SPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Delivery Catheter
INSTRUCTIONS FOR USE - ENGLISH

Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
USA

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Manufacturer

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

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

The Delivery Catheter is a single-use percutaneous catheter
intended to introduce various types of catheters and pacing or
defibrillator leads. The Delivery Catheter is packaged with a dilator
for introduction into the vasculature. Proximally, the Delivery
Catheter is equipped with a low-friction hemostatic valve, and the
distal tip, catheter shaft, and dilator are radiopaque to facilitate
imaging under fluoroscopy. The Delivery Catheter has a braided
shaft construction for increased torque response. The Delivery
Catheter is designed to be slittable, thereby allowing its removal after
device placement. A variety of curves are available to accommodate
various anatomies and different lead locations. The Delivery
Catheter has an inner diameter of 6.5F, an outer diameter of 8F, and
the dilator is compatible with a 0.035” (0.89mm) guidewire. The
catheter usable length is 40cm.

fications for L
The Delivery Catheter is indicated for the venous introduction of
various types of catheters and pacing or defibrillator leads.

Contraindications
« Obstructed or inadequate vasculature for venous access

* Do not advance Delivery Catheter against resistance without
careful assessment of the cause of resistance under fluoroscopy.

« Do not advance a lead or catheter through the Delivery Catheter
against resistance without careful assessment of the cause of
resistance under fluoroscopy.

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

« Do not resterilize or reuse. Structural integrity and/or function may
be impaired by cleaning, resterilization, or reuse.

« Do not expose the device to the MR Environment

Precautions

e The Delivery Catheter should be used by interventionalists
experienced in performing cardiovascular procedures.

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

« Do not use if package is open or damaged.

* Use by “Use by date.”

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

« Upon removal from package, inspect device to ensure no damage
has occurred during shipping.

« Do not expose to solvents.

* Use in conjunction with fluoroscopic guidance and proper anti-
coagulation agents.

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

* Care should be taken during the procedure to ensure that the
hemostatic valve is not damaged and that the side port remains
closed to reduce potential for air ingress or blood loss.

Complications

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

Device Preparation

1. Flush the Delivery Catheter with saline.
2. Place the dilator in the Delivery Catheter.
3. Flush the dilator with saline.

. Obtain and verify venous access.

. Advance the Delivery Catheter and dilator together over a
guidewire and to the desired location using fluoroscopy.

. Remove the dilator and guidewire.

. Advance a lead or catheter through the Delivery Catheter to the
desired location using fluoroscopy. Ensure that the outer
diameter of the lead or catheter is less than the inner diameter of
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the Delivery Catheter before attempting to introduce the lead or
catheter.

Note: For leads with a mannitol capsule, it may be necessary
initiate the capsule dissolution process by placing the lead tip in the
catheter hub and waiting for approximately 30 seconds until the
lead is able to advance freely through the Delivery Catheter.

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

6. To slit, stabilize the lead and slitter in one hand in a fixed position.
With the other hand, retract the hub of the Delivery Catheter
toward the slitter and cut through hub. Continue slowly retracting
the Delivery Catheter from the vessel and in line with the slitter
until the entire device has been slit and removed.

o After use, dispose of the catheter and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.
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DISCLAIMER OF WARRANTY AND LIMITATION OF REMEDY
THERE IS NO EXPRESS OR IMPLIED WARRANTY, INCLUDING
WITHOUT _ LIMITATION ~ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE,
ON THE CENTERPOINT SYSTEMS PRODUCT(S) DESCRIBED IN
THIS PUBLICATION. UNDER NO CIRCUMSTANCES SHALL
CENTERPOINT SYSTEMS BE LIABLE FOR ANY DIRECT,
INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES OTHER THAN AS
EXPRESSLY PROVIDED BY SPECIFIC LAW. NO PERSON HAS
THE AUTHORITY TO BIND CENTERPOINT SYSTEMS TO ANY
REPRESENTATION OR WARRANTY EXCEPT AS SPECIFICALLY
SET FORTH HEREIN.

Descriptions or specifications in CenterPoint Systems printed matter,
including this publication, are meant solely to generally describe the
product at the time of manufacture and do not constitute any express
warranties. CenterPoint Systems will not be responsible for any direct,
incidental, or consequential damages resulting from reuse of the
product.
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75017 Paris
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Jocraesaw Katetbp SSPC1, SSPC2,
SSPC3, SSPC4
MHCTPYHKUWU 3A YMOTPEBA — BBbJITAPCKA

MpoussopuTen
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
CAL, CALL,

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

OnucaHWe Ha YCTpOHCTBOTO
JocTaBAWWAT KaTeTbp e NepryTaHeH KaTeTbp 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a,
npeAHasHaueH 3a BbBEXAAHE Ha Pa3/IMiyHW TUMOBE KaTeTpu v NercupaLm
WM [AedubpunaTopHn  NpOBOAHWMLM.  [IOCTABAWMAT  KaTeTbp e
KOMMN/IEKTYBaH C AWnataTtop 3a BbBEWJaHe B KPHBOHOCHWTE Cb/OBE.
MPOKCUMANHO AOCTABAWMAT KaTeTbp € CHAGAEH C HUCKOPPUKLIMOHHA
XeMocTaTuiyHa Knana, a AWCTaNHWAT BpbX, WadTbT Ha KaTeTbpa M
[AMNaTaTopbT Ca PEHTTEHOKOHTPaCTHM 3a y/IeCHABaHe Ha M306pa3ABaHeTo
nop hyopocKonuaA. JoCTaBALLMAT KaTeThp UMa M1eTeHa KOHCTPYKLMA Ha
wagTa 3a NoBULLEHA PEaKLMA NPK 3aBbpTaHe. [JoCTaBAWMAT KaTeTbp €
Cb3jjafleH C BBb3MOMHOCT 3a pasuernBaHe, HaTto Mo TO3M HayuH ce
no3Bo/IABa HEroBOTO NpemaxBaHe Clef NOCTABAHETO Ha YCTPOMCTBOTO.
Hannunu ca pasnniHm KpUBMHK, 3a ia Ce MPMCNOCOBAT KbM PasHO06pasHn
aHaTOMU4YHW CTPYKTYPU M Pas/itiyHi MECTOMOJIOKEHUA Ha MPOBOAHMKA.
JocTaBAWWAT KAaTEeTHP e C BbTPELUEeH AMaMeTbp 6,5 F, BbHLLEH AnameTsp
F, a gunartatopbT e cbBMecTuMm ¢ 0,035" (0,89 mm) TeneH Bogad.
HaTeTbpbT e ¢ uanonssaema Abmxuma 40 cm.

MNoKasaHuA 3a ynotpeba

JlocTaBAWMAT KaTeTbp € MpefHasHa4yeH 3a BEHO3HO BbBEWAaHe Ha
pasnMyHM  TUMOBE KaTeTpu W nekcupalm win  AedrudpunaTopHu
NPOBOAHMLM.

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

o Tpn OGCTPYKLMA MM HENOAXOAALLM KPBBOHOCHU CbJ0BE 33 BEHO3EH
Jilde ™l

e He npuaBuxBaiTe Hanpes — AoCTaBAWMA
CbnpoTuBieHue 6e3 BHUMaTesHa oueHKka
CbNPOTUBIEHUE NOA ¢U‘Iy0pOCKOI'IMH.

* He npuasmrKBaiiTe Hanpes NPOBOAHWK UK KaTeTbp Npes AoCTaBALMA
KaTeTbp Cpelly CbMNpoTMBAEHWE 6e3 BHMWMAaTeNHa oOueHKa Ha
npuynHaTa 3a CbnpoTUBIEHUE NOA d}ﬂyOpOCKOI'IMﬂ.

e He VISBa)KAaﬁTe AOCTaBAWMA KAaTETbP UKW MPOBOAHUK WU KaTeTbp,
nocTaBeHW Npe3 AOCTaBAWMA KaTeTbp, Cpelly CbnpoTuBieHne 6e3
BHMMatenHa OueHKa Ha npuynHaTa 3a CbhApoTuB/IEHWE o4
GnyopocKonusa.

e He cTepunusupaiiTe u He wu3nonasaite NOBTOpHO. CTpyKTypHaTta
uanocT nvnmn £yHKLI,l/IH morat ga G'bFLaT HapyLlweHn npu noYucTeaHe,
NOBTOpHa CTepuan3auna NanM NOBTOPHO U3M0A3BaHe.

* He nanaraiite ycTpoicTBOTO Ha MarHMTHO-pe3oHaHcHa (MR) cpepa

KateTbp  cpeLy
Ha npuynHata 3a

o [IOCTaBAIMAT ~ KaTeTbp TpaAGBa Aa 6bAe WM3Non3BaH  OT
WHTEPBEHUNOHA/IMCT C ONWUT B M3BBPLUIBAHETO HA CbpPAEYHOCHAOBU

1npo eaypu.

* | pAdBa fa ce B3eMar noj BHUMaHue pasmepbT Ha KpbBOHOCHUA Cba U
APYyrY Ba¥HM acCnexkTM OT aHaTtoMuATa Ha nauuMeHta Cnpsamo
cneunduyHMa pasmep W Gopma Ha u3bpaHuA AOCTaBAL, KaTeTbp.
OueHKMTE Ha TO3WM MPOAYKT Ca MpOBEAEHU 4Ype3 M3Mon3BaHe Ha
moaenu, I'IpegCTaBVITeI'IHVI 3a aHaToMuATa Ha Bb3pacTHUA HYOBEK.

« He u3nonssaiire, ako onakoBKaTa e OTBOPEHa W/ HapyLUeHa.

* ManosisaiiTe Npejv AaTaTa Ha USTHYaHE Ha CPOKA Ha FOHOCT.

* U3naraHeTo Ha Temnepatypu Hag 54°C (130°F) moxe Aa fosene A0
noBpe/a Ha yCTPOVNCTBOTO M aKCECoapuTe.

« MpoBepeTe YCTPOWCTBOTO, 3a fja CE YBEpuTe, Ye He e HacTbnuia
noBpe/a no BpeMe Ha I0CTaBAHETO C/ief] U3BaX/jaHe OT OMaKoBKaTa.

* He nanaraiite Ha Bb37eiCTBME Ha Pa3TBOPUTE/IN.

 W3nonaBaiiTe CHBMECTHO C (hlyOPOCKOMCKO HAcO4BaHe M NOAXOAALIM
aHTUKOarynaHTHuW areHTu.

. yBepeT6e Ce, Ye KaTeTbpbT € HaMb/IHO MPOMUT M 06e3Bb3AYLLIEH Npean

notpe6a.

. Flo Bpeme Ha npolefiypaTa TpsbBa ja ce BHMMaBa, 3a fja Ce rapaHTupa,
4e xemocTaTuyHaTa Knana He e noBpefeHa U 4e CTPaHUYHUAT OTBOP
ocTaBa 3aTBOPEH, 3a fja Ce HamMaln Bb3MOKHOCTTA 3a HaB/M3aHe Ha
Bb3AYX UK 3ary6a Ha KpbB.

YenonHeHus

Bb3MokHUTE YCNOXHEHWA BHK/KO4YBAT, HO He Cce orpaHuyaBar Ao
CNnefHUTe: eKCNo3uuma Ha PEHTreHOBU TbYU, HeXeNaHn UM anepruyHun
peakuunn KbM KOHTpPacTHU BellecTea, MHQ)GKLIMH, XemaTtom,
MHEBMOTOpPAKC, eM60}1VISaLIMH, TpOMGOSa Ha CbAoBeTe, puceKauus,
0CTpa OKJIy31A, 06pasyBaHe Ha ChCUPELW, KPBBOM3NB, PasKbCBaHE Ha
KPBBOHOCHW CbAOBE, apuUTMUA WU CbpAedeH 6}10K, XeMOAUHAMUYHN
NpOMeHW, MUOKapAeH MHGBAapKT, nepdopauusa Ha CbpLeTo, CbpaeyHa
TamnoHaga, UHCYNT U CMBPT.

Mo BKa Ha YCTPOMCTBOTO

1. [lpomwuiiTe SOCTaBALLMA KATETBP C PU3NONOrUYEH PASTBOP.
2. [ocTaBeTe agunarartopa B AOCTaBALIMA KATETHLP.

3. MpomuiiTe ArnaraTopa ¢ GU3MONOrUYEH PASTBOP.

MpenopbyaHa npoueaypa

1. MonyyeTe 1 NOTBbpAETE BEHO3EH [OCTH.

2. MpuasuBaiiTe Hanpej AOCTaBAWMA KaTeTbp U AunaTtaTop 3aeAHo
Hag TeneHusa BOAAY WM [0 KENAaHOTO MEeCTOMOJIoKeHue Ypes
M3M0N3BaHE Ha (JIyOPOCKOMNA.

3. [pemaxHeTe agunararopa 1 TeNeHWs BOAAY.

4. MpuasuBaiiTe Hanpea NPOBOAHWMKA WM KaTeTbpa npe3
[IOCTaBALINA KaTeTbp [0 IKENAHOTO MECTOMOJIOMEHNE upe3
nanonssaHe Ha GpayopocKonuA. YBepeTe ce, Ye BbHLIHUAT AuameTbp
Ha NPOBOAHMKA WM KaTeTbpa ca No-MaslK1 OT BbTPELUHUA AnaMmeTbp
Ha [OCTaBALMA KaTeTbp, MPeAu Aa ce onuTate Aa BbBeaeTe
NpOBOAHWKA UK KaTeTbpa.

3abeniemHa: 3a MPOBOAHMLM C MaHWTO/IOBA Karncysa MOMe Aa e
HEOBXOAMMO fja Ce 3arno4HE NPOLEC Ha pa3TBapsiHe Ha Kancyiara Ypes
nocTaBfiHe Ha Bbpxa Ha NPOBOAHUKA B xbba Ha HareTbpa U U34axKBaHe
okono 30 CEeKyHaM, OKAaTO He € Bb3MOXHO CBOSOAHOTO npuasueaHe
Ha NPOBOAHMKA NPE3 OCTABALMA KATETHP.

5. Horato NPOBOAHUK WM KaTeTbp Ca NO3MUNOHMPEHW B enaHOoTo
MECTOMNO/I0¥eHe, AOCTaBALWMAT KaTeTbp MOXe Aa 6'bF[e npemaxHar
4pes pasuerBaHe, ako ce Kesae NPOBOAHUKBT MM KaTeTbpbT Aa
ocTaHar Ha MacTo. Hato antepHaTuBa AOCTaBALWUAT KaTETbp MOXe
Aa 61:[]8 OTCTpaHeH 6e3 pasuensaHe 4Ypes cneasaHe Ha cTaHgapTHa
BacKy/lapHa TeXHWKa.

6. 3a pasuensaHe cTabwiMaMpaiTe Bojaya M YCTPOWCTBOTO 3a
pasuensaHe ¢ ejHa pbKa npu duKcrpara nosuuma. C gpyrata pbka
ApbNHeTe Xbba Ha [AOCTaBALMA KaTeTbp KbM YCTPOWCTBOTO 3a
pasuenBaHe W paspemeTe xbba. [lpogb/aweTe fa Abpnate
AOCTaBAWMA KaTeTbp 6aBHO OT KPBbBOHOCHUA CbA, U B €4Ha JIMHUA C
YCTPOWCTBOTO 3@ pasLensaHe, AOKATO LANOTO YCTPOMCTBO He 6bae
pasueneHo 1 npemaxHaro.

e Cnep yno‘rpeﬁa U3XBbp/ieTe KaTteTbpa 1 ONakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C
6onHMYHATA, aAMWMHUCTPaTMBHA W/MAM  MeCTHa npaBuTe/NcTBeHa
noUTUKA.

PeyYHUK Ha cuMBOAIMTE

MeA1UMHCKO - CTepunnamnpaHo ypes
YCTPO¥CTBO paauaums

“ ChabpaHme ;/'i‘

BbHLeH anameTsbp

[la He ce cbxpaHsBa Ha
MpsiKa C/TbHYeBa CBET/MHA

[la ce noaAbpHKa Cyxo

[la He ce u3nonsea, ako

BbTpelueH anameT)
pelleH avameTsp onaxoBKaTa e HapylleHa

Makcumanta
u3nonssaema ﬁ:ﬂ:z csomanonasa
Ab/IHUHA P

MaKcrmaneH sbHiLeH

avameTEp Ha [a He ce cTepunnanpa

CbBMECTUM Te/leH BoaaY MNOBTOPHO

CrepunHa 6apuepHa

cuctema MpownssoanTten
[opHa TemneparypHa

Homep Ha mogen rpanLa

Homep Ha naptuga HenuporeHHo

[ata Ha npou3BoACTBO He6esonacHo 3a MR

@®EX~<~E®®® )

j
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JvcTtpubyTop

Mpepactasuten,

ymb/HOMOLLEH OT EK

[a ce nsnonssa npeau

HanpaseTe cnpaBska ¢
MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpe6a

BHUMAHMWE: depnepanHmnaT 3akoH (Ha CALLL) orpaHnyasa Toa
YCTPOICTBO 3a NPOAAMGA OT MM N0 HapEew/aHe Ha IeKap.

OTHAS OT FAPAHLUA U OTPAHUHEHUE HA NMPABHO CPEACTBO
3A 3ALLMTA

HAMA = U3PUYHA WM NMOAPA3BUPALLA  CE  TAPAHLIMA,
BH/IIOYUTE/IHO, BE3 OrPAHMYEHWA, TMOAPA3BUPALLA CE
FAPAHLUMA 3A NPOAABAEMOCT UM NPUITOAHOCT 3A KOHKPETHA
LIENHANPOAYKT(M) HA CENTERPOINT SYSTEMS, ONUCAHU B TA3U
NYB/IMKALMA. NP HUKAKBKU OBCTOATEJICTBA CENTERPOINT
SYSTEMS HE E OTrOBOPHA 3A AWPEKTHW, CIYYAWHW WU
KOCBEHMU LLETU, PA3JIMYHU OT U3PUYHO NPEAOCTABEHWUTE OT
ONPEAENEH  3AKOH. HWHOE JMUE  HE  MNPUTEXABA
NPABOMOLLIMETO OA OBBBLP3BA CENTERPOINT SYSTEMS C
AEHJIAPALIMA UM TAPAHUMA C U3KIIOYEHWE HA KOHKPETHO
MNOCOYEHUTE TYH.

OnucaHuATa WM creuudUKaumMmMTe B MevaTHUTE MaTepuanm  Ha
CenterPoint Systems, BKOYMTENHO Ta3un Ny6AMKaLMA, ca NpeaHasHaYeH
€[MHCTBEHO 32 OMMCaHWEe Ha NPOAlyKTa KbM MOMEHTA Ha NPOU3BOACTBOTO
1 He NpejcTaBnABaT HUKaKBU M3PUYHK rapaHuun. CenterPoint Systems
HAMA J]a HOCW OTFOBOPHOCT 3a MPEKW, CNYHYalHWU WM KOCBEHU LieTU B
pesynTar Ha NoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha NpoAyKTa.

MpeacTasuTen, yImbAHOMOWEH
c €o459 BEC

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris

®DpaHuma

+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Kateter
za isporuku

UPUTE ZA UPOTREBU — HRVATSKI
Boston Scientific Corp

4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
SAD

Proizvodac

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
SAD

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

Opis uredaja

Kateter za isporuku jednokratni je perkutani kateter namijenjen za
uvodenje razlicitih vrsta katetera i elektroda za elektrostimulatore
srca ili defibrilatore. Kateter za isporuku pakiran je s dilatorom za
uvodenje uvaskulaturu. Kateter za isporuku proksimalno je
opremljien s hemostatskim ventilom malg trenja, a distalni vrh,
osovina katetera i dilator rendgenski su vidljivi kako bi se olakSalo
snimanje fluoroskopijom. Kateter za isporuku ima upletenu
konstrukciju osovine za poveéani odgovor okretnog momenta.
Kateter za isporuku namijenjen je rezanju $to omogucava vadenje
nakon postavljanja uredaja. Dostupne su razlicite krivulje kako bi se
prilagodile razne anatomije i razliCite lokacije elektroda. Kateter za
isporuku ima unutarji promjer od 6,5 F, vanjski promjer od 8 F,
a dilator je kompatibilan sa zicom vodilicom od 0,89 mm (0,035”).
Upotrebljiva duljina katetera je 40 cm.

Indikacije za upotrebu
Kateter za isporuku namijenjen je za krvozilno uvodenje razli¢itin
vrsta katetera i elektroda za elektrostimulatore srca ili defibrilatore.

Kontraindikacije
« Blokirana il neadekvatna vaskulatura za krvozilni pristup

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

« Nemojte umetati kateter za isporuku ako osjetite otpor i bez pazljive
procjene uzroka otpora pod fluoroskopijom.

« Nemojte umetati elektrodu ili kateter kroz kateter za isporuku ako
osjetite otpor i bez pazljive procjene uzroka otpora pod
fluoroskopijom.

« Nemojte uklanjati kateter za isporuku ili elektrodu ili kateter
postavljene kroz kateter za isporuku ako osjetite otpor i bez pazljive
procjene uzroka otpora pod fluoroskopijom.

« Nemojte ponovno sterilizirati ili upotrebljavati. Cis¢enje, ponovna
sterilizacija ili ponovna upotreba mogu ostetiti strukturalnu
cjelovitost i/ili funkciju.

« Uredaj nemojte izlagati okruzenju magnetske rezonancije (MR).

Miere opreza

« Kateter za isporuku trebaju koristiti specijalisti za intervencije
s iskustvom obavljanja kardiovaskularnih postupaka.

« Potrebno je paZljivo razmotriti veli¢inu Zile i drugih vazecih aspekata
anatomije pacijenta u odnosu na naznaCenu veli¢inu ioblik
odabranog katetera za isporuku. Ovajje proizvod procuenjen koristeci
modele koji predstavijaju anatomiju odraslog ¢ovjeka.

« Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

 Upotrijebite do roka valjanosti.

« Izlaganje temperaturama vis$im od 54 °C (130 °F) mogu ostetiti
uredaj i dodatnu opremu.

» Nakon vadenija iz pakiranja, pregledajte uredaj kako biste se uvjerili
da tokom dostave nije doslo do ostecenja.

« Ne izlazite otapalima.

« Upotrijebite zajedno s fluoroskopskim
i odgovarajucim sredstvima protiv zgru$avanja.

« Prije upotrebe provjerite je li kateter temeljito ispran i da u njemu
nema zraka.

« Tokom postupka treba paziti da se hemostatski ventil ne osteti i da
bocni prikljucak ostane zatvoren kako bi se smanjila moguénost
prodiranja zraka ili gubitka krvi.

Komplikacije
Moguce komplikacije ukljuCuju, ali nisu ograniéene na sliedece:
izlaganje rendgenskom zracenju, nezeljene ili alergijske reakcije na

smjernicama

kontrastna  sredstva, infekciju, hematom,  pneumotoraks,
embolizaciju, trombozu Zila, disekciju, akutnu okluzuju, formiranje
ugru$aka, hemoragiju, rupturu suda, aritmiju ili sréani blok,

hemodinamske promijene, infarkt miokarda,
tamponadu srca, mozdani udar ili smrt.
Priprema uredaja

1. Isperite kateter za isporuku fizioloSkom otopinom.
2. Postavite dilator u kateter za isporuku.

3. Isperite dilator fizioloSkom otopinom.

1. gribavite I provjerite krvoZilni pristup.

Umetnite kateter za isporuku i dilator zajedno preko Zice

perforaciju  srca,

2
vodilice do Zeljiene lokacije pomocu fluoroskopije.

3. Uklonite dilator i Zicu vodilicu.

4. Umetnite elektrodu ili kateter kroz kateter za isporuku do Zeljene
lokacije pomocu fluoroskopije. Prije poku$aja umetanja elektrode
ili katetera provjerite je li vanjski promjer elektrode ili katetera
maniji od unutarnjeg promjera katetera za isporuku.

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

Napomena: Za elektrode s kapsulom manitola moze biti potrebno
pokretanje postupka otapanja kapsule tako $to ¢ete postaviti vrh
elektrode u sredisSte katetera i pri¢ekati otprilike 30 sekundi kako bi
se elektroda mogla slobodno umetnuti kroz kateter za isporuku.

5. Kada se elektroda ili kateter pozicioniraju na zeljenu lokaciju,
kateter za isgoruku moze se ukloniti rezanjem ako Zelite ostaviti
elektrodu ili kateter na mjestu. Alternativno, kateter za isporuku
moze se ukloniti standardnom vaskularnom tehnikom bez rezanja.

6. Stabilizirajte elektrodu i alat za rezanje u jednoj ruci u fiksnom
polozaju kako biste napravili prorez. Drugom rukom povucite
srediste katetera za isporuku prema alatu za rezanje i presjecite
sredi$te. Nastavite lagano povlaciti kateter za isporuku od krvne
zile i u liniji s alatom za rezanje dok ne presjecete i uklonite
cjelokupni uredaj.

Odlaganje uredaja
« Nakon upotrebe odlozite kateter i pakiranje u skladu s bolni¢kim,
administrativnim i/ili lokalnim zakonskim propisima.

Medicinski uredaj
.. =N
Sadrzaj AN

Vanijski promjer

Sterilizirano zrac¢enjem

Nemojte ¢uvati na
izravnoj suncevoj
svjetlosti

Drzite na suhom

Nemojte upotrebljavati

Unutarniji promjer ako je pakiranje

oste¢eno
Maksimalna Nemojte ponovno
upotrebljiva duljina upotrebljavati
Maksimalni

Nije za ponovnu

kompatibilni vanjski

L. " sterilizaciju
promier zice vodilice
Sustav sterilne X N
O barijere Proizvodac¢
Broj modela Gornja granica
temperature
Broj serije Nije pirogeno

@E~<~E@®® )

Datum proizvodnje Nije sigurno za MR

Upotrijebite do roka
valjanosti
Pogledajte upute za Ovlasteni predstavnik
upotrebu u Europskoj uniji
OPREZ: prema saveznom zakonu (SAD)

ovaj uredaj smiju prodavati samo lijecnici,

odnosno to se moze raditi na njihov nalog.
SGEIQ{\IICENJE OD JAMSTVA | OGRANICENJE PRAVNOG

J . R
NE POSTOJI IZRICITO ILI IMPLICIRANO JAMSTVO, UKLJUCUJUCI
BEZ OGRANICENJA BILO KOJE IMPLICIRANO JAMSTVO ILI
MOGUCNOST PRODAJE ILI SPOSOBNOST ZA ODREDENU
SVRHU, ZA PROIZVODE TVRTKE CENTERPOINT SYSTEMS
OPISANE U OVOJ PUBLIKACIJI. NI U KOM SLUCAJU TVRTKA
CENTERPOINT SYSTEMS NECE BITI ODGOYORNA ZA BILO
KOJE IZBAVNE, SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE OSIM AKO
TO IZRICITO NE PREDVIDA ODREDENI ZAKON. NITI JEDNA
OSOBA NEMA OVLASTENJE OBVEZATI TVRTKU CENTERPOINT
SYSTEMS NA BILO KOJE ZASTUPANJE ILI JAMSTVO IZUZEV
AKO JE TO POSEBNO NAVEDENO U OVOM DOKUMENTU.

Opisi i specifikacije u tiskanom materijalu tvrtke CenterPoint Systems,
ukljuéujuéi ovu publikaciju, iskljuéivo su namijenjeni za opisivanje
proizvoda u vrijeme proizvodnije i ne ¢ine nikakvo izricito jamstvo. Tvrtka
CenterPoint Systems nije odgovorna za bilo koje izravne, slu¢ajne ili
posliedi¢ne Stete koje proizilaze iz ponovne upotrebe proizvoda.

Ovlasteni predstavnik u
c € 0459

Distributer

)
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Europskoj uniji

MedPass SA

95 bis Boulevard Pereire
75017 Pariz

Francuska

+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org

KaBetnipag xopriynong SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4
OAHIEZ XPHZHZ - EAAHNIKA

Kataokevaomiq
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
HMA HNA

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

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Meptypadr} G ovokeuriq

O kaBemipag xopriynong eivat évag SIaSeppIkog Kabemipag piag xpriong Tou
TipoopieTal va eloayayel S1adopoug TUMOUG KABETPWV Kat aywywv Bnuatoddmong
1 armvidw). O KaBetpag Xopriynong cuokeuddetat e éva SI00TOAEA YIa E0aywyr
OTO AYYEIaKO GUOTNUA. ZTO £YYUG AKPO, 0 kaBemipag xopriynong eivat eEomAopévog
pe aooTtatik] BaABida xapnAng TeIBrG, Kat To TEPIPEPIKO dkpo, 0 AEovag Tou
KaBemipa kat 0 SIACTOAEAG Eival AKTIVOOKIEPA YIa VA SIEUKOAUVOUV TV AMEIKOVION]
e akTivookormoan. O kaBemipag Xopriynong SIaBETEL KATAoKEUT TTAEKTOU GEova yia
augnuévn arokpion ot porty. O kaBetpag Xoprynong €xel oxedlaoTel wote va
UTTOpEl Va OXI0TEL, EMTPEMOVTAG £T0L MV adaipeat) TOU HETA TV TOMoBEman ™G
ouokeuiq. Mia moiAia kaprmuAwy eivat Slabéon yia va dpriogeviioet Sladopeg
avaropieq kat SladopeTikég Beoelg oUpuatog. O kabemipag xopriynong €xet
E0WTEPIKT) SIAUETPO 6,5F, EEWTEPIKT) SIAUETPO 8F ka0 SIa0TOAEAG Eival oupBaTog e
08nyo ouppa 0,035» (0,89 mm). To wdEALO prikog Tou kaBetripa eivat 40 cm.

EvaelEeis xpriong
O kabetrpag xopriynong evdeikvutal yia m PpAPIKT eloaywyr] Sladpopwv TUnwv
KABETIPWV Kal aywywy Bruatod6mong 1) arvisw.

AvrevéelEeig
* Amodpayuévn 1) avemtapkrg ayyeiwon yia GpAeBIKr mpooBaon

MpoeSomonicelg

* Mnv mpow6rjoete ToV KABETNPA XOPMYNONG €AV CUVAVINOETE AVTIOTAON

XWPIG va EXETE SIEPEVVIOEL TIPOTEKTIKA TNV ALTIA UTIO AKTIVOOKOTINO.

Mnv Tipow6rjoeTe 1 aMocUpeTe €va oUpHa 1) KaBeTrpa xoprynong eav

OUVAVTHOETE aVTIOTAON XWPIG Va SLEPEVUVIOETE MPOCEKTIKA TNV attia ™Q

avTioTtaong urnd akTivookommon.

Mnv adaipeite Tov kaBetrpa xopriynong 1) éva olppa 1) €vav kabemipa

TOTIOBETNHEVO HECW TOU KABETIPA XOP1yNoNG AV UTIAPXEL AVTIOTAON XWPIg

TNV MPOCEKTIKT) EKTIUNOT TNG QITiag TNG avVTIOTAoNG UG OKTIVOOKOTNGT.

* Mnv €MaVaNOCTEIPWVETE Kal PNV emavaypnotporoleite. H Sopikr akepaidmra
y/kat n Aetroupyia ivat duvatod va emmpeacToly Suouevig Adyw Kabaplopov,
£MAVATIOCTEIPWONG 1] EMAVAXENOYOTIONONG.

o Mnv ekBECETE TN CUCKEUT) O TIEPIBAANOV HAYVNTIKYIG TOpoYpadiag

Mpodurageiq

e O Kkabetpag Xopnynong TPETMEL va XENOWOTOLEITAL arnd MapeUBATIKOUG
1aTPOUG TIOU £X0UV EUTIEIIA OTNV EKTEAEOT] KAPSIAYYEIAKWV EMEUBACEWV.

o Mpénet va AndBei pépuva wote va AndBei unoyn to uéyedog Tou ayyeiov kat
AANEG OXETIKEG TTUXEG TNG avaATOMiag Tou acBevolq Oe OXEON HE TO
kaBoplopévo pEyeBog kal To ox1Ha Tou ETIAEYHEVOU KaBeTipa xoprynong. Ot
a&loAOYNOEIG AUTOU TOU TIPOIOVTOG TPAYHATOTIOMBNKAY XPNCHOTIOWVTag
HOVTEAQ QVTITIPOCWITEUTIKA NG AVOPWITLVIG AVATOMIAG EVNAIKWV.

* Mn XPNOIHOTIOIEITE EAV 1) CUCKEVATIA £XEL AVOLXTEL 1] €XEL UTIOOTEL {NHIA.

« Xprion éwg ™V «Hpepopnvia Xpriong».

o H ékbeon oe Beppokpacieq dvw Twv 54°C (130°F) umopei va mpokaAeoet
BAGBN OTN CUOKEUT| KAl OTA TIAPEAKOUEVA.

e Meta mv adaipeon and Tn cuokevacia, EMOEWPNOTE Tr CUOKEUY Yl va
Slacpahioete 611 Sev £xel unooTel BAARN katd ) petadopd.

* Mnv MV ekBETETE OE OPYAVIKOUG SIAAUTEG.

e Xprion oe ocuvduaoud HE CKTIVOOKOTIKY] KaBodrynomn Kat KatdAAnAoug
TIAPAYOVTEG EvavTl TG TRENG.

* BeBawbeite 6TL 0 kaBeTrpag EemAévetal kaAd kat ev undpxetl agpag péoa
Tou mptv and T xprion.

o Mpénet va AapPavetar pépipva katd m Sidpkela mq Sadikaciag ya va
SlaopaAiotei O0TL N aooTatikr BaABida Sev Ba urmootel BAAPN kal 6TL N
TIAEUPIKT) BUPA TIAPAPEVEL KAELOTT] YIa VA HEIWBEL N TIBavoTnTa £10650U agpa
1 anwAelag aipatog.

271G SUVNTIKEG ETUIMTAOKEG TtepIAapBavovTal, METaEY AAAwY, ol e§Ng: €kBeon oe
aKnvoypaq;ia aKTiVWV X, QVETIOUUNTEG 1) AAAEPYIKEG QVTISPACELS OE
TIAPAYOVTEG TOU cKlaypaq)lKou AOIHWEN, apdTwya, nvsuuoempamq, EHBOAN,
BpdpBwon  ayyeiwv, avatopr}, ofeia amodpagn, OXNUATIONOS BpduBwy,
aoppayia, prign ayyeiwv, appubpia 1y Kapdlakdg ATOKAEIGHOG, AIOSUVAMIKES
aAlay£g, éudpaypa Tou puokapdiov, Slatpnon G Kapdldg, Kapdlakog
ETUMWHATIONOG, EYKEDAAIKO EMEITOSI0 Kal BAVATOG.

EKTTAUVETE TOV KABET P XOpPriynong pe q)ucslo)\oylkd opo.
ToroBetrioTe TOV S100TOAED OTOV KABETTPA XOPNYNONG.
ZeTAUVETE TOV SIA0TOAEA e AAATOUXO SLAAupa.

@n =

Zuvmwpzvn Sadikasla
ATIOKTAOTE Kal EMAANOEVOTE TN ¢)\561KT] TipdoPao.

2. Mpow6note padi Tov KabeTipa Xopriynong kat Tov SlacToAéa mdvw arnd éva
08Ny GUPHA GTNV EMBUUNTY] BEOT) XPNOIOTIOLWVTAG AKTLVOOKOTINOT).

3. AdaipéoTe ToV SIa0TOAEA Kat To 08nY6 aUpua.

4. MpowBnoTe éva aupua 1) éva KaBeTrpa HECW TOU KABETTPa XopTiynong otV
embuunTy B€on XPNOLOTIOIVTAG aKTIvOokdTmon. BeBawwbeite 611 1
EEWTEPIKT) SIAPETPOG TOU CUPHATOG 1) TOU KABETNPA Eival HIKPOTEPN ard mv
EOWTEPIKT) SIAUETPO TOU KABETPA XOPNYNoNG TPV  ETIXEPNOETE va
EI0AYAYETE TO GUPHA 1) TOV KaBeTipa.

Inpelwon: Ma nAektpddla HE KAYOUAA HAVVITOANG, Wropel va eivat
anapaimto  va  Eekivrioete T Sadikaoia SldAvong NG  KaouAag
TOTIOBETWVTAG TO AKPO TOU CUPHATOG OTOV OMPAAd Tou Kabemipa Kal va
TEPIUEVETE TiEPITOU 30 SEUTEPOAETTA £wg GTOU TO OUPHA Va UMOpPEL va
TIPOXWPNOEL EAEVBEPT PECW TOU KABETTPA XOPIYNONG.

5. ‘Otav éva olppa 1) kaBetpag €xel TomoBetnOel oTNV erbuunTy B€om, o
KaBETNPAG XoPriynong urtopei va adaipedei ue oxioluo av eivat emupnTd
va psval TO CUpHA r] o Kabempag ot Sacn Tou. EvaAhakTikd, o Kueempuq
XOPMYNONG UMopel va adpaipedel Xwpig OXIoIHO GUNWVA HE TV TUTTKY
QAYYELAKT) TEXVIKT).

6. Ta To oxiowo, oTaBEPOTOMOTE TO CUPHA Kal TOV KON OTO £va XEPL OE
otabepr) B€on. Me To A0 XE€pL, AMOCUPETE TO KEVIPO TOU KABETHpA
XOPNYNONG TIPOG ToV KODTN Kat KOYTE TPog Tov oudald. Zuvexiote apyd
aAroovUPOVTag TOV KABETHpa Xoprynong and To ayyeio kat ubuypappiote
HE TOV KOPTN HEXPL Va KOTEL Kal va adaipedei OAOKANPN 1) GUOKEUT).

Amtéppim TG CUCKeUTIG

* MeTta ™ xprion, arnoppiyTe Tov KABETPA Kat T CUOKEVATIA CULPWVA UE TV
TIOAITIKI] TOU VOGOKOHEIOU, TNG SI0IKNoNG Kauvh] TwV TOTIKWY AUTOSIOIKNTIKWY
apywv.

Ene&riynon cupBoAwy
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV ﬁzz%;ﬁﬂgn e
e Na pnv ektibeTal o€ apeso
Meplexopeva 74&‘ NAaKS dwg Katd ™

. $UAAER Tou.

Méyloto wpéApo prikog ®

EEwTepikr} SlapeTpog AlaTnproTe TO OTEYVO
Mn xpnotporoleite eav n
GuoKevaoia
€xelLkataoTpadel

Eowtepin SlapeTpog

Mnv enavaypnotuoroleite

Méyiot oupBat)
eEwTepIKT) SIANETPOG
08nyov clpuatog

Mnv eMavanooTEPWVETE.

O é‘;‘;ﬁ‘gcﬁlpou KataokevaoTrg
Ap1Bu6 povtéAou /ﬂ[ Avw plo Beppokpaaciag
Ap1Buog naptidag }V( Mn rupetoyovo
o . . Mn aodpaég yia Sievépyela
(77| Huepopnvia kataokeurig LAYVITTIAG Topoypadias
8 Huepopnvia Agng o-a Awavopéag
ZUUBOVAEVTEITE TIG EC EEouclodompuévog
[j:ﬂ odnyieg xpriong -@ avTinpéowrtog yia myv E.K.

MPOZOXH: H opootiovdiakr vopobeaoia twv H.M.A. teplopidet
TNV MWANON TNG CUCKEUNG QUTHAG HOVOV ard Latpd 1j Katormv
EVTOANG laTPOU.

AMOMOIHZH EFTYHZHZ KAI MEPIOPIZMOZ ENANOPOQZHE

AEN YMNAPXElI PHTH 'H EMMEZH EFTYHZH, ZYMMNEPIAAMBANOMENHZ
METAZY AAAQON, OMNOIAZAHMOTE EMMEZHZ EMMYHZHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TA ZYTKEKPIMENO >KOrMO,
IXETIKA ME TO(A) MPOION(TA) THX CENTERPOINT SYSTEMS MNOY
MEPIFPA®ETAI(ONTAI) STHN MAPOYZA AHMOZIEYZH. YMNO OMNOIEZAHMOTE
3YNOHKEZ H CENTERPOINT SYSTEMS AEN ©A OEQPEITAI YNOAOIH TIA
OlMOIAAHMOTE AMESH, ZYMMTOQMATIKH 'H ZYNEMNATOMENH BAABH EKTOX
AYTQON MOY KAGOPIZONTAI PHTQX AMNO ZYTKEKPIMENOYZ NOMOYZ.
KANENA ATOMO AEN EINAI EZOYZIOAOTHMENO NA AEZMEYZElI THN
CENTERPOINT SYSTEMS ZE OMOIAAHMOTE AHAQZH 'H EFTYHZH, EKTOX
AYTQN NMOY ANAGEPONTAI ZYTKEKPIMENA XTO MAPON.

Kabe mepypadr) 1 mpodiaypadr) TOu avadEépeTal OTO EVIUTIO UAIKO NG
CenterPoint Systems, cupnepiA\auBavopévou Tou TAPOVTOG eVTUTIOU, €XOUV
OTOKAEIOTIKO OKOTIO VO TIEPLYPAYOUV YEVIKA TO TIPOIOV KATA TO XPOVO
KOTAOKEUNG TOU Kat SeV armoteAouv pntég eyyunoelg. H CenterPoint Systems dev
6a Bewpeital uTGAOYN yia OTIOLASHTIOTE ANEDT), CUHITTWHATIKY 1} GUVEMAYOUEVN
TN Tou TIPOKUTTTEL AGYW EMAVAANTITIKNG XPrioNG TOU TIPOioVTOG.

EEouciosomévog avinpdowmnog yia
mvEE
c E 0459 MedPass SAS
95 bis Boulevard Pereire
75017 MNapiot
FaAAia
+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org
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Zavadécf katétr SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4
NAVOD K POUZITi - CESKY

Vyrobce

CenterPoint Systems LLC

3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
SA

Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
USA

S
+1-651-582-4000
bostonscientific.com

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

Zavadeéci katétr je perkutanni katétr k jednorazovému pouziti uréeny
k zavadéni riznych typt katétr(i a elektrod kardiostimulatorti nebo
defibrilatorti. Zavadéci katétr je v baleni s dilatatorem pro zavadéni
do cévniho fecisté. V proximaini casti je katétr vybaven
hemostatickou chlopni s ergonomickym designem a distalni hrot,
dfik katétru a dilatator jsou rentgenkontrastni, aby byla mozna
skiaskopicka kontrola. Zavadéci katétr ma pletenou konstrukce
hiidele pro zvySenou odezvu toc¢ivého momentu (kontrolu
smérovani). Zavadéci katétr je odfiznutelny, coz umoznuje jeho
odstranéni po zavedeni zafizeni. K dispozici jsou riizna zakfiveni,
ktera umozni pfizplisobit se riiznym anatomickym tvarim a umisténi
elektrod. Zavadéci katétr ma prisvit 6,5 F, vnéjsi pramér 8 F
a dilatator je kompatibilni s 0,035” (0,89 mm) zavadécim dratem.
Pouzitelna délka katétru je 40 cm.

Indikace k pouziti
Zavadéci katétr je indikovan pro Zilni zavadéni riznych typl katétrd
a elektrod kardiostimulator( a defibrilatord.

Kontraindikace
« Obliterované nebo nedostate¢né cévni fecisté pro Zilni pfistup

« Nezasunuijte katétr proti odporu bez peclivého posouzeni pficiny
odporu na skiaskopu.

» Nezasouvejte elektrodu nebo katétr pfes zavadéci katétr proti

» Nevytahujte zavadéci katétr ani zavedenou elektrodu nebo katétr
pfes zavadéci katétr proti odporu bez peclivého posouzeni pficiny
odporu na skiaskopu.

* Znovu nesterilizujte a nepouzivejte opakované. Cisténi, opakovana
sterilizace nebo opakované pouziti mohou poskodlt integritu
struktury anebo funkci zavadéciho katétru.

« Nevystavujte zafizeni plisobeni magnetické rezonance (MR).

Zvlastni opatfeni pro pouziti

e Zavadéci katétr maji pouzivat intervencni specialisté se
zku$enostmi s provadénim kardiovaskularnich zakrokd.

e Je tieba vénovat pozornost posouzeni velikosti cévy a dalSich
relevantnich aspektd anatomickych pomérd u daného pacienta ve
vztahu ke konkrétni velikosti a tvaru zvoleného zavadéciho katétru.
Hodnoceni tohoto vyrobku byla provedena na modelech
odpovidajicich anatomickym pomérim u dospélého Elovéka.

« Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

 Pouzijte do data ukon€eni pouzitelnosti.

o Teploty nad 54 "C (130 F) mohou poskodit zafizeni i pfislusenstvi.

e Po vyjmuti z obalu zafizeni prohlédnéte, abyste vyloucili, ze
nedoslo k poskozeni béhem prepravy.

« Nevystavuijte pusobeni rozpoustédel.

« Pouzivejte pod skiaskopickou kontrolou a po podani pfislusnych
antikoagulaénich latek.

o Katétr pred pouzitim fadné proplachnéte a odstrarite vSechen
vzduch.

e Béhem zakroku vénujte pozornost tomu, aby nebyl poskozen
hemostaticky pist a aby postranni port zistal uzavien, a omezilo se
tak mozné vniknuti vzduchu nebo ztrata krve.

Komplikace

Mozné komplikace zahrnuji, nikoliv vyhradné: expozici
rentgenovému zafeni, nezadouci nebo alergické reakce na
kontrastni latku, infekci, hematom, pneumotorax, embolii, Zilni
trombdzu, disekci, akutni uzavér, vytvofeni krevni sraZeniny,
krvaceni, rupturu cévy, srdeéni arytmii nebo blokadu,
hemodynamické zmény, infarkt myokardu, perforaci srdce, srdeéni
tamponadu, cévni mozkovou pfihodu a smrt.

P¥i Fizeni
1. Proplachnéte zavadéci katétr fyziologickym roztokem.
2. Vlozte do zavadéciho katétru dilatator.

3. Proplachnéte dilatator fyziologickym roztokem.

Doporuéeny postup
Vytvorte a ovéite Zilni pristup.

. Zasouvejte zavadéci katétr spole¢né s dilatatorem po zavadécim
dratu do pozadovaného mista pod skiaskopickou kontrolou.

. Vytahnéte dilatator a zavadéci drat.

. Zasouvejte elektrodu nebo katétr pfes zavadéci katétr na
pozadované misto pod skiaskopickou kontrolou. Nez se pokusite
zavadét elektrodu nebo katétr, ujistéte se, ze je vnéjsi primeér
elektrody nebo katétru mensi nez prasvit zavadéciho katétru.

N =

W

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

Pozndmka: U elektrod s manitolovym plastém je nékdy nutné
navodit rozpusténi plasté tak, ze umistite hrot elektrody do naboje
katétru a vyckate priblizné 30 sekund, nez Ize elekirodu volné
zasunout pres zavadéci katétr.

5. Po umisténi elektrody nebo katétru na pozadované misto je

mozné zavadeéci katétr odstranit odfiznutim, pokud ma elektroda
nebo katétr zustat na daném misté. Alternativné Ize zavadéci
katétr odstranit bez odfiznuti po pouziti standardni cévni techniky.

6. Pred odfiznutim stabilizujte elektrodu a fezacku jednou rukou ve
fixni poloze. Druhou rukou zatdhnéte za naboj zavadéciho katétru
smérem k fezaCce a profiznéte naboj. Dale pomalu vytahujte
zavadéci katétr z cévy spolu s fezackou, dokud neni celé zafizeni
odfiznuto a odstranéno.

e Po pouziti zlikvidujte katétr a obal v souladu s nemocni¢nimi,
administrativnimi anebo mistnimi regula¢nimi postupy.

Vyznam symboli

Zdravotnicky PR
prostiedek m Sterilizovani zafenim
... Neuchovavejte na
e L ‘o
Obsah AL pfimém slune¢nim
* svétle
Vnéjsi primér Uchovavejte v suchu

Nepouzivejte, pokud

Prisvit je obal poskozen

Maximalni pouzitelna
délka

Maximalni

vnéjsi prumeér
kompatibilniho
zavadéciho dratu
Sterilni bariérovy

Nepouzivejte
opakované

Znovu nesterilizujte

systém Vyrobce
Cislo modelu Horni hranice teploty
Cislo $arze Nepyrogenni

@=x~LE ® ®@)

Datum vyroby Nebezpeéné pro MR

Datum ukonéeni

doby pouzitelnosti o Distributor

j
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Zplnomocnény

[EC [Rer] zéastupce EC

UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze lékafiim nebo na objednavku
lékare.

ZREKNUTI SE ZARUKY A OMEZENI NAPRAVY

NA  VYROBEK/VYROBKY SPOLECNOSTI CENTERPOINT
SYSTEMS POPISOVANY/E V TETO PUBLIKACI SE NEVZTAHUJE
VYSLOVNA ANI PREDPOKLADANA ZARUKA VCETNE, NIKOLIV
VYHRADNE, JAKEKOLIV PREDPOKLADANE ZARUKY
OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI{
UCEL. ZA ZADNYCH OKOLNOSTI NENESE SPOLECNOST
CENTERPOINT SYSTEMS ZODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME,
NAHODNE NEBO NASLEDNE $SKODY MIMO SKODY VYSLOVNE
UVEDENE V. PRISLUSNYCH ZAKONECH. ZADNA OSOBA NEMA
OPRAVNEN[ ZAVAZAT SPOLECNOST CENTERPOINT SYSTEMS
K JAKEMUKOLI PROHLASENI NEBO ZARUCE S VYJIMKOU ZDE
KONKRETNE UVEDENEHO.

Viz navod k pouziti

Popisy nebo specifikace v tiskovinach CenterPoint Systems, véetné
této publikace, jsou uréeny pouze k obecnému popisu vyrobku v dobé
jeho vyroby a nepredstavuji Zzadnou vyslovnou zaruku. Spole¢nost
CenterPoint Systems nebude odpovédna za zadné piimé, nahodné
nebo nasledné skody vyplyvajici z opétovného pouziti vyrobku.
Zplnomocnény zéstupce pro EU
MedPass SAS
c € 0459 95 bis Boulevard Pereire
75017 Pafiz
Francie
+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Leveranskateter
BRUKSANVISNING — SVENSKA

Tillverkare Distributér
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp
3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
USA USA

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

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

Leveranskatetern &r en perkutan engangskateter avsedd for att fora in
olika typer av katetrar och pacemaker- och defibrillatorledningar.
Leveranskatetern &r férpackad med en dilatator f6r inforing
ivaskulaturen. Proximalt &r leveranskatetern utrustad med en
hemostatisk lagfriktionsventil, och den distala spetsen, kateterskaftet
samt dilatatorn &r réntgentita for att underlatta avbildning vid
fluoroskopi. Leveranskatetern har en flatad skaftstruktur for okad
vridrespons. Leveranskatetern ar utformad for att vara uppskarbar,
vilket gor det mdjligt att avidgsna den efter utplacering av enheten. Olika
kurvor finns tillgangliga fér anpassning till olika anatomier och platser fér
ledningarna. Leveranskatetern har en innerdiameter pa 6,5 Ch och en
ytterdiameter pa 8 Ch. Dilatatorn ar kompatibel med en 0,035 tums
(0,89 mm) ledningstrad. Kateterns arbetslangd &r 40 cm.

Indikationer fér anvandning
Leveranskatetern &r indikerad fér vends inféring av olika typer av
katetrar och pacemaker- och defibrillatorledningar.

Kontraindikationer
o Obstruktioner i vaskulaturen eller vaskulatur
funktionsnedsattningar som hindrar venatkomst

med andra

« Om motstand erfars under inforing av leveranskatetern maste
orsaken till motstandet utredas noga med hjalp av fluoroskopi
innan inféringen fortsétter.

« Om motstand erfars under inféring av en ledning eller kateter
genom leveranskatetern maste orsaken till motstandet utredas
noga med hjélp av fluoroskopi innan inféringen fortséatter.

« Om motstand erfars under avlagsnande av leveranskatetern eller
en ledning eller kateter placerad genom leveranskatetern maste
orsaken till motstandet utredas noga med hjalp av fluoroskopi
innan aviagsnandet fortsatter.

e Far inte atersteriliseras eller ateranvandas. Den strukturella
integriteten kan &ventyras och/eller funktionen kan férsdmras av
rengoring, atersterilisering eller teranvandning.

« Utsatt inte produkten fér MR-miljé

Forsiktighetsatgarder

o Leveranskatetern bér anvéndas av en interventionist med
erfarenhet av att genomféra kardiovaskulara procedurer.

« Karlstorlek, samt andra relevanta aspekter av patientens anatomi i
forhallande till den specificerade storleken och formen pa den
utvalda leveranskatetern, bér noga tas i beaktande. Utvarderingar
av denna produkt utférdes pa modeller som representerar
anatomin hos en vuxen manniska.

« Anvand inte om férpackningen har éppnats eller skadats.

« Anvéand fore utgangsdatumet.

« Exponering for temperaturer 6ver 54°C (130°F) kan skada bade
enhet och tillbehér.

« Inspektera produkten nér den har tagits ur férpackningen for att
sakerstalla att skada inte har uppstatt under frakt.

« Utsatt inte produkten for I6sningsmedel.

* Anvand i samband med fluoroskopi och lampliga antikoagulantia.

e Se till att katetern ar ordentligt spolad och fri fran luft fore
anvandning.

« Forsiktighet bor iakttas under proceduren for att sékerstélla att den
hemostatiska ventilen inte skadas, och att sidoporten forblir stangd
for att minska risken for blodférlust eller att luft tranger in.

Komplikationer

Méjliga biverkningar &r, bland annat, féljande: utsattning for
rontgenstralning, negativa eller allergiska reaktioner =~ mot
kontrastmedel, hematom, pneumotorax, embolisering, kérltrombos,
dissektion, akut ocklusion, blodproppsbildning, hemorragi, kérlruptur,
arytmi eller hjartblock, hemodynamiska férandringar, myokardinfarkt,
perforering av hjarta, hjarttamponad, stroke och dodsfall.

1. Spola leveranskatetern med koksaltlésning.
2. Placera dilatatorn i leveranskatetern.
3. Spola dilatatorn med koksaltlésning.

Rekommenderat forfarande

1. Erhall och bekréfta venatkomst.

2. For in leveranskatetern och dilatatorn tillsammans o6ver en
ledningstrad till den 6nskade platsen med hjélp av fluoroskopi.

3. Avlagsna dilatatorn och ledningstraden.

4. For in en ledning eller kateter genom leveranskatetern till den
onskade platsen med hjalp av fluoroskopi. Sékerstall att
ledningens eller kateterns ytterdiameter &r mindre &n

leveranskateterns innerdiameter innan du férsoker féra in
ledningen eller katetern.

Obs: Med ledningar som har en mannitolkapsel kan det vara
nddvandigt att inleda kapselns upplésningsprocess genom att
placera ledningens spets i kateternavet och vénta i ungefér
30 sekunder tills ledningen fritt kan féras in genom
leveranskatetern.

5. Nar en ledning eller kateter har placerats pa 6nskad plats kan
leveranskatetern avldgsnas genom att skéra upp den ifall det som
onskas ar att ledningen eller katetern lamnas kvar pa plats.
Alternativt kan leveranskatetern avlagsnas utan att skaras upp,
genom vaskulér standardteknik.

6. For att skara upp katetern, stabilisera ledningen och slitsverktyget
ienhandi ettfast lage. Dra leveranskateterns nav mot slitsverktyget
med den andra handen och skér igenom navet. Fortsatt att
langsamt dra leveranskatetern fran karlet i linje med slitsverktyget
tills hela enheten har skurits upp och aviagsnats.

Kassering av produkten
 Efter anvandning ska katetern och férpackningen bortskaffas enligt
sjukhusets férordningar, administrativa och/eller lokala férordningar.

s A
Medicinteknisk n Steriliserad med
produkt stralning

2 ~w=_ Forvarainte i direkt
Innehall AN sollus
Ytterdiameter Foérvaras torrt

. Anvand inte om
Innerdiameter férpackningen &r skadad

Maximal arbetslangd Far ej ateranvandas

Maximal kompatibel
ledningstrad utanfér
diameter

Sterilt barridrsystem
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Far ej atersteriliseras

Tillverkare

Ovre

Modellnummer temperaturbegrénsning

Partinummer Icke-pyrogen

Tillverkningsdatum MR-oséker
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Utgangsdatum Distributor
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Se bruksanvisningen [ ¢¢ Trzp] i%;g:gﬁ;ﬁ?rad

VARNING: Enligt amerikansk lag far denna produkt
endast séljas av lakare eller pa ordination av lakare.

FRISKRIVNING FRAN GARANTIANSVAR OCH BEGRANSNING
AV ERSATTNIN

DET FINNS INGA UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA
GARANTIER, INKLUSIVE MEN INTE BEGRANSAT TILL ALLA
UNDEHFOHSTADDA GARANTIER AV, SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE, GALLANDE CENTERPOINT
SYSTEMS-PRODUKTEN/PRODUKTERNA SOM BESKRIVS
| DENNA PUBLIKATION. UNDER INGA OMSTANDIGHETER KAN
CENTERPOINT SYSTEMS HALLAS ANSVARIG FOR ERSATTNING
FOR NAGON DIREKT ELLER OAVSIKTLIG SKADA ELLER
FOLJDSKADA, FORUTOM SADAN SOM UTTRYCKLIGEN
FORESKRIVS | SPECIFIK LAG. INGEN PERSON HAR
BEFOGENHET ATT BINDA CENTERPOINT SYSTEMS TILL
NAGON SOM HELST REPRESENTATION ELLER GARANTI,
FORUTOM DET SOM SPECIFIKT FASTSTALLS HARI.

Beskrivningar eller specifikationer i tryckt material fran CenterPoint
Systems, inklusive denna publikation, &r endast avsedda som
allméanna beskrivningar av produkten vid tidpunkten fér tillverkningen
och utgdr inga uttryckliga garantier. CenterPoint Systems kan inte
héllas ansvarig for ersattning for nagon direkt eller oavsiktlig skada
eller folidskada som orsakas av ateranvandning av produkten.

c €O459
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MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris, Frankrike
+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Indferingskateter
BRUGERVEJLEDNING - DANSK
Producent istri

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

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

Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
USA
+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Beskrivelse af enheden

Indferingskatetret er et perkutankateter til engangsbrug beregnet til
indfering af forskellige typer af katetre og pacing- eller defibrillator-
ledninger. Indferingskatetret er pakket sammen med en dilator til indfering
i vaskulaturet. Indferingskatetret er proksimalt udstyret med en
haemostatisk ventil med lav friktion, og den distale spids, kateterakslen og
dilatoren er rontgenfaste for at facilitere billeddannelse under fluoroskopi.
Indferingskatetret har en flettet akselkonstruktion for agget momentrespons.
Indferingskatetret er designet til at vaere opslidset, hvilket gor, at det kan
fiernes efter anbringelse af enheden. Et udvalg af kurver er tilgaengelige for
at imedekomme adskillige anatomier og forskellige ledningsplaceringer.
Indferingskatetret har en indvendig diameter pa 6,5 F, en udvendig
diameter pa 8 F, og dilatoren er kompatibel med en 0,035" (0,89 mm)
ledetrad. Katetrets brugslaengde er 40 cm.

Indikationer for brug
Indferingskatetret er indiceret til vengs indfering af forskellige typer
af katetre og pacing- eller defibrillator-ledninger.

Kontraindikationer
« Obstrueret eller utilstraekkelig vaskulatur til venes adgang

Advarsler

« Fremfor ikke indferingskatetret hvis der er modstand, uden forst
at undersgge arsagen til modstanden under fluoroskopi.

« Fremfor ikke en ledning eller et kateter gennem indferingskatetret hvis
der er modstand, uden forst at undersege arsagen til modstanden under
fluoroskopi.

« Fjern ikke indferingskatetret eller en ledning eller et kateter anbragt
gennem indferingskatetret hvis der er modstand, uden forst at undersege
arsagen til modstanden under fluoroskopi.

« Gensteriliser og genanvend ikke. Strukturel integritet og/eller funktion kan
blive heemmet ved rengering, gensterilisering eller genanvendelse.

« Eksponer ikke enheden for et MR-miljo

Forholdsregler

« Indferingskatetret ber bruges af interventionsradiologer, der har erfaring

med at udfere kardiovaskuleere indgreb.

Der skal tages hensyn til karsterrelse og andre relevante aspekter af

patientens anatomi i forhold til den angivne sterrelse og form af det valgte

indferingskateter. Evalueringer af dette produkt blev udfert ved brug af

modeller, der repraesenterer anatomien hos et voksent menneske.

Ma ikke bruges hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

Anvend inden "Sidste anvendelsesdato".

Udseettelse for temperaturer over 54 °C (130 °F) kan beskadige enhed

og tilbeheor.

« Ved fiernelse fra emballagen skal enheden inspiceres for at sikre, at der

ikke er sket skade under transporten.

Eksponer ikke for oplasningsmidler.

Brug sammen med fluoroskopisk

antikoagulationsmidler.

Serg for at katetret er grundigt skyllet og luftfrit for brug.

e Der skal udvises forsigtighed under indgrebet for at sikre, at den
haemostatiske ventil ikke beskadiges og at sideporten forbliver lukket for
at reducere potentialet for luftindtraengning eller blodtab.

vejledning og passende

Komplikationer

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begreenset til, folgende:
udseettelse for rentgenstraling, bivirkninger eller allergiske reaktioner ved
kontraststoffer, infektion, haematom, pneumothorax, embolisering,
kartrombose, dissektion, akut okklusion, koageldannelse, bledning, karbrist,
arytmi eller hjerteblok, haemodynamiske aendringer, myokardieinfarkt,
perforering af hjertet, hjertetamponade, apopleksi og ded.

Klargering af enheden

1. Skyl indferingskatetret med saltvand.
2. Anbring dilatoren i indferingskatetret.
3. Skyl dilatoren med saltvand.

Anbefalet procedure
. Opna og verificer vengs adgang.
2. Fremfer indferingskatetret og dilatoren sammen over en ledetrad og til
det onskede sted ved brug af fluoroskopi.

3. Fjerndilatoren og ledetraden.

4. Fremfer en ledning eller et kateter gennem indferingskatetret til det
onskede sted ved brug af fluoroskopi. Serg for at den udvendige
diameter pa ledningen eller katetret er mindre end den indvendige
diameter pa indferingskatetret, for du forseger at indfere ledningen eller
katetret.

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

Bemaerk: Det kan veere nodvendigt at igangsaette
kapseloplosningsprocessen ved ledninger med en mannitolkapsel ved
at anbringe ledningsspidsen i kateternavet og vente i ca. 30 sekunder,
indtil ledningen kan fremferes frit gennem indferingskatetret.

5. Nar en ledning eller et kateter er blevet placeret pa det onskede sted,
kan indferingskatetret fiernes ved opslidsning, hvis det er enskveerdigt
at efterlade ledningen eller kateteret pa stedet. Alternativt kan
indferingskateteret fjernes uden opslidsning ved at felge normal
vaskuleer teknik.

6. For at opslidse skal du stabilisere ledningen og opslidseren i én hand
ien fast positon. Med den anden hand tilbagetreekkes
indferingskatetrets nav i retning af opslidseren, og navet skeeres
igennem. Fortszet med langsomt at tilbagetraekke indferingskatetret fra
karret og pa linje med opslidseren indtil hele enheden er blevet
opslidset og fiernet.

« Efter brug bortskaffes katetret og emballagen i henhold til hospitalets,
administrative og/eller lokale myndigheders politikker.

Symbolforklaring
Sterili t ved b
Medicinsk enhed u eriiseret ved brug
af stréling
Indhold ;/.§‘ Opbevar ikke i direkte
. sollys

Udvendig diameter Skal holdes tor

Ma ikk hvi

Indvendig diameter 4 ikke bruges hvis .
emballagen er beskadiget

Maksimal brugsleengde Ma ikke genanvendes

Maksimal udvendig
diameter pa kompatibel
ledetrad

Ma ikke gensteriliseres

Steril barriere-system Producent

Q@vre graense for
Modelnummer g
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ANSVARSFRASKRIVELSE AF GARANTI OG BEGRAENSNING AF
RETSMIDDEL .

DER ER INGEN UDTRYKT ELLER UNDERFORSTAET GARANTI,
INKLUSIVE UDEN BEGRANSNING ALLE UNDERFORSTAEDE
GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET SARLIGT
FORMAL, PA CENTERPOINT SYSTEMS PRODUKT(ER) BESKREVET
I DENNE PUBLIKATION. UNDER INGEN OMST/ANDIGHEDER SKAL
CENTERPOINT SYSTEMS VARE ANSVARLIGE FOR NOGEN DIREKTE,
TILFELDIGE ELLER FOLGESKADER UD OVER DEM, SOM
UDTRYKKELIGT ER BESKREVET VED SPECIFIK LOV. INGEN PERSON
HAR BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE CENTERPOINT SYSTEMS TIL
REPRASENTATIONER ELLER GARANTIER UDOVER DEM, SOM
SPECIFIKT ER FREMFQ@RT HERI.

Beskrivelser eller specifikationer i tryksager fra CenterPoint Systems,
inklusiv denne publikation, har kun til hensigt generelt at beskrive produktet
pa fremstillingstidspunktet, og udger ikke nogen udtrykkelige garantier.
CenterPoint Systems holdes ikke ansvarlige for direkte, tilfeeldige eller
folgeskader som resultat af genanvendelse af dette produkt.

c € 0459

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris

France

+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org

SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Sisaanvientikatetri
KAYT!’(")OHJE - SuUOMI

CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
USA USA

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

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Laitteen kuvaus

Sisaanvientikatetri on kertakayttéinen perkutaaninen Kkatetri, joka on
tarkoitettu erityyppisten katetrien seké tahdistus- tai defibrillaatiojohtimien
sisaénvientiin. Sisaanvientikatetrin pakkaukseen siséltyy dilataattori, jonka
avulla katetri viedaan suoneen. Sisdanvientikatetrin proksimaalipaésséa on
matalakitkainen hemostaasive li. Katetrin distaalipaa, katetrin varsi ja
dilataattori ovat rdntgenpositiivisia, mikd parantaa niiden nakyvyytta
lapivalaisussa. Sisaanvientikatetrin varren verkkorakenne parantaa sen
vaantovastetta. Sisdanvientikatetri on suunniteltu halkaistavaksi, mika
mahdollistaa sen poistamisen laitteen asentamisen jalkeen. Saatavilla on
useita eri kaarevuusvaihtoehtoja, joista voidaan valita potilaan anatomiaan
ja johtimen sijoituspaikkaan sopivin. Siséénvientikatetrin siséhalkaisija on
6,5F ja ulkohalkaisija 8F. Dilataattori on yhteensopiva 0,89 mm:n
(0,035 tuuman) ohjainvaijerin kanssa. Katetrin kayttépituus on 40 cm.

Kayttoaihest
Sisaanvientikatetri on tarkoitettu erityyppisten katetrien seka tahdistus- tai
defibrillaatiojohtimien sisaanvientiin.

Vasta-aiheet
* Tukkeutuneet tai
verisuonet

muuten suoniyhteyden kéyttdén soveltumattomat

Varoitukset

« Jos havaitset vastusta, &la tyénna sisaanvientikatetria eteenpéin ennen
kuin vastuksen syy on huolellisesti selvitetty lapivalaisussa.

e Jos havaitset vastusta, ala tyénna johdinta tai katetria eteenpain
sisaanvientikatetrin 1api ennen kuin vastuksen syy on huolellisesti
selvitetty lapivalaisussa.

« Jos havaitset vastusta, ala veda siséanvientikatetria tai sen lapi vietya
johdinta tai katetria takaisinpain ennen kuin vastuksen syy on huolellisesti
selvitetty lapivalaisussa.

e Ei saa steriloida tai kéayttdd uudelleen. Puhdistaminen, uudelleen
steriloiminen tai uudelleen kéyttdminen voi heikentaa tuotteen rakennetta
ja/tai toimivuutta.

« Al altista laitetta magneettikuvausympéristélle.

Varotoimet

« Sisaanvientikatetri on tarkoitettu kayttajille, joilla on kokemusta sydén- ja
verisuonitoimenpiteiden suorittamisesta.

« Sisaanvientikatetrin koon ja muodon valinnassa on huomioitava
kaytettavan suonen koko ja muut olennaiset potilaan anatomiaan liittyvéat
seikat. Tata tuotetta arvioitaessa kaytettiin aikuisen ihmisen anatomiaa
vastaavia malleja.

« Ei saa kayttaa, jos pakkaus on auennut tai vaurioitunut.

« Kaytettava viimeiseen kayttépaivddn mennessa.

« Jos laite ja sen lisdvarusteet altistuvat yli 54 °C:n (130 °F:n) [ampétilalle,
ne voivat vaurioitua.

« Kun olet poistanut laitteen pakkauksesta, tarkista se kuljetuksen aikana
ilmenneiden vaurioiden varalta.

 Ei saa altistaa liuottimille.

o Kaytettdva  yhdessa
antikoagulanttien kanssa.

« Varmista ennen kayttoa, ettd katetri on kauttaaltaan huuhdeltu eik& sen
sisélld ole ilmaa.

« Toimenpiteen aikana on huolehdittava siitd, ettd hemostaasiventtiili
pysyy ehjana ja katetrin sivuportti kiinni. N&in menetellen voidaan
ehkaista ilman sisaanpaéasya ja verenvuotoa.

lapivalaisuohjauksen ja  asianmukaisten

Komplikaatiot

Muun muassa seuraavat komplikaatiot ovat mahdollisia: réntgensateilylle
altistuminen, varjoaineiden aiheuttamat haittavaikutukset tai allergiset
reaktiot, infektio, hematooma, ilmarinta, embolisaatio, suonen tromboosi,
dissekaatio tai akuutti tukos, hyytymien muodostuminen, verenvuoto,
suonen repedminen, sydamen rytmihdirid tai  johtumiskatkos,
hemodynamiikan muutokset, sydéaninfarkti, sydamen perforaatio tai
tamponaatio, aivoveritulppa ja kuolema.

Laitteen valmistelu

1. Huuhtele siséénvientikatetri keittosuolaliuoksella.
2. Asenna dilataattori sisdanvientikatetriin.

3. Huuhtele dilataattori keittosuolaliuoksella.

Suositettu menetelma
1. Avaa ja tarkista suoniyhteys.
2. Vie sisaanvientikatetri ja dilataattori yhdessa ohjainvaijeria pitkin
haluttuun sijaintiin lapivalaisua kayttaen.
3. Poista dilataattori ja ohjainvaijeri.
4. Vie johdin tai katetri sisaanvientikatetria pitkin haluttuun sijaintiin
lapivalaisua kayttden. Varmista ennen johtimen tai katetrin

sisaanvientia, etta johtimen tai katetrin ulkohalkaisija on pienempi kuin
sisaanvientikatetrin sisahalkaisija.

Huomautus: Jos johtimessa on mannitolikapseli, voi olla tarpeen
kaynnistaa kapselin liukeneminen pitamalla johtimen karkea katetrin
kannassa noin 30 sekunnin ajan, mink& jalkeen johtimen voi helposti
tyontaa sisaanvientikatetrin lapi.

5. Kun johdin tai katetri on asennettu haluttuun sijaintiin, sisdénvientikatetrin
voi halkaista ja poistaa, mikéli johdin tai katetri on tarkoitus jattaa
paikalleen. Vaihtoehtoisesti siséénvientikatetrin voi poistaa kokonaisena
tavanomaisia verisuonitoimenpiteiden tekniikoita kayttaen.

6. Aloita katetrin halkaiseminen ottamalla johdin ja halkaisuteréd samaan
kateen ja pitamalla niitd paikallaan. Veda toisella kadella
sisdanvientikatetrin kantaa halkaisuteraé kohti ja leikkaa katetrin kanta
halki. Vedé sisaanvientikatetria hitaasti ulos suonesta halkaisuterda
kohti, kunnes olet halkaissut ja poistanut koko katetrin.

« Havité katetri ja sen pakkaus kayton jalkeen sairaalan, sen hallinnon ja/tai
paikallisten viranomaisten ohjeiden mukaisesti.

Laékinnéllinen laite Steriloitu sateilyttdmalla
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HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdméan
laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

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

CenterPoint Systemsin painettujen materiaalien, mukaan lukien taméan
asiakirjan, sisaltamat kuvaukset ja tekniset tiedot on tarkoitettu ainoastaan
yleiseksi kuvaukseksi tuotteesta sen valmistusajankohtana, eivatkéd ne
muodosta minkaanlaista takuuta. CenterPoint Systems ei ole vastuussa
mistddn tuotteen kaytéstd aiheutuvista suorista, satunnaisista tai
seurannaisista vahingoista.
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Bevezet6 katéter
HASZNALATI UTMUTATO - MAGYAR

Forgalmaz6
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
USA USA

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

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

A Bevezetd6 katéter egy egyszer hasznalatos perkutan katéter, amely
kilénb6éz6 tipusu  katéterek, tovabba ingerlé és defibrillator
elektrédak bevezetésére szolgal. A  Bevezetd katéter
csomagolasaban talalhatd egy tagité is, amely elésegiti az
érrendszerbe valo bevezetést. Proximalisan a Bevezet6 katéter egy
alacsony surlédasu hemosztatikus szeleppel van ellatva, a disztalis
cslcs, a katéterszar és a tagito pedig a fluroszkopias képalkotas
elésegitése érdekében sugarfogé. A Bevezetd katéter szara fonott
szerkezetli, amely javita a forgatonyomatékra adott valaszt.
A Bevezet6 katéter felvaghato, hogy az eszkdzok pozicionalasat
kovetéen eltavolithatd legyen. Kiilonb6zd gorbiiletek valaszthatok ki
az anatémidnak és a kilénboz6 elektrodapozicioknak valo
megfelelés érdekében. A Bevezetd katéter belsé atméréje 6,5F,
akilsé atmérdje 8F, a tagitd pedig 0,035” (0,89 mm) méretl
vezetddrottal kompatibilis. A katéter hasznos hossza 40 cm.

Felhasznalasi javallatok
A Bevezet0 katéter haszndlata kilonbozé tipusu katéterek, tovabba
ingerl6 és defibrillator elektrédak bevezetésére javallott.

Ellenjavallatok
« Elzarédott vagy vénas megkdzelitésre nem alkalmas érrendszer

« Ne tolja elére a Bevezet6 katétert ellenallassal szemben, hacsak
fluoroszkopidval gondosan meg nem vizsgalta az ellenallas okat.

« Ne tolja elére az elektrodat vagy a katétert a Bevezetd katéteren
keresztll ellendllassal szemben, hacsak fluoroszképiaval
gondosan meg nem vizsgalta az ellenallas okat.

« Ne tavolitsa el a Bevezetd katétert vagy a Bevezet6 katéterbe
helyezett elektrodat vagy katétert ellenallassal szemben, hacsak
fluoroszkopiaval gondosan meg nem vizsgalta az ellendllas okat.

e Ne sterilizalja uUjra és ne haszndlja fel Ujra. A ftisztitas,
Ujrasterilizalds vagy Ujrafelnasznalas ronthatia a az eszkéz
szerkezeti integritasat vagy mikodését.

* Ne tegye ki az eszkdzt MR koérnyezet hatasanak

Ovintézkedések

« A Bevezetd katétert csak kardiovaszkularis eljarasok végzésében
gyakorlott szakorvosok hasznalhatjék.

« A Bevezetd katéter méretét és formajat gondosan, az ér mérete
ésa paciens egyéb relevans anatomiai jellegzetességeinek
figyelembevételével kell megvalasztani. A termék vizsgalatakor
felnétt human anatémiat reprezentalé modelleket hasznaltak.

« Ne haszndlja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérdilt.

« Csak a lejarati datumot megel6zéen szabad felhasznalni.

o Az 54 °C (130 °F) feletti hémérsékletek karosithatjak az eszkozt és
a tartozékokat.

« A csomagolasbdl valé eltavolitds utan vizsgalja meg az eszkozt,
hogy nem keletkezett-e rajta sériilés a szallitas soran.

« Ne tegye ki oldészerek hatasanak.

e Hasznalja fluoroszkdpids iranyitds és antikoagulaciés szerek
hasznélata mellett.

« A haszndlat el6tt gy6zédjon meg réla, hogy a katétert alaposan
atoblitették és nem tartalmaz levegét.

« Az eljaras soran figyelni kell arra, hogy a hemosztatikus szelep ne
legyen megsérilve, illetve hogy az oldalsé nyilas zarva legyen,
csokkentve ezzel az esélyét a levegd bejutdsanak és
a vérvesztésnek.

Szovédmények

A lehetséges szévédmények, egyebek mellett, a koévetkezok:
rontgensugarzasnak vald kitettség, nemkivanatos vagy allergias reakcié
a kontrasztanyagokra, fertézés, hematéma, pneumothorax, ertrombdzis,
disszekcio, akut elzarédas, érrdgképzdédés, haemorrhagia, érruptira,
aritmia vagy szivmegallas, hemodinamikai valtozasok, miokardidlis
infarktus, a sziv perforacioja, sziviamponad, sztrok és halal.

1. Oblitse &t a Bevezet$ katétert séoldattal.
2. Helyezze a tagitot a Bevezetd katéterbe.
3. Oblitse at a tagitét séoldattal.

Ajénlotl oljaras
Keresse meg és ellendrizze a vénas belépési pontot.

. Fluoroszképias ellenérzés mellett vezesse be a Bevezetd
katétert és a tagitot vezetddrot felett a kivant anatémiai helyre.

. Tavolitsa el a tagitét és a vezetddrotot.

. Fluoroszképias ellenérzés mellett vezessen be egy elektrodat
vagy katétert a Bevezet( katéteren keresztil a kivant anatomiai
helyre. Miel6tt megkisérli bevezetni az elektrédat vagy a katétert,
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ellendrizze, hogy az elekitréda vagy a katéter kilsé atmérdje
kisebb, mint a Bevezet6 katéter belsd atmérdje.
Megjegyzés: A mannitol kapszulaval ellatott elektrodak esetén
szukseges lehet elinditani a mannitol kapszula feloldasi folyamatat
ugy, hogy az elektréda cslcsat a katéter csatlakozovégébe
helyezzilk, és varunk korllbelil 30 masodpercet, amig az
elektrédat konnyen elére nem tudjuk tolni a Bevezetd katéterben.

5. Miutan az elektrodat vagy a katétert a kivant pozicioba juttatta,
a Bevezet6 katétert vagassal tavolithatja el, ha az elektrodat vagy
a katétert a helyén kivanja tartani. Alternativ moédszerként
aBevezet6 katéter vagas nélkil is eltavolithatd standard
vaszkularis technika alkalmazasaval.

6. A vagashoz tartsa az egyik kezével stabilan, fix helyzetben az
elektrédat és a vagoeszkozt. A masik kézével huzza vissza
a Bevezet6 katéter csatlakozovégét a vagoeszkoz felé, és vagja
fel a csatlakozovéget. Folytassa a Bevezeté katéter lassu
visszahlzasat az érbél, a vagoeszkédzzel egy vonalban, amig
teljes egészében &t nem vagja és el nem tavolitja az eszkozt.

Hulladékba helyezés
e Haszndlat utan helyezze hulladékba a katétert és a csomagolast
a korhazi, orszagos és/vagy helyi eldirasok szerint.

Szimbélumok jegyzéke
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Olvassa el a Felhatalmazott
hasznalati Gtmutatot EC kepviseld
FIGYELEM: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
térvényei értelmében a késztlék kizardlag orvos altal
vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

JOTALLASI NYILATKOZAT ES KORLATOZOTT JOGORVOSLAT

EZ A KIADVANY NEM FOGALMAZ MEG A CENTERPOINT SYSTEMS
TERMEK(EK)RE NEZVE SEMMILYEN  KIFEJEZETT- VAGY
KELLEKSZAVATOSSAGOT, BELEERTVE KORLATOZAS NELKUL
AFORGALMAZHATOSAGRA VAGY A VALAMELY CELRA VALO
MEGFELELOSEGRE VONATKOZO KELLEKSZAVATOSSAGOT. IS.
ACENTERPOINT SYSTEMS SEMMILYEN KORULMENYEK KOZOTT
NEM VONHATO FELELOSSEGRE SEMMILYEN , KOZVETLEN,
VELETLEN VAGY KOVETKEZMENYES KARERT, KIVEVE AZOKERT,
AMELYEK AVONATKOZO JOGSZABALYOKBAN SZEREPELNEK
ACENTERPOINT SYSTEMS VALLALATOT SENKINEM KOTELEZHETI
SEMMILYEN SZAVATOSSAG VAGY JOTALLAS VALLALASARA
AJELEN KIADVANYBAN MEGHATAROZOTTAKON TUL.

A CenterPoint Systems nyomtatott anyagaiban — beleértve a jelen
a kiadvanyt is — szereplé leirdsok és muszaki adatok kozlésenek
kizardlagos célja, hogy a terméknek a gyartas idépontjaban érvényes
altalanos leirasat adjak, és azok nem képeznek semmilyen kifejezett
garanciat. A CenterPoint Systems nem felelés semmilyen, a termék
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Ujrafelhasznaldsabdl  szarmazé  kozvetlen,  véletlen  vagy
kovetkezményes karért.
Felhatalmazott EU képvisel6
MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris, Franciaorszag
+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 piegades katetrs
LII;T_QSANAS INSTRUKCIJA — LATVISKI

CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
ASV ASV

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

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

lerices apraksts

Piegades katetrs ir vienreizlietojams perkutans katetrs, kas ir
paredzéts dazadu veidu katetru un kardiostimulacijas vai
defibrilatora novadijumu ievieto$anai. Piegades katetrs ir iepakots
kopa ar dilatatoru, ko izmanto ievieto$anai asinsvada. Proksimalaja
gala piegades katetrs ir aprikots ar zemas berzes hemostatisko
varstu, un distalais gals, katetra ass un dilatators ir
rentgenkontrastains, lai atvieglotu attélveido$anu fluoroskopija.
Piegades katetra ass ir vitas formas, lai to batu vieglak griezt.
Piegades katetrs ir konstruéts ka pargriezams, lai to varétu iznemt
péc ierices ievietoSanas. Ir pieejami dazadi izliekumi, kas pieméroti
dazadam anatomijam un dazadam novadijumu izvieto§anas vietam.
Piegades katetra iek$&jais diametrs ir 6,5 F, bet aréjais diametrs —
8 F, un dilatators ir saderigs ar 0,89 mm (0,035”) vadstigu. Katetra
lietojamais garums ir 40 cm.

LietoSanas indikacijas
Piegades katetrs ir indicéts dazadu veidu katetru un
kardiostimulacijas vai defibrilatora novadijumu ievietosanai véna.

Kontrindikacijas
« Nosprostots vai neatbilstoss asinsvads venozai piekluvei

Bridingjumi

« Nevirziet piegades katetru, ja jutat pretestibu, ta vieta vispirms
fluoroskopija rupigi izvértgjiet pretestibas céloni.

« Nevirziet novadijumu vai katetru caur piegades katetru, ja jutat
pretestibu, ta vieta vispirms fluoroskopija rapigi izvertgjiet
pretestibas céloni.

* Neiznemiet piegades katetru un novadijumu vai katetru, kas
ievietots caur piegades katetru, ja jatat pretestibu, ta vieta vispirms
fluoroskopija rapigi izvertéjiet pretestibas céloni.

« Nesteriliz&jiet un nelietojiet atkartoti. Tiri$ana, atkartota sterilizacija
vai atkartota lietoSana var ietekmét strukturalo integritati un/vai
funkcionalitati.

« Nepaklaujiet ierici MR videi.

Piesardzibas pasakumi

 Piegades katetrs ir jalieto invazivo proceduru specialistiem, kuriem
ir pieredze kardiovaskularo procedaru veiksana.

o Ir rOpigi jaapsver asinsvada lielums un citi saisto$ie pacienta
anatomijas aspekti, kas ir relafivi izvélétd piegades katetra
noraditajam izméram un formai. ST izstradajuma noveértéjums tika
veikts, izmantojot pieaugusa cilvéka anatomijas modelus.

« Nelietojiet, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

o |zlietojiet ldz noraditajam deriguma termina datumam.

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

e Iznemot no iepakojuma, parbaudiet ierici,
piegades laika nav radtti bojajumi.

« Nepaklaujiet 8kidinataju iedarbibai.

* Procediras veiciet, vienlaikus
atbilstoSus antikoagulantus.

« Pirms lieto$anas pilniba izskalojiet katetru un parliecinieties, ka taja
nav gaisa.

e Procediras laika ir jarikojas uzmanigi, lai nodroSinatu, ka
hemostatiskais varsts nav sabojats un sanu pieslégvieta ir
noslégta, tadéjadi samazinot gaisa iekluvi un asinu zaudésanu.

parliecinoties, ka

izmantojot fluoroskopiju un

Komplikacijas

lespejamas komplikacijas ir Sadas (bet tas nav visas): paklauSana
rentgenstaru iedarbibai, nevélama vai alergiska reakcija uz
kontrastvielam, infekcija, hematoma, pneimotorakss, emobilizacija,
asinsvadu tromboze, disekcija, akita okluzija, trombu veido$anas,
hemoragija, asinsvadu parplisana, aritmija vai sirds blokade,
hemodinamiskas izmainas, miokarda infarkts, sirds perforacija, sirds
tamponade, insults un nave.

lerices sagatavo$ana

1. Skalojiet piegades katetru ar sals Skidumu.
2. levietojiet dilatatoru piegades katetra.

3. Skalojiet dilatatoru ar sals Skidumu.

leteicama procediira

1. Atrodiet un parbaudiet venozas piekluves vietu.

2. Virziet piegades katetru un dialatatoru kopa pari vadstigai un uz
vélamo vietu, izmantojot fluoroskopiju.

3. Iznemiet dilatatoru un vadstigu.

4. Virziet novadijumu vai katetru caur piegades katetru uz vélamo

vietu, izmantojot fluoroskopiju. Pirms novadijuma vai katetra

ievietoSanas nodroSiniet, ka novadijuma vai katetra aréjais
diametrs ir mazaks par piegades katetra iek$éjo diametru.
Piezime. Novadijumiem ar mannita kapsulu var bit nepiecieSams
veikt kapsulas skidinaSanu, ievietojot novadijuma galu katetra
rumba un uzgaidot aptuveni 30 sekundes, lidz novadijums ir brivi
virzams caur piegades katetru.

5. Kad novadijums vai katetrs ir novietots vélamaja pozicija,
piegades katetru var iznemt, pargriezot to, ja nepiecieSams, un
atstajot novadijumu vai katetru vieta. Varat ari iznemt piegades
katetru, nepargriezot to, bet gan izmantojot standarta asinsvada
metodi.

6. Lai to parlauztu, stabilizéjiet novadijumu un griezni viena roka
fikséta pozicija. Ar otru roku ievelciet piegades katetra rumbu
griezna virziena un nogrieziet caur rumbu. Turpiniet Ienam ievilkt
piegades katetru no asinsvada un viena linija ar griezni, lidz visa
lerice ir nogriezta un iznemta.

lerices likvidéSana
« Péc lietoSanas izmetiet katetru un iepakojumu atbilstosi slimnicas,
administrafivajai un/vai vietéjas valdibas politikai.
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UZMANIBU! Saskana ar Federalo (ASV) likumu $o ierici
drikst pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma.

ATRUNA, GARANTIJA UN ATLIDZIBAS IEROBEZOJUMS

SAJA DOKUMENTA APRAKSTITAJAM(-IEM) CENTERPOINT
SYSTEMS [ZSTRADAJUMAM(-IEM) NETIEK PIEMEROTAS NE
TIESAS, NEDZ NETIESAS GARANTIJAS, TOSTARP JEBKADAS
NETIESAS _ GARANTIJAS IEROBEZOJUMS ATTIECIBA UZ
TIRDZNIECIBU VAl PIEMEROTIBU KONKRETAM MERKIM.
NEKADOS APSTAKLOS CENTERPOINT SYSTEMS NEUZNEMAS
ATBILDIBU PAR TIESIEM, NEJAUSIEM VAI IZRIETOSIEM
BOJAJUMIEM, KAS NAV SKAIDRI APRAKSTITI KONKRETAJOS
TIESIBU AKTOS. NEVIENAI PERSONAI NAV TIESIBAS SAISTIT
CENTERPOINT SYSTEMS AR KADU APSTAKLI VAl GARANTIJU,
IZNEMOT TO, KAS IPASI NORADITS SAJA DOKUMENTA.

CenterPoint Systems drukatajos materialos, tostarp $aja dokumenta,
ietvertie apraksti vai specifikacijas ir paredzéti tikai tam, lai visparigi
aprakstitu izstradajumu, kads tas ir razo$anas bridr, un Sie dokumenti
nav garantija. CenterPoint Systems neuznemas atbildibu par tieSiem,
netieSiem vai izrietoSiem bojajumiem, kas rodas no izstradajuma
atkartotas lietoSanas.
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 tiekimo kateteris
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - LIETUVIY K.

Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
USA (JAV)
+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Gamintojas

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA (JAV)

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

Prietaiso apraSas

Tiekimo kateteris — tai vienkartinio naudojimo poodinis kateteris, skirtas
jvairiy tipy kateteriams ir stimuliavimo arba defibriliatoriaus laidams jvesti.
Tiekimo kateteris supakuotas su plétikliu, skirtu jvesti | kraujagysles.
Tiekimo kateterio proksimalinéje dalyje jmontuotas mazos trinties
hemostatinis voztuvas, o distalinis galiukas, kateterio asis ir plétiklis yra
nelaidls spinduliuotei, kad bity papraséiau gauti vaizdg fluoroskopijos
metu. Tiekimo kateterio konstrukcija yra pintos asies, kad uztikrinty geresnj
sukimo momento atsaka. Tiekimo kateterio konstrukcija yra prapjaunama,
todél, jstacius prietaisg, jj galima i§imti. Skirtingoms anatomijoms ir jvedimo
vietoms sitlomos jvairiy formy kreivés. Tiekimo kateterio vidinis skersmuo
yra 6.5F, iSorinis skersmuo — 8F, o skétiklis suderinamas su 0,035 col.
(0,89 mm) kreipiamaja viela. Tinkamas naudoti kateterio ilgis yra 40 cm.

Naudojimo indikacijos
Tiekimo kateteris skirtas naudoti jvairiy tipy kateteriams ir stimuliavimo
arba defibriliatoriaus laidams jvesti per venas.

Kontraindikacijos
« Obstrukcinés arba netinkamos kraujagyslés veny prieigai

Ispéjimai

« Neveskite tiekimo kateterio, jei juntamas pasiprieSinimas, atidziai
nejverting pasiprieSinimo priezasties, naudodami fluoroskopu

« Neveskite laido arba kateterio per tiekimo kateterj, jei juntamas
pasiprieSinimas,  atidZiai nejverting pasiprie§inimo  priezasties,
naudodami fluoroskopija.

« Neistraukite tiekimo kateterio, laido ar kateterio jvesto per tiekimo
kateterj, jei juntamas pasiprieSinimas, atidziai nejverting pasipriesinimo
priezasties, naudodami fluoroskopijg.

« Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Valant, pakartotinai
sterilizuojant arba pakartotinai naudojant gali bati pazeistas struktarinis
vientisumas ir (arba) funkcionavimas.

« Nelaikykite prietaiso MR aplinkoje

Atsargumo priemonés

« Tiekimo kateterj privalo naudoti patyre intervenciniy Sirdies ir kraujagysliy
procedry specialistai.

« Reikia atidziai jvertinti kraujagyslés dydj ir kitus susijusius paciento
anatomijos aspektus, atsizvelgiant j nurodyta pasirinkto tiekimo kateterio
dydj ir forma. Sio produkto vertinimai buvo atliekami naudojant
suaugusiojo Zmogaus anatomijg atkartojanéius modelius.

« Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba pazeista.

« Panaudokite iki nurodytos ,Panaudoti iki“ datos.

« Laikant aukstesnéje nei 54 °C (130 °F) temperatiroje, prietaisas ir priedai
gali bati pazeisti.

e ISéme 8§ pakuotés,
transportuojant.

« Nenaudokite tirpikliy.

« Naudokite atsizvelgdami j fluoroskopijos metodu gautg informacijg ir su
tinkamais antikoaguliantais.

« Prie§ naudodami, jsitikinkite, kad kateteris gerai iSplautas ir i§ jo
pasalintas oras.

« Procediros metu reikia elgtis atsargiai, kad nebity paZeistas
hemostatinis voztuvas ir Soninis prievadas likty uzdarytas, kad bty
sumazinta oro patekimo arba kraujo praradimo galimybé.

patikrinkite, ar prietaisas nebuvo pazeistas

Komplikacijos

Galimos komplikacijos, neapsiribojant, apima: rentgeno spinduliy
ekspozicija, nepageidaujamos arba alerginés reakcijos j kontrastines
medziagas, infekcija, hematoma, pneumotoraksas, embolizacija,
kraujagysliy trombozé, prapjovimas, Gminé okliuzija, kresulio susidarymas,
hemoragija, kraujagyslés trGkimas, aritmija arba Sirdies blokada,
hemodinaminiai pakitimai, miokardo infarktas, Sirdies perforacija, Sirdies
tamponada, insultas ir mirtis.

Prietaiso paruosimas
1. I18plaukite tiekimo kateterij fiziologiniu tirpalu.
Istatykite j tiekimo kateterj skétiklj.

3. I3plaukite skeétiklj fiziologiniu tirpalu.

Hekomenduolama procedira
Padarykite ir patikrinkite venme prieiga.

2. veskite tiekimo kateterj ir sketiklj kartu per kreipiamajg vielg
ir | norima vietg, naudodami fluoroskopijg.

3. ISimkite skétiklj ir kreipiamaja viela.

4. |veskite laidg arba kateterj per tiekimo kateterj | norimg vieta,
naudodami fluoroskopijg. Prie§ bandydami jvesti laidg arba kateterj,

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

isitikinkite, kad laido arba kateterio i$orinis skersmuo yra mazesnis nei
tiekimo kateterio vidinis skersmuo.

Pastaba: naudojant laidus su manitolio kapsule, galite tekti inicijuoti
kapsulés tirpinimo procesa, jstacius laido galiukg j kateterio jvore ir
palaukus mazdaug 30 sekundziy, kol laidas galés laisvai judéti per
tiekimo kateterj.

5. Nustacius laidg arba kateterj norimoje padétyje, tiekimo kateterj galima
iStraukti prapjaunant, jei laidg arba kateterj reikia palikti vietoje. Arba
tiekimo kateterj galima iStraukti neprapjaunant, naudojant standartinj
kraujagysliy metoda.

6. Norédami prapjauti, viena ranka stabilizuokite laidg ir pjautuvg
fiksuotoje padétyje. Kita ranka atitraukite tiekimo kateterj link pjautuvo
ir perpjaukite jvore. Toliau |étai traukite tiekimo kateterj i$ kraujagyslés
ir naudodami pjautuva, kol perpjausite ir iSimsite visg prietaisg.

e Panaudoje, kateterj ir pakuote iSmeskite laikydamiesi
administraciniy ir (arba) vietos valdZios nurodymy.

ligonines,

Simboliy Zodynas

Medicininis Sterilizuota naudojant
prietaisas spinduliuote
Kiekis Nelaikyti tiesioginiuose

saulés spinduliuose

ISorinis skersmuo Laikyti sausai

Vidinis skersmuo Nenaudoti, jeigu pakuoté

pazeista
Maksimalus Nenaudoti pakartotinai
naudojamas ilgis
Maksimalus
<j_2,7 suderinamos Nesterilizuoti pakartotinai
t kreipiamosios vielos

iSorinis skersmuo
Sterilaus barjero

. Gamintojas
sistema

Virdutiné

Modelio numeris - .
temperaturos riba

Partijos numeris Nepirogeniskas

*
®
@
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Pagaminimo data MR nesaugus

Panaudoti iki

y
D

Platintojas

Zr. naudojimo

N ™ [Ec [rer] |galiotasis atstovas ES
instrukcijas

|SPEJIMAS: federalinis (JAV) jstatymas leidzia parduoti &j
prietaisg tik gydytojams arba tik su gydytojo nurodymu.

GARANTIJOS ATSISAKYMAS IR TEISIY GYNIMO PRIEMONES

NERA JOKIOS NURODYTOS ARBA NENURODYTOS GARANTIJOS,
ISKAITANT, BE APRIBOJIMY, BET KOKIA NUMANOMA TINKAMUMO
PREKYBAI AR TINKAMUMO_KONKRECIAM TIKSLUI GARANTIJA, DEL
SIAME LEIDINYJE APRASYTO (-{J) ,CENTERPOINT SYSTEMS*
PRODUKTO  (-{)). JOKIOMIS  APLINKYBEMIS ,CENTERPOINT
SYSTEMS* NEBUS ATSAKINGA UZ TIESIOGINE, ATSITIKTINE AR
NETIESIOGINE ZALA, ISSKYRUS ATVEJUS, KAI TAI AISKIAINUMATYTA
SPECIALIAJAME |STATYME. JOKS ASMUO NETURI |GALIOJIMY

SUSIETI LCENTERPOINT SYSTEMS* SuU JOKIOMIS
REPREZENTACIJOMIS AR GARANTIJOMIS, ISSKYRUS KONKRECIAI
NURODYTAS.

Aprasai ir specifikacijos ,CenterPoint Systems“ spausdintoje medziagoje,
iskaitant §j leidinj, skirti i$skirtinai bendrajam produkto aprasymui
pagaminimo metu ir nesuteikia jokiy nurodyty garantijy. ,CenterPoint
Systems“ nebus atsakinga uz bet kokig tiesioging, atsitikting ar pasekming
Zalg, atsiradusig dél produkto pakartotinio naudojimo.

c E 0459

MedPass SAS
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Cewnik wprowadzajacy
INSTRUKCJA OBSEUGI - POLSKI

Producent Dystrybutor
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
USA USA

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

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Cewnik  wprowadzajgcy jest jednorazowym cewnikiem przezskérnym
przeznaczonym do wprowadzania réznego rodzaju cewnikéw i impulséw oraz
odprowadzeni  defibrylujgcych. Cewnik wprowadzajgcy wyposazony jest
wrozszerzacz do wprowadzania w uktad naczyniowy. Proksymalnie cewnik
wprowadzajgcy wyposazony jest w zawor hemostatyczny o niskim wspotczynniku
tarcia, a koricowka dystalna, prowadnik cewnika i rozszerzacz sag
nieprzepuszczalne dla promieniowania rentgenowskiego, w celu ufatwienia
obrazowania fluoroskopowego. Budowa cewnika przewodzacego jest oplatana,
wcelu zwigkszenia reakcji na moment obrotowy. Cewnik wprowadzajgcy jest
rozcinalny, umozliwiajgc jego usuniecie po umieszczeniu urzadzenia. Dostgpne sg
rozne zakrzywienia pozwalajgce na umieszczenie w réznych obszarach
i miejscach odprowadzen. Wewnetrzna $rednica cewnika wprowadzajgcego
wynosi 198 cm, a zewnetrzna 244 cm. Rozszerzacz nadaje sie¢ do uzytku
z prowadnikiem 0.035” (0.89mm). Dtugos$¢ uzytkowa cewnika wynosi 40 cm.

! . .
Cewnik wprowadzajacy jest przeznaczony do wprowadzania réznego rodzaju
cewnikow i impulséw oraz odprowadzen defibrylujgcych.

Przeciwskazania do stosowania
« Niedrozne lub nienadajace sig do dostepu zylnego struktury naczyniowe

0 .

« Nie nalezy przesuwac do przodu cewnika wprowadzajgcego pod oporem, jesli
jego przyczyna nie zostata uwaznie oceniona za pomoca obrazowania
fluoroskopowego.

* Nie nalezy przesuwa¢ do przodu odprowadzenia lub cewnika przez cewnik
wprowadzajacy pod oporem, jesli jego przyczyna nie zostata uwaznie oceniona
za pomocg obrazowania fluoroskopowego.

« Nie nalezy usuwa¢ cewnika wprowadzajgcego, odprowadzenia lub cewnika
umieszczonego za pomocg cewnika wprowadzajgcego pod oporem, jesli jego
przyczyna nie zostata uwaznie oceniona za pomoca obrazowania
fluoroskopowego.

* Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji i nie uzywa¢ ponownie. Spdjnos¢
strukturalna i/lub dziatanie moga ulec uszkodzeniu z powodu czyszczenia,
ponownej sterylizacji lub ponownego uzycia.

« Nie uzywac urzadzenia w otoczeniu rezonansu magnetycznego

* Cewnik wprowadzajgcy powinien by¢ uzywany przez personel medyczny
posiadajacy dos$wiadczenie w wykonywaniu zabiegéw dotyczacych uktadu
Sercowo-naczyniowego.

Nalezy zwréci¢ uwage na rozmiar naczynia i inne wazne aspekty anatomii
pacjenta zwigzane z okreslonym rozmiarem i ksztattem wybranego cewnika
wprowadzajgcego. Oceny tego produktu wykonano z zastosowaniem modeli
przedstawiajgcych anatomie dorostego cztowieka.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Uzywac do wygasniecia ,terminu przydatnosci.”

Wystawienie na dziatanie temperatur powyzej 54°C (130°F) moze spowodowac
uszkodzenie urzgdzenia i wyposazenia.

Po wyijeciu z opakowania, nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie nie ulegto
uszkodzeniu podczas transportu.

Nie poddawa¢ dziataniu rozpuszczalnikow.

Stosowaé razem z kontrolg obrazowania fluoroskopowego oraz odpowiednimi
$rodkami przeciwzakrzepowymi.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy cewnik zostat doktadnie optukany i nie ma
w nim powietrza

Podczas zabiegu nalezy uwazaé, by zawdr hemostatyczny nie ulegt
uszkodzeniu i by rozgatezienie boczne byto nadal zamknigte, w celu obnizenia
mozliwosci dostania sig powietrza lub utraty krwi.

Powikiania

Mozliwe powikfania obejmujg migdzy innymi nastgpujace czynniki: wystawienie na
dziatanie promieniowania rentgenowskiego, niepozadane lub alergiczne reakcje na
$rodki kontrastowe, zakazenie, krwiak, odma optucnowa, embolizacja, zakrzepica
naczyn krwionosnych, rozciecie, ostre zatory, wytworzenie sig skrzepdw, krwotok,
pekniecie naczynia, arytmia lub blokada serca, zmiany hemodynamiczne, zawat
migénia sercowego, przedziurawienie serca, tamponada serca, udar i zgon.

Przygotowanie urzadzenia

1. Optuka¢ cewnik wprowadzajacy solg fizjologiczna.
2. Umiesci¢ rozszerzacz w cewniku wprowadzajgcym.
3. Optukad rozszerzacz solg fizjologiczna.

Uzyskac i sprawdzi¢ dostep zylny.

2. Przesuwaé do przodu jednoczesnie cewnik wprowadzajacy irozszerzacz nad
prowadnicg do zadanej lokalizacji pod kontrolg obrazowania fluoroskopowego.
Usuna¢ rozszerzacz i prowadnik.

Przesuwa¢ do przodu odprowadzenie lub cewnik za pomocg cewnika
wprowadzajgcego do zadanej lokalizacji pod kontrola obrazowania
fluoroskopowego. Przed préba wprowadzenia odprowadzenia lub cewnika,

Bl

nalezy upewnic sig, ze zewngtrzna $rednica odprowadzenia lub cewnika jest
mniejsza od wewnetrznej $rednicy cewnika wprowadzajgcego.

Uwaga: w przypadku odprowadzen z kapsutkg z mannitolem, moze istnie¢
konieczno$¢ rozpoczecia procesu rozpu lia kapsutki umieszczajac
koncéwke odprowadzenia na nasadce cewnika i czekajac okoto 30 sekund az
odprowadzenie bedzie w stanie swobodnie posuwaé sig do przodu za pomocag
cewnika wprowadzajgcego.

5. Po umieszczeniu odprowadzenia lub cewnika w pozgdanym miejscu, mozna
usung¢ cewnik wprowadzajgcy poprzez cigcie, jesli odprowadzenie lub
cewnik majg pozosta¢ na miejscu. Cewnik wprowadzajgcy mozna réwniez
usung¢ bez nacigcia zgodnie ze standardowa technikg naczyniowa.

6. W celu cigcia, stabilnie przytrzyma¢ odprowadzenie i skalpel jedng reka
w statym potozeniu. Druga rekg cofng¢ nasadke cewnika wprowadzajacego
w strone skalpela i wykona¢ cigcie poprzez nasadke. Nalezy dalej powoli
wycigga¢ cewnik wprowadzajgcy z naczynia po skalpelu az cate urzadzenie
zostanie uciete i usunigte.

o Po uzyciu, dokona¢ utylizacji cewnika i opakowania zgodnie z zasadami szpitala,
administracyjnymi i/lub lokalnych wtadz.

Sterylizowane za pomocg

Urzadzenie medyczne promieniowania

Nie przechowywac
<. wmiejscu wystawionym
2\ nabezposrednie swiatlo
stoneczne

Zawarto$¢

. . Przechowywa¢ w suchym

Zewnetrzna $rednica o
miejscu

Nie uzywad, jesli opakowanie

Wewnetrzna $redni N
ewngtrzna Srednica jest uszkodzone.

Maksymalna diugo$¢ R . .
. Nie uzywaé ponownie
uzytkowa
Maksymalna zewnetrzna
<$ __ $rednica prowadnicy Nie poddawaé ponownej
4 nadajgcej si¢ do sterylizacji
zastosowania
System bariery sterylnej Producent

Numer modelu Goérna granica temperatury

Numer serii Niepirogeniczny

Niebezpieczny

Data produkei w $rodowisku MR

@X~EL @ ®®)

)
D

Termin przydatnosci Dystrybutor
Sprawdzi¢ Instrukcje

Upowazniony przedstawiciel
obslugi WE

UWAGA: Prawo federalne (Stany Zjednoczone) zastrzega sprzedaz
niniejszego urzadzenia przez lub z polecenia lekarza.

WYELACZENIE GWARANCJI | OGRANICZENIE SRODKOW OCHRONY
PRAWNEJ

NIE ISTNIEJE ZADNA WYRAZNA ANI DOROZUMIANA GWARANCJA, tACZNIE
Z, ALE NIE OGRANICZAJAC SIE DO, DOROZUMIANEJ GWARANCJI
PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO
CELU, NA PRODUKT (Y) CENTERPOINT SYSTEMS OPISANE W NINIEJSZYM
DOKUMENCIE. POD ZADNYM POZOREM FIRMA CENTERPOINT SYSTEMS NIE
MOZE BYC POCIAGANA DO ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK
SZKODY BEZPOSREDNIE, PRZYPADKOWE LUB NASTEPCZE INNE NIZ TE,
WYRAZNIE OKRESLONE PRZEZ ODPOWIEDNIE PRZEPISY. NIKT NIE MA
PRAWA POCIAGAC CENTERPOINT SYSTEMS DO PRZEDSTAWICIELSTWA
LUB GWARANCJI ZA WYJATKIEM TEGO, CO ZOSTALO W SZCZEGOLNOSCI
OKRESLONE W NINIEJSZYM DOKUMENCIE.

Opisy lub specyfikacie w materiatach drukowanych CenterPoint Systems, w tym
W niniejszej publikacji, majg na celu wytgcznie ogoine opisanie produktu w czasie
jego produkcii i nie stanowig zadnych wyraznych gwarancji. CenterPoint Systems
nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne bezposrednie, przypadkowe lub nastepcze
szkody spowodowane ponownym uzyciem wyrobu.
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Cateter introducétor
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - ROMANA
Produck o

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
SUA

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

Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
SUA
+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Descrierea dispozitivului

Cateterul introducator este un cateter percutanat de unica folosinta,
conceput pentru introducerea unor diferite tipuri de catetere si a sondelor
de stimulare sau defibrilare cardiaca. Cateterul introducétor este ambalat
impreuna cu un dilatator de introducere in vasele sanguine. La capatul
proximal, cateterul introducétor este prevazut cu o valva hemostatica cu
frecare redusa, iar la varful, tija cateterului si dilatatorul sunt radioopace
pentru a facilita procedurile de imagistica fluoroscopica. Tija cateterului
introducator are o structurd impletitd, care sporeste raspunsul la cuplu.
Cateterul introducator este conceput sa fie divizabil, permitand astfel
indepartarea sa dupa plasarea dispozitivului. Sunt posibile curburi diferite
care sa corespunda diferitelor anatomii si locatii ale sondelor. Cateterul
introducétor are un diametru interior de 6,5 F, un diametru exterior de 8 F,
iar dilatatorul este compatibil cu un fir de ghidare de 0,89 mm (0,035”).
Lungimea utild a cateterului este de 40 cm.

Indicatii de utilizare

Cateterul introducdtor este recomandat pentru introducerea venoasa
a unor diferite tipuri de catetere si a sondelor de stimulare sau defibrilare
cardiaca.

Contraindicatji
« Vasculatura obstructionata sau inadecvata pentru acces venos

Avertismente

« Nu impingeti cateterul introducétor daca intalniti rezistenta fara a evalua
atent cauza prin fluoroscopie.

« Nu Tmpingeti 0 sonda sau un cateter prin cateterul introducator daca
intalniti rezistenta fara a evalua atent cauza prin fluoroscopie.

« Nu indepadrtati cateterul introducétor sau o sonda sau un cateter introdus
prin cateterul introducator daca intalniti rezistenta fara a evalua atent
cauza prin fluoroscopie.

« Nu resterilizati si nu reutilizati dispozitivul. Curatarea, resterilizarea sau
reutilizarea pot afecta integritatea structurald si/sau functionala
a dispozitivului.

« Nu expuneti dispozitivul la medii RM

Precautii

« Cateterul introducétor trebuie utilizat de personal specializat in interventii
invazive, cu experientd in proceduri cardiovasculare.

« Dimensiunea vaselor sanguine si alte aspecte relevante ale anatomiei
pacientului trebuie analizate cu atentie, in vederea alegerii unui cateter
introducator cu dimensiunea si forma corecte. Acest produs a fost
evaluat pe modele reprezentative pentru anatomia umana adulta.

« A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

« A se utiliza pana la ,Data expirarii”.

« Expunerea la temperaturi mai mari de 54 °C (130 °F) poate deteriora
dispozitivul si accesoriile acestuia.

« Dupd scoaterea dispozitivului din ambalaj, acesta trebuie inspectat
pentru a identifica urmele de deteriorare in timpul transportului.

« A nu se expune la solventi.

e A se utiliza in combinatie cu ghidarea fluoroscopica si agentii de
anticoagulare corespunzatori.

« Asigurati-va cd ati purjat bine cateterul si cd acesta nu contine aer inainte
de utilizare.

 Intimpul procedurii, asigurati-va ca valva hemostatica nu este deteriorata
si ca portul lateral ramane inchis, pentru a reduce riscul de infiltrare
a aerului sau de pierderi de sange.

Complicatii

Complicatiile posibile pot include, fara limitare, urmatoarele: expunerea la
radiatii cu raze X, reactii adverse sau alergice la substantele de contrast,
infectie, hematoame, pneumotorax, embolizare, tromboza la nivelul
vaselor de sange, disectie, ocluzie acuta, formare de cheaguri, hemoragie,
ruptura vaselor de sange, aritmie sau bloc cardiac, modificari
hemodinamice, infarct miocardic, perforare cardiacd, tamponada cardiaca,
accident vascular cerebral si deces.

Pregétirea dispozitivului

1. Purjati cateterul introducator cu ser fiziologic.
2. Introduceti dilatatorul in cateterul introducator.
3. Purjati dilatatorul cu ser fiziologic.

Procedura recomandati
1. Realizati si verificati accesul venos.
2. Inserati cateterul introducétor si dilatatorul impreuna, peste un fir de
ghidare si cétre locatia dorita folosind o tehnicé fluoroscopica.
3. Indepartati dilatatorul si firul de ghidare.
4. Inserati o sonda sau un cateter prin cateterul introducétor cétre locatia
dorita, folosind o tehnica fluoroscopica. Asigurati-va ca diametrul
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5. Dupa pozitionarea sondei sau a cateterului in locul dorit,

exterior al sondei sau al cateterului este mai mic decét diametrul interior
al cateterului introducator nainte de a incerca sa introduceti sonda sau
cateterul.

Not&: In cazul sondelor cu o capsulé cu manitol, poate fi necesar sa initiati
procesul de dizolvare a capsulei prin plasarea varfului sondei in conectorul
cateterului si s& asteptati aproximativ 30 de secunde pana cand sonda
poate avansa liber prin cateterul introducator.

puteti
indepaérta cateterul introducator prin divizarea acestuia in cazul in care
sonda sau cateterul trebuie s& ramana pe loc. Alternativ, cateterul
introducédtor poate fi indepartat fard a fi divizat, folosind tehnica
vasculara standard.

6. Pentru divizare, stabilizati sonda si cutitul cu 0 mana, in pozitie fixa. Cu

mana cealaltd, retrageti conectorul cateterului introducator catre cutit si
taiati prin conector. Continuati sa retrageti incet cateterul introducator
din vas, in directia cutitului, pana cand taiati si despicati in totalitate
dispozitivul.

Elimi .
e Dupa utilizare, eliminati cateterul si ambalajul respectand politicile
spitalului, ale agentiilor administrative si/sau guvernamentale locale.

G . .
Sterilizat prin iradiere

A se feri de expunerea
directd la razele soarelui

Dispozitiv medical

Continut <
ontinus /.\

Diametru exterior A se pastra uscat

) L A nu se utiliza daca

Diametru interior . N
ambalajul este deteriorat

Lungime utila maxima A nu se reutiliza

Diametrul exterior
maxim al firului de
ghidare compatibil

A nu se resteriliza

Sistem cu bariera

@EX~ELED®®)

L Producétor
sterila
Numér model Limité de temperaturd
superioara
Numar lot Apirogen
Data fabricatiei Incompatibil cu RM

y
D

Data expirarii Distribuitor

Consultati instructiunile
de utilizare

Reprezentant autorizat
CE

ATENTIE: Legislatia federald (SUA) permite comercializarea
acestui dispozitiv doar de cétre medici sau la recomandarea
unui medic.

DECLARATIE DE GARANTIE LIMITATA

NU EXISTA NICIO GARANTIE EXPLICITA SAU IMPLICITA, INCLUSIV, FARA
LIMITARE, NICIO GARANTIE IMPLICITA PRIVIND COMERCIALIZAREA SAU
ADECVAREA LA UN ANUMIT SCOP DE UTILIZARE, PRIVIND PRODUSELE
CENTERPOINT SYSTEMS DESCRISE IN ACEASTA PUBLICATIE.
INDIFERENT DE CIRCUMSTANTE, CENTERPOINT SYSTEMS NU VA Fl
RASPUNZATOARE PENTRU NICIUN FEL DE DAUNE DIRECTE,
INCIDENTALE SAU IN CONSECINTA, CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE
N MOD EXPLICIT IN LEGISLATIA SPECIFICA. NICIO PERSOANA NU ARE
AUTORITATEA DE A OBLIGA CENTERPOINT SYSTEMS CU PRIVIRE LA
ORICE DECLARATIE SAU GARANTIE, CU EXCEPTIA CELOR PREVAZUTE
N MOD SPECIFIC IN PREZENTUL DOCUMENT.

Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite ale CenterPoint Systems,
inclusiv prezenta publicatie, oferd doar descrierea generald a produsului in
momentul fabricatiei si nu reprezintd niciun fel de garantie explicita.
CenterPoint Systems nu va fi raspunzétoare pentru eventualele daune
directe, incidentale sau in consecinta cauzate de reutilizarea produsului.
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 innferingskateter
BRUKSANVISNING — NORSK

Produsent Distributer
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
USA USA

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

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

Beskrivelse av enheten

Innferingskateteret er et perkutant kateter til engangsbruk som er tiltenkt
for & innfere ulike typer av katetre og pacing- eller defibrillatorelektroder.
Innferingskatetret er pakket sammen med en dilator for innfering
ivaskulaturen. Proksimalt er innferingskateteret utstyrt med en
hemostatisk ventil med lav friksjon, og den distale tuppen,
kateterskaftet og dilatoren er radiopake for a forenkle avbildning under
fluoroskopi. Skaftet til innferingskatetret har en flettet konstruksjon for
okt respons pa dreining. Innferingskateteret er utformet sa det kan
splittes, slik at det er lettere & fierne det etter plassering av enheten.
Ulike krumninger er tilgjengelige for & passe til ulike anatomier og ulike
elektrodeplasseringer. Innferingskateteret harinnvendig diameter 6,5 F
og utvendig diameter 8 F, og dilatoren er kompatibel med en ledevaier
pa 0,89 mm (0,035 tommer). Kateterets utnyttbare lengde er 40 cm.

Indikasjoner for bruk
Innfaringskatetret er indisert for vengs innfering av ulike typer av
katetre og pacing- eller defibrillatorelektroder.

Kontraindikasjoner
« Arer som er obstruerte eller utilstrekkelige for vengs tilgang

Advarsler

« Innferingskateteret skal ikke feres frem under motstand uten grundig
evaluering av arsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi.

e En elektrode eller et kateter skal ikke feres frem gjennom
innferingskateteret under motstand uten grundig evaluering av
arsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi.

o Innforingskateteret eller en elektrode eller et kateter som er
plassert gjennom innferingskateteret, skal ikke fjernes under
motstand uten grundig evaluering av arsaken til motstanden ved
hjelp av fluoroskopi.

o Skal ikke steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Strukturell integritet
og/eller funksjon kan bli skadet ved rengjering, ny sterilisering eller
gjenbruk.

« Enheten skal ikke eksponeres for et MR-miljo

Forholdsregler

« Innforingskateteret skal brukes av leger som har erfaring med
intervensjoner og giennomfering av kardiovaskulzere prosedyrer.

« Veer noye med a vurdere karstorrelse og andre relevante sider ved
pasientens anatomi i forhold til den angitte sterrelsen og formen til
det valgte innferingskateteret. Evalueringer av dette produktet ble
utfort ved hjelp av modeller som er representative for anatomien til
voksne personer.

« Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

o Skal brukes innen utlepsdatoen.

« Eksponering for temperaturer over 54 °C (130 °F) kan skade enhet
og tilbeher.

« Etter at enheten er fijernet fra pakningen, skal den inspiseres for
a sikre at den ikke har blitt skadet under transporten.

o Skal ikke eksponeres for losemidler.

e Skal brukes med stotte av fluroskopi
antikoagulasjonsmidler.

« Pass pa at katetret er ngye fylt og fritt for luft fer bruk.

« Veer ngye under prosedyren for & sikre at den hemostatiske ventilen
ikke er skadet, og at sideporten forblir lukket for & redusere muligheten
for at Iuft trenger seg inn eller det oppstar blodtap.

og med egnede

Komplikasjoner

Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:
eksponering for rentgenstraling, bivirkninger av eller reaksjoner pa
kontrastmidler, infeksjoner, hematom, pneumotoraks, embolisering,
kartrombose, disseksjon, akutt okklusjon, proppdannelse, bladning,
skade pa kar, arytmi eller hjerteblokk, hemodynamiske endringer,
myokardinfarkt, perforering av hjertet, hjertetamponade, slag og ded.

Klargjering av enheten

1. Fyllinnferingskateteret med saltvann.
2. Plasser dilatoren i innfgringskateteret.
3. Fyll dilatoren med saltvann.

Anbefalt prosedyre

. Etabler og verifiser vengs tilgang.

. For frem innforingskateteret og dilatoren sammen over en ledevaier
og frem til den enskede plasseringen ved hjelp av fluoroskopi.

. Fjern dilatoren og ledevaieren.

. For frem en elektrode eller et kateter gjennom innferingskateteret til
den gnskede plasseringen ved hjelp av fluoroskopi. Kontroller at
den utvendige diameteren til elektroden eller kateteret er mindre

n =
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enn den innvendige diameteren til innferingskateteret for du
forseker & fore inn elektroden eller kateteret.

Merk: For elektroder med mannitolkapsel kan det vaere ngdvendig
a starte prosessen for opplesning av kapselen ved a plassere
elektrodetuppen i kateterkoblingen og vente omtrent 30 sekunder til
elektroden kan feres frem fritt gjennom innferingskateteret.

5. Nar en elektrode eller et kateter har blitt plassert pa ensket sted,
kan innferingskateteret fiernes ved & splitte det hvis det er
onskelig & la elektroden eller kateteret bli veerende pa stedet.
Alternativt kan innferingskateteret fiernes uten splitting med
standard vaskulzer teknikk.

6. For & splitte stabiliserer du elektroden og splitteren i én hand i en
fast posisjon. Med den andre handen trekker du
innferingskateterets kobling mot splitteren og kutter gjennom
koblingen. Fortsett langsomt med & trekke ut innferingskateteret fra
karet i flukt med splitteren til hele enheten har blitt splittet og fiernet.

Kassering av enheten

o Etter bruk skal kateteret og emballasjen kasseres i henhold til
sykehusbaserte eller administrative retningslinjer og/eller retningslinjer
fra lokale myndigheter.

Symboloversikt
Medisinsk utstyr Sterilisert med straling
Innhold 4= Skal ikke oppbevares

i direkte sollys

Utvendig diameter Skal holdes tort

A Skal ikke brukes hvis
Innvendig diameter .

pakningen er skadet.
Maksimal utnyttbar

lengde
Maksimal utvendig

Skal ikke gjenbrukes

<: ).- giameter for :k:l ikke steriliseres pa

kompatibel ledevaier Y
t teril

O Sys! tem med steril Produsent
barriere

Modellnummer Qvre temperaturgrense

Lotnummer Pyrogenfritt

o Produksjonsdato MR-usikkert

Utlepsdato o-oa Distributer

Autorisert representant

[ecTrer] jgp
FORSIKTIG: | henhold til foderal lov (USA) skal denne

enheten kun selges av eller etter forordning fra en lege.
FRASKRIVELSE AV GARANTI

OG BEGRENSNING AV
RETTSMIDLER

DET GIS INGEN UTTRYKT ELLER UNDERFORSTATT GARANTI,
INKLUDERT, UTEN BEGRENSNING, ENHVER UNDERFORSTATT
GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT
FORMAL, FOR CENTERPOINT SYSTEMS-PRODUKTENE SOM ER
BESKREVET | DENNE PUBLIKASJONEN. UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER SKAL CENTERPOINT SYSTEMS HA
ERSTATNINGSANSVAR FOR NOEN DIREKTE, TILFELDIGE ELLER
FOLGESBASERTE SKADER ENN DET SOM ER PALAGT
| SPESIFIKKE LOVER. INGEN PERSON HAR MYNDIGHET TIL
ABINDE CENTERPOINT SYSTEMS TIL NOEN ERKLARING ELLER
GARANTIBORTSETT FRA DET SOM ER ANGITT SPESIELT HER.

Se bruksanvisningen

8
[

Beskrivelser eller spesifikasjoner i trykt materiell fra CenterPoint
Systems, inkludert denne publikasjonen, er kun beregnet pa
a beskrive produktet da det ble produsert og innebaerer ingen uttrykte
garantier. CenterPoint Systems skal ikke veere ansvarlig for noen
direkte, tilfeldige eller falgesbaserte skader som skyldes gjenbruk av
produktet.
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Autorisert representant i EU
MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire
75017 Paris

France

+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org
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Zavadzaci katéter SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4
NAVOD NA POUZITIE - SLOVENSKY

Distribitor

Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
USA

Vyrobca

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

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

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Opis pomdcky

Zavéadzaci katéter je perkutanny katéter na jedno pouzitie uréeny na
zavedenie réznych typov katétrov a stimulanych alebo defibrilatorovych
elektrod. Zavadzaci katéter je zabaleny s dilatdtorom na zavedenie do
cievneho rieciska. V proximélnej ¢asti je katéter vybaveny hemostatickou
chlopriou s ergonomickym dizajnom a distalny hrot, driek katétra a dilatator
su rentgenkontrastné, aby bola mozna fluoroskopické kontrola. Zavadzaci
katéter ma pletenu konstrukciu hriadel'a pre zvy$enu odozvu kratiaceho
momentu (kontrolu smerovania. Zavadzaci katéter je odrezatelny, ¢o
umozniuje jeho odstranenie po zavedeni zdravornickej pomdcky.
K dispozicii st rozne zakrivenia, ktoré umoznuju prisposobit sa réznym
anatomickym tvarom a umiestneniam elektrod. Zavadzaci katéter ma
vnuatorny priemer 6,5F, vonkajsi priemer 8F a dilatator je kompatibilny
50,035" (0,89mm) zavadzacim drétom. Pouzitelna dizka katétra je 40 cm.

Indikécie pouzitia
Zavadzaci katéter je indikovany pre Zilové zavadzanie réznych typov
katétrov a elektrod kardiostimulatorov a defibrilatorov.

Kontraindikécie
« Obliterované alebo nedostatoéné cievne riecisko pre Zilovy pristup

Upozomenia

« NezasUvajte katéter proti odporu bez dékladného posutdenia priciny
odporu na skiaskope.

« NezasUvajte elektrédu alebo katéter cez zavadzaci katéter proti odporu
bez dékladného posudenia pri€iny odporu na skiaskope.

« Nevytahujte zavadzaci katéter ani zavedenu elektrédu alebo katéter cez
zavadzaci katéter proti odporu bez dékladného postdenia pri¢iny odporu
na skiaskope. N

e Znovu nesterilizujte a nepouzivajte opakovane. Cistenie, opakovana
sterilizacia alebo opakované pouzitie mézu poskodit integritu Struktary
alebo funkciu zavadzacieho katétra.

« Nevystavujte pomécku pésobeniu magnetickej rezonancie (MR).

Opatrenia pre pouZitie

« Zavadzaci katéter mdzu pouzivat intervenéni Specialisti so skisenostami
s vykonavanim kardiovaskularnych zakrokov.

« Je potrebné venovat pozornost postdenie velkosti cievy a dalich
relevantnych aspektov anatomickych pomerov u daného pacienta vo
vztahu ku konkrétnej velkosti a tvaru zvoleného zavadzacieho katétra.
Hodnotenie tohto vyrobku bola vykonané na modeloch zodpovedajucich
anatomickym pomerom u dospelého Eloveka.

« Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené.

« Pouzite do datumu ukoncenia pouzitelnosti.”

e Teploty nad 54°C (130°F) moézu poskodit zdravotnicku pomdcku
a prislusenstvo.

« Po vybrati z obalu zariadeni skontrolujte, aby ste vylucili, Ze nedoslo
k poSkodeniu po¢as prepravy.

« Nevystavujte poésobeniu rozpustadiel.

« Pouzivajte pod fluoroskopickou kontrolou a po podani prislusnych
antikoagulaénych latok.

« Katéter pred pouzitim riadne prepléchnite a odstrarite vSetok vzduch.

e Potas zakroku venujte pozornost tomu, aby nebol poskodeny
hemostaticky piest a aby postranny port zostal uzavrety, a obmedzilo sa
tak mozné vniknutiu vzduchu alebo strata krvi.

Komplikécie

Mozné komplikécie zahffiaju, nie vyhradne: expoziciu réntgenovému
Ziareniu, neziaduce alebo alergické reakcie na kontrastnu latku, infekciu,
hematém, pneumotorax, embdliu, Zilovu trombézu, disekciu, akuitnu
okluziu, vytvorenie krvnej zrazeniny, krvacanie, ruptiru cievy, srdcovu
arytmiu alebo blokadu, hemodynamické zmeny, infarkt myokardu,
perforaciu srdca, srdcovi tamponadu, cievnu mozgovu prihodu a smrt.

Priprava pomécky

1. Preplachnite zavadzacie katéter fyziologickym roztokom.
2. VloZte do zavadzacieho katétra dilatator.

3. Prepléchnite dilatator fyziologickym roztokom.

Odporuéany postup

. Vytvorte a overte Zilovy pristup.
2. Zaslvajte zavadzaci katéter spolo¢ne s dilatdtorom po zavadzacom dréte
do poZadovaného miesta pod skiaskopickou kontrolou.
Vytiahnite dilatator a zavadzaci drét.
Zavedte elektrédu alebo katéter cez zavadzaci katéter na pozadované
miesto pod skiaskopickou kontrolou. Skér ako sa pokusite zavadzat
elektrédu alebo katéter, uistite sa, Zze je vonkaji priemer elektrédy
alebo katétra mensi ako vnutrony priemer zavadzacieho katétra.

CENTERPOINT
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3.
4.

Poznamka: U elekiréd s manitolovym plastom je niekedy nutné navodit
rozpustenie plasta tak, ze umiestnite hrot elektrédy do naboja katétra
a pockate priblizne 30 sekund, nez bude mozné elektrédu volne zasunut
cez zavadzaci katéter.

5. Po umiestneni elektrody alebo katétra na pozadované miesto je mozné
zavédzaci katéter odstranit odrezanim, ak ma elektréda alebo katéter
zostaf na danom mieste. Alternativne mozno zavadzaci katéter
odstranit bez odrezania po pouziti $tandardnej cievnej techniky.

6. Pred odrezanim stabilizujte elektrédu a rezacku jednou rukou vo fixnej
polohe. Druhou rukou zatiahnite za naboj zavéadzacieho katétra
smerom k rezacke a prerezte naboj. Dalej pomaly vytahuijte zavadzaci
katéter z cievy spolu s rezackou, kym nie je cela zdravotnicka pomécka
odrezand a odstranena.

e Po pouziti zlikvidujte katéter a obal v sulade s nemocni¢nymi,
administrativnymi alebo miestnymi regula¢nymi postupmi.

Vyznam symbolov
Zdravotnicka pomécka Sterilzované Ziarenim

~4~_ Neuchovévajte na
Obsah A e

priamom slne¢nom svetle
Vonkajsi priemer Uchovavat v suchu

Nepouzivajte, ak je
balenie poSkodené.

Vnutorny priemer

Maximalna

. Nepouzivat opakovane
pouzitelna dizka P s

Maximalny vonkajsi

I T s

T priemer kompatibilného
zavéadzacieho drotu

Znovu nesterilizujte

terilng bariérovy
Si erlyny bariérovy Vyrobca
systém

Cislo modelu Horna hranica teploty

@=x~E® @

Cislo $arze Nepyrogénne
"Wl Datum vyroby Nebezpeéné pre MR
Détum expiracie o-on Distribtitor

Pozri ndvod k pouZitiu Spolomocneny

P zéstupca EK
UPOZORNENIE: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj
tohto zariadenia len lekarom alebo na lekarsky predpis.

ZRIEKNUTIE SA ZARUKY A OBMEDZENIE NAPRAVY

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

Popisy alebo $pecifikacie v publikéciach spoloénosti CenterPoint Systems,
vratane tejto publikécie, st uréené len na v8eobecny opis vyrobku v ¢ase
jeho vyroby a nepredstavuju Ziadnu vyslovni zéruku. Spoloénost
CenterPoint Systems nebude zodpovedna za Ziadne priame, ndhodné alebo
nasledné Skody vyplyvajlce z opatovného pouzitia vyrobku.
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Einfiihrkatheter
GEBRAUCHSANWEISUNG - DEUTSCH

Hersteller
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
USA USA

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

+1-651-582-4000
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Der Einfiihrkatheter ist ein perkutaner Katheter fiir den einmaligen Gebrauch fr
die Einfiihrung von verschiedenen Arten von Kathetern sowie Schrittmacher- bzw.
Defibrillatorelektroden. Im Lieferumfang des Einflihrkatheters ist ein Dilatator fiir
die Einflihrung in GefaBe enthalten. Proximal ist der Einfiihrkatheter mit einem
hémostatischen Ventil mit geringer Reibung versehen und die distale Spitze, der
Katheterschaft sowie der Dilatator sind rontgenundurchléssig, um die Bildgebung
unter Fluoroskopie zu erleichtern. Der Einfiihrkatheter besitzt eine geflochtene
Schaftkonstruktion fiir eine starkere Drehmomentiibertragung. Der Einfiihrkatheter
ist schlitzbar und kann somit nach der Platzierung von Vorrichtungen wieder
entfernt werden. Der Katheter steht in zahlreichen unterschiedlichen Krimmungen
zur Verfiigung und ist so in der Lage, verschiedenen Anatomien und
unterschiedlichen Elektrodenpositionen gerecht zu werden. Der Einflihrkatheter
hat einen Innendurchmesser von 6,5 F, einen AuBendurchmesser von 8 F, und der
Dilatator ist mit einem 0,89-mm-Fiihrungsdraht (0,035”) kompatibel. Die nutzbare
Léange des Katheters betragt 40 cm.

Indikationen fir die Anwendung

Der Einfuhrkatheter ist fir die venése Einfiihrung von verschiedenen Arten von
Kathetern sowie Schrittmacher- bzw. Defibrillatorelektroden indiziert.
Kontraindikationen

* GefaBverschluss  oder  fiir
GefaBbeschaffenheit

den vendsen  Zugang  ungeeignete

Der Einflihrkatheter darf nicht gegen Widerstand vorgeschoben werden, ohne dass
die Ursache des Widerstands unter Fluoroskopie sorgféltig untersucht wurde.

Eine Elektrode bzw. ein Katheter darf nicht gegen Widerstand durch den
Einfihrkatheter vorgeschoben werden, ohne dass die Ursache des Widerstands
unter Fluoroskopie sorgfaltig untersucht wurde.

* Der Einfilhrkatheter bzw. durch den Einfilhrkatheter platzierte Elektroden bzw.
Katheter diirfen nicht gegen Widerstand entfernt werden, ohne dass die Ursache
des Widerstands unter Fluoroskopie sorgféltig untersucht wurde.

Nicht resterilisieren oder wiederverwenden. Die Unversehrtheit der Katheterstruktur
und/oder der Katheterfunktion kann durch Reinigung, Resterilisation oder
Wiederverwendung beeintréchtigt werden.

* Die Vorrichtung darf keiner MR-Umgebung ausgesetzt werden.

VorsichtsmaBnahmen

« Der Einfiihrkatheter sollte nur von mit der Durchfiihrung von kardiovaskularen
Eingriffen vertrauten Arzten angewendet werden.

« Bei der Auswahl des Einflihrkatheters muss darauf geachtet werden, dass die
GroBe der GefaBe und andere relevante Aspekte der Patientenanatomie zu der
angegebenen GréBe und Form des ausgewahlten Einflihrkatheters passen.
Dieses Produkt wurde anhand von Modellen gepriift, die der Anatomie von
Erwachsenen entsprechen.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist.

« Verwendbar bis zum angegebenen Verfallsdatum.

o Temperaturen iber 54°C (130°F) kénnen das Produkt sowie Zubehérteile
beschadigen.

« Bei Entnahme aus der Verpackung muss die Vorrichtung auf Beschadigungen
Uberpriift werden, die wéhrend des Versands entstanden sein kénnten.

« Nicht mit Lésungsmitteln in Kontakt bringen.

* Zur Verwendung in Verbindung mit fluoroskopischer Fiihrung und geeigneten
Antikoagulationsmitteln.

* Vor Gebrauch sicherstellen, dass der Katheter griindlich gespiilt ist und keine
Luft enthalt.

* Wahrend des Eingriffs sollte darauf geachtet werden, dass das hamostatische
Ventil nicht beschadigt wird und dass der Seitenanschluss geschlossen bleibt,
um die Gefahr des Lufteintritts oder Blutverlusts zu verringern.

Komplikationen

Mégliche Komplikationen sind unter anderem die folgenden: Réntgenbestrahlung,
unerwiinschte oder allergische Reaktionen gegeniiber Kontrastmitteln, Infektion,
Hamatom, Pneumothorax, Embolisation, GefaBthrombose, Dissektion, akuter
Verschluss, Gerinnselbildung, Blutung, GefaBruptur, Arrhythmie oder Herzblock,
hamodynamische Veranderungen, Myokardinfarkt, Herzperforation,
Herztamponade, Schlaganfall und Tod.

Vorbersitung des Produkts

1. Den Einfiihrkatheter mit Kochsalzlésung splen.
2. Den Dilatator in den Einfiihrkatheter einsetzen.
3. Den Dilatator mit Kochsalzlésung spiilen.

Vendsen Zugang herstellen und kontrollieren.

2. Den Einfihrkatheter und den Dilatator zusammen Uber einen Filhrungsdraht
und unter fluoroskopischer Kontrolle zur vorgesehenen Verwendungsstelle
vorschieben.

Dilatator und Fiihrungsdraht entfernen.
Die Elektrode oder den Katheter
fluoroskopischer  Kontrolle  zur

Bl

durch den Einfiihrkatheter unter
vorgesehenen  Verwendungsstelle

vorschieben. Sicherstellen, dass der AuBendurchmesser der Elektrode oder
des Katheters kleiner als der Innendurchmesser des Einflihrkatheters ist,
bevor versucht wird, die Elektrode oder den Katheter einzufiihren.

Hinweis: Bei Elektroden mit Mannitolkapsel kann es erforderlich sein, den
Kapselauflésungsprozess einzuleiten, indem die Elekirodenspitze in den
Katheterhub eingefiihrt und etwa 30 Sekunden gewartet wird, bis die Elektrode
frei durch den Einfiihrkatheter vorgeschoben werden kann.

5. Sobald die Elektrode oder der Katheter an der gewiinschten Stelle platziert wurde,
kann der Einfiihrkatheter geschlitzt und entfernt werden, wenn die Elektrode oder
der Katheter an Ort und Stelle belassen werden soll. Alternativ kann der
Einflihrkatheter nach der Standard-GeféBtechnik ohne Schlitzen entfernt werden.

6. Halten Sie die Elektrode und das Schlitzmesser fest in einer Hand in einer
stabilen Position. Ziehen Sie mit der anderen Hand den Hub des
Einfihrkatheters zurlick in Richtung Schlitzmesser und schneiden Sie durch
den Hub. Ziehen Sie den Einflihrkatheter weiter langsam aus dem GeféaB und
in einer Linie mit dem Schlitzmesser zurlick, bis die gesamte Vorrichtung
aufgeschlitzt und entfernt ist.

Entsorgen der Vonichtung

« Entsorgen Sie den Katheter und die Verpackung nach dem Gebrauch geméas den
Krankenhausrichtlinien bzw. den Richtlinien der lokalen Verwaltung bzw. der
Behorden.

Bedeutung der Symbole
Sterilisation durch
Medizinprodukt
zinprodu Bestrahlung
Anzahl Vor?onnenelnstrahlung
schiitzen
AuBendurchmesser Vor Nésse schiitzen
@ Innendurchmesser Nicht verwenden, wenn
Verpackung beschadigt
Nicht zur
Maximal nutzbare Lange
ximalnutz 9 Wiederverwendung

Maximaler kompatibler

Fiihrungsdraht- Nicht resterilisieren
AuBendurchmesser
Sterilbarrieresystem Hersteller

rer
Artikelnummer Obere

Temperaturgrenzwert

Chargennummer Nicht pyrogen
Herstellungsdatum MR-unsicher

Verfallsdatum o.oﬂ Handler
Gebrauchsanweisung Bevollmé&chtigter in der
lesen [Rep] Européischen Gemeinschaft
VORSICHT: GemaB US-amerikanischer Gesetzgebung darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND BESCHRANKUNG DES RECHTSBEHELFS

FUR DIE IN DIESER VEROFFENTLICHUNG BESCHRIEBENEN PRODUKTE VON
CENTERPOINT SYSTEMS BESTEHT KEINE AUSDRUCKLICHE ODER
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE, INSBESONDERE KEINE
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. CENTERPOINT SYSTEMS IST UNTER
KEINEN UMSTANDEN FUR DIREKTE, ZUFALLIGE ODER FOLGESCHADEN
HAFTBAR, SOFERN DIES NICHT AUSDRUCKLICH DURCH EIN
GESONDERTES GESETZ FESTGELEGT IST. NIEMAND HAT DIE BEFUGNIS,
CENTERPOINT SYSTEMS AN IRGENDEINE ERKLARUNG ODER GARANTIE ZU
BINDEN, SOFERN DIES NICHT AUSDRUCKLICH HIERIN FESTGELEGT IST.

Beschreibungen oder Spezifikationen in Drucksachen von CenterPoint Systems,
einschlieBlich dieser Publikation, dienen ausschlieBlich der allgemeinen
Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine
ausdriicklichen ~Garantieerklarungen dar. CenterPoint Systems ist nicht
verantwortlich fir direkte, zuféllige oder Folgeschaden, die sich aus der
Wiederverwendung des Produkts ergeben.

c €O459

B dchti in der Européischen
Gemeinschait

MedPass SAS

95 bis Boulevard Pereire

75017 Paris

France

+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org
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Cathéter de pose SSPC1, SSPC2, SSPCS3, SSPC4
MODE D'EMPLOI - FRANGAIS

Fabricant Distributeur
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
Etats-Unis Etats-Unis

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

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Description du dispositif

Le cathéter de pose est un cathéter percutané a usage unique
destiné a permettre la pose de différents types de cathéters et
d'électrodes de stimulation ou de défibrillation. Le cathéter de pose
est fourni avec un dilatateur pour l'introduction dans le systéeme
vasculaire. C6té proximal, il est muni d'une valve hémostatique
a faible friction. Cété distal, la pointe, la tige et le dilatateur sont radio-
opaques afin de faciliter I'imagerie par fluoroscopie. La tige du
cathéter de pose est tressée afin d'offrir une meilleure tenue en
torsion. Le cathéter de pose est congu pour étre fendu, permettant
ainsi son retrait une fois le dispositif mis en place. Plusieurs
courbures sont disponibles afin de s'adapter aux différences
anatomiques et aux différents emplacements d'électrodes. Le
cathéter de pose présente un diamétre interne de 6,5 F, un diametre
externe de 8 F, et le dilatateur est compatible avec un fil-guide de
0,035” (0,89 mm). La longueur utile du cathéter est de 40 cm.

Indications
Le cathéter de pose est indiqué pour I'introduction veineuse de différents
types de cathéters et d'électrodes de stimulation ou de défibrillation.

Contre-indications . o
« Systéme vasculaire obstrué ou ne permettant pas I'accés veineux

Avertissements

« Ne pas faire progresser le cathéter de pose si vous ressentez une
résistance sans évaluer minutieusement la cause de cette
résistance sous fluoroscopie.

« Ne pas faire progresser une électrode ou un cathéter a travers le
cathéter de pose si vous ressentez une résistance sans évaluer
minutieusement la cause de cette résistance sous fluoroscopie.

* Ne pas retirer le cathéter de pose ou bien une électrode ou un
cathéter mis(e) en place a travers le cathéter de pose si vous
ressentez une résistance sans évaluer minutieusement la cause de
cette résistance sous fluoroscopie.

« Ne pas restériliser ou réutiliser. L'intégrité structurelle du dispositif
et/ou son fonctionnement pourrait étre altéré(e) par le nettoyage, la
restérilisation ou la réutilisation.

« Ne pas exposer le dispositif a un environnement de RM

Précautions

» Le cathéter de pose doit étre utilisé par des praticiens connaissant
les procédures cardiovasculaires.

« |l convient de tenir compte de la taille des vaisseaux et d'autres aspects
pertinents de I'anatomie du patient en relation avec la taille et la forme du
cathéter de pose choisi. Les évaluations de ce produit ont été menées a
I'aide de modéles représentatifs de I'anatomie humaine d'un adulte.

» Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommage.

 Utiliser en respectant la « date d'expiration ».

« L'exposition a des températures supérieures a 54 °C (130 °F) peut
endommager le dispositif et les accessoires.

e Lors du retrait de I'emballage, inspecter le dispositif pour vous
assurer qu'il n'a pas été endommagé pendant le transport.

» Ne pas exposer a des solvants.

« Utiliser en combinaison avec un guidage fluoroscopique et des
agents anticoagulants.

« S'assurer que le cathéter est soigneusement rincé et exempt d‘air
avant son utilisation.

« Pendant la procédure, veiller a ce que la valve hémostatique ne soit

as endommagée et que le port latéral rester fermé afin de limiter
e risque d'entree d'air ou de perte de sang.

Complications

Parmi les complications possibles figurent les suivantes : exposition
aux rayons X, effets indésirables ou réactions allergiques a des agents
de contraste, infection, hématome, pneumothorax, embolisation,
thrombose des vaisseaux, dissection, occlusion aigué, formation de
caillots, hémorragie, rupture de vaisseau, arythmie ou bloc cardiaque,
changements hémodynamiques, infarctus du myocarde, perforation du
ceeur, tamponnade cardiaque, accident vasculaire cérébral et mort.

1. Eincer le cathéter de pose avec une solution saline.

2. Placer le dilatateur dans le cathéter de pose.
3. Rincer le dilatateur avec une solution saline.

. Obtenir un accés veineux et le vérifier.

Faire progresser ensemble le cathéter de pose et le dilatateur sur
un fil-guide jusqu'au site souhaité en vous aidant de la fluoroscopie.
. Retirer le dilatateur et le fil-guide.

. Faire progresser une électrode ou un cathéter a travers le
cathéter de pose jusqu'au site souhaité en vous aidant de la
fluoroscopie. S'assurer que le diamétre externe du I'électrode ou

N

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

du cathéter est inférieur au diamétre interne du cathéter de pose
avant d'introduire ladite électrode ou ledit cathéter.

Remarque : pour les électrodes munies d'une capsule de mannitol, il
peut étre nécessaire d'amorcer le processus de dissolution de la
capsule en plagant la pointe de I'électrode dans le raccord de
cathéter. Attendre ensuite 30 secondes environ jusqu'a ce que
I'électrode puisse progresser librement a travers le cathéter de pose.

5. Quand une électrode ou un cathéter a été positionné(e) comme
souhaité, le cathéter de pose peut étre retiré en le fendant, si
I'électrode ou le cathéter doit rester en place. Sinon, le cathéter
de pose peut étre retiré sans le fendre, en suivant la technique
vasculaire standard.

6. Pour fendre le cathéter de pose, maintenir en position fixe
I'électrode et le scalpel dans une main. De |'autre main, retirer le
raccord du cathéter de pose en direction de la lame et couper
a travers le raccord. Continuer de retirer lentement le cathéter de
pose du vaisseau le long du scalpel, jusqu'a ce que le dispositif
entier soit fendu et retiré.

« Apres utilisation, jeter le cathéter et son emballage conformément aux
directives de I'hopital, de I'administration et/ou du gouvernement.

Explication d
Stérilisé par irradiation

Ne pas stocker a un
endroit exposé a la
lumiere directe du soleil

Dispositif médical

N
)

A1

Contenu

Diameétre externe Conserver au sec

Ne pas utiliser si
I'emballage est
endommagé

Diamétre interne

Longueur utile
maximale

Diameétre externe

Ne pas réutiliser

<:—l-- maximal compatible Ne pas restériliser
de fil-guide
Et)é?}gme de barriére Fabricant

Limite de température

Référence du produit supérieure

Numéro de lot Non pyrogéne

g [#0

ONLY

Date de fabrication Non compatible RM

@ <~E@®® )

Date d'expiration Distributeur

)
Consulter le mode

d'emploi Représentant agréé CE

ATTENTION : la loi fédérale (aux Etats-Unis)
n'autorise la vente du dispositif que sur prescription.

|
4
CLAUSE DE NON RESPONSABILITE ET LIMITATION DE
RECOURS

NOUS NE FOURNISSONS AUCUNE GARANTIE EXPLICITE OU
IMPLICITE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D'ADAPTATION A UNE UTILISATION
PARTICULIERE POUR LE OU LES PRODUITS DE CENTERPOINT
SYSTEMS DECRITS DANS LA PRESENTE PUBLICATION. EN
AUCUN CAS LA SOCIETE CENTERPOINT SYSTEMS NE PEUT
ETRE TENUE RESPONSABLE DE DOMMAGES DIRECTS,
INDIRECTS OU CONSECUTIFS AUTRES QUE CEUX
EXPRESSEMENT PREVUS PAR LA LOI APPLICABLE. NUL NE
PEUT CONTRAINDRE LA SQCIETE CENTERPOINT SYSTEMS A

UNE QUELCONQUE REPRESENTATION OU GARANTIE, SAUF
EXPRESSEMENT DEFINIE AUX PRESENTES.

Les descriptions ou caractéristit?ues dans les supports imprimés de
CenterPoint Systems, y compris la présente publication, ont pour seule
vocation de fournir une description générale du produit au moment de sa
fabrication et ne constituent aucune garantie expresse. La société
CenterPoint Systems ne saura étre tenue responsable pour tout dommage
direct, indirect ou consécutif résultant de la réutilisation du produit.
Représentant agréé pour 'UE
MedPass SAS
0459 95 bis boulevard Pereire
75017 Paris
France
+33(0) 142122884
medpass.ar@medpass.org

SSPC1-, SSPC2-, SSPC3-, SSPC4-

inbrengkatheter

GEBRUIKSINSTRUCTIES - NEDERLANDS
Fabrikant Distributeur
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp
3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N

West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
VS V

S
+1-651-582-4000
bostonscientific.com

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

De inbrengkatheter is een percutane katheter voor eenmalig gebruik
voor het inbrengen van verschillende soorten katheters en pacemaker-
of defibrillatordraden. Bij de inbrengkatheter wordt een dilator geleverd
voorinbreng in hetvasculair stelsel. De inbrengkatheter heeft proximaal
een wrivingsarme hemostatische klep en de distale tip,
katheterschacht en dilator zijn radiopaak voor een goede beeldvorming
onder fluoroscopie. De geviochten schachtconstructie zorgt voor een
grotere koppelrespons. Voor een eenvoudige verwijdering kan de
inbrengkatheter na afloop worden doorgesneden. De katheter is
leverbaar in verschillende krommingen, afgestemd op de betreffende
anatomie en draadlocatie. De inbrengkatheter heeft een
binnendiameter of 6,5F, een buitendiameter van 8F en de dilator is
compatibel met een voerdraad van 0,89 mm. De bruikbare lengte van
de katheter is 40 cm.

Indicaties voor gebruik
De inbrengkatheter is geindiceerd voor inbreng van verschillende
soorten katheters en pacemaker- of defibrillatordraden in de venen.

Contra-indicaties
« Geblokkeerd of slecht vasculair stelsel voor veneuze toegang

Waarschuwingen

« Breng bij weerstand de inbrengkatheter niet verder in tenzij u de
oorzaak ervan onder fluoroscopie nauwkeurig heeft onderzocht.

« Breng bij weerstand een draad of katheter niet verder in via de
inbrengkatheter tenzij u de oorzaak ervan onder fluoroscopie
nauwkeurig heeft onderzocht.

« Verwijder bij weerstand de inbrengkatheter of de geplaatste draad
of katheter niet tenzij u de oorzaak ervan onder fluoroscopie
nauwkeurig heeft onderzocht.

« Steriliseer of gebruik het product niet opnieuw. De integriteit van de
constructie en/of de functie kan door reiniging, hersterilisatie of
hergebruik worden aangetast.

« Stel het instrument niet bloot aan MRI.

e De inbrengkatheter dient te worden gebruikt door
interventiemedewerkers die ervaring hebben met cardiovasculaire
handelingen.

* Onderzoek de vaatgrootte en andere relevante aspecten van de
patiéntanatomie in relatie tot de gespecificeerde grootte en vorm van
de geselecteerde inbrengkatheter. Dit product is onderzocht op
modellen die representatief zijn voor de anatomie van een volwassene.

* Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of beschadigd.

* Houd u aan de vermelde houdbaarheidsdatum.

« Bij blootstelling aan temperaturen boven 54 °C kunnen instrument
en toebehoren beschadigd raken.

* Inspecteer het instrument na verwijdering uit de verpakking om te
controleren dat het niet is beschadigd tijdens het vervoer.

« Stel het product niet bloot aan oplosmiddelen.

* Gebruik het product onder fluoroscopische begeleiding en met
gebruik van de correcte antistollingsmiddelen.

* Zorg vaor gebruik dat de katheter goed is doorgespoeld en vrij is
van lucht.

* Zorg tijdens de ingreep dat de hemostatische klep niet wordt
beschadigd en dat de zijpoort gesloten blijft om luchtzuiging en
bloedverlies te voorkomen.

Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
blootstelling aan réntgenstralen, negatieve of allergische reactie op
contrastvloeistof, infectie, hematoom, pneumothorax, embolisatie,
veneuze trombose, dissectie, acute occlusie, stolselformatie,
bloeding,  bloedvatruptuur, hartritmestoornis  of  hartblok,
hemodynamische veranderingen, myocardinfarct, hartperforatie,
harttamponade, beroerte en overlijden.

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

Aanbevolen procedure

1. Zoek toegang tot het bloedvat en controleer het.

. Breng de inbrengkatheter en dilator samen via een voerdraad
en fluoroscopie naar de gewenste locatie.

. Verwijder de dilator en voerdraad.

. Breng de draad of katheter door de inbrengkatheter onder
fluoroscopie in naar de gewenste locatie. Controleer dat de draad

n
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of katheter een geringere buitendiameter heeft dan de
binnendiameter van de inbrengkatheter voordat u de draad of
katheter probeert in te brengen.

Opmerking: Voor draden met een mannitol-capsule is het misschien
nodig het capsuleoplosproces in gang te zetten door de draadtip in
de katheterhub te plaatsen en ongeveer 30 seconden te wachten
totdat u de draad vrijelijk door de inbrengkatheter kunt schuiven.

5. Als de draad of katheter op de gewenste locatie is en daar moet
achterblijven, kunt u de inbrengkatheter verwijderen door deze door
te snijden. Met behulp van standaard vasculaire techniek kunt u de
inbrengkatheter echter ook verwijderen zonder deze door te snijden.

6. Houd de draad goed in positie en houd het mesje in vaste positie
in uw ene hand als u de inbrengkatheter wilt doorsnijden. Trek
met de andere hand de hub van de inbrengkatheter richting het
mesje en snijd door de hub. Blijf langzaam de inbrengkatheter
terugtrekken uit het bloedvat, in €én lijn met het mesje, totdat het
hele instrument is doorgesneden en verwijderd.

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

Gesteriliseerd door
straling

Niet in direct zonlicht
bewaren

Medisch apparaat

Inhoud

Buitendiameter Droog houden
Niet gebruiken bij

Binnendiameter beschadigde verpakking

Maximale bruikbare Voor eenmalig gebruik

lengte
Maximale i i

2 1 Niet opnieuw
buitendiameter steriliseren
voerdraad
Steriel Fabrikant

barrieresysteem

Modelnummer Maximale temperatuur

Partijnummer Pyrogeenvrij

Productiedatum

2
®
@
wl
K
3
®

Niet bestand tegen MRI

Houdbaarheidsdatum o-oa Distributeur
Vé6r gebruik .
instructies raadplegen EU-gemachtigde

WAARSCHUWING: Krachtens de federale wetgeving
van de VS mag dit apparaat alleen worden verkocht
door of op voorschrift van een arts.

GARANTIEDISCLAIMER EN BEPERKING VAN
VERHAALMOGELIJKHEDEN

OP DE PRODUCTEN VAN CENTERPOINT SYSTEMS DIE IN DEZE
PUBLICATIE WORDEN BESCHREVEN WORDT GEEN EXPLICIETE
OF IMPLICIETE GARANTIE VERLEEND, MET INBEGRIP VAN, MAAR
NIET BEPERKT TOT, IMPLICIETE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL. IN GEEN GEVAL IS CENTERPOINT SYSTEMS
AANSPRAKELIJK VOOR ENIGE DIRECTE, INCIDENTELE OF
GEVOLGSCHADE ANDERS DAN DIE WELKE UITDRUKKELIJK ZIJN
VASTGELEGD IN DE TOEPASSELIJKE WETGEVING. NIEMAND
HEEFT DE BEVOEGDHEID OM CENTERPOINT SYSTEMS TE
BINDEN AAN ENIGE ANDERE VERKLARING OF GARANTIE DAN
WELKE SPECIFIEK IN DIT DOCUMENT ZIJN VASTGELEGD.
Beschrijvingen en specificaties in gedrukt materiaal van CenterPoint
Systems, inclusief deze publicatie, hebben als enige doel een
algemene beschrijving van het product ten tijde van de productie te
geven en houden geen expliciete garanties in. CenterPoint Systems
is niet verantwoordelijk voor enige directe, incidentele of
gevolgschade die voorkomt uit hergebruik van het product.

EU-gemachtigde
c €O459

MedPass SA

95 bis Boulevard Pereire
75017 Parijs, Frankrijk
+33 (0)142122884
medpass.ar@medpass.org
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 - Catetere di rilascio
ISTRUZIONI PER L'USO - ITALIANO

Distributore

Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N
St Paul, MN 55112
USA
+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Produttore

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, UT 84119
USA

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

Il catetere dirilascio & un catetere percutaneo monouso indicato per lintroduzione
di vari tipi di cateteri ed elettrocateteri di stimolazione o per defibrillatori. Il catetere
di rilascio viene confezionato con un dilatatore per lintroduzione nel sistema
vascolare. Prossimalmente, il catetere di rilascio & dotato di una valvola
emostatica a basso attrito; la punta distale, lo stelo del catetere e il dilatatore sono
radiopachi per facilitare Iimaging in fluoroscopia. Il catetere di rilascio presenta
una struttura dello stelo intrecciata per una maggiore risposta di torsione. Il
catetere di rilascio & stato ideato per essere tagliato, consentendone quindi la
rimozione dopo il posizionamento del dispositivo. E disponibile una vasta gamma
di curve per 'adeguamento a varie anatomie e diversi punti degli elettrocateteri. Il
catetere di rilascio presenta un diametro interno di 6,5 F, un diametro esterno di
8 Feil dilatatore & compatibile con un filoguida da 0,89 mm (0.035"). La lunghezza
utilizzabile del catetere & di 40 cm.

Indicazioni per I'uso
Il catetere di rilascio & indicato per l'introduzione venosa di vari tipi di
cateteri ed elettrocateteri di stimolazione o per defibrillatori.

Controindicazioni
« Sistema vascolare ostruito o inadeguato per I'accesso venoso

« Non fare avanzare il catetere di rilascio in caso di resistenza senza
controllare attentamente la causa della resistenza in fluoroscopia.

« Non fare avanzare un elettrocatetere o catetere attraverso il catetere di
rilascio in caso di resistenza senza controllare attentamente la causa
della resistenza in fluoroscopia.

* Non rimuovere il catetere di rilascio o un elettrocatetere o catetere
posizionato attraverso il catetere di rilascio in caso di resistenza senza
controllare attentamente la causa della resistenza in fluoroscopia.

« Non risterilizzare o riutilizzare. La pulizia, la risterilizzazione o il riutilizzo
potrebbero compromettere l'integrita strutturale e/o il funzionamento del
dispositivo.

« Non esporre il dispositivo a un ambiente di risonanza magnetica.

Precauzioni

« |l catetere dirilascio deve essere utilizzato da medici interventisti esperti
nell'esecuzione di procedure cardiovascolari.

« E necessario prestare attenzione per studiare la dimensione del vaso
e altri aspetti importanti dell'anatomia del paziente relativi alle dimensioni
e alla forma specifiche del catetere di rilascio selezionato. Valutazioni di
questo prodotto sono state eseguite utilizzando modelli rappresentativi
dell'anatomia umana adulta.

« Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

* Usare entro la "Data di scadenza".

« L'esposizione a temperature superiori a 54 °C (130 °F) pu6 danneggiare
il dispositivo e gli accessori.

« Allarimozione dalla confezione, ispezionare il dispositivo per assicurarsi
che non abbia subito danni durante la spedizione.

« Non esporre a solventi.

o Utilizzare insieme alla guida in fluoroscopia e con adeguati agenti
anticoagulanti.

« Prima dell'utilizzo verificare che il catetere venga irrigato accuratamente
e non contenga aria.

« Prestare attenzione durante la procedura per garantire che la valvola
emostatica non sia danneggiata e che I'attacco laterale rimanga chiuso
per ridurre la possibilita di un ingresso di aria o una perdita di sangue.

Complicanze

Possibili complicanze includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo,
quanto segue: esposizione a raggi X, reazioni avverse o allergiche ai mezzi di
contrasto, infezione, ematoma, pneumotorace, embolizzazione, trombosi del
vaso, dissezione, occlusione acuta, formazione di coaguli, emorragia, rottura
del vaso, aritmia o blocco cardiaco, cambiamenti emodinamici, infarto
miocardico, perforazione del cuore, tamponamento cardiaco, ictus e decesso.

1. lrrigare il catetere di rilascio con soluzione fisiologica.
2. Posizionare il dilatatore nel catetere di rilascio.
3. Irrigare il dilatatore con soluzione fisiologica.

Procedura consigliata

1. Ottenere e verificare l'accesso venoso.

2. Fare avanzare il catetere dirilascio e il dilatatore insieme su un filoguida
e fino al punto desiderato utilizzando la fluoroscopia.

Rimuovere il dilatatore e il filoguida.

Fare avanzare un elettrocatetere o catetere attraverso il catetere di
rilascio fino al punto desiderato utilizzando la fluoroscopia. Verificare
che il diametro esterno dell'elettrocatetere o catetere sia inferiore al
diametro interno del catetere di rilascio prima di tentare di introdurre
l'elettrocatetere o il catetere.
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3.
4.

Nota: per gli elettrocateteri con capsula in mannitolo potrebbe essere
necessario avviare il processo di scioglimento della capsula
posizionando la punta dell'elettrocatetere nell'hub del catetere
e aspettando 30 secondi circa finché I'elettrocatetere non € in grado di
avanzare liberamente attraverso il catetere di rilascio.

5. Se un elettrocatetere o catetere & stato posizionato nel punto
desiderato, il catetere di rilascio pud essere rimosso tagliandolo, se si
desidera lasciare l'elettrocatetere o il catetere in posizione. In
alternativa, il catetere di rilascio puod essere rimosso senza tagliarlo
attenendosi alla tecnica vascolare standard.

6. Pertagliare, stabilizzare I'elettrocatetere e lo strumento di incisione in una
mano in una posizione fissa. Con I'altra mano, retrarre I'hub del catetere di
rilascio verso lo strumento di incisione e tagliare attraverso I'hub.
Continuare a retrarre lentamente il catetere di rilascio dal vaso e in linea
con lo strumento di incisione finché lintero dispositivo non & stato tagliato
e rimosso.

Smattimento del dispositivo
« Dopo l'uso smaltire il catetere e il confezionamento conformemente alle
politiche ospedaliere, amministrative e/o governative locali.

. - " Sterilizzato tramite
Dispositivo medico irradiazione

Non conservare alla luce

Contenuto diretta del sole

Diametro esterno Mantenere asciutto
Non utilizzare se

la confezione

& danneggiata

Diametro interno

Lunghezza utilizzabile

massima Non riutilizzare

Diametro esterno
filoguida compatibile
massimo

Non risterilizzare

Sistema barriera sterile Produttore
Limite superiore

Numero del modello di temperatura

Numero di lotto Apirogeno

Data di produzione Non sicuro per RM

Data di scadenza

o-oa Distributore

Rappresentante
autorizzato CE

ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita
la vendita del presente dispositivo ai medici o su prescrizione
medica.

DECLINO DI RESPONSABILITA DI GARANZIA E LIMITAZIONE DI
RIMEDIO

NON VENGONO CONCESSE GARANZIE ESPRESSE O IMPLICITE,
INCLUSA SENZA LIMITAZIONE QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA DI
COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE, SUI
PRODOTTI CENTERPOINT SYSTEMS DESCRITTI NELLA PRESENTE
PUBBLICAZIONE. IN NESSUNA CIRCOSTANZA CENTERPOINT SYSTEMS
SARA RESPONSABILE DI ALCUN DANNO DIRETTO, INCIDENTALE
O CONSEQUENZIALE ECCETTO PER QUANTO ESPRESSAMENTE
DISPOSTO DALLA LEGGE SPECIFICA. NESSUNA PERSONA HA IL
POTERE DI VINCOLARE CENTERPOINT SYSTEMS A QUALSIASI
DICHIARAZIONE O GARANZIA ECCETTO PER QUANTO
SPECIFICAMENTE ESPOSTO NEL PRESENTE DOCUMENTO.

Le descrizioni o le specifiche in materiali stampati di CenterPoint Systems,
inclusa la presente pubblicazione, hanno l'unico scopo di descrivere in
generale il prodotto al momento della fabbricazione e non rappresentano
garanzie espresse. CenterPoint Systems non sara responsabile di alcun
danno diretto, incidentale o consequenziale risultante dal riutilizzo del
prodotto.
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Cateter de introdugdo SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PORTUGUES

Fabricante
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
EUA EUA

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

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

O cateter de introdugdo é um cateter percutaneo para uma unica utilizagdo
destinado a introduzir varios tipos de cateteres e cabos de ligagao de pacemakers
ou desfibrilhadores. O cateter de introdugdo é embalado juntamente com um
dilatador para introdug&o na vasculatura. No lado proximal, o cateter de introdugdo
possui uma valvula hemostatica de baixo atrito; a ponta distal, o veio do cateter
e o dilatador sdo radiopacos para facilitar as operagdes de imagiologia com
fluoroscopia. O veio do cateter de introdugéo ¢ do tipo entrangado para aumentar
a resposta a torgdo. O cateter de introdug@o foi concebido para ser cortado,
permitindo assim a sua remogao apés a colocagéo. Existe uma variedade de
curvas que se ajustam a diversas anatomias e diferentes localizagdes dos cabos
de ligagdo. O cateter de introdugéo possui um diametro interno de 6,5 F e um
diametro externo de 8 F; o dilatador é compativel com um fio-guia de 0,89 mm.
O comprimento utilizavel do cateter é de 40 cm.

O cateter de introdugéo ¢ indicado para a introdug&o venosa de varios tipos de

cateteres e cabos de ligagao de pacemakers ou desfibrilhadores.

Contraindicagdes

« Vasculatura obstruida ou inadequada para acesso venoso

Adverténcias

* Néo fazer avangar o cateter de introdugdo se encontrar resisténcia sem uma
cuidadosa avaliagao fluoroscopica da causa dessa mesma resisténcia.

* Nao fazer avangar um cabo de ligagdo ou cateter através do cateter de

introdug&o se encontrar resisténcia sem uma cuidadosa avaliag&o fluoroscépica

da causa dessa mesma resisténcia.

Néo remover o cateter de introdugéo ou um cabo de ligagéo ou cateter colocado

através do primeiro se encontrar resisténcia sem uma cuidadosa avaliagao

fluoroscépica da causa dessa mesma resisténcia.

Na&o reesterilizar nem reutilizar. A integridade estrutural e/ou a funcionalidade

podem ser prejudicadas pela limpeza, reesterilizagéo ou reutilizagdo.

Na&o expor o dispositivo a ambientes de ressonancia magnética

« O cateter de introdug&o deve ser utilizado por médicos experientes na execugao
de procedimentos cardiovasculares.

* Deve ter-se o cuidado de considerar o tamanho do vaso e outros aspetos

anatémicos relevantes do doente na escolha do tamanho e forma do cateter de

introdug&o a utilizar. Fora realizadas avaliages deste dispositivo com modelos

representativos da anatomia de um ser humano adulto.

Naéo utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Utilizar dentro do prazo de validade.

A exposicao a temperaturas superiores a 54 °C pode danificar o dispositivo e os

acessorios.

Apds a remogdo da embalagem, inspecionar o dispositivo para confirmar

a auséncia de danos durante a expedicao.

Néo expor a solventes.

Utilizar em conjunto com orientagéo fluoroscopica e agentes anticoagulantes

adequados.

Antes da utilizag&o, confirmar que o cateter foi bem lavado e ndo contém ar.

Deveréo ser tomadas precaugdes durante o procedimento para assegurar que

a valvula hemostatica nao esta danificada e que a porta lateral permanece

fechada para reduzir a possibilidade de entrada de ar ou de perdas sanguineas.

Complicagbes

As possiveis complicagdes incluem, entre outras: exposi¢ao a raios X, reagdes
adversas ou alérgicas a agentes de contraste, infegao, hematoma, pneumotorax,
embolia, trombose vascular, dissec¢ao, oclusao aguda, formagao de coagulos,
hemorragia, rotura vascular, arritmia ou bloqueio cardiaco, alterages da
hemodinamica, enfarte do miocardio, perfuragdo cardiaca, tamponamento
cardiaco, acidente vascular cerebral e morte.

1. Lavar o cateter de introdugéo com solugao salina.
2. Colocar o dilatador no cateter de introdugéo.
3. Lavar o dilatador com solugéo salina.

Obter e verificar o acesso venoso.

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

Remover o dilatador e o fio-guia.

4. Fazeravancar o cabo de ligagdo ou o cateter através do cateter de introdugéo
para o local pretendido utilizando fluoroscopia. Antes de tentar introduzir
o cabo de ligagdo ou o cateter, confirmar que o seu didmetro externo & inferior
ao diametro interno do cateter de introdug&o.

Nota: no caso de cabos de ligagdo com capsula de manitol, podera ser
necessario iniciar o processo de dissolugéo desta tltima colocando a ponta do

©

cabo no cubo do cateter e aguardando cerca de 30 segundos até conseguir que
o cabo avance livremente no interior.

5. Quando o cabo de ligagdo ou cateter tiver sido posicionado no local
pretendido, o cateter de introdugdo pode ser removido por corte se o objetivo
for deixar o cabo ou o cateter no lugar. Em alternativa, seré possivel remover
o cateter de introdugdo sem corte seguindo uma técnica vascular normal.

6. Para cortar, estabilizar o cabo e o cortador numa posigéo fixa. Com a outra
mao, retirar o cubo do cateter de introdugdo em diregéo ao cortador e efetuar
o corte através do cubo. Continuar a retirar lentamente o cateter de introdugéo
do vaso, alinhado-o com o cortador, até que a totalidade do dispositivo tenha
sido cortada e removida.

Eliminag&o do dispositivo

e Apos a utilizagao, eliminar o cateter e a embalagem em conformidade com as

normas hospitalares, administrativas e/ou estatais da regiao.

Glossério de simbolos
- Esterilizado com radiagéo

= Conservar ao abrigo da luz
) AN solar direta

Dispositivo médico

Conteudo

Diametro externo Manter seco

Na&o utilizar se a embalagem

Diametro interno . -
estiver danificada

Comprimento maximo

- Na&o reutilizar
utilizavel

Diametro externo méaximo

. X . Na&o reesterilizar
t compativel do fio-guia

O Sistema de barreira estéril Fabricante
. Limite superior
Numero do modelo
de temperatura

Numero de lote Nao pirogénico

Data de fabrico N&o seguro para RM

® =X <~E@®® )

Utilizar até Distribuidor

j
J )]

Consultar as instrugdes
de utilizacdo

Representante autorizado

naCE

CUIDADO: a legislagéo federal dos EUA autoriza apenas a venda
deste dispositivo por médicos ou por sua ordem.

EXONERAGAO DE GARANTIAS E LIMITAGAO DE INDEMNIZAGOES

NAO EXISTEM QUAISQUER GARANTIAS, INCLUINDO, ENTRE OUTRAS,
GARANTIAS IMPLICITAS OU DE ADEQUAGAO AO OBJETIVO DA COMPRA OU
A QUALQUER OUTRA FINALIDADE, ASSOCIADAS AO OU AOS PRODUTOS DA
CENTERPOINT ~ SYSTEMS  DESCRITOS ~ NESTA  PUBLICAGAO.
A CENTERPOINT SYSTEMS DEGLINA TODAS AS RESPONSABILIDADES POR
DANOS DIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENCIAIS ALEM DAS
EXPRESSAMENTE ~CONSAGRADAS NA  LEGISLAGAO  APLICAVEL.
ACENTERPOINT  SYSTEMS NAO ~ ASSUME  QUAISQUER
RESPONSABILIDADES POR DECLARAGOES DE FACTO OU GARANTIAS DE
TERCEIROS PARA ALEM DAS AQUI EXPRESSAS.

As descricdes ou especificagbes que constam nos materiais impressos da
CenterPoint Systems, incluindo a presente publicagdo, destinam-se apenas
adescrever o produto de forma geral no momento do fabrico, ndo constituindo
qualquer garantia expressa. A CenterPoint Systems declina quaisquer
responsabilidades em matéria de danos diretos, incidentais ou consequenciais
resultantes da reutilizagéo do produto.
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4 Catéter introductor
INSTRUCCIONES DE USO - ESPANOL

Distribui
Boston Scientific Corp
4100 Hamline Ave N

St Paul, Minesota 55112
EE. UU.
+1-651-582-4000
bostonscientific.com

Fabricante

CenterPoint Systems LLC
3338 Parkway Blvd

West Valley City, Utah 84119
EE. UU.

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

El catéter introductor es un catéter percutaneo de un solo uso concebido
para introducir varios tipos de catéteres y cables de marcapasos o
desfibriladores. El catéter introductor esta envasado con un dilatador para
su introduccion en la vasculatura. En la zona proximal, el catéter
introductor esta equipado con una valvula hemostatica de baja friccion y el
extremo distal, el cuerpo del catéter y el dilatador son radiopacos para
facilitar la obtencién de imagenes mediante radioscopia. El cuerpo del
catéter introductor presenta una estructura trenzada para aumentar el
momento de torsidn. El catéter introductor se ha disefiado de manera que
se puede cortar, lo que permite retirarlo tras laimplantacién del dispositivo.
Se presenta con una gran variedad de curvas para adaptarse a las distintas
caracteristicas anatémicas y a las diferentes ubicaciones de los cables. El
catéter introductor tiene un diametro interno de 6,5 F, un didmetro externo
de 8F y el dilatador es compatible con un alambre guia de 0,035”
(0,89 mm). La longitud operativa del catéter es de 40 cm.

Indicaciones de uso
El catéter introductor estd indicado para la insercién venosa de diversos
tipos de catéteres y cables de marcapasos o desfibriladores.

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

« Si se percibe resistencia, no hacer avanzar el catéter introductor sin
evaluar cuidadosamente la causa mediante radioscopia.

« Si se percibe resistencia, no avanzar el cable o el catéter a través del
catéter introductor sin evaluar cuidadosamente la causa mediante
radioscopia.

« Sise percibe resistencia, no retirar el catéter introductor, ni un cable o un
catéter colocado a través del catéter introductor, sin evaluar
cuidadosamente la causa mediante radioscopia.

e No volver a esterilizar ni reutilizar. La limpieza,
o reutilizacion pueden deteriorar la integridad estructural
funcionamiento.

« No exponer el dispositivo al entorno de RM

reesterilizacion
o el

« El catéter introductor debe ser utilizado por médicos con experiencia en
técnicas cardiovasculares.

« Debe comprobarse el tamafio del vaso y otros aspectos pertinentes de
las caracteristicas anatémicas del paciente con respecto al tamafio y la
forma concretos del catéter introductor seleccionado. Este producto se
ha evaluado con modelos representativos de las caracteristicas
anatémicas de seres humanos adultos.

« No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

« Usar antes de la fecha de caducidad.

« La exposicién a temperaturas superiores a 54 °C (130 °F) puede dafiar
el dispositivo o sus accesorios.

« Tras extraerlo del envase, inspeccionar el dispositivo para asegurarse de
que no haya sufrido dafos durante el envio.

« No exponerlo a disolventes.

« Utilizar en combinacién con guia radioscépica y los anticoagulantes
apropiados.

« Antes del uso, asegurarse de que el catéter se haya purgado de manera
minuciosa y no contenga aire.

e Durante la intervencién debe comprobarse cuidadosamente que la
valvula hemostética no esté dafiada y que el puerto lateral permanece
cerrado para reducir la posibilidad de entrada de aire o de hemorragia.

Entre las posibles complicaciones se encuentran las siguientes:
exposicion a rayos x, reacciones adversas o alérgicas a los medios de
contraste, infeccion, hematoma, neumotérax, embolizacion, trombosis de
vasos, diseccion, oclusiéon aguda, formacién de coagulos, hemorragia,
rotura de vasos, arritmia o bloqueo cardiaco, cambios hemodinamicos,
infarto de miocardio, perforacion cardiaca, taponamiento cardiaco, ictus y
muerte.

Preparacién del dispositivo

1. Purgar el catéter introductor con solucién salina.
2. Colocar el dilatador en el catéter introductor.

3. Purgar el dilatador con solucion salina.

1. Obtener y comprobar el acceso venoso.

2. Hacer avanzar el catéter introductor y el dilatador junto con un alambre
guia hacia la ubicacién deseada mediante radioscopia.

3. Retirar el dilatador y el alambre guia.

4. Haceravanzar el cable o el catéter a través del catéter introductor hasta
la ubicacién deseada mediante radioscopia. Hay que asegurarse de
que el didmetro externo del cable o el catéter sea inferior al didmetro
interno del catéter introductor antes de intentar introducir el cable o el
catéter.

CENTERPOINT

centerpoint-systems.com

Nota: En el caso de cables con una capsula de manitol, puede que haya
que iniciar el proceso de disolucién de la capsula colocando la punta del
cable en el cono del catéter y esperar aproximadamente 30 segundos
hasta que el cable pueda avanzar libremente a través del catéter
introductor.

5. Cuando se coloca un cable o un catéter en la ubicacién deseada y se

desea dejarlos implantados, se puede extraer el catéter introductor
cortandolo. Como alternativa, el catéter introductor puede extraerse sin
cortarlo siguiendo la técnica vascular habitual.

6. Para cortarlo, estabilizar el cable y la cortadora con una mano en una
posicién fija. Con la otra, retraer el cono del catéter introductor hacia la
cortadora y cortarlo. Seguir retirando lentamente el catéter introductor
del vaso y en linea con la cortadora hasta haber cortado y retirado todo
el dispositivo.

e Después del uso, eliminar el catéter y el envase de conformidad con la
politica del hospital, la administracion o el gobierno local.

Glosario de simbolos

Estéril por irradiacion

Manténgase fuera de la
luz del sol

Producto sanitario

o<
\

A1

A

Contenido

Diametro externo Manténgase seco
No utilizar si el envase

Diametro interno L.
esta abierto

Longitud operativa
. g P No reutilizar
maxima

Diametro externo de la o
. . No volver a esterilizar
aguja guia
Sistema de barrera .
L Fabricante
estéril

Limite superior de
Numero de modelo P

@ ~ELEAP®® )

temperatura
Cadigo de lote Apirégeno
Fecha de fabricacion RM inseguro
Fecha de caducidad o-oa Distribuidor

Constltense las Representante autorizado
instrucciones de uso enlaCE

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

DESCARGO  DE RESPO%SABILI DAD DE  GARANTIAS

Y LIMITACIONES DE REPARACI

NO EXISTE GARANTIA EXPRESA NI IMPLICITA, INCLUIDA, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR, SOBRE LOS
PRODUCTOS DE CENTERPOINT SYSTEMS DESCRITOS EN ESTA
PUBLICACION. CENTERPOINT SYSTEMS NQ SERA RESPONSABLE EN
NINGUNA CIRCUNSTANCIA DE NINGUN DANO DIRECTO, INCIDENTAL
O CONSECUENTE DIFERENTE DE LOS INDICADOS EXPRESAMENTE
POR LA LEY CONCRETA. NADIE TIENE LA AUTORIDAD DE OBLIGAR A
CENTERPOINT SYSTEMS A NINGUNA DECLARACION NI GARANTIA,
SALVO LO ESPECIFICAMENTE DISPUESTO AQUI.

Las descripciones o especificaciones recogidas en el material impreso de
CenterPoint Systems, incluida esta publicacion, tienen como fin
especificamente describir de manera general el producto en el momento de
su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa. CenterPoint
Systems no sera responsable de ningin dafio directo, incidental o
consecuente derivado de la reutilizacién del producto.
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPC4
manustuskateeter
KASUTUSJUHEND - EESTI
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West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
USA
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Seadme kirjeldus

Manustuskateeter on Ghekordne perkutaanne kateeter, mis on ette
nahtud erinevat tllpi kateetrite ning stimuleerimis- vai
defibrilleerimiselektroodide i niseks. K

Manustt i
komplektis on dilataator vaskulatuuri sisestamiseks. Proksimaalselt
on manustuskateeter varustatud madala  hddrdeteguriga
hemostaatilise klapiga ning distaalne ots, kateetrivars ja dilataator on
rontgenkontrastsed, et hdlbustada pildindust fluoroskoopia all.
Manustuskateetril on varrel pdimkonstruktsioon, mis tagab parema
péérdemomendi vastuse. Manustuskateeter on konstrueeritud nii, et
see oleks Ibhestatav, vodimaldades seda parast seadme
paigaldamist eemaldada. Erinevate anatoomiate ja elektroodi
asukohtade jaoks on saadaval mitmesugused kdverused.
Manustuskateetri siselabimddt on 6,5 F, valislabimdot 8 F ja
dilataator Uhildub 0,035-tollise (0,89 mm) juhttraadiga. Kateetri
kasutatav pikkus on 40 cm.

Manustuskateeter on ette nahtud erinevat tulpi kateetrite ja
stimuleerimis- ~ v6i  defibrilleerimiselektroodide  venoosseks
sisestamiseks.

Vastunéidustused
* Takistatud voi ebapiisav vaskulatuur venoosseks juurdepaasuks

* Arge viige manustuskateetrit edasi vastu takistust, ilma et oleksite
pohjalikult hinnanud fluoroskoopia all takistuse pohjust.

* Arge viige elektroodi v&i kateetrit edasi vastu takistust, iima
et oleksite pdhjalikult hinnanud fluoroskoopia all takistuse pohjust.

* Arge eemaldage manustuskateetrit voi selle kaudu paigutatud
elektroodi voi kateetrit vastu takistust, iima et oleksite pohjalikult
hinnanud fluoroskoopia all takistuse pohjust.

* Arge steriliseerige uuesti ega kasutage korduvalt. Puhastamine,
uuesti steriliseerimine vi korduskasutamine vaib konstruktsiooni
terviklikkust ja/voi funktsionaalsust kahjustada.

« Arge laske seadmel kokku puutuda MR-keskkonnaga.

Ettevaatusabindud

* Manustuskateetrit peavad kasutama kardiovaskulaarsete
protseduuride osas kogenud sekkumisspetsialistid.

« Hoolikalt tuleb kaaluda veeni suurust ja patsiendi anatoomia muid
asjakohaseid aspekte vorreldes valitud manustuskateetri
tapsustatud suuruse ja kujuga. Selle toote hindamiseks kasutati
taiskasvanud inimese anatoomia esindusmudeleid.

* Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

« Kasutage enne tarvitamise |6pptéhtpéeva.

« Kokkupuude temperatuuriga tle 54 °C (130 °F) voib seadet ja
tarvikuid kahjustada.

« Pakendist eemaldamisel kontrollige seadet tagamaks, et saatmise
ajal pole tekkinud kahjustusi.

* Arge laske kokku puutuda lahustitega.

« Kasutage fluoroskoopilise juhendamise all ja nbuetekohaste
hiutbimisvastaste ainetega.

« Enne kasutamist veenduge, et kateeter on korralikult loputatud ja
Ohuvaba.

« Protseduuri ajal tuleb hoolitseda selle eest, et hemostaatiline klapp
ei oleks kahjustatud ja kilgmine ava jaaks suletuks, et vahendada
Ohu sissetungi voi verekaotuse voimalust.

Tisi
Voimalikud tisistused hdlmavad jargmiseid, kuid mitte ainult:
kokkupuude rontgenkiirgusega, kdorvaltoimed v6i allergilised
reaktsioonid kontrastainete ~ suhtes, infektsioon, hematoom,
pneumotooraks, emboolia, veresoonte tromboos, dissektsioon, dge
oklusioon, trombide moodustumine, verejooks, veeni rebenemine,
aritmia voi sidameblokaad, hemodiinaamilised muutused,
muokardiinfarkt, siidame perforatsioon, sidametamponaad, insult
ja surm.

Seadme ettevalmistus

1. Loputage manustuskateetrit soolalahusega.
2. Asetage dilataator manustuskateetrisse.

3. Loputage dilataatorit soolalahusega.

1. Tagage venoosne juurdepaés ja kinnitage selle sobivus.

2. Liigutage manustuskateeter ja dilataator koos Ule juhttraadi
fluoroskoopia abil soovitud kohta.

3. Eemaldage dilataator ja juhttraat.

4. Viige elektrood voi kateeter fluoroskoopia abil manustuskateetri

kaudu soovitud kohta. Enne elektroodi voi kateetri sisestamist
veenduge, et elektroodi voi kateetri valislabimdot on vaiksem kui
manustuskateetri siseldbimoot.
Markus. Mannitoolikapsliga elektroodide puhul véib osutuda
vajalikuks alustada kapsli lahustumisprotsessi, asetades
elektroodi otsa kateetri jaoturisse ja oodates umbes 30 sekundit,
kuni elektrood saab kateetri kaudu vabalt edasi likuda.

5. Kui elektrood voi kateeter on paigutatud soovitud asukohta, véib
manustuskateetri eemaldada I6hestamisega, kui elektrood vi
kateeter soovitakse paigale jatta. Teise voimalusena voib
manustuskateetri eemaldada ilma I6hestamata, jargides
standardset vaskulaartehnikat.

6. Lohestamiseks stabiliseerige elektrood ja I8hesti lhes kaes
fikseeritud asendis. Tommake teise kdega manustuskateetri
jaotur Idhesti poole ja Ibigake jaotur labi. Jéatkake
manustuskateetri aeglast sissetombamist veenist ja piki Iohestit,
kuni kogu seade on I6hestatud ja eemaldatud.

Seadme kdrvaldamine
« Parast kasutamist havitage kateeter ja pakend vastavalt haigla,
administratiiv- ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

Siimbolite sGnastik

- Meditsiiniseade ;:gﬂ::gzwd
- Sisu =¥ Mitte hoida otsese
/. N\ paikesevalguse kaes
Q Valislabimaot T Hoida kuivas
T Arge kasutage, kui
@ Siselabimaot @ pakend on kahjustatud
- Maksmaalr}e ® Mitte korduskasutada
kasutatav pikkus
Maksimaalne . " .
<—lﬁ --  Ghilduva juhttraadi ru'::us'er"'see"da
valislabimdot
Steriilne I .
Toot,
O kaitseslisteem oclja
Mudeli number /ﬂ/ "I)'itiarmperatuun tlemine
Partii number M Mitteplrogeenne
o Tootmiskuupéev MR-ohtlik
[
Tarvitamise N
8 Iopptahtpiev 0-5 Edasimiitja
[:IE Vt kasutusjuhendit EU volitatud esindaja

ETTEVAATUST! USA féderaalseadus lubab seda
seadet muua ainult arstil voi arsti tellimusel.

IC:’;IIIRFK:X\I\TIHIST LAHTIUTLEMINE JA OIGUSKAITSEVAHENDITE
SELLES VALJAANDES KIRJELDATUD CENTERPOINT SYSTEMSI
TOOTEL (TOODETEL) ElI OLE OTSEST EGA KAUDSET
GARANTIID, SEALHULGAS PIIRANGUTETA KAUDSET
GARANTIID KAUBANDUSLIKKUSE VOl SOBIVUSE KOHTA
KONKREETSEKS OTSTARBEKS. MITTE MINGIL JUHUL ElI
VASTUTA CENTERPOINT SYSTEMS OTSESTE, JUHUSLIKE EGA
KAUDSETE KAHJUDE EEST, VALJA ARVATUD JUHUL, KUI SEE
ON SPETSIAALSELT ETTE NAHTUD KONKREETSES SEADUSES.
UHELGI INIMESEL ElI OLE OIGUST SIDUDA CENTERPOINT
SYSTEMSIT UHEGI KINNITUSE  EGA GARANTIIGA, VALJA
ARVATUD SIIN KONKREETSELT SATESTATUD JUHTUDEL.

CenterPoint Systemsi triikiste, sealhulgas selle valjaande kirjeldused
voi spetsifikatsioonid on mdeldud ainult toote tldiseks kirjeldamiseks
selle tootmise ajal ega kujuta endast mingeid otseseid garantiisid.
CenterPoint Systems ei vastuta toote korduskasutusest tulenevate
otseste, juhuslike ega kaudsete kahjude eest.

EL-i volitatud esindaja
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SSPC1, SSPC2, SSPC3, SSPCA4 iletim Kateteri
KULLANIM TALIMATLARI - TURKGE

Uretici
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp

3338 Parkway Blvd 4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
ABD ABD

+1-651-582-4000
bostonscientific.com

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

Cihaz Tanimi

lletim Kateteri, cesitli tipte kateterlerin ve pacing veya defibrilatér
elektrotlarinin  yerlestirimesi igin tasarlanan tek kullanimlik bir
perkutan kateterdir. lletim Kateteri, vaskilatire yerlestiriimek Gizere
bir dilator ile paketlenmistir. Proksimal olarak lletim Kateteri, disik
slrtinmeli hemostatik bir valf ile donatiimistir ve distal ug, kateter
safti ve dilator, floroskopi altinda goérintllemeyi kolaylastirmak igin
radyoopaktir. lletim Kateteri, artan tork tepkisi icin orguli bir saft
yapisina sahiptir. lletim  Kateteri, kesilebilir olacak sekilde
tasarlanmistir, bdylece cihaz yerlestirildikten sonra cikarilabilir.
Cesitli anatomilere ve farkli elektrot konumlarina uyum saglamak igin
cesitli egriler mevcuttur. lletim Kateterinin ic capi 6,5 F, dis capi 8 F'dir
ve dilator, 0,89 mm (0,035 in¢) kilavuz tel ile uyumludur. Kateterin
kullanilabilir uzunlugu 40 cm'dir.

Kullanim Endikasyonlari
lletim Kateteri, cesitli tipte kateterlerin ve pacing veya defibrilator
elektrotlarinin vendéz girisi i¢in endikedir.

Kontrendikasyonlar
« Vendz erigim igin tikali veya elverigsiz vaskulatur

Uyarilar

« Floroskopi altinda direncin nedenini dikkatli bir gsekilde
degerlendirmeden lletim Kateterini dirence karsi ilerletmeyin.

 Floroskopi altinda direncin nedenini dikkatlice degerlendirmeden
lletim Kateteri icinden dirence karsi bir elektrot veya kateteri
ilerletmeyin.

 Floroskopi altinda direncin nedenini dikkatlice degerlendirmeden
lletim Kateterini veya lletim Kateterinden dirence karsi yerlestirilen
bir elektrot veya kateteri cikarmayin.

« Yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yapisal
butlnligu ve/veya islevi, temizlik, yeniden sterilizasyon veya
yeniden kullanim sonucu bozulabilir.

o Cihazi MR Ortamina maruz birakmayin

Onlemler

o lletim Kateteri, kardiyovaskuler prosedurleri gerceklestirmede
deneyim sahibi girisimciler tarafindan kullanilmalidir.

« Segilen lletim Kateterinin belirtilen boyutu ve sekline gére damar
boyutunu ve hasta anatomisinin diger ilgili yénlerini dikkate almaya
6zen gosterilmelidir. Bu Urtnle ilgili degerlendirmeler, yetiskin
insan  anatomisini  temsil eden modeller kullanilarak
gerceklestirilmistir.

« Ambalaj agiksa veya hasar gérmusse kullanmayin.

« "Son kullanma tarihi* 6ncesinde kullanin.

© 54°C (130°F) Uzerindeki sicakliklara maruz birakmak cihaz ve
aksesuarlara hasar verebilir.

« Paketten cikarildiktan sonra, nakliye sirasinda herhangi bir hasar
olusmadigindan emin olmak igin cihazi inceleyin.

o Cozucllere maruz birakmayin.

« Floroskopik kilavuzluk ve uygun antikoagtlasyon ajanlariyla birlikte
kullanin.

o Kullanmadan &nce kateterin iyice yikandigindan ve iginde hava
olmadigindan emin olun.

« Islem sirasinda hemostatik kapagin hasar gérmemesini ve hava
girisi veya kan kaybi potansiyelini azaltmak tizere yan portun kapali
kalmasini saglamak igin 6zen gosterilmelidir.

Komplikasyonlar

Olasi komplikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli
degildir: x-1gini radyasyonuna maruz kalma, kontrast maddelere karsi
advers veya alerjik reaksiyonlar, enfeksiyon, hematom,
pnémotoraks, embolizasyon, damar trombozu, diseksiyon, akut
okliizyon, pihti olusumu, kanama, damar yirtilmasi, aritmi veya kalp
blogu, hemodinamik degisiklikler, miyokard enfarktusi, kalbin
delinmesi, kalp tamponadi, fel¢ ve 6lum.

Cihazin Hazitanmasi

1. lletim Kateterini salinle yikayin.

2. Dilatéri lletim Kateterine yerlestirin.
3. Dilatéri salinle yikayin.

Onerilen Prosediir

1. Vendz erisim elde edin ve dogrulayin.

. lletim Kateterini ve dilatoéri bir kilavuz tel Gizerinden ve floroskopi
kullanarak istenen konuma birlikte ilerletin.

. Dilator ve kilavuz teli ¢ikarin.

. Floroskopi kullanarak lletim Kateterinden istenen konuma bir
elektrot veya kateteri ilerletin. Elektrot telini veya kateteri

CENTERPOINT
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yerlestirmeyi denemeden 6nce elektrot telinin veya kateterin dis
capinin lletim Kateterinin i¢ ¢apindan daha kuguk oldugundan
emin olun.

Not: Mannitol kapsiilii olan elektrotlar igin, elektrot ucunu kateter
gobegine yerlestirerek ve elektrot lletim Kateteri icinden serbestce
ilerleyene kadar yaklasik 30 saniye bekleyerek kapsil ¢ozinme
slrecini baglatmak gerekebilir.

5. Bir elektrot veya kateter istenen konuma konumlandirildiginda,
elektrot veya kateterin yerinde birakilmasi isteniyorsa, lletim
Kateteri kesilerek cikarilabilir. Alternatif olarak, lletim Kateteri
standart vaskdiler teknik izlenerek kesilmeden ¢ikarilabilir.

6. Kesmek icin, elektrodu ve kesiciyi bir elinizle sabit bir konumda
sabitleyin. Diger elinizle lletim Kateterinin gébegini kesiciye dogru
cekin ve gobegi kesin. Tiim cihaz kesilip ¢ikarilincaya kadar lletim
Kateterini damardan kesiciyle ayni hizada yavasca geri gekmeye
devam edin.

Cihazin Atimasi
« Kullandiktan sonra, kateteri ve ambalaji hastane, idari ve/veya yerel
y6netim politikasina gére atin.

Semboller Sézligi

. ‘. Radyasyon kullanilarak
o 3|
Tibbi cihaz sterilize edilmistir
- . =«<_ Dogrudan giines 1sigi
Igindekiler /- N altinda saklamayin
Dis cap Kuru tutun
ic ca Ambalaj hasar
¢ cap gormisse kullanmayin
Maksimum

kullanilabilir uzunluk Yeniden kullanmayn

Yeniden sterilize
etmeyin

Maksimum uyumiu
kilavuz tel dis gapi

Steril bariyer sistemi Uretici

Model numarasi Ust sicaklik sinir

Lot numarasi Pirojenik degildir

@=x~LEA®@)

Uretim tarihi MR giivenli degildir
Son kullanma tarihi o-a Dagitimei

Kullanim

Talimatlarina AT yetkili temsilcisi
Basvurun

DIKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazin satigini bir
doktor tarafindan veya bir doktorun emriyle yapilacak
sekilde kisitlamaktadir.

GARANTI REDDI VE TELAFININ SINIRLANDIRILMASI

BU . YAYINDA = TANIMLANAN CENTERPOINT SYSTEMS
URUN/URUNLERi UZERINDE BELLI BIR AMACA UYGUNLUK
VEYA TICARI ELVERISLILIK VEYA UYGUNLUK GARANTISI DAHIL,
SINIRLAMA OLMAKSIZIN HICBIR ACIK VEYA ZIMNi GARANTI
YOKTUR. CENTERPOINT SISTEMLERI HICBIR KOSUL ALTINDA,
BELIRLI KANUNLAR TARAFINDAN AGIKCA BELIRTILENLER
DISINDAKI DOGRUDAN, ARIZI VEYA DOLAYLI HASARLARDAN
SORUMLU OLMAYACAKTIR HICBIR KISININ CENTERPOINT
SYSTEMS = SIRKETINI BURADA BELIRTILENLER DISINDA
HgRHANGI BIR TEMSIL YA DA GARANTIYE BAGLAMA YETKISI
YOKTUR

Bu yayin da dahil olmak uzere CenterPoint Systems basili
malzemesindeki aciklamalar veya spesifikasyonlar, yalnizca tretim
aninda UrGni genel olarak aciklamak icindir ve herhangi bir acik
garanti olusturmaz. CenterPoint Systems, Urinin yeniden
kullanimindan kaynaklanan dogrudan, anzi veya sonug olarak ortaya
¢ikan hasarlardan sorumlu olmayacaktir.
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Kateter za dovajanje SSPC1, SSPC2, SSPC3,
SSPC4
NAVODILA ZA UPORABO - SLOVENSCINA

PrQizvaF'aIeg Distributer
CenterPoint Systems LLC Boston Scientific Corp
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4100 Hamline Ave N
West Valley City, UT 84119 St Paul, MN 55112
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+1-877-848-0828
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Kateter za dovajanje je perkutani kateter za enkratno uporabo,
predviden za vstavljanje razlinih vrst katetrov ter elektrod za
spodbujanje ali defibrilacijo. Kateter za dovajanje je pakiran
z dilatatorjem za uvajanje v Zilie. Kateter za dovajanje ima na
proksimalnem delu hemostatski ventil za nizko raven trenja, distalna
konica, katetrska cevka in dilatator pa so radioneprepustni, kar
omogoca lazje slikanje s fluoroskopijo. Kateter za dovajanje ima
pleteno cevko, kar zagotavlja vecjo odzivnost pri navoru. Kateter za
dovajanije je zasnovan tako, da ga je mogoce prerezati, kar omogoca
njegovo odstranitev po namestitvi pripomocka. Na voljo je v ve¢
ukrivljenih oblikah, ki zagotavljajo uporabo pri razliénih anatomijah in
mestih elektrode. Notranji premer katetra za dovajanje znasa 6,5 Fr,
zunanji premer pa 8Fr. Dilatator je zdruzljiv z vodino zico
premera 0,89 mm. Uporabna dolzina katetra znasa 40 cm.

Kateter za dovajanje je indiciran za uvajanje razli¢nih vrst katetrov ter
elektrod za spodbujanije ali defibrilacijo v veno.

¢ I
« Blokirano ali neustrezno Zilje za venski dostop

Opozorila

« Ce prihaja do upora, katetra za dovajanje ne vstavljajte, ne da bi pri
tem s fluoroskopijo skrbno ocenili vzrok upora.

« Ce prihaja do upora, elekirode ali katetra ne vstavljajte skozi
kateter za dovajanje, ne da bi pri tem s fluoroskopijo skrbno ocenili
yzrok upora.

« Ce prihaja do upora, katetra za dovajanje oziroma elektrode ali
katetra, ki je vstavljen skozi kateter za dovajanje, ne odstranjujte,
ne da bi pri tem s fluoroskopijo skrbno ocenili vzrok upora.

« Pripomocka ne sterilizirajte znova oz.ne uporabljajte znova.
Cis¢enje, ponovna sterilizacija ali ponovna uporaba lahko
poslabsa strukturno celovitost in/ali delovanije.

« Pripomocka ne izpostavljajte magnetnoresonanénemu okolju.

Previ .

* Kateter za dovajanje lahko uporabljajo interventni zdravniki, ki
imajo izkusnje z izvajanjem kardiovaskularnih posegov.

« Skrbno je treba upostevati velikost Zile in druge ustrezne vidike
bolnikove anatomije v zvezi z doloeno velikostjo in obliko
izbranega katetra za dovajanje. lzdelek je bil ocenjen na podlagi
reprezentativnih modelov anatomije odraslega ¢loveka.

« Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.

« Uporabite do datuma izteka roka uporabnosti.

« Ce so pripomocek in dodatna oprema izpostavljeni temperaturam
nad 54°C, se lahko poskoduijejo.

« Ko pripomoéek vzamete iz ovojnine, ga preglejte in se prepri€ajte,
da se med dostavo ni poskodoval.

« Pripomocka ne izpostavljajte topilom.

« Pripomocek uporabljajte skupaj z vodenjem s fluoroskopijo in
ustreznimi antikoagulanti.

« Pred uporabo se prepricajte, da je kateter popolnoma izpran in
v njem ni zraka.

* Med posegom morate biti previdni, da se hemostatski ventil ne
poskoduje in da stranska odprtina ostane zaprta, s cimer
zmanjSate moznost vdora zraka ali izgube krvi.

Zapleti

Mopini zapleti med drugim vkljuéujejo: izpostavljenost rentgenskemu
sevanju, neZelene ali alergijske reakcije na kontrastna sredstva,
okuzbo, hematom, pnevmotoraks, embolizacijo, vensko trombozo,
disekcijo, akutno okluzijo, nastanek strdka, krvavitev, predrtje Zile,
aritmijo ali sréni blok, hemodinami¢ne spremembe, miokardni infarkt,
perforacijo srca, tamponado srca, kap in smrt.

1. Kateter za dovajanje izperite s fizioloSko raztopino.
2. V kateter za dovajanje namestite dilatator.
3. Dilatator izperite s fiziolosko raztopino.

. Vzpostavite in preverite venski dostop.

. Kateter za dovajanije in dilatator skupaj vstavite po vodilni Zici na
Zeleno mesto, pri éemer uporabite fluoroskopijo.

. Odstranite dilatator in vodilno Zico.

. Elektrodo ali kateter vstavite skozi kateter za dovajanje na Zeleno
mesto, pri ¢emer uporabite fluoroskopijo. Preden poskusite
uvesti elektrodo ali kateter, se prepric¢ajte, da je zunanji premer

AW N=

elektrode ali katetra manjsi od notranjega premera katetra za
dovajanje.

Opomba: Pri elektrodah s kapsulo manitola boste morda morali
sproziti razpustitev kapsule tako, da konico elektrode namestite v
nastavek katetra in pocakate prlbllzno 30 sekund, da se lahko
elektroda prosto uvede skozi kateter za dovajanje.

5. Ko je elektroda ali kateter names¢en na Zeleno mesto in Zelite
elektrodo ali kateter pustiti na mestu, lahko kateter za dovajanje
odstranite tako, da ga prerezete. Sicer pa lahko kateter za
dovajanje odstranite skladno s standardno tehniko za Zilje, ne da
bi ga pri tem prerezali.

6. Ce ga zelite prerezati, v eni roki na mestu stabilizirajte elektrodo
in rezalnik. Z drugo roko uvlecite nastavek katetra za dovajanje
proti rezalniku in prerezite nastavek. Kateter za dovajanje pocasi
in vzdolz rezalnika vlecite iz zile, dokler ne prerezete in odstranite
celotnega pripomocka.

0 . &
« Kateter in ovojnino po uporabo odstranite v skladu z bolni$ni¢nimi,
upravnimi in/ali lokalnoupravnimi pravilniki.

-! Sterilizirano z
obsevanjem

Medicinski
pripomocek

=w=_ Ne shranjujte na
Vsebina 2L\, neposredni sonéni

svetlobi.

Zunaniji premer Hranite na suhem.

Ne uporabljaf(te ceje

Notranji premer ovojnina poskodovana.

NaHveCJa uporabna
dolzina

Najvegiji zunanji
premer zdruZljive

Ne uporabljajte znova.

Ne sterilizirajte znova.

vodilne Zice.

Sistem sterilne i
pregrade Proizvajalec
&t avi Zgornja meja
Stevilka modela temperature
Stevilka lota Apirogeno

Datum proizvodnje Nivarno za MR

®X~<LO®® )

Datum izteka roka

uporabnosti Distributer

il
9 )]

Glejte navodila za
uporabo.

POZOR: Prodaja

in naro¢anje

oNY|  pripomocka sta

z zvezno zakonodajo
v ZDA dovoljena le
za zdravnike.

ZAVRNITEV JAMSTVA IN OMEJITEV PRAVNIH SREDSTEV

ZA NOBENE IZDELKE DRUZBE CENTERPOINT SYSTEMS,
OPISANE V TEM DOKUMENTU, NE VELJA NIKAKRSNO IZRECNO
ALI NAKAZANO JAMSTVO, KAR BREZ OMEJITEV VKLJUCUJE
KAKRSNA KOLI NAKAZANA JAMSTVA GLEQE PRIMERNOSTI ZA
PRODAJO ALl DOLOCEN NAMEN. DRUZBA CENTERPOINT
SYSTEMS V NOBENEM PRIMERU NE BO ODGOVORNA ZA
NOBENO NEPOSREDNO, NAKLJUCNO ALl POSLEDICNO
SKODO, KI JE DOLOCENA ZAKONODAJA IZRECNO NE NAVAJA.
NOBENA OSEBA NE MORE DRUZBE CENTERPOINT SYSTEMS
ZAVEZATI K IZJAVAM ALI JAMSTVOM, RAZEN KOT JE IZRECNO
DOLOCENO V TEM DOKUMENTU.

Pooblasceni zastopnik
[Ec [Ree] v Evropski skupnosti

m
(3}

O
8
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Opisi ali specifikacije v natisnjenem gradivu druzbe CenterPoint
Systems, vkljuéno s tem dokumentom, so predvidene le kot splosen
opis izdelka v ¢asu proizvodnije in ne predstavljajo nikakrsnih izrecnih
jamstev. Druzba CenterPoint Systems ne bo odgovorna za nikakrsno
neposredno, nakljuéno ali posledi¢no §kodo, do katere bi pri§lo zaradi
ponovne uporabe izdelka.
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