovna upotreba i/ili sterilizacija mogu dovesti do ugrozavanja ucinka sredstva i unakrsne
kontaminacije.

«  Phenom™ kateterom za isporuku se sme manipulisati iskljucivo pod fluoroskopijom. Nemojte
pokusavati da pomerate kateter bez posmatranja posledicnog odgovora vrha katetera.

+ Nikada nemojte uvoditi ili vaditi intraluminalno sredstvo uprkos otporu sve dok se uzrok otpora ne
utvrdi fluoroskopijom. Ako se uzrok ne moze utvrditi, izvadite kateter. Pomeranje katetera uprkos
otporu moZe dovesti do ostecenja katetera ili krvnog suda.

- Pritisak infuzije ne sme da premasi pritisak koji je naveden u tabeli brzina protoka (u prethodnom
tekstu).

« UPhenom™ kateteru za primenu prisutan je nikl (CAS 7440-02-0) koji moze uzrokovati osetljivost ili
alergijsku reakciju.

+ Kateter nije ispitan za upotrebu sa automatizovanom opremom za ubrizgavanje kontrasta pod visokim
pritiskom; nemojte koristiti tu opremu sa ovim sredstvom, jer ga ona moZe ostetiti.

« Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sa sterilnom barijerom koji su oznaceni kao
sterilni. Nemojte koristiti ovo sredstvo ako su evidentne povrede celovitosti sistema sterilne barijere.

« Dodatne informacije o materijalima od znacaja, kao Sto su REACH, CA Prop 65 ili
drugi programi smanjenja uticaja materijala na Zivotnu sredinu, potrazite na stranici
www.medtronic.com/productstewardship

MERE PREDOSTROZNOSTI
1. Pre upotrebe uverite se da na Phenom™ kateteru za isporuku nema nikakvih uvrnuca ili savijanja. Bilo
kakvo o3tecenje katetera moZe da smanji njegova Zeljena radna svojstva.

2. Nemojte ga koristiti ako je pakovanje otvoreno ili o3teceno. SadrZaj neotvorenog, neostecenog pakovanja
je sterilan.

3. Upotrebite pre datuma,Upotrebljivo do”.

4. Pre upotrebe pailjivo procitajte sva uputstva. NepridrZavanje svih upozorenja i mera opreza moze da
dovede do komplikacija.

5. Phenom™ kateter za isporuku je sterilisan gasom etilen-oksidom. Nemojte ga ponovo sterilisati.
6. Phenom™ kateter za isporuku je apirogen.

7. Rukovaoci moraju da preduzmu sve neophodne mere predostroznosti u cilju ogranicenja doza
rendgenskog zracenja za pacijente i sebe same primenom odgovarajucih mera zastite, skracenja vremena
fluoroskopije i izmenom tehnickih faktora rendgenskog zracenja kad god je to moguce.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE
0vo medicinsko sredstvo mora da se cuva na suvom mestu, zasticeno od suncevih zraka.
OdloZite sredstvo na otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim i/ili lokalnim drZavnim propisima.

BEZBEDNOST I KLINICKI UCINAK
Primerak SaZetka bezbednosnih i klinickih ucinaka mozZete procitati pretrazivanjem naziva uredaja na veb-
lokaciji EUDAMED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Portugués (Brasil)
Instrucoes de utilizacao

pt-br

Cateter introdutor Phenom™
ADVERTENCIA

Alei federal dos EUA restringe a venda, distribuicéo e utilizagdo deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica.

Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com treinamento em técnicas e procedimentos
percuténeos intravasculares.

DESCRICAO

Os cateteres introdutores Phenom™ sdo cateteres de rigidez varidvel e de limen tnico, concebidos para acessar
vasculatura pequena e tortuosa. Sao disponibilizados em uma variedade de comprimentos, rigidez e didmetros
internos e externos. A superficie externa do cateter € revestida para melhorar a navegacao no vaso. Os cateteres
introdutores Phenom™ 17, 21 e 27 tém um revestimento hidrofilico que se estende por 100 cm distais. Os
cateteres introdutores Phenom™ Plus tém um revestimento hidrofilico que se estende por 90 cm distais. 0
cateter também incorpora um revestimento para facilitar o movimento de dispositivos introdutores que passem
pelo seu ltimen. A ponta distal tem marcador(es) radiopaco(s) para auxiliar a visualizacéo e o posicionamento
sob fluoroscopia. O cateter introdutor Phenom™ é embalado com um mandril de modelagem e pode ser

(ateter introdutor Phenom™ Plus
French Polegadas mm
DI distal - 0,045 1,13
Cateter-guia ou DI do cateter - >0,070 >1,78
DE do fio-guia - <0,041 <1,04

FINALIDADE PREVISTA / INDICACOES DE UTILIZACAO
Os cateteres introdutores Phenom™ se destinam a introducdo de dispositivos de intervencdo ou de agentes de
diagndstico nas vasculaturas periférica, corondria e neural.

CONTRAINDICACOES

Néo existem contraindicagdes conhecidas.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Os cateteres introdutores Phenom™ podem ser embalados em uma espiral de protecdo equipada com um
conector Luer para irrigacdo ou em uma bandeja para embalagem. Os cateteres tém um revestimento
hidrofilico e exigem hidrataco antes da sua utilizacdo.

N~

Para cateteres embalados em uma espiral de protecdo, irrigue a espiral com soro fisioldgico/soro
fisioldgico heparinizado através do conector Luer conectado a extremidade da espiral. Repita se sentir
atrito ao tentar remover o cateter.

acompanhado de uma bainha introdutora bifurcada.

CARACTERISTICAS E COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

Cateter introdutor Phenom™ 17

French Polegadas mm
DE proximal 2,2 0,029 0,74
DE distal 18 0,024 0,61
DI proximal - 0,017 0,43
DI distal - 0,017 0,43
Cateter-guia ou DI do cateter - >0,035 >0,89
DE do fio-guia - <0,014 <0,36

Cateter introdutor Phenom™ 21

French Polegadas mm
DE proximal 2,6 0,034 0,86
DE distal 23 0,030 0,76
DI proximal - 0,021 0,53
DI distal - 0,021 0,53
Cateter-guia ou DI do cateter - >0,038 >0,97
DE do fio-guia - <0,018 <0,46

Cateter introdutor Phenom™ 27

French Polegadas mm
DE proximal 31 0,040 1,02
DE distal 28 0,036 0,91
DI proximal - 0,027 0,69
DI distal - 0,027 0,69
Cateter-guia ou DI do cateter - > 0,045 >1,13
DE do fio-guia - <0,025 <0,64

Cateter introdutor Phenom™ Plus

French Polegadas mm
DE proximal 4,7 0,061 1,55
DE distal 4,2 0,055 1,40
DI proximal - 0,045 1,13

w

Para cateteres embalados em uma bandeja, hidrate o cateter na bandeja com soro fisioldgico/soro
fisiolégico heparinizado.

ADVERTENCIAS: nio tente utilizar cateteres sem primeiro irrigé-los ou hidrata-los com soro fisioldgico/
soro fisioldgico heparinizado. Nao fazé-lo, poderd comprometer o revestimento e a lubricidade do cateter.

b

Depois de remover o cateter da espiral de protegdo ou da bandeja, inspecione para verificar se ele ndo esta
danificado.

+ Nao utilize cateteres que de algum modo estejam danificados. Os cateteres danificados podem quebrar
ou sofrer rupturas, causando danos ao vaso ou desprendimento da ponta durante o procedimento.

5. Mandril de modelagem:
«  Retire o mandril de modelagem de seu cartdo e o insira na extremidade distal do cateter.
+  Dobre a extremidade do cateter e 0 mandril de modelagem no formato desejado.

« Segure o mandril de modelagem e a extremidade do cateter a 1 pol. de uma fonte de vapor por cerca
de 10 segundos para modelar. Retire da fonte de calor e deixe resfriar ao ar ou em soro fisioldgico
antes de remover o mandril.

«  Descarte o mandril de modelagem.

0 mandril de modelagem ndo é para utilizacdo in vivo.

6. Antes de utilizar, lave o limen do cateter com solugdo de soro fisioldgico/soro fisioldgico heparinizado,
acoplando uma seringa cheia de soro fisioldgico/soro fisioldgico heparinizado ao conector do cateter.

7. Introduza cuidadosamente um fio-guia adequado no conector e avance-o no limen do cateter.

8. (ologue um cateter-guia adequado usando a técnica percutdnea padronizada. Acople uma valvula
hemostatica rotativa ao conector Luer do cateter-guia e mantenha um fluxo continuo.

9. Uma bainha introdutora bifurcada estd incluida com os modelos Phenom™ 17 para ajudar na insercao

dentro da valvula hemostatica. Para utilizar, deslize a bainha introdutora bifurcada a partir extremidade
proximal até cobrir a extremidade distal do cateter.

10. Introduza o cateter e o fio-guia no cateter-quia através do adaptador hemostético. Aperte a vdlvula em
volta do cateter para prevenir o refluxo, mas permitindo o movimento do cateter pela vélvula.

11, Avance o cateter e o fio-guia até o local alvo selecionado, avangando alternadamente o fio-guia e em
seguida avancando o cateter sobre o fio-guia.

12. Utilizando o introdutor bifurcado, deslize o introdutor de volta para a extremidade proximal do cateter,
préximo do conector.

13. Retire o fio-guia do cateter. Conecte a seringa desejada com o dispositivo de intervencdo ou infusdo e
continue o procedimento de acordo com as instrugdes do fabricante.

14. Retire e descarte o cateter apds a conclusdo do procedimento. Siga os procedimentos institucionais para
descarte de riscos bioldgicos.

OBSERVACAO: as vazes para determinadas pressdes e solugdes de infusdo sao fornecidas abaixo como

referéncia e sdo valores aproximados.
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Tabelas de vazoes
Cateter introdutor Phenom™ 17
100% 50/50
. ~ - Contraste ionico 100% soro
Comprimento | Pressao Contraste ionico B Y
= (psi) 276% a76% fisioldgico
(cds) /Soro fisiologico (cc/s)
(cc/s)
150 100 0,03 0,2 04
300 0,1 0,5 1,0
Cateter introdutor Phenom™ 21
100% 50/50
. = - Contraste ionico 100% soro
Comprimento | Pressao Contraste ionico 7 fisioléai
(cm) (psi) a76% a76% siolégico
T /Soro fisioldgico (cc/s)
(cc/s)
150 100 0,1 0,4 1,0
300 0,2 1,0 18
0 100 0,1 04 09
16
300 0,2 0,9 17
Cateter introdutor Phenom™ 27
100% 50/50
. < - Contraste ionico 100% soro
Comprimento | Pressao Contraste ionico o s
. (psi) a76% a76% fisioldgico
(cds) /Soro fisioldgico (cc/s)
(cc/s)
150 100 0,2 1,0 19
300 0,6 25 3,0
160 100 0,1 09 1,7
300 05 24 3,0
Cateter introdutor Phenom™ Plus
100% 50/50
. < - Contraste idnico 100% soro
Comprimento | Pressao Contraste ionico o Y
) (psi) 276% a76% fisiologico
(cds) /Soro fisiologico (cc/s)
(cc/s)
o 100 15 74 6,8
300 4,4 12 12

Este produto ndo contém matérias-primas feitas com DEHP ou com BPA.

POSSIVEIS COMPLICACOES
As possiveis complicagdes dos dispositivos e do procedimento endovascular incluem ou sao idénticas, entre
outras, as sequintes:

+ Dornolocal dainsercdo « Embolos distais (ar, corpo estranho ou
. Hematoma trombo)
+ Hemorragia «  Espasmo, dissecacdo, perfuracdo ou lesdo
+  Infeccdo do vaso
+ Sensibilidade ou reacdo alérgica «  Isquemia
« Complicacdes devido a exposicdo « AVCque pode causar deficiéncia
a radiacdo (por exemplo, alopecia, neuroldgica e morte

queimaduras de gravidade varidvel, desde
vermelhiddo na pele até tilceras, cataratas
e neoplasia tardia).

* Consulte as instrugdes de utilizagdo de outros dispositivos terapéuticos e medicamentos para obter
informagdes adicionais sobre possiveis complicacdes. Se ocorrer um incidente grave relacionado com o
dispositivo, entre em contato com seu representante da Medtronic e com a autoridade competente em seu pais/
regiao.

PRE
1.

ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE APENAS A UMA UNICA UTILIZACAO. Descarte o cateter apds um
procedimento. A reutilizagdo e/ou a reesterilizagdo poderd resultar em comprometimento do
desempenho do dispositivo e contaminagdo cruzada.

0 cateter introdutor Phenom™ deve ser manipulado apenas sob fluoroscopia. Nao tente mover o
cateter sem observar a resposta resultante da ponta.

Nunca avance nem retraia um dispositivo intraluminal se perceber resisténcia, até determinar a causa
da resisténcia por fluoroscopia. Se ndo for possivel determinar a causa, retire o cateter. 0 movimento do
cateter contra a resisténcia pode resultar em danos no cateter ou no vaso.

A pressao de infusao ndo deve exceder a pressao listada conforme indicada nas Tabelas de vazoes
(acima).

Existe niquel (CAS 7440-02-0) no cateter introdutor Phenom™, que pode provocar sensibilizagdo ou
uma reacdo alérgica.

0 cateter ndo foi testado para utilizacdo com equipamento de injecao de contraste de alta pressao
automatizado, ndo utilize esse equipamento com o dispositivo pois 0 mesmo pode ser danificado.
Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, rotulados como estéreis, imediatamente
antes de utilizar. Nao utilize o dispositivo se a integridade do sistema de barreira estéril estiver
comprometida.

Para obter mais informagdes sobre materiais perigosos, como os regulamentos REACH, Proposta

65 da California ou outros programas de gerenciamento de substancias perigosas visite o site
www.medtronic.com/productstewardship

CAUCOES
Inspecione o cateter introdutor Phenom™ antes da utilizacdo em relagéo a dobras ou tor¢des. Qualquer
dano no cateter pode diminuir as caracteristicas de desempenho desejadas.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. O contetido da embalagem ndo aberta e ndo
danificada estd estéril.

Utilizar antes da data indicada em “Data de validade”.

Leia atentamente todas as instrugdes antes de utilizar. Nao observar todos os avisos e precaucdes pode
resultar em complicacdes.

0 cateter introdutor Phenom™ € esterilizado com gds de dxido de etileno. Nao reesterilize.
0 cateter introdutor Phenom™ € apirogénico.

Operadores devem tomar todas as precaucdes necessérias para limitar as doses de radiacao X sobre si
mesmos e sobre os pacientes, utilizando protecdo suficiente, reduzindo o tempo de fluoroscopia e, sempre
que possivel, modificando os fatores técnicos dos raios X.

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

Este dispositivo deve ser armazenado em um local seco e afastado da luz solar.
Descarte o dispositivo de acordo com as politicas hospitalares, administrativas e/ou governamentais locais.

SEGURANGA E DESEMPENHO CLINICO

Uma c6pia do Resumo de seguranca e desempenho clinicos pode ser visualizada pesquisando o nome do

dispo:

sitivo no site da EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Tiéng Viét vi
Hudng dan sit dung

Ong thong ddn Phenom™

THAN TRONG

Ludt Lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dugc ban, phan phdi va st dung bi hodc theo chi dan cia

bacsi.

Chi céc béc s7 da dugc dao tao vé ky thuat va thu thuat qua da va ngi mach méi dugc phép st dung thiét bj nay.
MO TA
Ong thong dan Phenom™ 13 loai ng thong don nong cd dé cting khéc nhau, duoc thiét ké dé tiép can cic mach
mau nh, udn khtic. Ong thdng ¢6 nhiéu d dai, o cting, ciing nhu dudng kinh trong va ngoai khéc nhau. Mt
ngoai clia 6ng thong cd 16p pha @€ dé dang ludn vao mach méu. Cac 6ng thong dan Phenom™ 17, 21 va 27 ¢
16p phd tham nudc dai 100 cm & phia dau xa. Gng thong ddn Phenom™ Plus ¢6 16p phéi tham nudc dai 90 cm &
phia dau xa. Ong thdng ciing c6 mét 16p 16t d€ da dang ludn thiét bi din qua nong éng thdng. Dau xa cé (cac)
vach ddu cin quang dé h trg hién thi va dinh vi theo dnh chup X-quang ting séng. Gng thong din Phenom™ c6

16i dinh hinh va c6 thé duoc cung cdp kém theo 6ng dan ché.

TiNH NANG VA KHA NANG TUGNG THiCH CUA THIET BI

0Ong théng dan Phenom™ 17
French Inch mm
Duding kinh ngoai dau gan 2,2 0,029 0,74
Dudng kinh ngoai dau xa 18 0,024 0,61
Dudng kinh trong dau gan - 0,017 043
Pudng kinh trong dau xa - 0,017 043
Bumg kinh trong ctia ng thong/ang - >0,035 20,89
thong dan hudng
Duding kinh ngoai ciia day dan huéng - <0,014 <0,36
Ong thong dan Phenom™ 21
French Inch mm
Dudng kinh ngoai dau gan 26 0,034 0,86
Dudng kinh ngoai dau xa 23 0,030 0,76
Dudng kinh trong dau gan - 0,021 0,53
Dudng kinh trong dau xa - 0,021 0,53
Dudng kinh trong clia ng théng/dng - >0,038 20,97
théng dan hudng
Duding kinh ngoai ciia day dan hudng - <0,018 <0,46
0Ong thong dan Phenom™ 27
French Inch mm
Duang kinh ngoai dau gan 3,1 0,040 1,02
Duang kinh ngoai dau xa 2,8 0,036 0,91
Dudng kinh trong dau gan - 0,027 0,69
Dudng kinh trong dau xa - 0,027 0,69
Dudng kinh trong ctia ng thong/6ng - >0,045 >1,13
thong dan hudng
Duding kinh ngoai ciia day dan hudng - <0,025 <0,64
0Ong théng dan Phenom™ Plus
French Inch mm
Duding kinh ngoai dau gan 47 0,061 1,55
Duding kinh ngoai dau xa 42 0,055 1,40
Dudng kinh trong dau gan - 0,045 1,13

Ong thong dan Phenom™ Plus
French Inch mm
Dudng kinh trong dau xa - 0,045 1,13
Dudng kinh trong cGia dng thong/dng - >0,070 >1,78
thong dan hudng
Pudng kinh ngoai cia day dan huéng - <0,041 <1,04

MUC DiCH/CHi DINH SU DUNG
Ong thong din Phenom™ dugc thiét ké ¢ dua céc thiét bi can thiép hodc chdt hd trg chup chan doan vao hé
mach mau than kinh, ngoai bién va mach vanh.

CHONG CHi DINH

Hién chua cd chong chi dinh da biét nao.

HUGNG DAN SU DUNG

1. Ong thong dan Phenom™ c6 thé dugc dong gi trong Gng phan phdi cudn day bio vé 6 gan dau ndi luer
x4 hodic trong khay dong géi. Ong thong dugc phii mot 16p vé tham nudc va can dugc nhiing u6t trudc khi
stt dung.

I

Dai vdi dng théng dugc dong gdi trong 6ng phan phdi cugn day bao vé, diing nudc mudi/nudc mudi pha
heparin xdi rita 6ng phan phdi qua dau noi luer dugc ndi véi dau 6ng phan phoi cudn day. Lap lai néu cam
thay luc ma sat khi ¢6 thao ong thong.

w

Dai véi ng thdng dugc déng géi trong khay, nhiing uét dng thong trong khay bang nudc mudi sinh Iy/
nudc mudi sinh Iy pha heparin.

THAN TRONG: Khong st dung 6ng thong khi chua xit x& hodc nhiing udt trugc béing nudc mudi/ nudc
mudi pha heparine. Néu khong c6 thé lam lam hong I6p phdi ngoai va dd tron clia 6ng thong.

>~

Sau khi théo 6ng thong khai 6ng phan phdi cudn day hodc khay, hay kiém tra d€ xac nhan rang 6ng thong
khdng bi hong.

CANH BAO

- Tuyét ddi khong st dung 6ng thong bi hong. Ong thong héng co thé bi v hodc gay, gy ton thuong
mach méu hodc dau tip bi tach ra trong qua trinh thuc hién thd thuat.

5. Loidinh hinh:
- Thao l6i dinh hinh khi card va lap vao déu tip xa ctia ong thong.
+ Udn cong dau 6ng thong va I6i dinh hinh theo hinh dang mong mudn.
« Gt Iai dinh hinh va ddu 6ng thong cach ngudn hai nudc 1”trong khoang 10 gidy dé dinh hinh. Léy ra
khai ngudn nhiét va dé& ngudi trong khong khi hodc nudc mudi trudc khi tho I6i.
« Thaibd di dinh hinh.

CANH BAO

- Laidinh hinh khong dugc thiét ké @€ sit dung bén trong ca thé.

6. Trudc khi st dung, xdi riia long 6ng thong bang nudc mudi/nudéc mudi pha heparin bang cach gén bom
tiém nudc mudi/nudc mudi pha heparin véi céng vao cla dng thong.

7. (anthan Iap day dan hudng thich hgp vao trong cong vao va ludn vao trong long dng thng.

8. Ditdng thong dan hudng thich hgp bang cach sit dung ky thudt qua da tiéu chudn. Gan van xoay cdm
méu vao dau ndi luer cia 6ng thong dan hudng va xi rita lién tuc.

9. Ong dan ché dugc cung cip kém theo model Phenom™ 17 d& hé trg viéc 14p 6ng thong vao van cim méu.

Désir dung, hdy trugt Ong dan ché tir dau gan cho dén khi bao phd dau xa ctia 6ng thang.

10.  Dua 6ng thong va ddy dan vao trong 6ng thong dan huéng qua dau ndi ciia van cdm mau. Van chat van
quanh 6ng thong dé ngan dong chdy ngugc, nhung van d dé cho phép ddy dugc 6ng théng qua van.

11. D4y dng thong va day dan dén vi tri muc tiéu da chon béng cach luan phién ddy day dan Ién trudc, réi truot
dng thong Ién theo day dan.

12. Néu st dung 6ng dat ché, hay trugt ong dat quay lai dau gan ctia 6ng thong gan dau vao.

13. Rt ddy dan ra khi ong thong. Lap bom tiém véi dung dich truyén mong mudn, hodc két ngi thiét bi can
thiép, va tiép tuc thao téc theo quy trinh theo huéng dan cta nha sén xudt doi véi timg thiét bi.

14, Rut 6ng thong ra va thai bd sau khi hoan tat thi thuat. Thuc hién theo quy trinh thai bd chat thai nguy
hiém sinh hoc tai ca s& clia ban.

LUU Y: Luu lugng dong chy ap dung véi cac miic p sudt va chat truyén dich khac nhau dugc cung cap dui day

a céc gid tri tham khao va gén ding.
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Bang luu lugng
Ong théng dan Phenom™ 17
100% 50/50
Chiéudai | Apsuat | Chatcanquangion . (hat' ey 100% Nudc mudi
(cm) (psi) héa 76% ion hoa 76%/Nudc (cclgidy)
(cgidy) s
e (cc/giy)
100 0,03 0,2 0,4
150
300 0,1 0,5 1,0
0Ong théng dan Phenom™ 21
100% 50/50
et || fpery | @@t | SRR 100% Nudc mudi
@) | (psi héa 76% IS SIS (c/gidy)
(cc/giay) mubi
b (cc/giy)
100 0,1 0,4 10
150
300 0,2 10 18
100 0,1 0,4 09
160
300 0,2 0,9 17
Ong théng dan Phenom™ 27
100% (hé’tigfouan
Chiéudai | Apsudt | Chatcinquangion —y :l 9 100% Nudc mudi
e i) héa 76% I (ccgiay)
(cc/giay) mudi
9 (c/gidy)
100 0,2 1,0 19
150
300 0,6 25 3,0
100 0,1 0,9 17
160
300 0,5 24 3,0
Ong thong dan Phenom™ Plus
100% 50/50
Chiéudai | Apsudt | Chatcanquangion . Chat' S end 100% Nudc mugdi
(am) (psi) héa 76% ion hoa 76%/Nudc (cclgidy)
(ccgidy) st
e (cc/giay)
100 15 74 6,8
120
300 44 12 12

San pham nay khong chita céc vat liéu thd chita DEHP hogc BPA.

CANH BAO

THIET BI NAY DUGC THIET KE BE CHI DUNG MOT LAN. Thi b6 sau mdi tha thuat. Viéc tai sit dung va/
hodc tdi tiét trung c6 thé gay anh hugng dén hiéu sudt cta thiét bi va gay nhiém ban chéo.

Chi nén thao tac Ong thong dan Phenom™ khi quan sét anh chup X-quang ting sang. Khong c6 di
chuyén 6ng thong ma khong quan sét phan héi clia dau.

Khéng bao gitr ddy hoac rit thiét bi tiém tinh mach khi cd luc cdn cho dén khi xdc dinh dugc nguyén
nhén gay luc can bang 6ng ndi soi huynh quang. Néu khong thé xéc dinh nguyén nhan, hay rit éng
thong. Viéc ddy hodc kéo dng thong bat chdp luc cdn ¢6 thé dan dén hong 6ng thong hodc ton thuong
mach mau.

Ap suét truyén khdng dugc vuot qua ap sudt quy dinh dugc liét ké trong Bang luu lugng (bang phia
trén).

Niken (CAS 7440-02-0) c6 trong Ong thong dan Phenom™ va c6 thé gdy man cam hodc di ting.

Ong thong chua duoc thit nghiém dé sit dung vai thiét bi tiém chat cdn quang cao ap tu dong, khang sir
dung thiét bj nay vdi 6ng thong, néu khong cd thé gay hu héng dng thong.

Ki€m tra bang mat tat ca céc hé thong rao chan v trung dugc dan nhan vo triing ngay trudc khi sir
dung. Khong st dung thiét bi néu cé bang chiing cho théy su toan ven ctia hé thong rao chan vo tring
da bi anh hudng.

DE biét thém thdng tin vé cac tai liéu lién quan nhu REACH, CA Prop 65 hodc cac chuong trinh quan Iy
san pham khac, vui long truy cap trang web www.medtronic.com/productstewardship

BIEN PHAP PHONG NGUA )

1. Trudckhi st dung, kiém tra xem Ong thong dan Phenom™ ¢ bi gap xodn hodc udn cong khong. Ong
thdng bi hdng ¢4 thé lam giam ddc tinh hiéu sudt mong muén.

2. Khdng st dung néu bao bi bi béc mé hodc hu hong. Cac bo phén trong bao bi chua bi boc mé, huhéng
hoan toan vo tring.

3. Sk dung trudc“Han st dung”.

4. Docky moi hudng dan trudc khi stt dung. Viéc khong tuan thi moi cdnh bao va bién phép phong ngtra ¢6
thé dan dén bién ching.

5. Ong thong dan Phenom™ duoc tiét tring bing khi ethylene oxide. Khong duot tiét triing lai.

6. Ong thong din Phenom™ khong sinh nhiét.

7. Ngudi st dung phéi dp dung tat cé cc bién phap phong ngifa can thiét dé han ché liéu bc xa tia X doi
v6i bénh nhan va chinh ban than ho bang cach st dung man chan thich hgp, giam s6 lan chiéu tia va diéu
chinh hé s6 ky thuat chiéu tia X bét ctt khi nao 6 thé.

BAO QUAN VATHAI BO

(an bao quan thiét bi & nei khd rdo, tranh dnh sang.
Thai bo thiét bj theo chinh sach ctia bénh vién, nha nudc va/hoac chinh quyén dia phuong.

DO AN TOAN VA H|EU QUA LAM SANG
Ban ¢6 th€ xem ban sao Tom tdt vé d an toan va hiéu qué 1am sang bang cach tim kiém tén thiét bj trén trang
web cia EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BIEN CHUNG TIEM AN
Cac bién chitng tiém an cda thiét bi va tha thudt ndi mach, bao gom hoac déng nghia véi, nhung c6 thé khong
gidi han & nhitng bién chiing sau day:

« Dautaivitridit « Tacnghén & dau xa (khong khi, di vat hodc
« Khéituméu huyét khdi)

« Xudthuyét « (othdt, béc tach, thing hodc ton thuong

« Nhiémtring mach mau

Gy man cdm hodc phan ting di ting + Thiéumau cuc by

« Bién chiing do phoi nhiém bic xa (vi du Dot quy cd thé dan dén suy gidm than kinh

nhu rung téc long, bong & mic 4o nghiém
trong tir tdy d6 da dén loét da, duc thay
tinh th€ va hinh thanh khdi u sau khi chup
X-quang).

va tirvong

*Tham khao hudng dan st dung cho céc thiét bi va thudc diéu tri khac d€ biét thém thong tin vé bién chiing
tiém an. Néu xdy ra su viéc nghiém trong lién quan dén thiét bi, hay lién hé véi dai dién Medtronic va co quan ¢
tham quyén & quéc gia/khu vuc tuong ting cia ban.
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Kasakwa kk

KonpaHy HycKkaynbifbl

Phenom™ )xemki3y kamemepi
CAKTbIK LLUAPACDI

*  ®epepangblk 3aHra (AKLL) carikec Gyn Kypbinfbl TEK gapirepre Hemece aapirep
Tancblpbicbl GoMbIHLIA CaTbINYbl, TAPATbINYbl XaHE KONAAHbINYbI KEpek.

*  Byn KypbInfbiHbI TEPi apKbinbl ©TETIH, TAMbIPILLINIK 84ICTEPI MEH NpoueaypanapbiHa
KaTbICTbl BinikTiniri 6ap Aspirepnep faHa KonaaHybl Kepek.

CUMNATTAMACHDI

Phenom™ >eTkidy kaTeTepnepi — KilUKeHTaln, upek TaMblprapra Kipyre apHanfaH

apTYPNi KaTTbINbIKTafbl, 6ip KybICThl kaTeTepnep. OnapApblH Y3blHAbIFbI, KATTbINbIFbI

MEH iLLKi )aHe CbIpTKbl AnameTprepi apTypni 6onagbl. TambIpabIH, iWiHAE XaKcbl

XKYPYi YLWiH KaTeTepaiH cbipTKbl 6eTi kanTanFaH. Phenom™ 17, 21 xaHe 27 xeTkidy

kateTepnepiHae auctanbdi 100 cm 6enikTi anbin xaTkaH ruapodunbaik kabat 6ap.

Phenom™ Plus xeTki3y katetepnepinae auctanbgi 90 cm 6enikTi anbin xaTtkaH

rmapocdunbaik kabat 6ap. CoHpai-ak kKaTeTepae OHbIH, KybICbl apKblribl ©TETIH €Hridy

KYPbINFbINapblHbIH KO3FanbICbiH XEHiNAeTyre apHarnfaH KoHabipma 6ap. ®rnyopockonus

apKblbl Kepyre XeHe OpHanacTblpyFa KeMeKTecy YLUiH, kaTeTepAiH AucTanbai ylbiHAa

PeHTreH KOHTpacTblk Mapkep 6ap. Phenom™ >eTkisy kaTeTepiHiH kanTamacbiHa dhopma

Xacayllbl MaHApeH canbiHFaH, COHbIMEH KaTap Benek ctuner-katetep 60Mybl MyMKiH.

K¥PbINFbl CUMATTAMACI XXOHE YUNECIMAINITI

Phenom™ 17 xeTki3y kaTetepi

cpaHLy3abIK A1UM MM
Mpokcumanbai CO 2,2 0,029 0,74
Ouctanbai CO 1,8 0,024 0,61
Mpokcumanbai IO - 0,017 0,43
OucTtanbgi 10 - 0,017 0,43
KaTeTepaiH Hemece - 20,035 20,89
GarbITTaywbl kKateTepaid 10
BarbiTTaywsl CO - <0,014 <0,36

Phenom™ 21 xeTki3y kaTeTepi

dpaHLy3abIK AnM MM
Mpokcumanbai CO 2,6 0,034 0,86
OucTanbai CA 2,3 0,030 0,76
Mpokcumanbai 10 - 0,021 0,53
OucTtanbgi 10 - 0,021 0,53
KaTeTepaiH Hemece - 20,038 20,97
GarbITTaywbl KaTeTepAiH 10
BarbiTTaywe CO - <0,018 <0,46

Phenom™ 27 xeTKi3y kaTeTepi

dpaHuy3abIK anuM MM
Mpokcumanbai CO 3,1 0,040 1,02
Ouctanbai CO 2,8 0,036 0,91
Mpokcumansbai 14 - 0,027 0,69
DOucranbgi 10 - 0,027 0,69
KaTeTepaiH Hemece - 20,045 21,13
6arbITTaywbl KaTeTepAid 10
BarbiTTaywsl CO - <0,025 <0,64

Phenom™ Plus xeTki3y kaTteTepi

cpaHuy3abIK ANM MM
Mpokcumanbai CO 4,7 0,061 1,55
Oucranbai CO 4,2 0,055 1,40
Mpokcumansbai 10 - 0,045 1,13
Oucranbgi 10 - 0,045 1,13

Phenom™ Plus xeTki3y kaTeTepi
thpaHuy3abIK AOAM MM
KateTepaiH Hemece - 20,070 21,78
GarbITTaywbl KaTeTepAiH 10
BarbiTrayws CO - <0,041 <1,04

NAUOATAHY MAKCATbLI/MANOATNAHY H¥CKAYIAPbI

Phenom™ xeTkidy KaTeTepnepi xyiike, nepudepusanbik >keHe KopoHapIblk TaMblpnapra
MHTEPBEHLMANbBIK KypbIFbinapabl HemMmece AnarHocTukanblk Kypanaapabl eHrisyre
apHarfaH.

KAPCbl KOPCETITIMAEPI

Benrini kapcel kepceTinimaepi oK.

I'IAVI.I]AHAHY H¥CKAVYIIAPDI

Phenom™ >eTki3y kaTeTepnepi Latofa apHanfaH KOHHEKTOPbIMEH xabablkTanfaH
KOPFaHbIC LLAPFbl AUCNEHCEPIHE HEMeCe KanTama acTayblHa canblHybl MYMKiH.
KateTtepnepaiH ruapocdungik kabatel 6onaabl xxeHe onapabl nanganaHtac 6ypbiH,
cynay Kepek.

KopfaHbiC Wwapfbl AucneHcepiHaeri kateTepnepai kongaHraHaa, Wwapfbl
OMCNEHCEPIHIN YLbIHA XarnFaHFaH MydTa apkbinbl AucneHcepai Ty3abl epiTiHgimeH/
renapuHaenreH Ty3apl epiTiHaiMeH WanblHbi3. KateTepai anbin xartkaHaa yikenic
cesince, kKantanaHbi3.

AcTayra canblHFaH kateTepnepgi kongaHraHaa, actayaarbl katetepi Ty3abl
epiTiHaiMeH/renapuHaenreH Ty3abl epiTiHAIMEH CynaHbI3.

CAKTAHAbIPY: Ty3abl epiTiHAiMeH/renapuHaenreH Ty3abl epiTiHaiMeH LaimMar
Hemece cynamaii kateTepnepai kongaHyra 6onmanabl. byn epekeTTi opbliHAamay
kaTeTepaiH 6eTki kabaTbiHbIH 3aKbiMAanyblHa aKenyi XxeHe MarnbInbiFbiHA Kepi acep
eTyi MyMKiH.

KateTepai waprbl agucneHepiHeH Hemece actayaaH LblFapFaHHaH KewiH, OHbIH,
3aKbIMAarnMaraHblH TEKCEPIHi3.

ECKEPTY

+  3akblvpanFfaH kaTteTeprepai navganaHyra 6onManabl. 3aksiMaanfaH kateteprnep
CbIHbIM HEMECE Xapblfbin KeTYi MyMKiH, an on e3 ke3erinae npoueaypa kesiHae
TaMbIpAblH 3aKbiMAanybliHa Hemece TaMblpAaH LWbiFbin keTyiHe ceben Gonaap!.
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5. NiwiHpeyiw maHapeH:
*  Miwingeyiw maHaperai MaHAPeH KapTacbiHaH anblHbI3 XXaHe OHbl kaTeTepaiH
aucTanbfi ywblHa canbiHbI3.
»  KarteTepaiH yLUbIH X8He niwiHaeyill MaHApeHAi KaXKeTTi niliHre KenTipin niHis.

+  Benrini 6ip niwiHre kenTipy yLiH NiWiHAeYill MaHAPEHAi XKoHe KaTeTep YLLbIH
6y Ke3iHeH 1 AroiiM apakalublKTbikTa 10 cekyHA ycTan TypbiHbl3. ManapeHai
wbiFapMac BypbiH, bICTbIK KO3iHEH anblHbI3 XXaHe ayaaa HeMece Ty3abl
epiTiHAiAe CybITbIHbI3.

*  Miwingeyiw maHapeHai TacTaHpl3.

ECKEPTY

e Miwingeyiw MaHapeH Tipi aF3afa KongaHyfFa apHanvaraH.

[

Manpganan6ac 6ypbiH, Ty3Abl epiTiHAi / renapuHaenreH Ty3abl epiTiHAi TONTbIpbiFaH
LWINpuUTi KaTeTep xabblHa >xanFan, kaTeTepAiH KybICbIH Ty3abl epiTiHAIMEH /
renapuHaenreH Tyaapl epiTiHAIMEH LWanblHbI3.

TuicTi cbimM eTKisriwTi xabka abarnan canbiHbI3 Aa, kKaTeTep KybICbiHa Kapan
KbIDKbIThIHbI3.

CTaHpapTThl Tepi acTbiHa cany npoleaypachlHbiH KOMeriMeH CbiM eTKi3riL
KaTeTepAi KOMbIHbI3. AiHanManbl reMocTaTukanblK KnanaHabl CbIM ©TKi3riLL
KaTeTepAiH KOHHEKTOPbIHA XKanfaHbl3 )XoHe Y34iKCi3 LanbIn OTbIPbIHbI3.
lemocTaTukanblk knanasra cany oHan 6onysbl yLwiH 6eniHreH cTuneT-katetep
Phenom™ 17 mopenbaepiHe KocbinFaH. KonaaHy ywiH 6eniHreH ctuner-katetepai
KaTeTepAiH ANCTanbai yLbIH XankaHLua npokcMmarbAi yLUbIHaH CbIPFbIThbIHbI3.

. KateTtep MeH cbim eTKisriLuTi remocTas aganTepi apkbirbl CbIM ©TKI3riLL kaTeTepre
canbiHpI3. Kepi aknaybl yLwiH kateTepre knanaHabl 6ekiTiHi3, 6ipak kateTep knanaH
apKbITbI KbIMKK anybl Kepek.

. KaTtetep MeH cbIM ©TKI3riLUTi TUICTi OpbIHFa KE3EeKMNeH XbIMKbITbIHbI3, COAaH COH
KaTeTepAi CbIM OTKi3riL apKbibl 6akbinaHbI3.

. BeniHeTiH nHTpoablocep naaanaHbinca, UHTPoAbCEPAl XabThiH KaHbIHAAFbI
KaTeTepAiH NpoKcuManbi yilbliHa KaiTa ChIPFbITbIHbI3.

. CbIM ©TKi3riLTi KaTeTepaeH LWblFapblHbi3. VHDY3nsanbik Hemece MHTEPBEHLMANbIK
KYPbINFbIHBIH KOMErMEH KaXKeTTi LUNPULTI XanFaHbl3 xaHe npoueaypaHbl
OHAIPYLUIHIH HyCKaynapblHa CoNKec OpblHAAHbI3.

. KaTteTepai whirapbiHpI3, NpoueaypaHbl asikTaraHHaH KeiH OHbl TacTaHbI3.
Buonorusanbik Typrblaa KayinTi KOKbICTbI TacTay npoleaypanapbiHa cakec
TacTaHbI3.

ECKEPTIE: 6epinreH KbicbiMaap MeH Hdy3aTTap 6oMblHLLA afFbiH KepceTKiluTepi

TemeHAe aHblKkTamarnblK PETiHAE KOPCETINreH XaHe wamMarnblk MmaHaep 6onbin

Tabbnagpl.
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AfbIH XblngaMmabIfbiHbIH KecTenepi

Phenom™ 17 xeTki3y kaTeTepi

50/50

100% 76% voHAabI
0, 0,
¥3bIHAbIFbI KbicbIM LSO LAY KOHTPacTTbIK 3aT1/ P
(cm) (psi) KOHTE::THK cbnsnonoruanbik (:;Klf)e
(Tekwe cm/c) el
(Tekwe cm/c)
150 100 0,03 0,2 0,4
300 0,1 0,5 1,0
Phenom™ 21 xeTKi3y kaTeTepi
50/50
100%
o 76% noHpbl o
¥3bIHObIFbI KbiCbIM 76% noHne: KOHTpacTThIK 3aT/ 100% Ty3
- KOHTPacThbIK (Tekwe
(cm) (psi) e chusnonoruanbik cmic)
(Tekwe cm/c) Clhllinal
(Tekwe cm/c)
150 100 0,1 0,4 1,0
300 0,2 1,0 18
160 100 0,1 0,4 0,9
300 0,2 0,9 1,7
Phenom™ 27 xeTkKi3y kaTeTepi
50/50
100%
o 76% voHAabl o
¥3bIHObIFbI KbicbiM 76% MoHAp KOHTpacTTbIK 3aT/ 100% Ty3
- KOHTPacThbIK (Tekwe
(cm) (psi) cusnonorusanbik
3ar A cm/c)
(Tekwe cm/c) epiTiHAl
(Tekwe cm/c)
150 100 0,2 1,0 1,9
300 0,6 2,5 3,0
160 100 0,1 0,9 1,7
300 0,5 2,4 3,0
Phenom™ Plus xeTki3y kaTteTepi
50/50
100%
76% noHAbI
0, 0,
¥3bIHObIFbI KbiCcbiM 76% voHnp KOHTPacTTbIK 3aT/ 100% Ty3
. KOHTPAacCTbIK (Tekwe
(cm) (psi) cusnonorusanbIk
3ar A cm/c)
(Tekwe cm/c) epITIHAI
(Tekwe cmic)
120 1% 15 74 638
300 4,4 12 12

Byn eHimae anatunrekcundtanat Hemece 6udeHon A 3aTbIMEH XacarsFaH LUMKI3aT XOK.

bIKTUMAI ACKbIHY XXAFOAWNAPDI

KypbinfFbinapabiH KeHe 9HO0BaCKynspsiblk NpoueaypaHblH bIKTUMar ackbiHy

XafgannapblHa TemeHaerinep xaHe T.6. kipegi:

»  CarnblHFaH xepaeri aybIpCbiHy

cesimi

e o o o

FemaTtoma
WNHdapkT
WHdpekunsa
CeHcnbunusaumsa Hemece
anneprusnbik peakuus

«  CoyneneHy acepiHiH acKbiHybl
(Mbicanbl, Ta3gaHy, ayblprbifbl
TepiHiH Kbl3apyblHaH apara
el ap Typni 6onaTtbiH KynikTep,
KaTapakTa oHe KeLliKTipinreH
Heonnasus).

[vcranbai ambon (aya, 6eTeH 3at

Hemece TpoM603)

KaH TaMbIPbIHbIH cna3mMachl,

Geninyi, Tecinyi Hemece

)apakaTTaHybl
Nwemunsa

YKylike XyMeciHiH 3akbIMblHa
XoHe afjam enimiHe ceben

6onaTblH MHCYNBT

* blkTMan ackblHy afgarnapsl Typasbl KOCbIMLLA aknapaT anfbiHel3 kence, 6acka
TepanusanbIK KypbinfFbiiap MeH npenaparTapabiH nanganady HyckaynapblH kapaHba.

Ocbl KypbinfbiFa BainaHbICTbl ©Te KayinTi xafaan opblH anca, Medtronic ekiniHe xoHe

Ci3 TypaTblH engeri/aiimakTarbl yaKineTTi opraHra xabapnacbiHbI3.

ECKEPTYNEP

«  BYJ1 KYPbINFbl TEK BIP PET KONOAHYFA APHAJIFAH. Bip peT kongaHfFaHHaH
KeliH TacTaHbl3. OHbl KaliTa KongaHcaHbI3 )XaHe/HeMece KariTa CTEpUIIbAECEHI3,
KYPbINFbIHBIH KYMbIChIHA KEPi 8Cep eTefi )aHe aypy XyKTbIpy kayni 6ap.

*  Phenom™ xeTki3y KaTeTepiH peHTreHOCKONWs apKbinbl FaHa 6ackapy kepek.
KaTeTepa ywbiH 6akbinaychi3 XbIKbITyFa dpekeTTeHOEHI3.

*  ®nyopockonusa apKbinbl keaepriHii cebebi aHbiKTanmanbiHWwa,
MHTpanioMUHanablK KypblFbiHbI anfa XblmMKbITNaHb!3 HeMece LblFapMaHbI3.
CebebiH aHbIKTay MyMKiH Gonmaca, kateTepai WhlFapblHbi3. KateTepai kegeprire
KapChbl XbIMKbITCAHbI3, KATETEP HEMECEe kaH Tamblpbl 3akbiMAanybl MyMKiH.

*  VHDyY3uAnbIK KbICbIM afblH XblnAamablfblHbIH kecTeciHae (koFapblaa)
KePCETINreH KbICbIM KOPCETKILLIHEH acbin KeTneyi kepek.

*  Phenom™ xeTkidy kateTepinaeri Hukenb (CAS 7440-02-0) cesimTanabIKTbl
KO34bIpybl HEMECe anneprusnblk peakums TyFbi3ybl MyMKIH.

*  Byn kateTepdiH aBToMaTTaHAbIPbINFaH Xofapbl KbiCbiMAbI KOHTPACTLIK MHBEKLNSA
XabapIFbIMEH KonaaHbinybl TEKCEPINIMEreH, COHABIKTaH Gy xababIKThl
KypbInFbiMeH Gipre nanganaH6aHbI3, ce6ebi on KypbinFbiHbI 3aKbiMAaybl MYMKIH.

+ TMavpanaHap angeiHaa "Ctepunbai” aen 6enrineHreH 6apnbik cTepunbai
XyMneneppi kapan wWeifbiHbI3. CTepunbi Xyenepaid 6ipTyTacTeifbiHAa akay
6orca, KypbinfFbiHbl NanganaHbaHbI3.

*« REACH, CA Prop 65 cusiktbl KayinTi Mmatepuangap Typanbl KOCbiMLIA
aknapat HeMece eHiMAi peTTey XeHiHgeri 6acka 6araapnamanap 6ovibiHWwa
www.medtronic.com/productstewardship Be6-caiTbiHa ©TiHi3

Phenom™ eTkisy kaTeTepiH nanganaH6ac bypbiH, OHbIH eLwbip xepi
MavibicnaraHbliHa xaHe ByrinmereHiHe ke3 xeTkisiHi3. Katetepae kaHaan aa 6ip
3akbIM 6orca, o XyMbIC KepCceTKiLLUTepiHe Kepi acep eTyi MyMKiH.

2. Kantamacsl awblk Hemece 3akbiMpansaH 6onca, nanganaH6aHpl3. AwblnvaraH,
3aKblMAanMaraH kantamagarbl 3aTTap cTepunbai 6onagbl.

3. Kapampabinblk Mep3iMiHiH eTin KeTnereHiHe Ke3 XeTKi3iHi3.

4. KonpaHap angblHaa 6aprblk Hyckayabl MyKUAT OKbiM WbIfbIHbI3. Bapnblk eckepTy
MEH CaKTblIK LapachlH OKbIM afiMacaHbi3, KUbIHALIKTap TybiHAAYbl MYMKIH.

5. Phenom™ xeTkidy KaTeTepi 3TMNeHoKcna rasbiMeH cTepunbaeHreH. Kata
cTepunbaeyre 6onmangpi.

6. Phenom™ xerTkidy kaTeTepi nMporeHaik emec.

7. Onepatopnap XeTKinikTi akpaHaayabl NaiaanaHbin, PeHTTeHOCKONWS yakbITTapbiH
KbICKapTbIM XoHe MyMKiH BonFaH Kkeae peHTreH coyneneHyiHiH TexXHUKanblk
akTopnapblH e3repTin, emaenyLuinepre peHTreH cayneneHyi MenLepnepiH WekTey
MakcaTbiHAa 6apnblk KaxeTTi CakTblk Lapanapabl Konfa anybl kaxeT.

CAKTAY XOHE YTUITU3ALUUANAY

*  Byn KypbInfbl KyH cayneci TYCNENTiH, KypFak Xepae cakranybl Kepek.

*  Kypbinfbl aypyxaHaHblH, SKIMLLIMIKTiH )xaHe/HeMece XeprinikTi yKiMeTTiH casicaTbiHa
ComnKec yTunusauusinadybl Tuic.

KAYINCI3AIK )KOHE KIMHUKATbIK ©HIMANIK

EUDAMED Beb6-cariteiHaa https://ec.europa.eu/tools/eudamed KypbinfbiHbIH ataybiH
eHridy apkbinbl «Kayincisaik >xeHe KNMHUKanbIK eHIMAINIK KOPbITBIHABICHI» KyXKaTbIHbIH
KeLlipMeciH kepyre Gonaabl
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Symbol Glossary / Glossaire des symboles / Symbolglossar / Glossario dei simboli / Glosario
de simbolos / Symbolforklaring / Verklaring van symbolen / Glossario de simbolos /
Symboleiden selitykset / Symbolliste / TA\woadpio cupBodwv / Slovnicek symbolii /
Szimbolumok magyarazata / Tnoccapuit cumBonos / Objasnienia symboli / Sembol Sozliigii /
Symbolforklaring / Slovnik symbolov / Glosarul simbolurilor / Peunuk Ha cumsonute / Siimbolite
selgitused / Pojmovnik simbola / Simboliy Zodynas / Simbolu skaidrojums / Slovarcek simbolov /
Recnik simbola / Glossario de simbolos / 7| = 43 T8 / Bang chu giai ky hiéu/ Tan6anap
rnoccapuii / Jsa ! 3 e

Stenieg

Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne /

Mit Ethylenoxid sterilisiert / Sterilizzato con ossido di etilene /
Esterilizado mediante oxido de etileno / Steriliserad med etylenoxid /
Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Esterilizado com 6xido de

etileno / Steriloitu etyleenioksidilla / Steriliseret med etylenoxid /
Anootelpwpiévo pie atBulevodeidio / Sterilizovéno ethylenoxidem /
Etilén-oxiddal sterilizélva / Crepunu3anus okcupom 3tinena /
Sterylizowany tlenkiem etylenu / Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir / Sterilisert med etylenoksid / Sterilizované etylénoxidom /
Sterilizat cu oxid de etilend / Crepunusupato ¢ eTuneHoB okcug /
Steriliseeritud etiileenoksiidiga / Sterilizirano etilen-oksidom /
Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu /
Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano kori3¢enjem etilen-oksida /
Esterilizado com dxido de etileno / At =}Of| 2 &l 2 A+ SHO]
B &l / Dugc tiét trung bang ethylene oxide / STuneHokema
KeMeriMeH CTepUIbaeHreH / Cxlit! 2ausl 2ty sias

Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile simple /
Einfach-Sterilbarrieresystem / Sistema a singola barriera sterile /
Sistema de barrera estéril tinica / System med enkel steril barriar /
Enkele steriele verpakking / Sistema de barreira estéril tnica /
Yksinkertainen steriili suojusjarjestelmé / System med enkel steril
barriere / Z0otnpa povoo ateipou ppaypou / Systém jedné sterilni
bariéry / Egyszeres, steril zdrorendszer / (uctema ¢ eAHCTBEHHbIM
cTepunbHbIM 6apbepom / System pojedynczej bariery sterylnej /

Tekli steril bariyer sistemi / System med enkel steril barriere / Systém
jednej sterilnej bariéry / Sistem cu bariera sterila unica / Cucrema ¢
eaMHiuHa crepunna nperpapa / Uhekordse steriilse barjaari siisteem /
Sustav jedne sterilne barijere / Viengubo sterilaus barjero sistema /
Vienas sterilas barjeras sistéma / Sistem enojne sterilne pregrade /
Sistem jednostruke sterilne barijere / Sistema de barreira estéril
Gnica/ THY i B A|AE!/Hé théng béo vé vo khudn don /
KanfFbia CTepUnbi KOPFaHbILL KYAECH / 2 e adxa (il ol

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / Non
riutilizzare / No reutilizar / Far inte ateranvéndas / Niet opnieuw
gebruiken / Ndo reutilizar / Al kéytd uudelleen / M4 ikke genbruges /
Mnv enavaypnowonoteite / Nepouzivat opétovné / Ujrafelhasznalni
tilos! / 3anpet Ha nosTopHoe npumeenue / Nie uzywac ponownie /
Yeniden kullanmayin / Skal ikke brukes flere ganger / NepouZivajte
opakovane. / Nu refolositi / He u3non3gaiite notopHo / Mitte
kasutada korduvalt / Nemojte ponovno upotrebljavati / Nenaudoti
pakartotinai / Nelietot atkartoti / Za enkratno uporabo / Samo za
jednokratnu upotrebu / Ndo reutilizar / X A& 2 X| / Khong dugc
téi st dung / Karita nariganaHyra 6onmaiiabl / alaaiul a3y

ONLY

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician / Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) restreint
la vente de ce dispositif par un médecin ou sur ordonnance d'un
médecin / Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses
Produkt nur an oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden /
Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica / Precaucion: Las leyes
federales de los Estados Unidos tinicamente permiten la venta de
este producto a un médico o bajo prescripcion facultativa / Obs! Enligt
federal lag (i USA) far denna produkt endast saljas av Iakare eller pa
ldkares ordination / Let op: dit product is uitsluitend verkrijgbaar
op doktersvoorschrift (wetgeving VS) / Atencao: Nos termos da lei
federal dos E.U.A., a venda deste dispositivo estd sujeita a prescricao
médica / Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii timén laitteen
myynnin vain ladkdreille tai ladkdrin madrdyksestd. / Forsigtig: Ifolge
amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges af eller
pé foranledning af en lge / Mpodoyx: H opoamovdiakn vopoBesia
(twv HNA) emtpémet TV m@ANGN QuToU Tou TPoidvVTog Povo o€ 1aTpo
1) kardmy evohn¢ tatpou / Upozornéni: Podle federdlnich zakoni
USA smi byt toto zafizeni proddno jen Iékafi nebo na objedndvku
Iékare / Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamokban szvetségi
torvény alapjan ez az eszkdz csak orvos dltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd. / NPESOCTEPEXEHVE. CornacHo deaepanbHomy
3aKoHy CLUA paHHoe n3penue MoxeT 6bITb MPOAAHO TONbKO Bpauy
NN no 3aKasy Bpaya / Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala
na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub
na jego zlecenie / Dikkat: Federal yasalar (ABD), bu cihazin satigini
sadece hekim tarafindan veya hekimin siparisi ile olacak sekilde
sinirlandirmigtir / Forsiktig! | henhold til amerikansk lovgivning
kan denne enheten kun selges av eller etter forordning fra lege /
Upozornenie: Federdlny zékon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky
lekdrom alebo na lekarsky predpis. / Atentie: Legislatia federala
(SUA) permite vanzarea acestui dispozitiv numai pe baza sau in
urma comenzii unui medic / BHUMAHUE: OenepanHuat 3akoH
(CALL) orpaHnuaBa pa3npocTpaHeHeTo Ha TOBa YCTPOIACTBO 40
npopax6a oT K no nopbyKa Ha nekap / Ettevaatust! Ameerika
Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiia vaid arstil vi
arsti ettekirjutusel / OPREZ: prema saveznom zakonu SAD-a ovaj se
proizvod moze kupiti samo od lijecnika ili na recept koji propisuje
lijecnik / Démesio! Pagal JAV federalinius jstatymus Si priemoné gali
bati parduodama tik gydytojui paskyrus arba uzsakius / Uzmanibu!
Saskana ar ASV federalajiem likumiem So ierici drikst pardot tikai arsts
vai péc rsta norikojuma. / Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA doloca, da
lahko ta pripomocek prodaja ali predpise le zdravnik / Oprez: Savezni
zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog medicinskog sredstva na
prodaju od strane lekara ili na njegov nalog / Adverténcia: a lei federal
dos EUA limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricdo médica/ =2 HERH(O|=) 0| M= AL A7,
E= oA XIAOf 2fsiMEE O] 7|7| & EHOHSES
H$tsta RLE LICH Than trong: Ludt lién bang (Hoa Ky)
quy dinh chi béc st méi dugc phép ban hodc chi dinh thiét bi nay /
Eckeptne: denepangblik 3aHfa (AKLL) caitkec Byn Kypbinfbl
Tek Aapirepre Hemece Aapirep Tanchipbichl GoiiblHLLA
carblybl kepek. /
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Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren /
Non risterilizzare / No reesterilizar / Far inte omsteriliseras / Niet
opnieuw steriliseren / Nao reesterilizar / Al steriloi uudelleen / M&
ikke resteriliseres / Mnv emavanootelpwvete / Neprovadét opétovnou
sterilizaci / Ujrasterilizalni tilos! / He crepunu3oBatb nosTopHo /

Nie sterylizowac ponownie / Yeniden sterilize etmeyin / Skal ikke
resteriliseres / Nesterilizujte opakovane. / Nu resterilizati / He
cTepunu3upaiite nosTopHo / Mitte resteriliseerida / Nemojte ponovno
sterilizirati / Nesterilizuoti pakartotinai / Nesterilizét atkartoti /

Ne sterilizirajte ponovno / Nije za ponovnu sterilizaciju / Nao
reesterilizar / X 2 2 X| /Khong duoc ti tiét trung / Karita
crepunbaeyre 6onmanabl / =il salels o83 Y
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www.medtronic.com/manuals

Consult electronic instructions for use at this website / Consulter
le mode d'emploi électronique sur ce site Web / Elektronische
Gebrauchsanweisung auf dieser Webseite beachten. / Consultare le
istruzioni per I'uso in formato elettronico, riportate in questo sito
web / Consultar las instrucciones de uso en formato electrénico en
este sitio web / Lds den elektroniska bruksanvisningen pa den har
webbplatsen / Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing
op deze website / Consultar as instrugdes eletrénicas de utilizacao
neste sitio da Internet / Katso elektroniset kdyttoohjeet tastd
verkkosivustosta / Se elektronisk brugsanvisning pa dette websted /
YupBoueuTeite TIC NAEKTPOVIKES 08nYieC Xprong o€ auTov Tov
1ototoro / Viz elektronicky navod k pouZiti na téchto webovych
strankéch / Lasd az elektronikai haszndlati Gtmutat6t ezen a
weboldalon / Cm. 3neKTPOHHYI0 MHCTPYKLIO 10 MPUMEHERMIO Ha
Tom Beb-caitTe / Nalezy zapoznac sie z elektroniczng instrukcja
uzytkowania zamieszczong na tej stronie internetowej / Bu web
sitesindeki elektronik kullanim talimatlarina bakin / Se den
elektroniske bruksanvisningen pd dette nettstedet / Na tejto
webovej stranke si precitajte pokyny na pouzivanie v elektronickej
podobe / Consultati instructiunile de utilizare electronice la acest
site web / BuxTe enekTpoHHUTE MHCTPYKLN 3a ynoTpeba Ha
70311 yeb caiit / Lugege sellel veebilehel toodud elektroonilisi
kasutusjuhendeid / Pogledajte elektronicke upute za upotrebu na
ovoj web-stranici / Elektronines naudojimo instrukcijas rasite Sioje
svetainéje / Elektronisko lietoSanas pamacibu skatit 3aja timekla
vietné / Glejte elektronska navodila za uporabo na tem spletnem
mestu / Pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu na ovoj internet
stranici / Consultar as instrucdes de utilizacao eletronicas neste site /
O #AIO|ES] TR} AFE X|H &1 /Tham khdo
ban dién ti ctia hudng dan st dung tai trang web nay / KongaHy
XOHiHAeri 3aNeKTPOHAbIK HyCKayrbIKTbl OCbl BE6-
canTTaH KapaHpl3 /
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use /
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode
demploi / Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist, und Gebrauchsanweisung beachten / Non utilizzare se la
confezione é danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso / No
utilizar si el envase estd dafiado y consultar las instrucciones de
uso / Anvénd inte produkten om forpackningen dr skadad och se
bruksanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd.
Raadpleeqg de gebruiksaanwijzing / Nao utilize se a embalagem
apresentar danos e consulte as instrugdes de utilizagdo / Ala kéyts,
jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kdyttdohjeet / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen /
Mnv To xpnotpomotroete €qv N 6uokeuaoia €xel umoaTei npd
kat supBoueuteite T odnyiec yoriang /Je-li baleni poskozeno,
vyrobek nepouZivejte a prectéte si ndvod k pouziti / Ne haszndlja,
ha a csomagolds sériilt és olvassa el a haszndilati dtmutatdt / He
1CNONb30BaTb, eCAIN YNaKoBKa BCKPbITA U MOBPEXAEHa, U U3yuNTb
uHcmpykyuto no npumereruto / Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone; nalezy w takim przypadku postepowac zgodnie
zinstrukeja uzytkowania / Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanim talimatlarina bagvurun / Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se i bruksanvisningen. / Ak je balenie po3kodené, pomédcku
nepouZivajte a pozrite si pokyny na pouzivanie / Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / He
13n0A13BaiiTe, ako ONakoBKaTa e NOBPEAEHa, U BIXKTE UHCMpYKLUUme
3aynompeba / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud, ja
lugeda kasutusjuhendit / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
o$teceno i pogledajte upute za upotrebu / Nenaudoti, jeigu pakuoté
yra sugadinta, ir Zr. naudojimo instrukcijq / Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietoSanas pamacibu / Ne uporabljajte, ce je embalaza
poskodovana in glejte navodila za uporabo / Ne koristite ako je
pakovanje o3teceno i pogledajte uputstvo za upotrebu / Nao utilize se
a embalagem apresentar danos e consulte as instrugdes de utilizacio /
mRO| SAE FQ ALK L1 AL KIS
£ 8H Al 2 /Khéng st dung néu bao bl bj héng va tham khdo
Hudng ddn st dung / Kantamachl Gy3binca, naiganasbansis
X8He nalidanaHy Hyckaynapsl 6enimMiH kapaHbl3/
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Non-pyrogenic / Apyrogene / Pyrogenfrei / Apirogeno / Apirégeno /
Icke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Apirogénico / Pyrogeeniton /
Ikke-pyrogen / Mn mupetoydvo / Apyrogenni / Nem pirogén /
Anuporetto / Niepirogenny / Pirojenik degildir / Pyrogenfri /
Nepyrogénne / Apirogen / Henuporento / Mittepiirogeenne / Nije
pirogeno / Nepirogeninis / Nepirogéns / Apirogeno / Nije pirogeno /
Apirogénico/ H|'2HZ - / Khdng sinh nhiét / Muporenai emec /

Caution / Attention / Vorsicht / Attenzione / Precaucion / Obs! /

Let op / Atencao / Huomio / Forsigtig / Mpoaoyy} / Upozornéni /
Figyelem! / Npenoctepexerue / Przestroga / Dikkat / Forsiktig /
Upozornenie / Atentie / BHumanue / Ettevaatust / Oprez / Démesio! /
Uzmanibu! / Pozor / Oprez / Adverténcia / 3=2 / Than trong /
Eckeptne / 4xs

.
.\

Y
i

Keep away from sunlight / Conserver a 'abri de la lumiére du soleil /
Vor Sonnenlicht schiitzen / Conservare al riparo dalla luce solare
diretta / Mantener alejado de la luz del sol / Far inte utsattas for
solljus / Niet blootstellen aan zonlicht / Manter afastado da luz do
sol / Suojaa auringonvalolta / Ma ikke udszttes for direkte sollys /
Matnpeite pakptd ané 1o nhako we / Chranit pred slunecnim
zdfenim / Napfénytdl védendd / He gonyckatb Bo3peiicTBuA
conHeyHoro cgeta / Chronic przed $wiattem stonecznym / Giineg
isigindan uzak tutun / Ma ikke utsettes for sollys / Chréiite pred
slnecnym Ziarenim. / Nu expuneti la radiatia solard / [la ce nasn
oT CbHueBa ceeTnvHa / Hoida paikesevalgusest eemal / Cuvajte
podalje od sunceve svjetlosti / Saugoti nuo saulés Sviesos / Sargat no
saules gaismas / Zascitite pred soncno svetlobo / Ne izlaZite suncevoj
svetlosti / Manter longe da luz do sol / | At2f A S TE Z/
Tranh dnh ndng mét troi / Ky coyneciHeH anbic cakTauyia /
el ¢ sum e 13y Jain)
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Keep dry / Garder au sec / Trocken aufbewahren / Conservare in luogo
asciutto / Mantener seco / Forvaras torrt / Droog bewaren / Manter
seco / Pidd kuivana / Opbevares tort / Awatnpeite oteyvo / Chrénit
pred vihkem / Szdrazon tartandd / bepeub ot Bnaru / Chroni¢ przed
wilgocia / Kuru olarak tutun / Mé holdes terr / Uchovdvajte v suchu. /
Mentineti uscat / Mogabpxaiire cyxo / Hoida kuivana / Cuvajte na
suhom / Laikyti sausai / Sargat no mitruma / Hranite na suhem /
Cuvajte na suvom mestu / Manter seco/ A=t AEH R K| /D€
noi kho thoang / Kyprak cakTaHi3 / Bl Lais

| EC [REP|

Authorized representative in the European Community/ European
Union / Représentant autorisé dans la Communauté européenne/
I'Union européenne / Bevollmdchtigter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union / Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea / Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién Europea / Auktoriserad representant
inom EG/Europeiska unionen / Geautoriseerd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Representante autorizado
na Comunidade Europeia/Unido Europeia / Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison tai Euroopan unionin alueella / Autoriseret
repraesentant i det Europaeiske Faellesskah/EU / Eouatodotnpévog
avtnpéowog otnv Evpwraiki Kowdtnta/Evpwnaikr Evwon /
Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi/ Evropské unii /
Hivatalos képviselet az Eurdpai Kdzdsségben/Eurdpai Uniéban /
YnonHomoueHHblii npezcTaBuTenb B EBponeiickom coobuectse /
EBponeiickom coto3e / Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej / Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligindeki
yetkili temsilci / Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Den europeiske union / Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve/Eur6pskej unii / Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand / YnbiHomoLLieH npeAcTaBuTen B
EBponeiickata o6wHoct/EBponeiickusa cbio3 / Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus / Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Europskoj uniji / |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje ir Europos Sajungoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba / Pooblas¢eni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji / Ovla3¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici
/ Evropskoj uniji / Representante autorizado na Comunidade Europeia/
Unido Europeia / 7 & SSHI(EC)/F8 AL (EV) L S4
CH 2| /Dai dién dugc Gy quyén tai (ong dong Chau Au/Lién
minh Chéu Au / Eyponanblk kaybIMaacTbIkTasbl/Eyponansik
OpakTarbl yaKinetTi exin /

a0 AaiY Vi 5 51 e sanall A aainall il

Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Data
di scadenza / Fecha de caducidad / Anvénds senast / Uiterste
gebruiksdatum / Data de validade / Viimeinen kdyttopdivamaara /
Kan anvendes til og med / Huepopnvia «Xprion éw¢» / Datum
pouZitelnosti / Lejarati idd / Mcnonb3oBartb Ao / Data waznosci / Son
kullanma tarihi / Siste forbruksdag / Ddtum spotreby / Data expirarii /
113non3Baiite go / Kdlblik kuni / Rok upotrebe / Naudoti iki / Izmantot
[idz / Uporabno do / Datum,,Upotrebljivo do” / Data de validade /
AHE 7|8/ Han st dung / YKapamabinbik Mepaimi /

ZTQAM\ ;\.@i\\ &l)\ﬁ

LOT

Batch code / Numéro de lot / Chargennummer / Numero di lotto /
(6digo de lote / Lotnummer / Partijnummer / Cédigo do lote /
Erdkoodi / Batchkode / Kwdikoc maptidag / Kod Sarze / Tételkod /

Kon napruu / Kod partii / Parti kodu / Batchkode / Cislo Sarze / Cod
lot / MapTupeH koa / Partii kood / Sifra serije / Partijos kodas / Sérijas
kods / Stevilka serije / Sifra grupe / Cédigo do lote / BYX| .= /M4
16/ Tontama kogbl / sl 3

CONTENTS

Contents of Package / Contenu de l'emballage / Packungsinhalt /
Contenuto della confezione / Contenido del envase / Forpackningens
innehall / Inhoud van de verpakking / Contetido da embalagem /
Pakkauksen sisélto / Emballagens indhold / Nepiexopeva
ouokevaciac / Obsah baleni / A csomag tartalma / Copepxumoe
ynakoBkm / Zawartos¢ opakowania / Ambalajin Igindekiler /
Pakningens innhold / Obsah balenia / Continutul pachetului /
(CbabpaHue Ha onakoskata / Pakendi sisu / SadrZaj pakiranja /
Pakuoteés turinys / lepakojuma saturs / Visebina pakiranja / Sadrzaj
pakovanja / Contetido da embalagem / T{ 7| X| L§& & /Thanh
phén trong bao bi / KanTamaHbiy kypambl / 3 sl & sise

Date of manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum /

Data di fabbricazione / Fecha de fabricacién / Tillverkningsdatum /
Productiedatum / Data de fabrico / Valmistuspaivamaara /
Fremstillingsdato / Huepopnvia kataokeur / Datum vyroby /

Gyértas ideje / [lata urotoneua / Data produkgji / Uretim

tarihi / Produksjonsdato / Datum vyroby / Data fabricatiei / lata Ha
npou3BoACTBO / Tootmiskuupdev / Datum proizvodnje / Pagaminimo
data / 1zgatavo3anas datums / Datum izdelave / Datum proizvodnje /
Data de fabricagdo / X Z= Kt / Ngay san xudt / ©HgipinreH kyHi /

gl & )

REF

Catalogue number / Numéro de référence / Artikelnummer /
Numero di catalogo / Nimero de referencia / Katalognummer /
Catalogusnummer / Nimero de catélogo / Luettelonumero /
Katalognummer / ApiBpoc katahdyou / Katalogoveé islo /
Katalogusszam / Homep no katanory / Numer katalogowy / Katalog
numarasi / Artikkelnummer / Kataldgové cislo / Numar de catalog /
KaranoseH Homep / Katalooginumber / Kataloski broj / Katalogo
numeris / Kataloga numurs / Kataloska Stevilka / Kataloski broj /
Nimero de catdlogo/ 7}EtZ 1 ¥ 5 /Ma s6 danh muc/
Katanor GoiiblHLLa Hemipi / z sWisll &8

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabbricante / Fabricante /
Tillverkare / Fabrikant / Fabricante / Valmistaja / Fabrikant /
Kataokevaotrc / Vyrobce / Gyartd / Usrotosutens / Producent /
imalatgi / Produsent / Viyrobca / Producator / Mpoussoamten / Tootja /
Proizvodac / Gamintojas / RaZotajs / lzdelovalec / Proizvodac /
Fabricante / | Z= &4 | / Nha san xudt / ©Haipywi /

Aadeadll 48,80
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Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means
that the device fully complies with applicable European Union Acts /
Conformité européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est
entiérement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne /
Conformité Européenne (Europdische Konformitat). Dieses
Symbol besagt, dass das Produkt allen geltenden Vorschriften der
Europdischen Union entspricht / Conformité Européenne (Conformita
europea). Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente
conforme alle normative dell'Unione europea applicabili / Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Union Europea /
Conformité Européenne (Europeisk standard). Denna symbol anger
att enheten uppfyller alla gallande EU-rattsakter / Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het
product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving /
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo
significa que o dispositivo estd em total conformidade com as leis da
Unido Europeia aplicaveis. / Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, ettd laite on
kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainséadannon mukainen. /
Conformité Européenne (Europaeisk Standard). Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning /
Conformité Européenne (Evpwnaiki Zuppopgwon). To sopBolo avtd
onpaivel 0Tt To TPOIOV GUPHOPPWVETAL TAPWG HIE TOUG LOXUOVTES
vopoug Tne Eupwmaiki¢ Evwong / Conformité Européenne (Evropska
shoda). Tento symbol znamend, Ze zafizeni zcela spliiuje pozadavky
pfislusnych zdkond Evropské unie / Conformité Européenne (eurdpai
megfeleldség). Ez a szimblum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes
mértékben megfelel az Eurdpai Unid vonatkozd jogszabalyainak. /
Conformité Européenne (EBponeiickoe cooTBETCTBIE). ITOT CUMBON
0003Hauaer, uTo M3Aenue NONHOCTbIO COOTBETCTBYET TPEOOBAHUAM
NpUMeHNMOro 3aKoHoAaTeNbCTBa EBponelickoro coto3a / Conformité
Européenne (Zgodnos¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol
oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace
z whasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej / Conformité
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
yiiriirlikteki Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu
ifade eder / Conformité Européenne (samsvar med europeisk
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar
med gjeldende EU-rettsakter / Conformité Européenne (Zhoda
s poziadavkami EU). Tento symbol znamend, ze pomécka je v Gplnom
stilade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpskej dnie. / Conformité
Européenne (Conformitate europeand). Acest simbol atesta
conformitatea deplind a dispozitivului cu legislatia aplicabild a Uniunii
Europene / Conformité Européenne (EBponelicko cboTBeTCTBMeE).
To31 CuMBON 03HauaBa, Ye yCTPOICTBOTO CHOTBETCTBA HAMBIHO Ha
NPUNOXMMOTO 3aKOHOZATeNCTBO Ha EBponeiickua cbio3 / Conformité
Européenne (Euroopa vastavusmérgis). See siimbol tdhendab, et
seade vastab tdielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele /
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj
simbol znaci da je proizvod potpuno uskladen s odgovarajucim
aktima Europske unije / Conformité Européenne (Europos atitiktis).
Sis simbolis reiskia, kad priemoné visiskai atitinka taikytinus
Europos Sajungos aktus / Conformité Européenne (atbilstiba
Firopas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba
athilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. /
Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da
je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. /
Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima).
Ovaj simbol oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazecim
zakonima Evropske unije / Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as Leis da Unido Europeia aplicaveis / CE 215
(FE 38H 205). 0l 7|z &2 71717t 3iE R H
oot MES S E4te 20| LTt/ Conformité
Européenne (Hop chudn chau Au). Ky hiéu nay cd nghia Ia thiét
bi tuan thd toan bd Dao luét hién hanh cda Lién minh Chau Au /
Conformité Européenne (eyponanbik celikectik). Byn TaHba
KypbirnFblHbIH Eypona OparbiHbIH TUICTi 3aHAapbIHA TOMbIK
calkec ekeHiH bingipeai /

(R sY) i) sall i) Conformité Européenne
Z__UL.Al9__\))}\.1\a\;ﬁﬁ!\wﬁ\}étauw@\):g)lﬁj\ol})ll 18

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Dispositivo
medico / Producto sanitario / Medicinteknisk produkt / Medisch
hulpmiddel / Dispositivo médico / Léakinnllinen laite / Medicinsk
udstyr / latpotexvohoyikd mpoidv / Zdravotnicky prostiedek /
Orvostechnikai eszkoz / Mepuumtckoe u3penue / Wyréb medyczny /
Tibbi cihaz / Medisinsk enhet / Zdravotnicka pomdcka / Dispozitiv
medical / MeanumHcko ycTpoiicteo / Meditsiiniseade / Medicinski
proizvod / Medicinos priemoné / Medicinas ierice / Medicinski
pripomocek / Medicinsko sredstvo / Dispositivo médico / 2| 27| 7| /
Thiét by t& / MeanumHanbik kypbinebl / b e

Importer / Importateur / Importeur / Importatore / Importador /
Importdr / Importeur / Importador / Maahantuoja / Importer /
Eioaywyéag / Dovozce / Import6r / Umnoprep / Importer / ithalatci /
Importer / Dovozca / Importator / BHocuten / Importija / Uvoznik /
Importuotojas / Importétajs / Uvoznik / Uvoznik / Importador /
=24 X}/ Nha nhap khdu / mnopTTayiubl / 2 sl
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This page is intentionally left blank
Cette page est laissée vierge intentionnellement
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota
Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco
Den har sidan har avsiktligt lamnats tom
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
Denne side er med vilje tom
H oeAiba autr éxel peivel oKOTIHA KEVH
Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna
Ez az oldal szdndékosan maradt ures
JTa CcTpaHuLUa crneymanbHO OCTaBfieHa NyCcTon
Te strone celowo pozostawiono pusta.
Bu sayfa kasitli olarak bos birakilmistir
Denne siden skal veere tom
Tato strana je zamerne ponechana prazdna.
Aceasta pagina este intentionat lasata necompletata
Tasu cTpaHmMLa yMULLIEHO € OCTaBeHa npasHa
See lehekdlg on tahtlikult tiihjaks jaetud
Stranica namjerno ostavljena praznom
Sis puslapis specialiai paliktas tuscias
Stlappuse ir atstata tuksa ar nolku
Ta stran je namenoma prazna
Ova stranica je namerno ostavljena prazna
Esta pagina foi deixada intencionalmente em branco
O] TO|X|= S
Trang nay dugc cé tinh dé tréng
Byn 6et ageni 6oc kanablpbinFaH
el e de i dadiall o i
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This page is intentionally left blank
Cette page est laissée vierge intentionnellement
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota
Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco
Den har sidan har avsiktligt lamnats tom
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
Denne side er med vilje tom
H oeAiba autr éxel peivel oKOTIHA KEVH
Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna
Ez az oldal szdndékosan maradt ures
JTa CcTpaHuLUa crneymanbHO OCTaBfieHa NyCcTon
Te strone celowo pozostawiono pusta.
Bu sayfa kasitli olarak bos birakilmistir
Denne siden skal veere tom
Tato strana je zamerne ponechana prazdna.
Aceasta pagina este intentionat lasata necompletata
Tasu cTpaHmMLa yMULLIEHO € OCTaBeHa npasHa
See lehekdlg on tahtlikult tiihjaks jaetud
Stranica namjerno ostavljena praznom
Sis puslapis specialiai paliktas tuscias
Stlappuse ir atstata tuksa ar nolku
Ta stran je namenoma prazna
Ova stranica je namerno ostavljena prazna
Esta pagina foi deixada intencionalmente em branco
O] TO|X|= S
Trang nay dugc cé tinh dé tréng
Byn 6et ageni 6oc kanablpbinFaH
2ad e Ae )b dadiall oda & i o
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This page is intentionally left blank
Cette page est laissée vierge intentionnellement
Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
Pagina lasciata intenzionalmente vuota
Esta pagina se ha dejado intencionadamente en blanco
Den har sidan har avsiktligt lamnats tom
Deze bladzijde is met opzet leeg gelaten
Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco
Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjaksi
Denne side er med vilje tom
H oeAiba autr éxel peivel oKOTIHA KEVH
Tato stranka byla zdmérné ponechana prazdna
Ez az oldal szdndékosan maradt ures
JTa CcTpaHuLUa crneymanbHO OCTaBfieHa NyCcTon
Te strone celowo pozostawiono pusta.
Bu sayfa kasitli olarak bos birakilmistir
Denne siden skal veere tom
Tato strana je zamerne ponechana prazdna.
Aceasta pagina este intentionat lasata necompletata
Tasu cTpaHmMLa yMULLIEHO € OCTaBeHa npasHa
See lehekdlg on tahtlikult tiihjaks jaetud
Stranica namjerno ostavljena praznom
Sis puslapis specialiai paliktas tuscias
Stlappuse ir atstata tuksa ar nolku
Ta stran je namenoma prazna
Ova stranica je namerno ostavljena prazna
Esta pagina foi deixada intencionalmente em branco
O] TO|X|= S
Trang nay dugc cé tinh dé tréng
Byn 6et ageni 6oc kanablpbinFaH
el e de i dadiall o i
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I Micro Therapeutics, Inc. Manufactured at: @
d/b/a ev3 Neurovascular  Medtronic Mexico S. De R.L. De C.V.

9775 Toledo Way Av. Paseo (u(apah 10510 EI Lago Medtronic B.V.
Irvine, CA 92618 Tijuana, Baja California, Earl Bakkenstraat 10
USA Mexico C.P. 22210 6422 PJ Heerlen

Tel: +1.949.837.3700 The Netherlands
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