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English

Instructions for Use (IFU)

Potential complications include, but are not limited to, the following:

PhenomTM Catheter e  Distal emboli (air, foreign material, tissue or thrombus)

Hematoma

Hemorrhage
PRODUCT DESCRIPTION ‘ Infection

Ischemia

The Phenom™ Catheters are variable stiffness, single lumen catheters designed
to access small, tortuous vasculature. They are available in a variety of lengths,
stiffness and inner and outer diameters. The outer surface of the catheter is
coated to enhance navigation in the vessel. The catheter also incorporates a
liner to facilitate movement of introduction devices passing through its lumen.

The distal tip has radiopaque marker(s) to aid visualization and positioning

under fluoroscopy.

Pain at insertion site
Neurological deficit that could lead to stroke and death
Vessel spasm, dissection, perforation or injury

None known.
PRODUCT FEATURE & COMPATIBILITY
PRECAUTIONS \

Phenom™ 17 Catheter
French Inch mm

1. This device should be used only by physicians trained in percutaneous,

Proximal OD 22 N 0.74 intravascular techniques and procedures.
Distal OD 18 0.61 2. Inspect the catheter prior to use for any kinks or bends. Any catheter
Proximal 1D - 0.017 043 damage may decrease the desired performance characteristics.
Distal ID - 0.017 0.43 3 b ; if vackage i g d. Contents of g
Guiding Catheter or _ . 0 not use if package is open or damaged. Contents of unopened,
Cathetgr D 20.035 >0.89 undamaged package are sterile.
Guidewire OD - =0.014 =0.36 4. Use prior to the “Use By” Date.
Phenom™ 21 Catheter 5. Carefully read all instructions prior to use. Failure to observe all warnings
Erench Inch mm and precautions may result in complications.
pre oD 2 ' = L WARNINGS |
Distal OD 2.3 0.76 WARNINGS
gotXIIrTEI 1D - 8'851 8'23 1. THIS DEVICE IS INTENDED FOR SINGLE USE ONLY. Discard after
istal . . . one procedure. Reuse and/or re-sterilization can potentially result in
Guiding Catheter or . >0.038 >0.97 compromised device performance and cross contamination.
Catheter ID
Guidewire OD - <0.018 <0.46 2. The catheter should be manipulated under fluoroscopy only. Do not
attempt to move the catheter without observing the resultant tip response.
Phenom™ 27 Catheter - - . . . .
French nch mm 3. Never advance or withdraw an intralumenal device against resistance until
Proximal OD ; 1C c 1.02 the cause of resistance is determined by fluoroscopy. If the cause cannot
roxima - - - be determined, withdraw the catheter. Movement of the catheter against
Distal OD 28 091 resistance may result in damage to the catheter, or the vessel.
Proximal 1D - 0.027 0.69
Distal ID - 0.027 0.69 4. The infusion pressure should not exceed the listed pressure as indicated in
idi - flowrate charts (below).
Guiding Catheter or > 0.0445 > 113 ( )
Catheter ID

Guidewire OD - <0025 <064 STERILIZATION/STORAGE ‘

e  Catheter is sterilized with ethylene oxide gas. Do not re-sterilize.
e  Catheter is non-pyrogenic.
e  Storein a cool, dark, dry place.

Phenom™ Plus Catheter
French Inch mm
Proximal OD 4.7 - 1.55

Distal OD 4.2 1.40

Proximal ID - 0.0445 113 INSTRUCTIONS FOR USE |
Distal ID - 0.0445 1.13
Guiding Catheter or -

1.  The Phenom™ Catheters may be packaged in a protective coil dispenser
>0.070 > 1.78 fitted with a flushing luer connector or in a packaging tray. The catheters

Catheter ID h hydrophili ti d ire hydrati ior ti
Guidewire OD - <0041 <1.04 ave a hydrophilic coating and require hydration prior to use.
2. For catheters packaged in protective coil dispenser, flush the dispenser
Contents: with heparinized saline through the luer fitting connected to the end of the
lea Phenom Catheter coil dispenser. Repeat if friction is felt when attempting to remove the
lea Shaping Mandrel catheter.
INDICATION FOR USE 3. For catheters packaged in a tray, hydrate the catheter in the tray with

heparinized saline.
Phenom™ Catheters are intended for the introduction of interventional devices
and infusion of diagnostic or therapeutic agents into the neuro, peripheral, and
coronary vasculatures.

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

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



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

5. Shaping mandrel:

e Remove shaping mandrel from mandrel card and insert into distal
tip of the catheter.

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

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

e  Discard shaping mandrel.

Warning: Shaping mandrel is not for in-vivo use.

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

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

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

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

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

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

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

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

Flow Rate Tables |

Phenom™ 21 Catheter

Phenom™ 17 Catheter
50/50
100% Contrast- 100%
Contrast- 6%/ Sali
76% S? I_o ( a/lne)
aline cc/sec
(cclsec) (cc/sec)
Approximate Values

o= — @ @ @ @ @ @
£5 ) 100 300 100 300 100 300
5 g psi psi psi psi psi psi
25 | =
g3 | 3
s 3
& a
75 0.18 0.05 0.15 0.30 0.81 0.68 1.45
90 0.20 0.04 0.13 0.26 0.69 0.60 1.22
105 0.23 0.04 0.11 0.22 0.62 0.54 1.13
135 0.27 0.03 0.08 0.17 0.50 0.46 1.00
150 0.29 0.03 0.08 0.16 0.46 0.43 0.97
170 0.32 0.03 0.07 0.14 0.41 0.38 0.88

50/50
0,
100% Contrast- 100%
Contrast- .
76%/ Saline
76% i y
(co/sec) Saline (cc/sec)
(cclsec)
Approximate Values
o= ~ @ @ @ @ @ @
EE 8 100 300 100 300 100 300
5= @ psi psi psi psi psi psi
=5 | &
5 a
75 0.23 0.23 0.4 0.8 1.7 14 2.0
90 0.27 | 0.27 0.3 0.7 15 1.3 2.0
105 032 | 0.32 0.3 0.6 1.3 1.2 1.8
135 0.38 0.38 0.2 0.5 1.1 1.0 1.6
150 043 | 043 0.2 0.4 1.0 1.0 1.8
170 0.5 0.1 0.2 0.4 0.9 0.9 14
Phenom™ 27 Catheter
50/50
0,
ClOO % Contrast- 100%
ontrast- -
76%/ Saline
76% Saline (cc/sec)
(cclsec) (celsec)
Approximate Values
N — @ @ @ @ @ @
.E g é 100 300 100 300 100 300
5= @ psi psi psi psi psi psi
=2 | £
g3 | 2
£ 3
& a
75 0.37 0.4 1.0 1.8 3.9 2.5 4.2
90 0.44 0.3 0.9 15 35 2.3 3.8
105 0.49 0.3 0.8 1.3 3.1 2.3 3.5
135 0.60 0.2 0.6 1.2 2.7 2.1 3.1
150 0.67 0.2 0.6 1.0 2.5 1.9 3.0
Phenom™ Plus Catheter
50/50
0,
ClOO % Contrast- 100%
ontrast- 6%/ Sali
76% S7 I'O ( a/lne)
aline cclsec
(cc/sec) (co/sec)
Approximate Values
o= — @ @ @ @ @ @
.E g é 100 300 100 300 100 300
=g @ psi psi psi psi psi psi
=% &
S & &
5 — ]
s 3
& a
75 0.89 2.5 6.5 8.4 14.9 8.7 15.7
90 1.08 2.1 5.7 8.1 13.7 7.9 14.4
105 1.20 1.8 4.9 7.5 12.6 7.3 13.1
120 141 15 4.4 7.3 11.8 6.8 12.2
135 151 14 4.0 7.0 11.2 6.5 115
150 1.70 14 3.5 6.4 10.5 6.0 10.9

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




Francais
Mode d'emploi |

Cathéter Phenom™

Les cathéters Phenom™ sont des cathéters & lumiére unique a rigidité variable
permettant I'accés aux vaisseaux étroits et tortueux. Ils sont proposés dans une vaste
gamme de longueurs, rigidités et diameétres internes et externes. La surface extérieure
du cathéter est enduite pour améliorer son acheminement dans les vaisseaux.
Le cathéter présente aussi un revétement interne qui facilite I'introduction de
dispositifs dans sa lumiére. L'embout distal est muni de repéres radio-opaques qui
facilitent la visualisation et le positionnement sous radioscopie.

CARACTERISTIQUES ET COMPATIBILITE DU PRODUIT

Cathéter Phenom™ 17
French Pouce mm
DE proximal 2,2 - 0,74
DE distal 1,8 0,61
DI proximal - 0,017 0,43
DI distal - 0,017 0,43
DI du cathéter ou du -
cathéter de guidage 20035 =089
DE du fil-guide - <0,014 <0,36
Cathéter Phenom™ 21
French Pouce mm
DE proximal 2,6 - 0,86
DE distal 2,3 0,76
DI proximal - 0,021 0,53
DI distal - 0,021 0,53
DI du cathéter ou du -
cathéter de guidage 20038 =097
DE du fil-guide - <0,018 <0,46
Cathéter Phenom™ 27
French Pouce mm
DE proximal 3,1 - 1,02
DE distal 2,8 0,91
DI proximal - 0,027 0,69
DI distal - 0,027 0,69
DI du cathéter ou du -
cathéter de guidage 20,0445 2113
DE du fil-guide - <0,025 <0,64
Cathéter Phenom™ Plus
French Pouce mm
DE proximal 4,7 - 1,55
DE distal 4,2 1,40
DI proximal - 0,0445 1,13
DI distal - 0,0445 1,13
DI du cathéter ou du -
cathéter de guidage 20,070 2178
DE du fil-guide - <0,041 <1,04
Contenu :

1 cathéter Phenom
1 mandrin de mise en forme

INDICATIONS D'EMPLOI ‘

Les cathéters Phenom™ sont indiqués pour l'introduction de dispositifs
d'intervention et pour la perfusion d'agents diagnostiques et thérapeutiques dans
le systeme neurovasculaire et les vaisseaux périphériques et coronaires.

COMPLICATIONS POSSIBLES |

Les complications possibles comprennent notamment :
e  Embolie distale (air, corps étranger, tissu ou thrombus)
Hématome
Hémorragie
Infection
Ischémie
Douleur au site d'injection
Déficit neurologique pouvant donner lieu a un AVC ou entrainer la
mort
. Spasme, dissection, perforation ou Iésion vasculaire

CONTRE-INDICATIONS

Aucune connue.

PRECAUTIONS |

1. L'utilisation de ce dispositif est réservée aux médecins formés aux
techniques et procédures intravasculaires percutanées.

2. Avant d'utiliser le cathéter, vérifier qu'il ne présente aucun coude ni aucun
pli. Tout cathéter endommagé peut réduire les caractéristiques de
fonctionnement désirées.

3. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé. Le contenu est
stérile si I'emballage n'a pas été ouvert ou endommagé.

4. Utiliser avant la date de péremption.

5. Lire attentivement toutes les instructions avant d'utiliser le dispositif. Le

non-respect des avertissements et précautions peut entrainer des
complications.

AVERTISSEMENTS

CE DISPOSITIF EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE. Le jeter aprés
chaque intervention. Sa réutilisation et/ou sa restérilisation peuvent
compromettre le fonctionnement du dispositif et comportent des risques
de contamination croisée.

=

N

Le cathéter doit étre manipulé sous contrdle radioscopique uniquement. Ne
pas tenter de déplacer le cathéter sans observer la réaction de I'embout qui
en résulte.

Ne jamais acheminer ou retirer un dispositif intraluminal en cas de
résistance, tant que la cause n'en a pas été déterminée sous controle
radioscopique. Si la cause de la résistance ne peut pas étre évaluée, retirer
le cathéter. Le déplacement du cathéter en cas de résistance peut risquer
d'endommager le cathéter ou le vaisseau.

La pression de perfusion ne doit pas étre supérieure a la pression indiquée
dans les tableaux de débit (ci-dessous).

STERILISATION/CONSERVATION

e  Le cathéter est stérilisé a I'oxyde d'éthylene. Ne pas restériliser.
e Le cathéter est apyrogéne.
e  Conserver a l'abri de la chaleur, de la lumiére et de I'hnumidité.

MODE D'EMPLOI

Les cathéters Phenom™ peuvent se présenter dans une spirale de
distribution protectrice équipée d'un raccord de ringage Luer ou sur un
plateau. Les cathéters sont recouverts d'un revétement hydrophile et
doivent étre hydratés avant d'étre utilisés.

w

>

=

N

Si le cathéter se présente dans une spirale de distribution protectrice,
rincer la spirale de distribution avec du sérum physiologique hépariné par le
raccord Luer branché a I'extrémité de la spirale de distribution. Répéter la
manipulation si un frottement se fait sentir lors de toute tentative de retrait
du cathéter.

w

Si le cathéter est conditionné sur un plateau, I'hydrater sur le plateau
méme, avec du sérum physiologique hépariné.



Mise en garde : ne pas tenter d'utiliser les cathéters sans les rincer ou les

hydrater d'abord avec du sérum physiologique. Le revétement et la lubrification du

cathéter pourraient sinon étre compromis.

4. Une fois le cathéter retiré de sa spirale de distribution ou de son plateau,
vérifier son intégrité.

Avertissement : ne pas utiliser des cathéters qui présentent tout signe de

dommage. Les cathéters endommagés peuvent se briser ou se rompre et
entrainer des lésions vasculaires ou un détachement de I'embout au cours

de l'intervention.
5. Mandrin de mise en forme :
e Retirer le mandrin de mise en forme de son étui et I'insérer dans
I'embout distal du cathéter.
e Courber I'embout du cathéter et le mandrin pour leur donner la
forme voulue.
e Maintenir le mandrin de mise en forme et I'embout du cathéter a
2,5 cm d'une source de vapeur pendant 10 secondes environ pour
figer la forme. Retirer la source de chaleur et laisser refroidir a
I'air ou dans du sérum physiologique avant de retirer le mandrin.
e Jeter le mandrin de mise en forme.

Auvertissement : le mandrin de mise en forme ne doit pas étre utilisé in vivo.

6.  Avant toute utilisation, rincer la lumiére du cathéter avec une solution de
sérum physiologique hépariné en raccordant une seringue remplie de
sérum physiologique a I'embase du cathéter.

7. Insérer avec précaution un fil-guide de taille appropriée dans I'embase et
I'acheminer dans la lumiére du cathéter.

8.  Placer un cathéter de guidage de taille appropriée en suivant une technique
percutanée standard. Fixer une valve hémostatique rotative sur le raccord
Luer du cathéter de guidage et maintenir un écoulement de ringage
continu.

9. Introduire le cathéter et le fil-guide dans le cathéter de guidage par
I'adaptateur hémostatique. Resserrer la valve autour du cathéter pour
éviter tout reflux sans pour autant empécher le déplacement du cathéter
dans la valve.

10. Acheminer le cathéter et le fil-guide vers le site ciblé choisi en faisant
avancer en alternance le fil-guide, puis en suivant le cathéter sur le fil-
guide.

11. Retirer le fil-guide du cathéter. Raccorder la seringue choisie au dispositif
de perfusion ou d'intervention et continuer la procédure conformément aux
instructions du fabricant.

12. Retirer le cathéter et le jeter une fois I'intervention terminée. Suivre le
protocole de I'établissement en matiére de mise au rebut des matieres
contaminées.

REMARQUE : les débits de chaque pression et solution de perfusion sont

fournis a titre de référence.

Tableaux des débits

Cathéter Phenom™ 17
50/50
100 % contraste - 100 %
contraste - 76 %/ sérum
76 % sérum physiologique
(cmd/s) physiologique (cmd/s)
(cm?¥/s)
Valeurs approximatives
5~ — a a a a a a
SE | 2% 100 300 100 300 100 300
=} ;:: g % psi psi psi psi psi psi
-5 =
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88

Cathéter Phenom™ 21
50/50
100 % contraste - 100 %
contraste - 76 %/ sérum
76 % sérum physiologique
(cm?¥/s) physiologique (cm?¥s)
(cm?¥/s)
Valeurs approximatives
R N a ) a ) a a
SE | £E | wo 300 100 300 100 300
g § E E)’ psi psi psi psi psi psi
3£ | 28
£% | 335
S > E
75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 1,8
135 0,38 | 038 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 0,4 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Cathéter Phenom™ 27
50/50
100 % contraste - 100 %
contraste - 76 %/ sérum
76 % sérum physiologique
(cm?/s) physiologique (cm?¥/s)
(cm?¥/s)
Valeurs approximatives
2o | = a a a a a a
S5 | €% | 100 | 300 | 100 300 100 300
=% | 52| s psi psi psi psi psi
-3 SS
3% | ES
58 | 25
S > E
75 0,37 0,4 1,0 18 39 2,5 4,2
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 12 2,7 2,1 31
150 0,67 0,2 0,6 1,0 25 19 3,0
Cathéter Phenom™ Plus
50/50
100 % contraste - 100 %
contraste - 76 %/ sérum
76 % sérum physiologique
(cm?¥/s) physiologique (cm?¥s)
(cm?¥/s)
Valeurs approximatives
2e | = a 3 a 3 a a
SE | £E 100 300 100 300 100 300
= ES psi psi psi psi psi psi
=% | 5%
LT ISIR%]
> © ER-
§ | SE
75 089 | 25 6,5 84 | 149 | 87 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 7,9 14,4
105 1,20 18 4,9 75 12,6 7,3 13,1
120 141 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

Ce produit ne contient pas de matieres premiéres fabriquées a partir de DEHP

ou de BPA.




Deutsch

nweisung

Phenom™ Katheter

Die Phenom™ Katheter sind Einzellumen-Katheter mit unterschiedlicher
Steifigkeit, die fur den Zugang durch kleine und gewundene Anatomien
konzipiert sind. Sie sind in verschiedenen Langen, mit unterschiedlichen Innen-
und AuBendurchmessern und mit unterschiedlicher Steifigkeit erhéltlich.
Die AuBenflache des Katheters ist beschichtet. Dadurch wird die Navigation
durch die GeféRe verbessert. Der Katheter umfasst zudem ein Futter, das die
Bewegung von Einfihrhilfen durch das Lumen erleichtert. Die distale Spitze
zeichnet sich durch (eine) rontgenundurchléssige Markierung(en) aus, die die
Sichtbarmachung und Positionierung unter Fluoroskopie unterstitzt.

PRODUKTMERKMALE UND KOMPATIBILITAT |

Phenom™ 17 — Katheter

Charriere Zoll mm
Proximaler AD 2,2 - 0,74
Distaler AD 1,8 0,61
Proximaler 1D - 0,017 0,43
Distaler ID - 0,017 0,43
Fuhrungskatheter- -
oder Katheter-1D 20,035 20,89
Fihrungskatheter-AD - <0,014 <0,36

Phenom™ 21 — Katheter

Charriere Zoll mm
Proximaler AD 2,6 - 0,86
Distaler AD 23 0,76
Proximaler ID - 0,021 0,53
Distaler 1D - 0,021 0,53
Fihrungskatheter- -
oder Kaq(heter-ID 20,038 20,97
Fihrungskatheter-AD - <0,018 <0,46

Phenom™ 27 — Katheter

Charriere Zoll mm
Proximaler AD 3,1 - 1,02
Distaler AD 2,8 0,91
Proximaler ID - 0,027 0,69
Distaler 1D - 0,027 0,69
E‘;?;ggg::‘gtheter' oder ; > 0,045 > 1,13
Fuhrungskatheter-AD - <0,025 <0,64

Phenom™ Plus — Katheter

Charriere Zoll mm
Proximaler AD 4,7 - 1,55
Distaler AD 42 1,40
Proximaler ID - 0,0445 1,13
Distaler 1D - 0,0445 1,13
Fihrungskatheter- oder -
Kathete%—lD 20,070 =178
Fihrungskatheter-AD - <0,041 <1,04
Inhalt:
1 Phenom-Katheter
1 Dorn

INDIKATIONEN \

Phenom™ Katheter dienen der Einfithrung von interventionellen Vorrichtungen und
der Infusion von Diagnostika oder Therapeutika in die Neurovaskulatur sowie die
peripheren und koronaren GeféRe.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den potenziellen Komplikationen gehoren u. a.:
. Distale Embolien (Luft, Fremdkdrper, Gewebe oder Thromben)
. Héamatome

Blutungen

Infektionen

Ischdmien

Schmerzen an der Kathetereintrittsstelle

Neurologische Defizite, die zu Schlaganfall und Tod filhren kénnen
GeféalRspasmus, -dissektion, -perforation oder —verletzung

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Diese Vorrichtung sollte nur von Arzten verwendet werden, die in perkutanen
intravaskuléren Techniken und Verfahren geschult wurden.

2. Katheter vor dem Gebrauch auf Knicke oder Verbiegungen prifen.
Schéden am Katheter kénnen die gewtinschte Leistung beeintréchtigen.

3. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist. Bei
ungedffneter und unbeschédigter Verpackung ist der Inhalt steril.

4. Produkt vor dem Verfallsdatum verwenden.

5. Vor Gebrauch alle Anweisungen griindlich lesen. Die Nichtbeachtung der

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen kann zu Komplikationen fiihren.

WARNHINWEISE

DIESE VORRICHTUNG IST NUR FUR DEN EINMALIGEN
GEBRAUCH VORGESEHEN. Vorrichtung nach einem Verfahren
entsorgen. Die Wiederverwendung bzw. Resterilisation kann zu einer
Beeintrachtigung der Leistung und zu einer Kreuzkontamination fiihren.
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Der Katheter sollte nur unter Fluoroskopie manipuliert werden. Katheter nicht
ohne Beobachtung der Reaktion an der Spitze bewegen.

w

Intralumenale Vorrichtungen diirfen bei Widerstand erst dann weiter
vorgeschoben oder zuriickgezogen werden, wenn die Ursache fiir diesen
Widerstand unter Fluoroskopie ermittelt wurde. Wenn sich die Ursache
nicht ermitteln Iasst, muss der Katheter zurlickgezogen werden. Der
Vorschub des Katheters bei Widerstand kann zu Schaden am Katheter oder
GefaR fuhren.

&

Der Infusionsdruck sollte die in den Tabellen mit den Angaben zur
Flussrate (siehe unten) genannten Druckwerte nicht iberschreiten.

STERILISATION/AUFBEWAHRUNG

e Der Katheter wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Nicht resterilisieren.
e Der Katheter ist nicht pyrogen.
e Aneinem kihlen, dunklen und trockenen Ort aufbewahren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Phenom™ Katheter sind ggf. in einem schiitzenden Spulenspender mit
einem Luer-Spiilanschluss oder in einer Instrumentenschale verpackt.
Sie sind hydrophil beschichtet und mussen vor dem Einsatz hydriert
werden.
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Bei Kathetern in einem schiitzenden Spulenspender wird der Spender mit
heparinisierter Kochsalzlésung durch den Luer-Anschluss am Ende des
Spenders gespilt. VVorgang wiederholen, wenn beim Versuch, den Katheter
zu entfernen, Reibung zu spiren ist.

w

Bei Kathetern in der Instrumentenschale wird der Katheter mit
heparinisierter Kochsalzlosung in der Schale hydriert.

Vorsicht: Katheter diirfen nicht ohne vorherige Spullung oder Hydrierung mit
Kochsalzlésung in Umlauf gebracht werden. Bei Nichtbeachtung dieser Anweisung
wird ggf. die Beschichtung und Lubrizitt des Katheters beeintrachtigt.

4. Nach Entnahme des Katheters aus dem Spender oder der Schale muss
sichergestellt werden, dass er nicht beschadigt ist.

Warnhinweis: Beschadigte Katheter nicht verwenden. Beschédigte Katheter
kdnnen brechen oder platzen und zu GeféRverletzungen oder einem Abldsen
der Spitze wahrend des Verfahrens fihren.



10.

11.

12.

Dorn:

e Dorn von der Dornkarte l6sen und in die distale Spitze des
Katheters einfihren.

. Katheterspitze und Dorn in die gewiinschte Form biegen.

e  Dorn und Katheterspitze sodann 10 Sekunden lang 2,5 cm uber
eine Dampfquelle halten, damit sich die Form stabilisieren
kann.Von der Wéarmequelle entfernen und Instrumente entweder an
der Luft oder in Kochsalzlésung abkiihlen lassen, bevor der Dorn
entfernt wird.

. Dorn entsorgen.

Warnhinweis: Der Domn ist nicht fiir die In-vivo-Verwendung vorgesehen.

Vor dem Gebrauch muss das Lumen des Katheters mit heparinisierter
Kochsalzldsung gespiilt werden. Dazu eine mit Kochsalzlésung gefiillte
Spritze am Katheteransatz anschlieRen.

Entsprechenden Fuhrungsdraht in den Ansatz einfiihren und bis zum
Katheterlumen vorschieben.

Fihrungskatheter anhand standardmagiger perkutaner Techniken platzieren.
Sich drehendes Hamostaseventil am Luer-Anschluss des Flihrungskatheters
anschlieen und fiir eine kontinuierliche Spiilung sorgen.

Katheter und Fuhrungsdraht durch den Hdmostaseadapter in den
Fiihrungskatheter einfiihren. Ventil am Katheter schlieRen, um einen
Ruckfluss zu vermeiden. Der Katheter sollte sich aber noch durch das
Ventil schieben lassen.

Katheter und Fuhrungsdraht zum Situs vorschieben. Dazu abwechselnd
den Fithrungsdraht und dann den Katheter tiber den Fiihrungsdraht
einbringen.

Fiihrungsdraht vom Katheter abziehen. Spritze mit Infusat oder eine
interventionelle Vorrichtung anschlieBen und Verfahren laut
Herstelleranweisungen fortsetzen.

Zum Schluss Katheter entfernen und entsorgen. Fir die Entsorgung der
biogeféhrlichen Materialien ist das Krankenhausprotokoll zu beachten.

HINWEIS: Die Flussraten fur angegebene Druckwerte und Infusate werden
nachfolgend zur Information aufgefiihrt.

Flussratentabelle

Phenom™ 17 — Katheter
50/50
100 % .
Kontrastmittel Kontrastmittel 100 %
76 % Kochsalzlosung
76 % ,
(mlis) Kochsalzldsung (ml/s)
(ml/s)
Ungeféhre Werte
- — - bei bei bei bei bei bei
85 E 100 300 100 300 100 300
&% = psi psi psi psi psi psi
=8 g
£ 8
gg | *
<
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88

Phenom™ 21 — Katheter
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50/50
Kon%r?i(;t?i ttel Kontrastmittel 100 %
76 % 76 % Kochsalzlésung
(mlis) Kochsalzlésung (ml/s)
(ml/s)
Ungeféhre Werte
- - bei bei bei bei bei bei
5§ E 100 300 100 300 100 300
IS = psi psi psi psi psi psi
58 2
28 | S
g8 | F
<
75 0,23 | 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 | 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 18
135 0,38 | 0,38 0,2 0,5 1,1 1,0 1,6
150 043 | 043 0,2 0,4 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Phenom™ 27 — Katheter
50/50
100 % .
- Kontrastmittel 100 %
Kontrastmittel 76 % Kochsalzlésung
76 % "
(mlis) Kochsalzlésung (ml/s)
(ml/s)
Ungefahre Werte
> — - bei bei bei bei bei bei
S § E 100 300 100 300 100 300
[ c psi psi psi psi psi psi
s 8 2
25 | B
g8 | F
<
75 0,37 04 1,0 18 39 25 4,2
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 38
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 3,5
135 0,60 0,2 0,6 1.2 2,7 2,1 31
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Phenom™ Plus — Katheter
50/50
100 % .
. Kontrastmittel 100 %
Kont;gs(t)/Tlttel 76 % Kochsalzlésung
(mlis) Kochsalzlésung (ml/s)
(ml/s)
Ungeféhre Werte
- — - bei bei bei bei bei bei
5§ £ 100 300 100 300 100 300
S c psi psi psi psi psi psi
S5 | 3
22 | B
g8 | F
<
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 7,9 14,4
105 1,20 18 49 75 12,6 7,3 13,1
120 141 15 4,4 7.3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 35 6,4 10,5 6,0 10,9

Dieses Produkt enthalt keine Rohstoffe, die mit DEHP oder BPA hergestellt

wurden.




Italiano

Istruzioni per I'uso |

Catetere Phenom™

I cateteri Phenom™ sono cateteri a singolo lume a rigidita variabile progettati per
I'accesso in vasi piccoli e tortuosi. Sono disponibili in una varieta di lunghezze,
livelli di rigidita e diametri interni ed esterni. La superficie esterna del catetere
@ rivestita per migliorare la navigazione nel vaso. Inoltre il catetere & dotato di
uno strato interno che facilita il movimento dei dispositivi introdotti attraverso il
suo lume. La punta distale é dotata di indicatori radiopachi per agevolare la
visualizzazione e il posizionamento sotto fluoroscopia.

CARATTERISTICHE E COMPATIBILITA ‘

DEL PRODOTTO
Catetere Phenom™ 17
French Pollici mm
DE prossimale 2,2 - 0,74
DE distale 18 0,61
DI prossimale - 0,017 0,43
DI distale - 0,017 0,43
DI del cate'gere 0 del - > 0,035 >0.89
catetere guida
DE del filo guida - <0,014 <0,36
Catetere Phenom™ 21
French Pollici mm
DE prossimale 2,6 - 0,86
DE distale 23 0,76
DI prossimale - 0,021 0,53
DI distale - 0,021 0,53
DI del cate'gere 0 del - > 0,038 >0.97
catetere guida
DE del filo guida - <0,018 <0,46
Catetere Phenom™ 27
French Pollici mm
DE prossimale 3,1 - 1,02
DE distale 2,8 0,91
DI prossimale - 0,027 0,69
DI distale - 0,027 0,69
DI del cate'gere 0 del - >0,0445 >1.13
catetere guida
DE del filo guida - <0,025 <0,64
Catetere Phenom™ Plus
French Pollici mm
DE prossimale 4,7 - 1,55
DE distale 4.2 1,40
DI prossimale - 0,0445 1,13
DI distale - 0,0445 1,13
DI del catetere o del - > 0,070 > 178
catetere guida
DE del filo guida - <0,041 <1,04

Contenuto:
1 catetere Phenom
1 mandrino di modellazione

INDICAZIONI PER L'USO ‘

I cateteri Phenom™ sono progettati per l'introduzione di dispositiv
interventistici e I'infusione di agenti terapeutici o diagnostici nel sistema
neurovascolare e nei vasi periferici e coronarici.
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Le potenziali complicazioni comprendono, a titolo esemplificativo, le seguenti:
. Emboli distali (aria, corpo estraneo, tessuto o trombo)

Ematoma

Emorragia

Infezione

Ischemia

Dolore nel punto di inserimento

Deficit neurologico che potrebbe causare ictus o decesso

Spasmo, dissezione, perforazione o lesione vascolare

CONTROINDICAZIONI |

Non note.

PRECAUZIONI

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici adeguatamente
formati nelle tecniche e procedure percutanee ed endovascolari.

[
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Ispezionare il catetere prima dell'uso per verificare I'eventuale presenza
di attorcigliamenti o piegature. Un catetere danneggiato puo ridurre le
caratteristiche prestazionali desiderate.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata. 1l contenuto della
confezione chiusa e non danneggiata é sterile.

Utilizzare prima della data di scadenza.

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. La mancata

osservanza di tutte le avvertente e precauzioni puo comportare
complicazioni.

AVVERTENZE |

QUESTO DISPOSITIVO E ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. Smaltire
dopo una procedura. |l riutilizzo e/o la risterilizzazione possono
compromettere il funzionamento del dispositivo e causare contaminazione
crociata.

I catetere deve essere manipolato solo sotto fluoroscopia. Non tentare di
spostare il catetere senza osservare la risposta risultante della punta.

w
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Non far avanzare né ritirare un dispositivo intraluminale se si incontra
resistenza finché la causa della resistenza non viene determinata tramite
fluoroscopia. Se la causa non puo essere determinata, ritirare il catetere. Lo
spostamento del catetere in presenza di una resistenza pud danneggiare il
catetere o il vaso.

»

La pressione di infusione non deve superare la pressione indicata nelle
tabelle della portata (in basso).

STERILIZZAZIONE/CONSERVAZIONE ‘

. I catetere ¢ sterilizzato con ossido di etilene. Non risterilizzare.
e |l catetere € apirogeno.
e  Conservare in un luogo fresco, buio e asciutto.

ISTRUZIONI PER L'USO |

| cateteri Phenom™ possono essere imballati in un erogatore a spirale
protettivo dotato di un connettore luer di irrigazione o in un vassoio. |
cateteri sono dotati di un rivestimento idrofilo e richiedono l'idratazione
prima dell'utilizzo.

Per i cateteri imballati nell'erogatore a spirale protettivo, irrigare I'erogatore con
soluzione fisiologica eparinata tramite il connettore luer collegato
all'estremita dell'erogatore a spirale. Ripetere I'operazione se si avverte attrito
durante il tentativo di rimozione del catetere.

=
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Per i cateteri imballati in un vassoio, idratare il catetere nel vassoio con
soluzione fisiologica eparinata.

Attenzione: non tentare di utilizzare i cateteri senza la preventiva irrigazione
o idratazione con soluzione fisiologica. La mancata osservanza di questa
istruzione pud compromettere il rivestimento e la lubrificazione del catetere.

4.  Dopo la rimozione del catetere dall'erogatore a spirale o dal vassoio,
ispezionarlo per verificare I'eventuale presenza di danni.



Avvertenza: non utilizzare i cateteri danneggiati in alcun modo. | cateteri
danneggiati possono rompersi o spaccarsi danneggiando il vaso o causando il
distacco della punta durante la procedura.

5.

10.

11.

12.

Mandrino di modellazione:

e  Estrarre il mandrino di modellazione dalla confezione e inserirlo
nella punta distale del catetere.

e  Piegare la punta del catetere e il mandrino di modellazione fino a
ottenere la forma desiderata.

e Tenere il mandrino di modellazione e la punta del catetere a una
distanza di 2,5 cm (1 pollice) da una sorgente di vapore per circa 10
secondi per fissare la forma. Rimuovere la sorgente di calore e
consentire il raffreddamento in aria o in soluzione fisiologica prima
della rimozione del mandrino.

e Smaltire il mandrino di modellazione.

Avvertenza: il mandrino di modellazione non e destinato all'utilizzo in
vivo.

Prima dell'utilizzo, irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica
eparinata collegando una siringa riempita di soluzione fisiologica al
raccordo del catetere.

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

Posizionare un catetere guida appropriato utilizzando la tecnica
percutanea standard. Collegare una valvola emostastica rotante al
connettore luer del catetere guida e mantenere un'irrigazione continua.

Introdurre il catetere e il filo guida nel catetere guida attraverso
l'adattatore emostatico. Serrare la valvola intorno al catetere per impedire il
riflusso, ma consentendo lo spostamento del catetere attraverso la valvola.

Far avanzare il catetere e il filo guida nella sede di destinazione
selezionata facendo avanzare in modo alternato il filo guida e quindi il
catetere sul filo guida.

Estrarre il filo guida dal catetere. Collegare la siringa desiderata con la
soluzione per infusione o il dispositivo interventistico e continuare con la
procedura secondo le istruzioni del produttore.

Estrarre il catetere e smaltirlo dopo il completamento della procedura.

Seguire le procedure della propria struttura per lo smaltimento dei
materiali che rappresentano un rischio biologico.

NOTA: di seguito viene indicata la portata per le pressioni date e le soluzioni
per infusione come riferimento.

Tabelle della portata |

Catetere Phenom™ 17
Contrasto
Contrasto 50/50: Soluzione
al 100%: Soluzione fisiologica
76% fisiologica al 100%
(cclsec) al 76% (cclsec)
(cc/sec)
Valori approssimativi
-~ - A A A A A A
3§ 8 100 300 100 300 100 300
=9 e psi psi psi psi psi psi
38 o
-
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 |0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 | 0,88
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Catetere Phenom™ 21
Contrasto
Contrasto 50/50: Soluzione
al 100%: Soluzione fisiologica
76% fisiologica al 100%
(cclsec) al 76% (cclsec)
(cc/sec)
Valori approssimativi
- = - A A A A A A
S E 8 100 300 100 300 100 300
% > e psi psi psi psi psi psi
5g 5
g e €
38 2
E 2
=1 )
-
75 0,23 | 0,23 0,4 0,8 1,7 1,4 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 | 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 1,8
135 0,38 | 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 043 | 043 0,2 04 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 1,4
Catetere Phenom™ 27
Contrasto
Contrasto 50/50: Soluzione
al 100%: Soluzione fisiologica
76% fisiologica al 100%
(cclsec) al 76% (cc/sec)
(cc/sec)
Valori approssimativi
-~ - A A A A A A
% E 8 100 30(_) 10(_) 30(_) 10(_) 309
= £ psi psi psi psi psi psi
58 | 2
38 2
E 2
=1 )
-
75 0,37 0,4 1,0 18 3,9 2,5 4,2
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 31
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 19 3,0
Catetere Phenom™ Plus
Contrasto
Contrasto 50/50: Soluzione
al 100%: Soluzione fisiologica
76% fisiologica al 100%
(cc/sec) al 76% (cc/sec)
(cc/sec)
Valori approssimativi
-~ - A A A A A A
§ 5 8 100 300 100 300 100 300
= ® g psi psi psi psi psi psi
g5 | £
38 2
-
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 5,7 8,1 13,7 79 14,4
105 1,20 18 4,9 75 12,6 73 131
120 1,41 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

Questo prodotto non contiene materiali realizzati con DEHP o BPA.




Espafiol
Modo de empleo

Catéter Phenom™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

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

rigidez y didmetros interior y exterior. La superficie exterior del catéter tiene un
recubrimiento que favorece su desplazamiento por el interior del vaso. Ademés, el

catéter incorpora un revestimiento interior para facilitar el movimiento de dispositivos

introductores a través de su luz. Su extremo distal tiene uno o varios marcadores
radiopacos que facilitan su visualizacién y colocacion bajo radioscopia.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Y COMPATIBILIDAD

Catéter Phenom™ 17

French Pulgada mm
D.E. proximal 2,2 - 0,74
D.E. distal 18 0,61
D.l. proximal - 0,017 0,43
D.l. distal - 0,017 0,43
D.I. catéter guia o catéter - >0,035 >(,89
D.E. guia - >0,014 >0,36

Catéter Phenom™ 21

French Pulgada mm
D.E. proximal 2,6 - 0,86
D.E. distal 2,3 0,76
D.l. proximal - 0,021 0,53
D.l. distal - 0,021 0,53
D.l. catéter guia o catéter - >0,038 >0,97
D.E. guia - >0,018 >0,46

Catéter Phenom™ 27

French Pulgada mm
D.E. proximal 31 - 1,02
D.E. distal 2,8 0,91
D.l. proximal - 0,027 0,69
D.l. distal - 0,027 0,69
D.l. catéter guia o catéter - >0,0445 >1,13
D.E. guia - >0,025 >0,64

Catéter Phenom™ Plus

French Pulgada mm
D.E. proximal 4,7 - 1,55
D.E. distal 4,2 1,40
D.I. proximal - 0,0445 1,13
D.l. distal - 0,0445 1,13
D.l. catéter guia o catéter - >0,070 >1,78
D.E. guia - >0,041 >1,04

Contenido:
1 catéter Phenom
1 mandril moldeador

INDICACION DE USO

Los catéteres Phenom™ estan indicados para la introduccion de dispositivos
intervencionistas y la infusion de medios terapéuticos y de diagnéstico en la
vasculatura nerviosa, periférica y coronaria.

POSIBLES COMPLICACIONES

Estas son algunas de las posibles complicaciones del uso del producto:
. Embolia distal (por aire, cuerpo extrafio, tejido o trombo)
e  Hematoma
. Hemorragia

13

Infeccion

Isquemia

Dolor en el lugar de insercién

Déficit neuroldgico que podria provocar un accidente
cerebrovascular o la muerte

e  Espasmo, diseccion, perforacion o lesion vascular

CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna contraindicacion.

PRECAUCIONES

1. Estedispositivo deben utilizarlo exclusivamente médicos con formacion en la
realizacion de intervenciones y técnicas percutaneas intravasculares.

2. Inspeccione el catéter antes de usarlo para asegurarse de que no esté
doblado o acodado. Si presenta algin dafio, podrian verse afectadas las
caracteristicas del rendimiento deseado.

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

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

5. Lea atentamente todas las instrucciones antes de usar el producto.

Si no se respetan todas las advertencias y precauciones, podrian
surgir complicaciones.

ADVERTENCIAS

ESTE DISPOSITIVO ESTA INDICADO PARA UN SOLO USO.
Deseche el dispositivo una vez utilizado en una intervencién. Si lo vuelve a
utilizar o esterilizar podria menoscabar su rendimiento y causar
contaminacion cruzada.

=
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El catéter debe manipularse Gnicamente bajo radioscopia. No trate de mover
el catéter sin observar la respuesta de su extremo al movimiento.

w

Nunca trate de hacer avanzar ni retraer un dispositivo intraluminal si
detecta cierta resistencia sin determinar antes por radioscopia cul es la
causa. Si no es posible averiguarla, retire el catéter. Si se fuerza el catéter a
pesar detectar resistencia, el catéter o el vaso podrian resultar dafiados.

>

La presion de infusion no debe superar el valor indicado en las tablas de
flujo (abajo).

ESTERILIZACION/ALMACENAMIENTO

e  El catéter ha sido esterilizado con 6xido de etileno.
No vuelva a esterilizar el producto.
El catéter es apirdgeno.
Guarde el producto en un lugar fresco y seco.

MODO DE EMPLEO

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

2. Enelcaso de los catéteres que vienen en un dispensador de proteccion en

espiral, lave el dispensador con solucién salina heparinizada a través del
conector luer que est acoplado al extremo del dispensador en espiral.
Repita este paso si nota friccion al tratar de retirar el catéter.

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

Precaucion: No trate de usar los catéteres sin lavarlos o hidratarlos primero con
solucion salina; de lo contrario, podria deteriorarse el recubrimiento y la
lubricacion del catéter.

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



Advertencia: No utilice catéteres que presenten algin tipo de dafio. Los
catéteres que estén dafiados podrian romperse o agrietarse y causar dafios
vasculares, o el extremo podria desprenderse durante la intervencion.

5.

10.

11.

12.

Mandril moldeador:

e Retire el mandril moldeador del soporte correspondiente e insértelo
en el extremo distal del catéter.

e  Doble el extremo del catéter y el mandril moldeador hasta que
adquieran la forma deseada.

e  Sostenga el mandril moldeador y el extremo del catéter a 2,5 cm
de distancia de una fuente de vapor durante unos 10 segundos para
fijar la forma. Retirelos de la fuente de calor y deje que se enfrien al
aire o en solucion salina antes de retirar el mandril.

e Deseche el mandril moldeador.

Advertencia: El mandril moldeador no es apto para su uso in vivo.

Antes de usar el catéter, lave la luz con solucién salina heparinizada. Acople
una jeringuilla llena de solucién salina al conector del catéter.

Inserte con cuidado una guia adecuada en el conector e introddzcala poco
a poco en la luz del catéter.

Coloque un catéter guia adecuado empleando una técnica percutanea
convencional. Acople una valvula hemostética giratoria al conector luer
del catéter guia y mantenga un flujo de lavado constante.

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

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

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

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

NOTA: A continuacion se indican los flujos de referencia para diferentes
medios de infusion y valores de presion.

Tablas de flujo |

Catéter Phenom™ 17
Contraste Solucién
76 % .
76 % i . salina
(ccfs) Solucién salina (ccfs)
(ccls)
Valores aproximados
o~ - a a a a a a
TE 8 100 300 100 300 100 300
sy e psi psi psi psi psi psi
23 o
3 &
— L
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 |1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 |1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 054 [1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 | 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 043 |0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 |0,88
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Catéter Phenom™ 21

50/50
0,
100 % Contraste 100 %
Contraste o) .
76 % Solucion salina
76 % lucion sali y
(ccls) Solucién salina (ccls)
(ccls)
Valores aproximados
o~ - a a a a a a
=5 8 100 300 100 300 100 300
g g e psi psi psi psi psi psi
2= o
2% | 3§
S 2
— w
75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 1,4 2,0
90 0,27 0,27 0,3 0,7 1,5 1,3 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 1,8
135 0,38 0,38 0,2 0,5 1,1 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 0,4 1,0 1,0 1,8
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 1,4
Catéter Phenom™ 27
50/50
0,
Cig?ra/sote Contraste 100 %
76 % Solucién salina
76 % lucion sali y
(ccls) Solucién salina (ccls)
(ccls)
Valores aproximados
o~ - a a a a a a
= § @ 100 300 100 300 100 300
£y e psi psi psi psi psi psi
2= o
5% | %
S >
- wl
75 0,37 0,4 1,0 1,8 3,9 2,5 42
90 0,44 0,3 0,9 1,5 3,5 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 1,3 3,1 2,3 3,5
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Catéter Phenom™ Plus
50/50
0,
ClOO % Contraste 100 %
ontraste o lucion sali
76 % 76 % ) Solucion salina
(ccls) Solucién salina (ccls)
(ccls)
Valores aproximados
o~ - a a a a a a
5 é \bl 100 300 100 300 100 300
g ‘g e psi psi psi psi psi psi
23 =]
2% | g
S 3
- L
75 0,89 25 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 79 14,4
105 1,20 1,8 4,9 75 12,6 73 13,1
120 1,41 15 4,4 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 1.4 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 1,4 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

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




Svenska

Bruksanvisning |

Phenom™ Kkateter

Phenom™ Kkatetrar dr enkellumenkatetrar av varierande styvhet, designade for
atkomst av sma, slingriga karl. De finns tillgéngliga i en rad olika langder,
styvhetsgrader och inner- och ytterdiametrar. Kateterns utvandiga yta &r forsedd
med en beldggning for att underlatta navigering i kérlet. Katetern innefattar
ocksa en inre belaggning for att underlitta passage av enheter som infors genom
dess lumen. Den distala spetsen ar forsedd med rontgentét(a) markor(er) for att
underlétta visualisering och positionering under rontgengenomlysning.

PRODUKTFUNKTIONER OCH KOMPATIBILITET

Phenom™ 17 kateter
French Tum mm
Proximal ytterdiameter 2,2 - 0,74
Distal ytterdiameter 1,8 0,61
Proximal innerdiameter - 0,017 0,43
Distal innerdiameter - 0,017 0,43
Gwdekate_terns e_IIer - > 0,035 >0.89
kateterns innerdiameter
Ledarens ytterdiameter - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 kateter
French Tum mm
Proximal ytterdiameter 2,6 - 0,86
Distal ytterdiameter 2,3 0,76
Proximal innerdiameter - 0,021 0,53
Distal innerdiameter - 0,021 0,53
Gwdekate_terns e_IIer - > 0,038 >0.97
kateterns innerdiameter
Ledarens ytterdiameter - <0,018 <0,46
Phenom™ 27 kateter
French Tum mm
Proximal ytterdiameter 31 - 1,02
Distal ytterdiameter 2,8 0,91
Proximal innerdiameter - 0,027 0,69
Distal innerdiameter - 0,027 0,69
Gmdekate_terns e_IIer - > 0,045 >1.13
kateterns innerdiameter
Ledarens ytterdiameter - < 0,025 <0,64
Phenom™ Plus kateter
French Tum mm
Proximal ytterdiameter 4,7 - 1,55
Distal ytterdiameter 42 1,40
Proximal innerdiameter - 0,0445 1,13
Distal innerdiameter - 0,0445 1,13
Gundekate_terns e_IIer - >0.070 > 178
kateterns innerdiameter
Ledarens ytterdiameter - < 0,041 <1,04
Innehall:
1st. Phenom-kateter
1st. formningsmandrang

INDIKATIONER \

Phenom™ Kkatetrar dr avsedda for inforing av interventionsutrustning och
infusion av diagnostiska eller terapeutiska agens i det perifera och koronara
kérlsystemet samt i nervsystemets karl.
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Majliga komplikationer utgérs bl.a. av:
. Distal embolus (luft, frimmande material, védvnad eller tromb)
Hematom
Blodning
Infektion
Ischemi
Smérta vid inforingsstéllet
Neurologiska bortfall eventuellt ledande till stroke och dodsfall
Karlspasm, -dissektion, -perforation eller -skada

KONTRAINDIKATIONER

Inga kéanda.

FORSIKTIGHETSATGARDER |

1. Denna enhet ska anvandas endast av lakare som genomgatt utbildning
i perkutana, intravaskuléra metoder och procedurer.

2. Inspektera katetern fore anvandning och se efter att den inte har nagra
knickar eller bojar. Alla skador pé katetern kan nedsétta dess avsedda
funktionsegenskaper.

3. Farej anvandas om forpackningen &r 6ppnad sedan tidigare eller skadad.
Innehallet i odppnad och oskadad forpackning ar sterilt.

4.  Skaanvéndas fore Anvand fore-datum (”Use by”™).

5. Lasalla anvisningar noga fore anvandning. Underlatenhet att iaktta

samtliga vamingar och forsiktighetsatgarder kan resultera i komplikationer.

VARNINGAR

DENNA PRODUKT AR ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. Ska
kasseras efter en procedur. Ateranvéndning och/eller resterilisering kan
resultera i forsamrad funktion hos produkten och smittdverforing.

=

N

Katetern far manipuleras endast under rontgengenomlysning. Forsok inte
att forflytta katetern utan att samtidigt observera den resulterande
spetsrorelsen.

w

En enhet som &r inlagd i karlsystemet far aldrig foras fram eller dras
tillbaka mot ett motstand forran orsaken till motstandet har faststallts via
rontgengenomlysning. Om orsaken inte kan faststéllas ska katetern dras
tillbaka. Forflyttning av katetern mot ett motstand kan resultera i skada pa
katetern eller karlet.

»

Infusionstrycket far inte Gverskrida det tryck som anges i
flodeshastighetstabellerna (se nedan).

STERILISERING/FORVARING |

e  Katetern &r steriliserad med etylenoxid. Far ej resteriliseras.
e  Katetern &r icke-pyrogen.
e Forvaras pa sval, torr och mork plats.

BRUKSANVISNING

Phenom™ Kkatetrar dr forpackade antingen i en skyddande
forpackningsspole forsedd med en luerkoppling for spolning eller p& en
forpackningsbricka. Katetrarna har en hydrofil belaggning och maste
hydreras fore anvandning.

=

N

For katetrar forpackade i en skyddande forpackningsspole, spola
forpackningsspolen med hepariniserad fysiologisk koksaltlésning via
luerfattningen vid forpackningsspolens ande. Upprepa forfarandet om friktion
kan mérkas nér du forsoker ta ut katetern.

w

For katetrar forpackade pa en forpackningsbricka, hydrera katetern med
hepariniserad fysiologisk koksaltlésning pé brickan.

Forsiktighet! Forsok inte anvénda katetrarna utan att forst spola eller hydrera
dem med fysiologisk koksaltldsning. Om detta inte gors kan kateterns
belaggning och glidegenskaper forsamras.



4.  Inspektera katetern efter att den tagits ut ur férpackningsspolen eller -
brickan och sékerstéll att den &r oskadad.

Varning! Katetrar som pa nagot sétt 4r skadade far inte anvandas. Skadade
katetrar kan ga av eller brista vilket kan orsaka kérlskada eller att spetsen
lossnar under proceduren.

5. Formningsmandrang:

e  Taav formningsmandrangen frdn mandrangkortet och for in den i
kateterns distala spets.

e  BOoj kateterspetsen och formningsmandrangen till 6nskad form.

e Hall formningsmandrangen och kateterspetsen 2,5 cm fran en
angkalla i cirka 10 sekunder for att stépa formen. Avligsna
kateterspetsen fran varmekallan och Iat den svalna i luft eller
fysiologisk koksaltlésning innan mandrangen dras ut.

e  Kasta formningsmandrangen.

Varning! Formningsmandrangen &r inte avsedd for anvandning in vivo.

6.  Fore anvandning, spola kateterlumen med hepariniserad fysiologisk
koksaltldsning genom att ansluta en spruta fylld med fysiologisk
koksaltldsning till kateterfattningen.

7.  For forsiktigt in en l[&mplig ledare i fattningen och in i kateterlumen.

8.  Légg in en ldamplig guidekateter med sedvanlig perkutan teknik. Anslut en
roterande hemostasventil till guidekateterns luerkoppling och uppratthall
kontinuerlig spolning.

9. For in katetern och ledaren i guidekatetern via hemostasadaptern. Dra t
ventilen runt katetern sa att backflode férhindras men sa att katetern anda
kan rora sig genom ventilen.

10. For in katetern och ledaren till avsedd plats genom att omvaxlande fora
fram ledaren och darefter fora katetern dver ledaren.

11. Dra tillbaka ledaren frén katetern. Anslut 6nskad spruta med infusat eller
interventionsutrustning och gé vidare med proceduren enligt tillverkarens
anvisningar.

12. Dratillbaka katetern och kassera den efter avslutad procedur. Folj reglerna

pé din arbetsplats for bortskaffning av smittférande avfall.

OBS! Flédeshastigheterna for de givna trycken och infusaten nedan
tillhandahalls som referens.

Tabeller over flodeshastigheter

Phenom™ 17 kateter
50/50
100 % Kontrast 100 %
Kontrast 76 % Fysiologisk
76 % Fysiologisk koksaltldsning
(ml/s) koksaltlésning (ml/s)
(ml/s)
Ungefarliga varden
- — — vid vid vid vid vid vid
g g g 100 300 100 300 100 300
25 = psi psi psi psi psi psi
2g | 2
= =l
2 K
< g
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88
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Phenom™ 21 kateter

50/50
100 % Kontrast 100 %
Kontrast 76 % Fysiologisk
76 % Fysiologisk koksaltldsning
(ml/s) koksaltldsning (ml/s)
(ml/s)
Ungeférliga varden
@ — . vid vid vid vid vid vid
£ g = 100 300 100 300 100 300
% :'; £ psi psi psi psi psi psi
X8 =
] 2
28 E
® 7]
75 0,23 | 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 | 0,32 0,3 0,6 13 12 18
135 0,38 | 0,38 0,2 0,5 1,1 1,0 1,6
150 043 | 043 0,2 0,4 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Phenom™ 27 Kkateter
50/50
100 % Kontrast 100%
Kontrast 76 % Fysiologisk
76 % Fysiologisk koksaltlosning
(ml/s) koksaltldsning (ml/s)
(ml/s)
Ungefarliga varden
- — — vid vid vid vid vid vid
g g E 100 300 100 300 100 300
% g £ psi psi psi psi psi psi
<8 =
] =
& | B8
© %
75 0,37 04 1,0 18 39 25 42
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 3.8
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 31
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 19 3,0
Phenom™ Plus kateter
50/50
100 % Kontrast 100 %
Kontrast 76 % Fysiologisk
76 % Fysiologisk koksaltldsning
(ml/s) koksaltldsning (ml/s)
(ml/s)
Ungefarliga varden
- — e vid vid vid vid vid vid
g g E 100 300 100 300 100 300
% ;C;; £ psi psi psi psi psi psi
X5 =
2] 1=y
2 3
s 7]
75 0,89 25 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 7,9 14,4
105 1,20 18 4,9 75 12,6 73 13,1
120 141 15 4,4 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

Denna produkt innehaller inga ramaterial tillverkade med DEHP eller BPA.




Nederlands

Gebruiksaanwijzing |

Phenom™-Kkatheter

De Phenom™-Katheters zijn katheters met een enkel lumen en variabele
rigiditeit die bestemd zijn voor het verkrijgen van toegang tot een klein,
kronkelig vaatstelsel. Ze zijn leverbaar met diverse lengten, rigiditeit en binnen-
en buitendiameters. De buitenkant van de katheter is voorzien van een coating om
navigatie in de bloedvaten te verbeteren. De katheter heeft tevens een beschermlaag
die het opvoeren van inbrenghulpmiddelen die via het lumen worden ingebracht,
vergemakkelijkt. De distale tip is voorzien van een of meer radiopake
markeringen die helpen om de visualisatie en positionering onder doorlichting te
vergemakkelijken.

KENMERKEN EN COMPATIBILITEIT VAN PRODUCT |

Phenom™ 17-katheter
Fr-maat inches mm
Proximale buitendiameter 2,2 - 0,74
Distale buitendiameter 1,8 0,61
Proximale binnendiameter - 0,017 0,43
Distale binnendiameter - 0,017 0,43
Binnendiameter -
geleidekatheter of katheter 20,035 =089
Buitendiameter voerdraad - <0,014 <0,36
Phenom™ 21-katheter
Fr-maat inches mm
Proximale buitendiameter 2,6 - 0,86
Distale buitendiameter 23 0,76
Proximale binnendiameter - 0,021 0,53
Distale binnendiameter - 0,021 0,53
Binnendiameter -
geleidekatheter of katheter 20,038 20,97
Buitendiameter voerdraad - <0,018 <0,46
Phenom™ 27-katheter
Fr-maat inches mm
Proximale buitendiameter 3,1 - 1,02
Distale buitendiameter 2,8 0,91
Proximale binnendiameter - 0,027 0,69
Distale binnendiameter - 0,027 0,69
Binnendiameter -
geleidekatheter of katheter 20,0445 =113
Buitendiameter voerdraad - <0,025 <0,64
Phenom™ Plus-katheter
Fr-maat inches mm
Proximale buitendiameter 4,7 - 1,55
Distale buitendiameter 4,2 1,40
Proximale binnendiameter - 0,0445 1,13
Distale binnendiameter - 0,0445 1,13
Binnendiameter -
geleidekatheter of katheter 20,070 =178
Buitendiameter voerdraad - <0,041 <1,04

Inhoud:
1 stuks Phenom-katheter
1 stuks vormingsmandrijn

INDICATIE VOOR GEBRUIK

Phenom™-Katheters zijn bestemd voor het inbrengen van
interventiehulpmiddelen en voor het infunderen van diagnostische of
therapeutische middelen in het neurovasculaire systeem en het perifere en
coronaire vaatstelsel.
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Mogelijke complicaties zijn onder meer, zonder beperking:
. distale emboli (lucht, lichaamsvreemd materiaal, weefsel of trombus)
hematoom
bloeding
infectie
ischemie
pijn op de inbrengplaats
neurologisch deficit dat een beroerte of overlijden tot gevolg kan
hebben
e  vaatspasme; dissectie, perforatie of letsel van bloedvaten

CONTRA-INDICATIES |

Geen voor zover bekend.

VOORZORGSMAATREGELEN |

1. Dit medische hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door artsen met een
opleiding in percutane, intravasculaire technieken en ingrepen.

N

Inspecteer de katheter vadr gebruik op knikken en verbuigingen. Als de
katheter beschadigd is, kunnen de gewenste prestatie-eigenschappen
afnemen.

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

Gebruiken va6r de uiterste gebruiksdatum.

V&ér gebruik zorgvuldig alle instructies lezen. Niet in acht nemen van
alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan tot complicaties
leiden.

WAARSCHUWINGEN

1. DIT MEDISCHE HULPMIDDEL DIENT UITSLUITEND VOOR
EENMALIG GEBRUIK. Na één ingreep wegwerpen. Hergebruik en/of
hersterilisatie kunnen mogelijk leiden tot een minder goede werking van
het hulpmiddel en tot kruisbesmetting.

De katheter mag uitsluitend onder doorlichting worden gemanipuleerd.
De katheter mag niet worden verplaatst zonder de daarmee gepaard gaande
reactie van de tip te observeren.

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

De infusiedruk mag de vermelde druk (aangegeven in de (onderstaande)
flowratetabellen) niet overschrijden.

STERILISATIE/BEWARING

o  De katheter is met ethyleenoxidegas gesteriliseerd.
Niet opnieuw steriliseren.

e De katheter is pyrogeenvrij.

e Koel, donker en droog bewaren.

GEBRUIKSAANWIJZING

De Phenom™-Katheters kunnen verpakt zijn in een beschermende coil
dispenser met een luerconnector voor het doorspoelen of in een
verpakkingstray. De katheters zijn voorzien van een hydrofiele coating en
moeten véor gebruik worden gehydrateerd.

Bij katheters die in een beschermende coil dispenser verpakt zijn, spoelt u
de dispenser via de op het uiteinde van de coil dispenser aangesloten
luerfitting door met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing. Herhaal
deze procedure als er frictie te voelen is wanneer geprobeerd wordt de
katheter te verwijderen.

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

Opgelet: De katheters mogen pas worden gebruikt nadat ze eerst met
fysiologische zoutoplossing zijn doorgespoeld of gehydrateerd. Als dit niet
gebeurt, kunnen de coating en de gladheid van de katheter minder doeltreffend
worden.
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4.  Nadat u de katheter uit de coil dispenser of de tray hebt verwijderd,
inspecteert u hem om na te gaan of hij onbeschadigd is.

Waarschuwing: Gebruik geen katheters die op enigerlei wijze zijn beschadigd.
Beschadigde katheters kunnen breken of scheuren, waardoor bloedvaten
beschadiging kunnen oplopen of de tip kan loslaten tijdens de ingreep.

5. Vormingsmandrijn:

e Neem de vormingsmandrijn van zijn kaart en breng hem in de
distale tip van de katheter in.

e Buig de tip van de katheter en de vormingsmandrijn totdat ze de
gewenste vorm hebben.

e  Houd de vormingsmandrijn en de tip van de katheter ongeveer 10
seconden lang 2,5 cm van een hittebron (stoom) vandaan om de tip
deze vorm te laten aannemen. Verwijder ze van de hittebron en laat
ze aan de lucht of in fysiologische zoutoplossing afkoelen alvorens
de vormingsmandrijn te verwijderen.

e Werp de vormingsmandrijn weg.

Waarschuwing: De vormingsmandrijn dient niet voor in-vivogebruik.

6.  \Voor gebruik spoelt u het lumen van de katheter door met
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing door een met fysiologische
zoutoplossing gevulde spuit op het aanzetstuk van de katheter aan te
brengen.

7. Breng behoedzaam een geschikte voerdraad in het aanzetstuk in en voer
deze op in het katheterlumen.

8.  Breng met de gebruikelijke percutane techniek een geschikte
geleidekatheter aan. Bevestig een draaibare hemostaseklep aan de
luerconnector van de geleidekatheter en houd een constante spoeling in
stand.

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

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

11. Trek de voerdraad uit de katheter terug. Sluit de gewenste spuit met
infusaat of een interventiehulpmiddel aan en ga verder met de ingreep
overeenkomstig de instructies van de fabrikant.

12.  Trek de katheter terug en werp deze na afloop van de ingreep weg. Volg
het ziekenhuisprotocol voor de afvoer van biologisch gevaarlijke
materialen.

NB: Hieronder zijn flowrates bij bepaalde drukken en infusaten als referentie

gegeven.

Flowratetabellen |

Phenom™ 17-katheter
50/50
100% contrastmiddel 100%
contrastmiddel 76%/ fysiologische
76% fysiologische zoutoplossing
(ml/s) zoutoplossing (ml/s)
(ml/s)
Waarden (bij benadering)
- I bij bij bij bij bij bij
§> g E 100 30(_) 10(_) 30(_) 10(_) 30(_)
§ g % psi psi psi psi psi psi
s£ | 2
=~ ]
a8
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 |1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 |1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 054 |1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 | 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 |0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88
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Phenom™ 21-katheter
50/50
100% contrastmiddel 100%
contrastmiddel 76%/ fysiologische
76% fysiologische zoutoplossing
(ml/s) zoutoplossing (ml/s)
(ml/s)
Waarden (bij benadering)
o R bij bij bij bij bij bij
55 £ 100 300 100 300 100 300
s @ psi psi psi psi psi psi
zE £
== 2
=~ 3
[=3
a
75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 18
135 0,38 | 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 0,4 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Phenom™ 27-katheter
50/50
100% contrastmiddel 100%
contrastmiddel 76%/ fysiologische
76% fysiologische zoutoplossing
(ml/s) zoutoplossing (ml/s)
(ml/s)
Waarden (bij benadering)
- _ bij bij bij bij bij bij
‘gw g E 100 300 100 300 100 300
27 @ psi psi psi psi psi psi
5 B £
= 2
=~ 3
[=3
la)
75 0,37 0,4 1,0 18 39 2,5 4,2
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 13 3,1 2,3 3,5
135 0,60 0,2 0,6 1.2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Phenom™ Plus-katheter
50/50
100% contrastmiddel 100%
contrastmiddel 76%/ fysiologische
76% fysiologische zoutoplossing
(ml/s) zoutoplossing (ml/s)
(ml/s)
Waarden (bij benadering)
© — - bij bij bij bij bij bij
EXS E 100 300 100 300 100 300
Kl o psi psi psi psi psi psi
z5 | E
=5 2
=~ 3
o
Qa
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 7,9 14,4
105 [120 [ 18 49 7,5 126 | 73 13,1
120 1,41 [ 15 4,4 73 1118 | 68 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

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




Portugués

InstrucGes de Utilizacao

Cateter Phenom™

Os cateteres Phenom™ apresentam uma rigidez diversa e um limen simples para
aceder a vasculaturas pequenas e sinuosas. Encontram-se disponiveis numa
vasta gama de comprimentos, rigidez e de didmetros internos e externos. A
superficie exterior do cateter estéa revestida para melhorar a navegagao no vaso.
O cateter incorpora igualmente um revestimento interno para facilitar o
movimento dos dispositivos de introducéo durante a passagem através do
respetivo limen. A ponta distal tem um ou mais marcador(es) radiopaco(s) para
facilitar a visualizacdo e posicionamento sob fluoroscopia.

CARACTERISTICAS E COMPATIBILIDADE

DO CATETER
Cateter Phenom™ 17
French Polegada mm
Diametro externo proximal 2,2 - 0,74
Diametro externo distal 1,8 0,61
Diametro interno proximal - 0,017 0,43
Diametro interno distal - 0,017 0,43
_Cateter-gma ou Diametro - > 0,035 > 0.89
interno do cateter
Diametro externo do fio-guia - <0,014 <0,36
Cateter Phenom™ 21
French Polegada mm
Diémetro externo proximal 2,6 - 0,86
Diametro externo distal 2,3 0,76
Diémetro interno proximal - 0,021 0,53
Diametro interno distal - 0,021 0,53
pateter-gma ou diametro - > 0,038 >0.97
interno do cateter
Diametro externo do fio-guia - <0,018 <0,46
Cateter Phenom™ 27
French Polegada mm
Didmetro externo proximal 3,1 - 1,02
Diametro externo distal 2,8 0,91
Didmetro interno proximal - 0,027 0,69
Diametro interno distal - 0,027 0,69
Qateter—gma ou diametro - > 0,045 >1.13
interno do cateter
Diametro externo do fio-guia - <0,025 <0,64
Cateter Phenom™ Plus
French Polegada mm
Diametro externo proximal 4,7 - 1,55
Diametro externo distal 4,2 1,40
Diametro interno proximal - 0,0445 1,13
Diametro interno distal - 0,0445 1,13
_Cateter-guna ou diametro - > 0,070 >178
interno do cateter
Diametro externo do fio-guia - <0,041 <1,04

Contetdo:
Cateter Phenom 1 un.
Mandril de configuragdo 1 un.

INDICACOES DE UTILIZACAO \

Os cateteres Phenom™ destinam-se a ser usados para introdugéo de dispositivos de
intervencao e para a perfusdo de agentes de diagnéstico ou terapéuticos na
vasculatura periférica, corondria e no sistema neurovascular.

POTENCIAIS COMPLICACOES

As potenciais complicacOes incluem, entre outras, as seguintes
e  Embolizacéo distal (ar, corpos estranhos, tecido ou trombo)
Hematoma
Hemorragia
Infecdo
Isquemia
Dor no local de introdugéo
Deficiéncia neuroldgica que possa provocar acidente vascular
cerebral (AVC) e morte
. Espasmo, dissecgdo, perfuracdo ou lesdo vascular

Contraindicages

Nenhumas conhecidas

PRECAUCOES

1.  Este dispositivo devera ser usado apenas por médicos com formagdo em
técnicas e procedimentos percutaneos e intravasculares.

2. Inspecionar o cateter antes de utilizar quanto a presenca de vincos e
dobras. Um cateter danificado pode reduzir as caracteristicas de
desempenho pretendido.

3. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. O contetido de
uma embalagem n&o aberta e ndo danificada encontra-se esterilizado.

4. Néo usar depois de ultrapassado o "prazo da data de validade".

5. Ler atentamente todas as instrucdes antes de utilizar. O ndo cumprimento

de todas as adverténcias e precaucdes pode resultar em complicagdes.

ADVERTENCIAS

ESTE DISPOSITIVO DESTINA-SE APENAS A UMA UNICA
UTILIZACAO. Eliminar apés um procedimento. A reutilizagio e/ou
reesterilizagdo pode comprometer o desempenho do dispositivo e originar
contaminagdo cruzada.

=
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O cateter deve ser manipulado apenas sob fluoroscopia. Ndo tentar mover
0 cateter sem observar a resposta resultante da ponta.

w

Nunca fazer avancar ou retirar um dispositivo intraluminal se encontrar
resisténcia até determinar a causa da referida resisténcia sob
fluoroscopia. Se ndo for possivel determinar a causa, retirar o cateter. O
movimento do cateter contra resisténcia pode resultar em danos no cateter
ou lesdes no vaso.

»

A pressao de perfusdo nao deve exceder a pressdo indicada nos gréaficos
de débito (abaixo).

ESTERILIZACAO/CONSERVACAO

e O cateter foi esterilizado por gas de 6xido de etileno.
Na4o reesterilizar.
Cateter apirogénico.
Conservar ao abrigo do calor, da luz e da humidade.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Oscateteres Phenom™ podem ser embalados numa espiral de distribuicdo
protetora equipada com um conector luer de irrigacdo ou num tabuleiro de
embalagem. Os cateteres possuem uma camada hidrofilica e necessitam
de ser hidratados antes de serem utilizados.

2. Se os cateteres se encontram numa espiral de distribuicdo protetora, deve

irrigar a espiral com soro fisiol6gico heparinizado através do conector
luer ligado a extremidade da espiral de distribui¢do. Repita se existir
atrito quando tentar remover o cateter.

3. Se os cateteres estiverem num tabuleiro, deve-se hidratar o cateter no
tabuleiro com soro fisioldgico heparinizado.



Atencéo: N&o tentar usar os cateteres sem irrigar ou hidratar primeiro com soro
fisiolégico. A ndo observancia do acima indicado pode afetar o revestimento e
a lubricidade do cateter.

4.  Depois de retirar o cateter da espiral de distribuicéo protetora ou do
tabuleiro, inspecione para verificar a possibilidade de danos.

Aviso: Néo usar cateteres que estejam de algum modo danificados. Os cateteres
danificados podem quebrar-se ou romper-se causando lesdes no vaso ou a
separacdo da ponta durante o procedimento.

5. Mandril de configurag&o:

e  Remova o mandril de configuracdo do cartdo do mandril e
introduza na ponta distal do cateter,

e  Curve a ponta do cateter e 0 mandril de configuragdo até obter a
forma pretendida.

e  Mantenha o mandril de configuracéo e a ponta do cateter a 2,5 cm (1
polegada) de distancia de uma fonte de vapor, durante aproximadamente
10 segundos, para definir a forma. Retire da fonte de calor e aguarde que
arrefeca ao ar ou em soro fisiol6gico antes de remover o mandril.

e  Eliminar o mandril de configuracéo.
Aviso: O mandril de configuragdo ndo deve ser utilizado in-vivo

6.  Antes da sua utilizagdo, irrigue o limen do cateter com soro fisiol6gico
heparinizado ligando uma seringa cheia de soro fisioldgico ao orificio de
conex&o do cateter.

7. Introduza cuidadosamente um fio-guia apropriado no orificio de conexao
e avance no limen do cateter.

8.  Coloque um cateter-guia apropriado usando uma técnica percutanea
padrdo. Ligue uma véalvula hemostatica rotativa ao conector luer do
cateter-guia e mantenha uma irrigagdo continua.

9. Introduza o cateter e o fio-guia no cateter-guia através do adaptador
hemostético. Aperte a valvula a volta do cateter o suficiente para prevenir
o refluxo mas permitindo o movimento do cateter através da valvula.

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

11. Retire o fio-guia do cateter. Ligue a seringa desejada ao dispositivo de
perfusdo ou de intervencéo e continue o procedimento em conformidade
com as instrucdes do fabricante.

12. Remova o cateter e elimine-o ap6s terminar o procedimento. Siga os
protocolos instituidos em vigor relativamente a eliminacéo de materiais de
risco hiolégico.

NOTA: Os débitos para determinadas pressoes e solugdes de perfusdo séo
fornecidos abaixo a titulo de referéncia.

Quadros de débitos

Cateter Phenom™ 17
50/50
100% Meio de
Meio de contraste- lsoé)r?
contraste- 76%/ fisiologico
76% Soro (mlis)
(ml/s) fisiolégico
(ml/s)
Valores aproximados
-~ — @ @ @ @ @ @
5§ E 100 300 100 300 100 300
g g = psi psi psi psi psi psi
ET | E
= O o
o i
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 | 1,45
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 |1,22
105 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 054 |13
135 0,27 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 | 1,00
150 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 043 |0,97
170 0,32 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 | 0,88
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Cateter Phenom™ 21
50/50
100% Meio de
Meio de contraste- 100%
contraste- 76%/ Soro fisiolégico
76% Soro (ml/s)
(ml/s) fisiolégico
(ml/s)
Valores aproximados
-~ ~ @ @ @ @ @ @
5 g E 100 300 100 300 100 300
g %’ = psi psi psi psi psi psi
EZ | 2
Es | &
8" | &
75 0,23 | 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 0,27 0,3 0,7 15 1,3 2,0
105 0,32 | 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 18
135 0,38 0,38 0,2 0,5 1,1 1,0 1,6
150 043 | 043 0,2 04 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 04 0,9 0,9 14
Cateter Phenom™ 27
50/50
100% Meio de
Meio de contraste- 100%
contraste- 76%/ Soro fisiolégico
76% Soro (ml/s)
(ml/s) fisiolégico
(ml/s)
Valores aproximados
-~ ~ @ @ @ @ @ @
g5 E 100 300 100 300 100 300
g E’ = psi psi psi psi psi psi
Eg | 2
3 ° Q
75 0,37 0,4 1,0 1,8 3,9 2,5 42
90 0,44 0,3 0,9 15 3,5 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 25 19 3,0
Cateter Phenom™ Plus
50/50
100% Meio de
Meio de contraste- 100%
contraste- 76%/ Soro fisiolégico
76% Soro (ml/s)
(ml/s) fisiolégico
(ml/s)
Valores aproximados
- = ~ @ @ @ @ @ @
5§ E 100 300 100 300 100 300
g g = psi psi psi psi psi psi
Eg | 2
s | &
8" | &
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 5,7 8,1 13,7 7,9 14,4
105 1,20 1,8 4,9 75 12,6 7,3 13,1
120 141 15 4,4 7,3 11,8 6,8 12,2
135 151 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 1.4 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

Este produto ndo contém materiais brutos feitos com BPA (bisfenol-A) ou
DEHP (dietilhexilftalato).




Suomi

Kayttoohjeet

Phenom™-Kkatetri

Phenom™-Kkatetrit ovat jaykkyydeltdén vaihtelevia, yksiluumenisia katetreja,
joilla paéstaén pieniin mutkaisiin suoniin. Niit4 on saatavana pituudeltaan,
jaykkyydeltdan ja sisd- ja ulkol&pimitaltaan erilaisina. Katetrin ulkopinta on
pinnoitettu helpottamaan katetrin kuljettamista suonistossa. Katetrissa on myds
sisépinnoite, joka helpottaa luumenin l&pi vietdvien asennusvélineiden liikuttamista.
Distaalikérjessd on yksi tai useampi rontgenpositiivinen merkki, jotka helpottavat
visualisointia ja sijoittamista I&pivalaisuohjauksessa.

TUOTTEEN OMINAISUUDET JA YHTEENSOPIVUUS

Phenom™ 17 -katetri

F-koko Tuumaa mm
Proksimaalinen ulkolapim. 2,2 - 0,74
Distaalinen ulkoldpim. 18 0,61
Proksimaalinen sisélapim. - 0,017 0,43
Distaalinen sisél&pim. — 0,017 0,43
Johdinkatetrin tai - >0,035 | >089
katetrin sisél&apim.
Johtimen ulkoldpim. — <0,014 <0,36

Phenom™ 21 -Kkatetri

F-koko Tuumaa mm

Proksimaalinen ulkol&pim. 2,6 — 0,86
Distaalinen ulkolapim. 2,3 0,76
Proksimaalinen sisélapim. - 0,021 0,53
Distaalinen siséléapim. — 0,021 0,53
Johdlr)ka’ge'_[lr!ln tai - > 0,038 >0.97
katetrin sisél&pim.

Johtimen ulkol&pim. — <0,018 <0,46

Phenom™ 27 -katetri

F-koko Tuumaa mm
Proksimaalinen ulkol&pim. 31 - 1,02
Distaalinen ulkolapim. 2,8 0,91
Proksimaalinen sisélapim. - 0,027 0,69
Distaalinen sisél&pim. — 0,027 0,69
Johdinkatetrin tai - >00445 | >113
katetrin sisél&apim.
Johtimen ulkol&pim. — <0,025 <0,64

Phenom™ Plus -katetri

F-koko Tuumaa mm
Proksimaalinen ulkolapim. 4,7 — 1,55
Distaalinen ulkolapim. 42 1,40
Proksimaalinen sisélapim. - 0,0445 1,13
Distaalinen sisalapim. - 0,0445 1,13
Johdinkatetrin tai - >0,070 | >1,78
katetrin sisalapim.
Johtimen ulkolapim. — <0,041 <1,04

Sisalto:
1 Phenom-katetri
1 muotoilumandriini

KAYTTOAIHEET \

Phenom™-Katetrit on tarkoitettu viemaéan toimenpidevélineita ja infusoimaan
diagnostisia ja terapeuttisia aineita hermo-, aareis-ja sepelsuoniin.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT ‘

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
o  distaaliset embolukset (ilma, vieras materiaali, kudos tai trombi)

hematooma

verenvuoto

infektio

iskemia

kipu sisdénvientikohdassa

neurologinen puutosoire, joka voi johtaa aivohalvaukseen
ja kuolemaan

e verisuonen spasmi, dissekoituminen, perforaatio tai vaurio.

VASTA-AIHEET

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROTOIMENPITEITA

1.  Téatd valinettd saavat kayttad vain laékarit, joilla on riittdva koulutus
perkutaanisten ja intravaskulaaristen toimenpiteiden suorittamiseen.

2. Tarkasta ennen kayttod, onko katetri taittunut tai taipunut. Kaikki katetrin
vauriot voivat heikenté sen suorituskykya.

3. Eisaa kaytté4, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut. Avaamattoman ja
ehjan pakkauksen siséltd on steriili.

4.  Kaytettava ennen sallittua viimeista kayttopaivamaaraa.

5. Lue kaikki ké&yttoohjeet tarkasti ennen kéyttod. Jos kaikkia varoituksia ja

varotoimia ei noudateta, seurauksena voi olla komplikaatioita.

VAROITUKSIA

1. TAMA LAITE QN TARKOITETTU AINOASTAAN
KERTAKAYTTOISEKSI. Havita yhden toimenpiteen jalkeen. Uudelleen
sterilointi tai uudelleen kéyttdminen voi heikentéd laitteen toimintaa ja
aiheuttaa ristikontaminaation.

2. Katetrin kasittelyn on tapahduttava lapivalaisuohjauksessa. Katetria ei saa
yrittéd liikuttaa seuraamatta samalla sen kérjen liikkumista.

3. Ala koskaan kuljeta intraluminaalista vélinetta eteenpéin tai veda sitd
taaksepain vastusta vastaan, ennen kuin vastuksen syy on maéritetty
lapivalaisulla. Jos vastuksen syy ei selvid, poista katetri. Katetrin
kuljettaminen vastusta vastaan voi aiheuttaa suonen tai katetrin
vaurioitumisen.

4. Infuusiopaine ei saa ylittaa virtausnopeustaulukoissa (alla) mainittua

painetta.

STERILOINTI/SAILYTYS

e  Katetri on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Sité ei saa steriloida
uudelleen.

e  Katetri ei ole pyrogeeninen.

e  Siilytettava viiledssa, pimeassé ja kuivassa paikassa.

KAYTTOOHJEET

Phenom™-katetrit on pakattu joko suojakierukkaan, jossa on luer-liitin
huuhtelua varten, tai pakkausalustalle. Katetreissa on hydrofiilinen
pinnoite, joka on kasteltava ennen kayttoa.
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Jos katetri on pakattu suojakierukkaan, huuhtele suojakierukka
heparinoidulla keittosuolaliuoksella kierukan paéssé olevan luer-liittimen
kautta. Tee se uudelleen, jos Katetrin poiston yhteydessa tuntuu kitkaa.

w

Jos katetri on toimitettu pakkausalustalla, kastele katetri heparinoidulla
keittosuolaliuoksella sen ollessa pakkausalustalla.

Huomio: Katetria ei saa ryhtya kéyttdmaan, ennen kuin se on huuhdeltu tai
kasteltu keittosuolaliuoksella. Jos néin ei tehdd, pinnoite saattaa vaurioitua ja
katetrin liukkaus karsid.

4.  Ota katetri varovasti esiin suojakierukasta tai alustalta ja tarkasta, ettei
katetri ole vaurioitunut.



Varoitus: Jos katetri on millaén tavoin vaurioitunut, sité ei saa kayttaa.
Vaurioituneet katetrit voivat rikkoutua tai reveté ja aiheuttaa verisuonten vaurioita
tai kérjen irtoamisen toimenpiteen aikana.

5. Muotoilumandriini:

e Irrota muotoilumandriini kortista ja tydnn& mandriini katetrin
distaalipaahan.

e  Taivuta katetrin karki ja muotoilumandriini halutun muotoiseksi.

e Pidd muotoilumandriinia ja katetrin kérked 2,5 cm:n etéisyydella
hoyryléhteesté noin 10 sekunnin ajan katetrin muotoilemiseksi. Ota ne
pois lammdnlahteestd ja anna jahtyé joko ilmassa tai
keittosuolaliuoksessa ennen mandriinin poistamista.

e  Havitd muotoilumandriini.

Varoitus: Muotoilumandriini ei ole tarkoitettu in vivo -kayttdon.

6.  Huuhtele katetrin luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen
kayttoa kiinnittamalla keittosuolaliuoksella taytetty ruisku katetrin kantaan.

7. Tyonné sopivankokoinen johdin varovasti katetrin kantaan ja edelleen
katetrin luumeniin.

8.  Aseta asianmukainen ohjauskatetri perkutaanista vakiomenetelmaa
kéyttden. Kiinnita kiertyva hemostaattiventtiili ohjauskatetrin

luer-liittimeen ja pida yll& jatkuvaa huuhtelua.

9.  Tydnn4 katetri ja johdin yhdessa ohjauskatetriin hemostaattiventtiilin
liittimen kautta. Kiristd venttiili katetrin ympérille takaisinvirtauksen
estdmiseksi mutta niin, ettd katetri pystyy liikkumaan venttiilin 1api.

10. Vie katetri ja johdin valittuun kohteeseen siirtamalla vuoronperaén
johdinta eteenpdin ja siirtdmalla sitten katetria johdinta pitkin.

11.  Veda johdin pois Katetrista. Liita infuusioliuoksella taytetty ruisku tai
toimenpidevaline ja jatka toimenpidettd valmistajan ohjeiden mukaisesti.

12. Poista katetri ja havita se toimenpiteen jélkeen. Noudata biologista vaaraa

aiheuttavien jatteiden havitysta koskevia laitoksen menettelytapoja.

HUOMAUTUS: Alla on annettu viitteeksi virtausnopeudet eri paineille

ja infuusioliuoksille.

Virtausnopeustaulukot

Phenom™ 17 -katetri
100- 50/50 100-
prosenttinen varjoaine prosenttinen
1 i 0,
varjoaine . 76 % /. keittosuolaliuos
76 % keittosuolaliuos (mlfs)
(ml/s) (ml/s)
Likimaaraiset arvot
£E | E | 00 | 300 | 20 | 30 | 100 | 300
2 = psi psi psi psi psi psi
X 3 =
= =]
<] °
= <
x
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88
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Phenom™ 21 -katetri
100- 50/50 100-
prosenttinen varjoaine rosenttinen
varjoaine 76 %/ P .
. . keittosuolaliuos
76 % keittosuolaliuos (mlls)
(ml/s) (ml/s)
Likimaaraiset arvot
£ :E: E 100 300 100 300 100 300
5 g = psi psi psi psi psi psi
= ]
2 E]
= ¥
X
75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 0,27 0,3 0,7 1,5 1,3 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 1,8
135 0,38 0,38 0,2 0,5 1,1 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 0,4 1,0 1,0 1,8
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Phenom™ 27 -katetri
100- 50/50 100-
prosenttinen varjoaine .
o rosenttinen
varjoaine 6%/ kvfittosuolaliuos
76 % keittosuolaliuos (mlls)
(ml/s) (ml/s)
Likimaaraiset arvot
£E E 100 300 100 300 100 300
29 = psi psi psi psi psi psi
X 3 =
= =]
g 3
z | <
X
75 0,37 0,4 1,0 1,8 3,9 2,5 42
90 0,44 0,3 0,9 15 3,5 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 1,3 3,1 2,3 3,5
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Phenom™ Plus -katetri
100- 50/50 100-
prosenttinen varjoaine prosenttinen
varjoaine 6%/ keittosuolaliuos
76 % keittosuolaliuos (mlfs)
(ml/s) (ml/s)
Likimaaraiset arvot
£E | E | 100 | 300 | 20 | 300 | 200 | 300
2 = psi psi psi psi psi psi
X 3 =
£ 2
<] °
= <
X
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 5,7 8,1 13,7 7,9 14,4
105 1,20 1,8 4,9 75 12,6 7,3 13,1
120 1,41 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

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




Dansk

Brugsanvisning |

Phenom™ kateter

Phenom™ Kkatetrene er enkeltlumenkatetre af varierende stivhed, som er
beregnet til indfgring i sma, bugtede karomrader. De fés i forskellige
leengder, med forskellige grader af stivhed og med forskellige indvendige og
udvendige diametre. Kateterets ydre overflade har en coating, som ger det lettere at
mangvrere i karret. Kateteret har ogsa en foring, som gar det nemmere at bevaege
eller indfgre instrumenter gennem dets lumen. Den distale spids har en eller
flere rantgenfaste markarer som en hjelp til visualisering og anlaeggelse under
fluoroskopi.

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begranset til, falgende:
. Distal emboli (luft, fremmedlegemer, veev eller trombe)

Haematom

Hamoragi

Infektion

Iskeemi

Smerter ved indfaringsstedet

Neurologisk deficit, som kan fare til slagtilfeelde og ded

Karspasme, dissektion, perforation eller skade

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

PRODUKTETS KARAKTERISTIKA FORHOLDSREGLER
OG KOMPATIBILITET

Phenom™ 17 kateter
French Tomme mm
Proksimal udv. diam. 2,2 - 0,74
Distal udv. diam. 1,8 0,61
Proksimal indv. diam. - 0,017 0,43
Distal indv. diam. - 0,017 0,43
Guidekateters eller -
kateters indv. diam. = 0,035 20,89
Guidewires udv. diam. - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 kateter
French Tomme mm
Proksimal udv. diam. 2,6 - 0,86
Distal udv. diam. 2,3 0,76
Proksimal indv. diam. - 0,021 0,53
Distal indv. diam. - 0,021 0,53
Guidekateters eller -
kateters indv. diam. 20,038 20,97
Guidewires udv. diam. - <0,018 <0,46
Phenom™ 27 kateter
French Tomme mm
Proksimal udv. diam. 3,1 - 1,02
Distal udv. diam. 2,8 0,91
Proksimal indv. diam. - 0,027 0,69
Distal indv. diam. - 0,027 0,69
Guidekateters eller -
kateters indv. diam. 20,0445 =113
Guidewires udv. diam. - <0,025 <0,64
Phenom™ Plus kateter
French Tomme mm
Proksimal udv. diam. 4,7 - 1,55
Distal udv. diam. 42 1,40
Proksimal indv. diam. - 0,0445 1,13
Distal indv. diam. - 0,0445 1,13
Guidekateters eller -
kateters indv. diam. = 0,070 =178
Guidewires udv. diam. - < 0,041 <1,04

Indhold:
1 Phenom kateter
1 formningsdorn

INDIKATION \

Phenom™ Kkatetre er beregnet til indfering af interventionelle instrumenter og
infusion af diagnostiske eller terapeutiske midler i neurovaskulaturen og den
perifere og koronare vaskulatur.
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1. Dette produkt mé kun anvendes af lager, der er oplert i perkutane,
intravaskulere teknikker og indgreb.

2. Undersgg kateteret inden brug for eventuelle knak eller bgjninger.
Eventuelle skader pa kateteret kan reducere den gnskede ydeevne.

3. Maikke anvendes, hvis pakningen er &ben eller beskadiget. Indholdet er
sterilt, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget.

4. Anvendes inden udlgbsdatoen.

5.  Les alle anvisninger omhyggeligt far brug. Hvis alle advarsler og

forholdsregler ikke falges, kan det resultere i komplikationer.

ADVARSLER

DETTE PRODUKT ER KUN BEREGNET TIL ENGANGSBRUG.
Bortskaffes efter ét indgreb. Genbrug og/eller resterilisering kan
eventuelt forringe udstyrets ydeevne og fare til krydskontaminering.

=

N

Kateteret ma kun handteres under fluoroskopi. Forsgg ikke at bevege
kateteret uden at holde gje med, hvordan spidsen reagerer.

w

Intraluminale instrumenter ma aldrig fares frem eller treekkes tilbage, hvis
der meerkes modstand, fer drsagen til modstanden er konstateret ved
fluoroskopi. Traek Kateteret ud, hvis arsagen ikke kan fastleegges. Hvis
kateteret beveages pa trods af modstand, kan det resultere i skade pa
kateteret eller karret.

>

Infusionstrykket ma ikke overskride det anfarte tryk i tabellerne over
flowrater (nedenfor)

STERILISATION/OPBEVARING |

e Kateteret er steriliseret med ethylenoxidgas. Ma ikke resteriliseres.
e  Kateteret er ikke-pyrogent.
e  Opbevares kaligt, markt og tart.

BRUGSANVISNING |

Phenom™ Katetrene kan veere emballeret i en beskyttende spiralindpakning med
luer-skylletilslutning eller i en emballagebakke. Katetrene har en hydrofil
belaegning og skal hydreres far brug.

=

N

For katetre, der er emballeret i en beskyttende spiralindpakning, skal
spiralindpakningen skylles med hepariniseret saltvand gennem luer-
fittingen, der er tilsluttet enden af spiralindpakningen. Gentag, hvis der
maerkes gnidningsmodstand ved forsag pa at tage kateteret ud.

w

Katetre, som er emballeret i en bakke, hydreres med hepariniseret
saltvand i bakken.

Forsigtig: Forsgg ikke at anvende katetre uden farst at gennemskylle eller
hydrere med saltvand. Gares dette ikke, kan kateterets coating og smgring blive
forringet.



4.

Tag kateteret ud af spiralindpakningen eller bakken, og undersgg det for
at sikre, at det ikke er beskadiget.

Advarsel: Katetre, der er beskadiget pd nogen made, ma ikke anvendes.
Beskadigede katetre kan knakke eller ga i stykker og forarsage karskade eller
lgsrivelse af spidsen under indgrebet.

5.

10.

11.

12.

Formningsdorn:

e  Fjern formningsdornen fra kortet, og set den i kateterets distale
spids.

e  Bgj kateterets spids og formningsdornen til den gnskede form.

e Hold formningsdornen og kateterspidsen 2,5 cm (1 tomme) fra en
dampkilde i ca. 10 sekunder, s& formen stivner. Fjern dem fra
varmekilden og lad dem afkale i luft eller saltvand, inden dornen
fjernes.

e  Bortskaf formningsdornen.

Advarsel: Formningsdornen er ikke beregnet til anvendelse in vivo.

Gennemskyl for brug kateterets lumen med hepariniseret
saltvandsoplgsning ved at slutte en sprgjte fyldt med saltvand til
katetermuffen.

Far forsigtigt en passende guidewire ind i muffen, og far guidewiren frem
og ind i kateterets lumen.

Anleeg et passende guidekateter ved anvendelse af almindelig perkutan teknik.
Slut en roterende haemostaseventil til guidekateterets luer-tilslutning, og
oprethold et kontinuerligt skyl.

For kateteret og guidewiren ind i guidekateteret gennem
haemostaseadapteren. Stram ventilen rundt om kateteret, sa tilbagelgb
forhindres, men séledes at kateteret kan bevaeges gennem ventilen.

Far kateteret og guidewiren frem til det valgte malsted ved skiftevis at
fare guidewiren frem og derefter lade kateteret falge efter over
guidewiren.

Treek guidewiren ud af kateteret. Kobl den gnskede spragjte til infusat eller
interventionsinstrument, og fortsat indgrebet i henhold til producentens
anvisninger.

Treek kateteret ud og bortskaf det efter endt indgreb. Fglg institutionens
retningslinjer for bortskaffelse af farligt biologisk affald.

BEMZARK: Flowrater for givne tryk og infusater er angivet nedenfor
som reference.

Tabeller over flowrater

Phenom™ 17 kateter
50/50
K%)g(t)r;/gt— Kontrast- 100 %
76 % 76 %/ Saltvand
(ml/sek) Saltvand (ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige vaerdier

- — — ved ved ved ved ved ved
s £ E 100 300 100 300 100 300
2 = psi psi psi psi psi psi
<% =

g | ¥

3 [a)

g

@
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 0,03 0,07 0,14 041 0,38 0,88
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Phenom™ 21 kateter

50/50
KJO.(I’)]?I‘;/gt- Kontrast- 100 %
76 % 76 %/ Saltvand
(mi/sek) Saltvand (ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige veerdier
- - ved ved ved ved ved ved
% 5 E 100 300 100 300 100 300
= Si Si
5 3 g p: p: psi psi psi psi
8| ¥
3 a
5
75 0,23 | 0,23 04 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 032 | 0,32 0,3 0,6 13 1,2 18
135 0,38 | 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 043 | 043 0,2 04 1,0 1,0 18
170 05 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Phenom™ 27 Kkateter
50/50
K})g?rzzt- Kontrast- 100 %
76 % 76 %/ Saltvand
(mi/sek) Saltvand (ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige veerdier
> — — ved ved ved ved ved ved
g g E 100 300 100 300 100 300
5 é’ £ psi psi psi psi psi psi
8| ¥
3 a
g
©
75 0,37 04 1,0 18 39 25 42
90 0,44 0,3 0,9 15 3,5 2,3 3.8
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 1.2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Phenom™ Plus kateter
50/50
K%)%(t)r:/gt- Kontrast- 100 %
76 % 76 %/ Saltvand
(mi/sek) Saltvand (ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige veerdier
- —_ — ved ved ved ved ved ved
g E E 100 30(_) 10(_) 30(_) 10(_) 309
5 % g psi psi psi psi psi psi
8| %
3 a
g
©
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 79 14,4
105 1,20 18 4,9 75 12,6 7,3 13,1
120 1,41 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 35 6,4 10,5 6,0 10,9

Dette produkt indeholder ikke ramaterialer fremstillet med DEHP eller BPA.




EAnvika
Oonyieg ypiionc  (IFU)

KaOBetpoc Phenom™

O kofetrpeg Phenom™ givon kabethpeg povod awhov, motking okAnpdnrag,
oyeduacpévol yio TpdoPacn o€ pikpd, eakoedn ayyeio. Awatibevton g
TOWKIAO, UKDV, GKANPOTNTOG, ECOTEPIKNG KOl EEMTEPIKNG SLOUETPOV.

H e&otepuci emodveto. Tov kabetpa. givon ERUOALHEVT, Y10 VoL BEATIOVETOL T
kaBodnynomn péoa oto ayyeio. O KoBeTPOG EMIONG EVOOUATOVEL LI
EMEVOLOT, Y10l VOL SIEDKOADVETAL 1] KIVIOT) TOV GLOKEVMV ELCAYOYNG TOV
Siépyovron SapEsou Tov awrov. To TepPeptko Gkpo StobéTel aKTVOoKIEPOH(0VC)
deiktn(eg) mov cuuPdrier(ovv) GTNV OTEIKOVIOT KoL TNV TomobETnon

VIO OKTVOOKOTNON).

XAPAKTHPIZTIKA KAI XYMBATOTHTA ITPOIONTOX

Ka8gtiipac Phenom™ 17
French Tvroeg mm
Eyyvg €€. drvapeTpog 2,2 - 0,74
Teprpepikn) €€. drapeTpog 18 0,61
Eyy¥g £6. d1apeTpog - 0,017 0,43
Ieprpepikn £6. SLAUETPOS - 0,017 0,43
Eo. Sipetpos odiyod - >0,035 | 2089
KafeTipa 1 kabeTipa
E&. o1GueTpog 001yo0 ocOppatog - <0,014 <0,36
Ka8gtiipac Phenom™ 21
French "Ivtosg mm
Eyyvg €. diaperpog 2,6 - 0,86
Heprpepikn €. drapeTpog 2,3 0,76
Eyy¥c £6. d1apueTpog - 0,021 0,53
Ieprpepiki £6. SLANETPOS - 0,021 0,53
Ee. dpetpog 0dnyotd ; >0,038 | >097
KafeTpa 1 kadeTiipo
E&. duapeTpog 0dny0¥ ocvppatog - <0,018 <0,46
Ka8gtiipac Phenom™ 27
French ‘Tvroeg mm
Eyyvg €. daperpog 3,1 - 1,02
Ieproepiki €. drdueTpog 2,8 0,91
Eyyvg £6. dapeTpog - 0,027 0,69
Igprpepiki] £6. SLAUETPOS - 0,027 0,69
Eo. dipnetpoc 0dnyov ) >0,0445 | >1,13
KofeTpa ) kabeTipa
EE. duapetpog 08700 chppatog - <0,025 <0,64
Ka0etiipag Phenom™ Plus
French | ‘Ivrosg mm
Eyytg €€. dvaperpog 4,7 - 1,55
Ieprpepikn €€. drapeTpog 4,2 1,40
Eyytg €0. ddpeTpog - 0,0445 1,13
Ieprpepiki £6. SrdpeTpog - 0,0445 1,13
1’20'. Swp,srpog 001700 KaBeTpO - > 0,070 >1.78
1 kofeTipa
E&. drapeTpog 0d1y00 cVppatog - <0,041 <1,04

Mepreyopevo:
1 tepdyo  Koberipag Phenom
1 tepdyo  A&oviokog Stapdpewong oYNUaTog

ENAEI=ZH XPHXHX

Ot kaBetrpeg Phenom™ gvdeikvovtal yio v el0aymy enepupotikdv
GLOKELAV KoL TNV £YXVOT SLAYVOOTIKOV 1| OEPATEVTIKAOV TOPAYOVTIOV
GTO VEVPIKO, TEPLPEPIKO KOL GTEPAVIOIO OYYELOKO CVGTI L.
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AYNHTIKEY EIIIMTAOKEX

Meta&d tmv SuvNTIKOV ETTAOKOV GLYKOTAALYOVTOL Kot Ot ENG:
. Ieprpepcd EpPola (aépag, EEvo VAKO, 16106 1} BpopBog)
Apdtopa
Apoppoyio
Aoipwén
Toyoupio
I16vog oto onueio eloaywyng
Nevporoyid Elketpa Tov Oa Lropovoe vo 0dNYNGEL GE ayYELOKO
£YKEPOAKO eMEIGO10 Kot Bdvato
. AyyeldomacHos, Sy®popog, StdTpnon | KAK®on ayysion
NTENAEIZEIX

Kapia yvoor.

IMPOD®YAAEEIX

Avt 1 ovokevn Ba TPETEL VAL PTGILOTOLEITOL LOVO OO LLTPOVS TOV
elvor EKTOOEVHEVOL OE DLUBEPIIKEG, EVOUYYELOKEG TEYVIKES KO
Sradwacies.

=

N

EmBempniote tov kabetipa mpwv amtd ) gpnion yuo oxov oTpePrAOcElg
1M Képyels. Onowadnmote npidt 6Tov KoOETPaL LITOPEL VoL ETOEVAGEL TO.
emBopuntd YopaKITNPIoTIKE 0dS00NS.

w

Mnv 10V XPNCLUOTOLELTE EGV T CLOKEVOTIN EYEL OVOLYTEL 1] EYEL VTTOOTEL
{nid. To mepieyOpeVo TG GEPAYICUEVNS, AOIKTNG cLoKEVOGIOG Efvarl
oteipa.

Xpnotwponoteite mpv and v mapérevon g nuepopnviog ANéng

o &

Ipw amd ™ ypron, dwPdote TpooekTikd OAEG Tig 0dNyiec. Edv dev
TNPNOETE OAEG TIG TPOELBOTOMGELS KOL TIG TPOPLAAEELS, Umopel va.
TpokAN0ovV emmlokéc.

ITPOEIAOIIOIHXEIX

AYTH H XYXKEYH ITPOOPIZETAI I'TA MIA MONO XPHZH.
Amoppiyte petd omd pio dadwcacio. H enavaypnoponoinon #/kot n
EMOVOTOGTEIPOON UTOPEL SUVITIKA VOL TPOKAAEGEL LEIMOT) TNG amddoomNg
NG GLOKEVNG KO SLUGTOVPOVUEVT LOAVVOT).

=

N

O yepropog Tov kabetmpo. OoL mpémet v yiveton pdvo vid aKTvookommot. Mnv
EMYEPNOETE VO LETOKIVIGETE TOV KOOETIHPOL YMPIG VoL IOt PiOETE TV
TPOKOAOVUEVT AOKPIGT TOV GKPOV.

w

Toté punv Tpomdeite Kot unv amocHPETE PIK EVOOUVAIKT) GUOKEVT] GE
TEPITTMON OV GLUVAVTICETE OVTIOTACT, TALPEL LOVO CUPOV TPOGILOPIGETE TNV
attio g avtiotaong pe aktwvookonnon. Edv dev umopeite va
Tpocdlopicete TV autia, amocvpete Tov Kabetpa. H kivnon tov
kafepa Tapovsia avtictaong propel va tpokaréoet {npd otov
kofetpa 1 PAAPN oTo ayyeio.

H migon éyyvong dev o mpémet va vrepPaivel v avagepdpevn mieon mov
VIOSEIVIETOL GTOL OLLYPALLLOTE PLOLOD POTG (TOPUKAT®).

ANIOXTEIPQYXH/®YAAZEH

e O kaBempag amooTelp@veTaL pe aéplo 0&eidlo Tov atBvieviov. Mnv
EMOVOTOGTEIPOVETE.

e O kaBempag eivat P TUPETOYOVOG.

e duldcoete o€ HpocePO, GKOTEWVO Kat ENPO DPO.

OAHTI'IEX XPHXHX

O xofetfipeg Phenom™ pmopei vo. 6uskevdlovtaL 6€ TPOSTUTEVTIKT GTEPQL
Sravopnig, Tov mpocappodletar og chvdeopo luer kmlvong 1 og dioko
ocvokevaciog. Ot kabetnpeg StabéTovy VOPOPIAN emucdivyn Kot
ATOLTOVV EVOIATOGT TPV OO TN XPNOT.

INa kaBetpeg TOL GLOKEVALOVTOL GE TPOSTATEVTIKY OTEPA SLOVOLNG,
ekmAOVETE TN S14TaEn SLOVOUNG LLE NTOPIVIGUEVO PUGLOAOYIKO 0pO
Swapéoov tov e€aptriparog luer mov givar cuvdedepévo 6o Grpo g
oneipag dwvopng. EmavardaBete edv ancbovOeite tpipn 6tav
EMYELPTOETE VUL APULPECETE TOV KABETHPOL.

INo kaBethpeg Tov cuokevdlovtat oe 410K, EVudUTMOOTE TOV KaBETNPaL
oTOV JiGKO e NTAPVIGHEVO PVGLOLOYIKO 0pO.

Ipocoyn: Mnv enyelpfceTE VOl XPNOLLOTOMGETE KADETNPES YOPIG apyIKA VoL
TOVG EKTAVVETE 1) VOL TOVG EVUSUTAGETE PE PUGIOAOYIKO 0pd. e avtife
mepinton, propei va tpokAndei vroPaduion g extkcdAvyng 1 g
oMoOnpdT™TOG TOL KaBET PO

>

=

N

w



4. Metd mv agaipeon Tov Kabetpa omd T omeipa Stavopng 1 Tov dioko,
emBewpnote Tov yio v, Befoumbeite 6T dev Exel vrootel {nud. Ko0etipag Phenom™ 21
Iposgidomoinen: Mn ypnoiuonoteite kabetpeg mov £yovv vrootel {nuid Kotd 50/50 )
(r)nmovﬁﬁnorrs rPéno. O Ka?srﬁpsg mov £yovv }mfxsrsi Cymud pmopsri vo. 071(&609\/ EKli-OO;A) - ZKWZ%‘:_PWO 100%
i vovrosTodY pnén, T:poml}\mvwg iué oo aryyeio M omokOAMN T TOL AKPOL KATA XP 0 & 0 DVCIONOYIKOG
™ didpketa TG dtadkaciog. peco- 76%/ ) opoc
5. A&oviokog Slapdpemong cyMroTog: (Znﬁj/g) d)uctokf)ytKog (ml/s)
e Aopapéote 1oV 0&oVIoKo StdpeOONG GYNUOTOG 0td TV KAPTOL ((r)lfl(/)sg)
0V aEOVIGKOV Kol EIGOYAYETE TOV GTO MEPLPEPIKO GKPO TOV T . .
A wég, katd mpooéyyion
KabeTpaL.
o~ —_ oTa oTa oTa oTa oTa oTa
. Kapwyrte 1o dxpo tov kabethpa kot Tov agovioko Sopdpemong g g E 100 300 100 300 100 300
OYNUATOG GTO EXBVUNTO Gy 0L % g gn psi psi psi psi psi psi
. Kpatiote tov a&ovioko Stopoppmong GYiHaTos Kot To GKPo TV o i3 i
kofetpa o€ andotocn epimov 2,5 CM amd v TNy ATpov yo g% g
nepinov 10 devtepdrenta, yio Vo SIUOPPDGETE TO GYNLLOL TOV. g‘
ATopaKpOVETE TO Ao TNV TNy BepUOTNTOG KOt 0PIGTE TO VoL z
KPUAGEL EITE GTOV AEPQL EITE GE PLGLOAOYIKO 0PI, TPV ATTd TNV 75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
apaipeon Tov aoviokov. 90 0,27 0,27 0,3 0,7 15 1,3 2,0
e Amoppiyte TOV 0EOVIGKO S1010pP®ONG GYNHATOS. 105 032 | 032 03 06 13 12 18
Mpogdomoinon: O a&oviokog dapdpemong oyfraTos dev TpoopileTar 135 0,38 0,38 0,2 0,5 11 10 16
Y1 in-vivo yprion. 150 0,43 0,43 0,2 04 1,0 1,0 18
6.  IIpw amd ™ xprion, eKTAVVETE TOV QLAO TOL KAOETHPO [LE NTAPWVIGUEVO 170 05 01 0.2 0.4 0.9 0.9 14
StAvpa PUGLOAOYLKOD 0PV, TPOGAPTAOVTAS L0 GUPLYYO TANPOUEV LE
(PUGLOAOYIKO 0pO GTOV OPLPOAO TOV KAOETHPOL. KaOstiipog Phenom™ 27
7.  Eiwoaydyete mpooekTikd éva KaTdAANLo 0d1Y6 60ppo 6Tov opeard Kot 50/50
TPomONoTE TO NEGE GTOV AAO TOV KabeTpO. 100% TKIYPUPIKO )
8.  TomoBethote £vav KATGAANAO 081Y0 KAOETNPOL, XPNCLLOTOLDVTOG TUTIKY ZKL0YPOPLKO péco- 100% X
5 , , . i , . Dvcroroyikdg
wdeppkn TeXVIK. [IpocapTioTe pio TEPIGTPEPOLEVT OULOGTATIKN péco- 76%/ )
BoABido cTov chvdeopio luer Tov 0d1yod kabetipa kot datnpnote 76% DVG10A0YIKOG OpI(/)g
cuveyr EkmAvon. (mlfs) 0pog (miFs)
9.  Ewaydyete Tov KabeTpoL Kot 7o 0d1yd cOppa 6Tov 0d1y0 Kabetipa, (ml/s)
SapEcov Tov mpoosappoyéa apootoons. Xeitte ™ PorPida yopo Twée, xatd mpocfyyion
and Tov KaOETPaL Yot VoL omoTpEYETE TUYOV TOAIVSpoL por|, CAAN gz ~ ota ota ota ota ota ota
EMTPEMOVTOG TV Kiviomn Tov kabethpa dapésov g ParPidac. e § & 100 300 100 300 100 300
10. IIpowbnote tov kabeTipa Kot 70 0d1Y0 GVPLO TPOG TO EMAEYUEVO g é § pst pst ps pst pst pst
onpeio-610x0, TPowHdOVTOG EVOARAE TO 001 YO VPO KO, GTN GUVEXELD, g =
TPo®OOVTOG TOV KabET P ETAVE® 0Td TO 0dNYO GVPLLO. Eé g E.’:
11.  Amocvpete 10 0d1Y0 VP oo Tov Kadethpa. Zuvdéote TV 2
emBount cOpryya He To StdAvpa £yyvong N TV enPPATIKN GLOKELT
KOl GLVEYIOTE T1| LUOIKOGIL, GOLPMVO LE TIG 0O YIES TOV KOTAOKEVAOTY). 75 0,37 04 1,0 18 3,9 25 4.2
12.  Amoc¥pete kot amoppiyte Tov KaeTHpa LETE TV OLOKAPOGT ThHG 90 0,44 03 09 15 35 23 338
Soducaciog. AkohovBhoTe Tig S1adikacies ToL IBPONATOS GOG GYETIKG. HE THV 105 | 049 0,3 08 13 31 2,3 3,5
amdppryn PLOAOYIKE ETKIVILVOV VAIKMV. 135 0,60 0,2 0,6 12 2,7 2,1 3,1
L, , , , 150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
YHMEIQZZH: Ot pupoi pofig Yo GUYKEKPLUEVEG TECELG Kot SLOADLOTOL
£YYLONG TOPEXOVTOL (OG OVOPOPEL.
, - _ Kafetipag Phenom™ Plus
Iivakes puOp®v porig 50/50
100% PINIVATIVTOTINY] 100%
Kofemijpag Phenom™ 17 ZKL0YPOPIKO péco- Buotok o
50/50 péGo- 76%/ VOLOAOYIKOG
100% ) EKLa}tpaq)mé 100% 76% Duoloroyikog (%)I(/)sg)
me@mpmo péco- Duotohoyikie (ml/s) opdg
péco- 76%/ X (ml/s)
9 : 0pog : . -
76% (Dvctokf)yucog (mlfs) Twég, katd mposéyyion
(ml/s) 0pog o N ota ota ota ota ota ota
(ml/s) £ E E 100 300 100 300 100 300
Tuwiéc, Koté Tpooéyyion £3 < psi psi psi psi psi psi
- - ot oto oto ot ot ot w5 g
2 g E 100 300 100 300 100 300 S § L;ﬁ
<l T psi psi psi psi psi psi s = e
o a 2 )
v g z
) w
é‘é g 75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
= 3 90 [108 | 21 | 57 | 8L | 137 | 7,9 | 144
105 1,20 18 49 75 12,6 73 13,1
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45 120 141 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22 135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
105 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13 150 1,70 14 35 6,4 10,5 6,0 10,9
135|027 | 003 | 008 | 017 0,50 0,46 1,00 AVt 10 TPV SgV MEPIEYEL TPMTEG VAEG IOV Mapoickevdovtar pe DEHP 1
150 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97 BPA.
170 0,32 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88
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Cestina

Navod k pouiiti ‘ POTENCIALNI KOMPLIKACE |

Katétr Phenom™

POPIS VYROBKU \

Katétry Phenom™ jsou katétry s jednim luminem o proménlivé ohebnosti
zkonstruované pro piistup do malych, vinutych cév. Jsou dodavany
v ruznych délkach, s rliiznou ohebnosti a s riznym vnitinim a vné&j$im

pramérem. Vnéjsi povrch katétru je potazeny ke zlepSeni pohybu v cévach.

Katétr je dale opatfen vystelkou, ktera usnadiiuje prichod prostiedka

zavadénych jeho luminem. Rentgenokontrastni znacka (znacky) na distalnim

hrotu napomahaji zobrazeni a umisténi pod skiaskopickou kontrolou.

FUNKCE A KOMPATIBILITA VYROBKU

Katétr Phenom™ 17

French palce mm
Proximalni vnéjsi priomér 2,2 - 0,74
Distalni vnéjsi priamér 1,8 0,61
Proximalni vniténi primér - 0,017 0,43
Distalni vnitini primér - 0,017 0,43
Vnitini pramér vodiciho -
katétru nebo katétru 20,035 =089
Vnéjsi priamér - < <
vodiciho dratu <0014 <036

Katétr Phenom™ 21

French palce mm
Proximalni vnéjsi primér 2,6 - 0,86
Distalni vnéjsi prumér 2,3 0,76
Proximalni vnitini pramér - 0,021 0,53
Distalni vnitini primér - 0,021 0,53
Vnitini priamér vodiciho -
katétru nebo katétru 20,038 20,97
Vnéjsi primér -
vodiciho dratu 0,018 £0,46

Katétr Phenom™ 27

French palce mm
Proximalni vnéjsi pramér 3,1 - 1,02
Distalni vnéjsi pramér 2,8 0,91
Proximalni vnitini primér - 0,027 0,69
Distalni vnitini primér - 0,027 0,69
Vnitfni pramér vodiciho -
katétru Eebo katétru 20,0445 =113
Vnéjsi pramér - <0025 <064

vodiciho dratu

Katétr Phenom™ Plus

French palce mm
Proximalni vnéjsi primér 4,7 - 1,55
Distalni vnéjsi pramér 42 1,40
Proximalni vnitini priimér - 0,0445 1,13
Distalni vnitfni primér - 0,0445 1,13
Vniti‘ni pramér vodiciho -
katétru nebo katétru 20070 21,78
Vnéjsi pramér - <0,041 <1.04

vodiciho dratu

Obsah:
1ks katétr Phenom
1ks tvarovaci mandrén

INDIKACE POUZITI

Katétry Phenom™ jsou uréené k zavadéni terapeutickych prostfedkt a infuzi
diagnostickych a terapeutickych latek do mozkovych, perifernich a
koronarnich cév.
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Potencialnimi komplikacemi jsou zejména:
. Distalni embolizace (vzduch, cizi material nebo trombus)
Hematom
Krvéceni
Infekce
Ischemie
Bolest v misté zavedeni
Neurologicky deficit, ktery by mohl vést k mozkové pithodé a umrti
Spasmus, disekce, perforace nebo poskozeni cévy

KONTRAINDIKACE |

Nejsou zndmy.

UPOZORNENI:

1.  Tento prostfedek sméji pouzivat pouze 1ékati kvalifikovani k perkutannim,
intravaskularnim technikdm a vykontim.

2. Pred pouzitim zkontrolujte, zda katétr neni ohnuty nebo piekrouceny. Jakékoli
poskozeni katétru mize vést ke zhorSeni jeho funkénosti.

3. Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené. Obsah
neotevieného, neposkozeného obalu je sterilni.

4. Pouzijte pfed uplynutim data pouzitelnosti.

5. Pied pouzitim si pozomé prectéte vSechny pokyny. Nedodrzeni kteréhokoli

varovani nebo upozoméni miize mit za nasledek komplikace.

VAROVANI

TENTO PROSTREDEK JE URCEN POUZE PRO JEDNORAZOVE
POUZITI. Zlikvidujte po jediném zékroku. Opakované pouZiti nebo
resterilizace mohou potencialné mit za nasledek zhorSenou funkei
prostiedku a kiizovou kontaminaci.

=

N

Katétrem se smi manipulovat pouze pod skiaskopickou kontrolou.
Nepohybujte katétrem, aniz byste sledovali naslednou reakci hrotu.

w

Zadny intraluminalni prostiedek nikdy nezavadgjte ani nevytahujte proti
odporu, dokud skiaskopicky nevyhodnotite jeho pfi¢inu. Pokud pfi¢inu
nelze uréit, katétr vytahnéte. Pohyb katétru proti odporu miize mit za
nasledek poskozeni katétru nebo cévy.

>

Infuzni tlak nesmi ptekrocit tlak uvedeny v tabulkach pritoku (uvedenych
nize).

STERILIZACE/UCHOVAVANI |

e  Katétr byl sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Neprovadéjte
opétovnou sterilizaci.
Katétr je apyrogenni.
Uchovavejte na chladném, tmavém a suchém misté.

NAVOD K POUZITI

Katétry Phenom™ mohou byt baleny v ochranném spiralkovém
davkovaci opatfeném luerovym konektorem k proplachovani,
nebo na obalovém podnose. Katétry maji hydrofilni potah a pied
pouzitim se musi hydratovat.

=

N

Pokud jsou katétry baleny ve spiralkovém davkovaci, proplachnéte
davkovac heparinizovanym fyziologickym roztokem prostednictvim
luerového konektoru na konci davkovace. Pokud pfi vyjimani katétru
pocitujete tfeni, proplachnéte znovu.

w

Pokud jsou katétry baleny na podnosu, hydratujete katétr
heparinizovanym fyziologickym roztokem na podnosu.

Upozornéni: Katétry nepouZivejte, aniZ byste je nejprve proplachli nebo
hydratovali fyziologickym roztokem. V opa¢ném piipadé mtize byt narusena
potahova vrstva nebo kluznost katétru.



4.  Po vyjmuti ze spiralkového davkovace nebo podnosu zkontrolujte, zda
katétr neni poSkozeny.

Varovani. Katétry nepouzivejte, pokud jsou jakkoli poskozené. Poskozené
katétry se mohou zlomit nebo roztrhnout, coz mize vést k poskozeni cévy nebo
odpojeni hrotu v prabéhu zékroku.

5. Tvarovaci mandrén:

. Odstraiite tvarovaci mandrén z karty, na které je dodavan, a zasuiite
do distalniho hrotu katétru.

. Ohnéte hrot katétru a tvarovaci mandrén do pozadovaného tvaru.

. Podrzenim tvarovaciho mandrénu a hrotu katétru ve vzdalenosti 2,5 cm
(1 palec) od zdroje pary po dobu pfiblizné 10 sekund nastaveny tvar
fixujte. Vzdalte od tepelného zdroje a pied odstranénim mandrénu
nechte vychladnout na vzduchu nebo ve fyziologickém roztoku.

e  Tvarovaci mandrén vytahnéte a zlikvidujte.

Varovani. Tvarovaci mandrén neni uréen k pouziti in vivo.

6.  Pfed pouzitim proplachnéte lumen katétru heparinizovanym
fyziologickym roztokem,; stiikacku naplnénou fyziologickym roztokem
piipojte za timto Gicelem k Gsti katétru.

7. Opatrmné do usti zalozte vhodny vodici drat a zasouvejte ho do lumina
katétru.

8.  Standardni perkutanni technikou zaved'te vhodny vodici katétr. Pfipojte k
luerovému konektoru vodiciho katétru rotacni hemostaticky ventil a
pribézné proplachujte.

9.  Zaved'te katétr a vodici drat do vodiciho katétru hemostatickym
adaptérem. Utahnéte ventil na katétru tak, abyste zabranili zpétnému toku,
ale umoznili pohyb katétru ventilem.

10. Ved'te katétr a vodici drat na cilové misto stfidavym vysouvanim vodiciho
dratu a posouvanim katétru po vodicim dréatu.

11.  Vyjméte vodici drat z katétru. P¥ipojte poZadovanou stifkacku s infuznim
roztokem nebo terapeuticky prostiedek a pokracujte v zakroku podle
pokynt vyrobce.

12.  Po provedeni zakroku katétr vytahnéte a zlikvidujte. Postupujte v souladu
s piedpisy svého zdravotnického zafizeni pro likvidaci biologicky
nebezpecného odpadu.

POZNAMKA: Nize uvedené priitokové rychlosti pro dané tlaky a infuzni
roztoky slouzi jako reference.

Tabulky priitokové rychlosti

Katétr Phenom™ 17
50/50
100 % Kontrastni 0
Kontrastni latka- o
létka- 76 %/ R
76 % Fyziologicky (mlfsec)
(ml/sec) roztok
(ml/sec)
Priblizné hodnoty
© o~ — pri pri pri pri pri pri
% § = 100 300 100 300 100 300
=t I psi psi psi psi psi psi
S 3 g
88 =
& z
* 8
o
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88
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Katétr Phenom™ 21
50/50
100 % Kontrastni 0
Kontrastni latka— F z}gloo /;)ck'
latka— 76 %/ Y roztgk Y
76 % Fyziologicky (ml/sec)
(ml/sec) roztok
(ml/sec)
Pfiblizné hodnoty
o — = pii pii pii pii pfi pii
% g £ 100 300 100 300 100 300
=t 5 psi psi psi psi psi psi
S5 | B
o k=l
8
o
75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 1,8
135 0,38 | 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 043 | 043 0,2 0,4 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Katétr Phenom™ 27
50/50
100 % Kontrastni o
Kontrastni latka— F z%(())l(()) /;)ck'
latka— 76 %/ Yok
76 % Fyziologicky
(ml/sec) roztok (ml/sec)
(ml/sec)
Pfiblizné hodnoty
< o~ — pri pii pri pii pri pri
% g E 100 300 100 300 100 300
= B psi psi psi psi psi psi
S g g
83 =
S x >
o
75 0,37 0,4 1,0 1,8 3,9 2,5 42
90 0,44 0,3 0,9 15 3,5 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 3,5
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Katétr Phenom™ Plus
50/50
100 % Kontrastni o
Kontrastni latka— E Z}gﬁ) /;)ck'
latka— 76 %/ Y
76 % Fyziologicky (ml/sec)
(ml/sec) roztok
(ml/sec)
Pfiblizné hodnoty
© o~ = pri pii pri pii pri pii
% g £ 100 300 100 300 100 300
=t 5 psi psi psi psi psi psi
S g g
ISRt s
g~ 2
- 8
o
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 7,9 14,4
105 1,20 18 4,9 75 12,6 7,3 13,1
120 1,41 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 1.4 35 6,4 10,5 6,0 10,9

Vyrobek neobsahuje suroviny s obsahem DEHP ani BPA.




LEHETSEGES SZOVODMENYEK |

A lehetséges szovodmények tobbek kozott, de nem kizardlagosan az alabbiak:

Hasznalati utasitas

PhenomTM katéter e Disztalis embolia (levegd, idegentest, szdvet vagy trombus)
e Hematéma
A TERMEK LEIRASA | o Verzes

. Fert6zés

A Phenom™ katéterek a kis, kanyargds erek elérésére tervezett kiilonbozo ® Is;_kémia ) )

merevségll, egylumenti katéterek. A katéterek kiilonb6z6 hossziisaga, merevségi, e  Fajdalom a behatolas helyén

valamint bels és kiilsé atmérdjii kivitelben érhetdk el. A katéter kiilsé . Neuroldgiai deficit, amely sztrékhoz és halalhoz vezethet

felulete az érben vald iranyithatdsagot fokoz6 bevonattal van ellatva. e Azerek spazmusa, disszekcioja, perforacioja vagy sériilése

A katéter egy bels6 réteggel is rendelkezik, amely a katéter lumenén
keresztiilhalado bevezetdeszk6zok konnyii mozgasat teszi lehetdveé.

A katéter disztalis cstcsan fluoroszkdpias megjelenitést és pozicionalast
elésegitd sugarfogd marker(ek) talalhato(k).

TERMEKJELLEMZOK ES KOMPATIBILITAS

ELLENJAVALLATOK |

Nem ismertek.

OVINTEZKEDESEK

Phenom™ 17 katéter L, L. L. o 3
French méret | Huvelyk mm 1. A.2, e§zkozt klzgrolag a perkutan i ptra\{aszkularls technikakban és
Proximalis kiilsé Atmérd 22 " 074 eljarasokban képzett orvos hasznélhatja.
Disztalis Kiilsé 4tmérd 18 0,61 2. Ahasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert, hogy nem hurkolédott-e meg,
Proximalis bels6 4tméré - 0,017 0,43 vagy nem tort-e meg. A sériilés csokkentheti a katéter elvart
Disztalis bels6 atméré - 0,017 0,43 teljesitményjellemzdit.
Zle;z:el;al::lts%ré‘;zigéiﬁje >0,035 >0,89 3. Ne hasznélja fel, ha a csomagolés nyitva van, vagy sérlt. A lezért,
Vezetodrot Kiilss atmérd " <0014 <036 sértetlen csomagolas tartalma steril.
4. A, Lejarati datum” elott hasznalja fel.
Phenom™ 21 katéter
French méret | Huvelyk mm 5. Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el az 0sszes utasitast.
Proximalis Kiilsé atmérd 2.6 - 0,86 A figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kiviil hagyéasa
Disztalis Kiilsé atmérd 23 0,76 szovodményeket eredményezhet.
Prouimils bl omie [T ST 038
Disztalis belsé atméro - 0,021 0,53
Vezetbkatéter vagy - >0,038 >0,97 1. AZESZKOZ KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA SZOLGAL. A
a katéter bels &tmérdje felhasznalas utan artalmatlanitsa. Az tjrafelhasznéls ésivagy
Vezetsdrot Kiilsé atmérd - =0,018 =0,46 Gjrasterilizalas potencialisan az eszkoz csokkent teljesitményéhez és
keresztfertdz6déshez vezethet.
Phenom™ 27 katéter L L . i .
French méret Huvelyk mm 2. Akatétert kizardlag fluoroszkoépias megfigyelés mellett hasznélja. Ne
Proximalis Kiilsé atmeéré 31 " 1.02 mozgassa a katétert anélkdil, hogy nem figyeli kozben a katétercstics
Disztalis kiilsé atméré 28 001 kovetkezményes elmozdulésat.
Proximalis belsé dtmérd - 0,027 0,69 3. Ellenalldssal szemben soha ne toljon elére vagy huzzon vissza
Disztalis belsé atméré - 0,027 0,69 intraluminalis eszkdzt, amig az ellenallas okat fluoroszkopia segitségével
Vezetokatéter vagy - > 0.0445 ~113 ki nem deriti. Ha az ellenallas okat nem tudja meghatarozni, hiizza ki a
a katéter belsé atméréje - - katétert. A katéter ellenallassal szemben torténé mozgatéasa a katéter vagy az ér
Vezetédrot kiilsé atméro - <0,025 <0,64 sérillését eredményezheti.
_ 4. Az infGziés nyomas nem haladhatja meg az (alabbi) aramlési értékeket
Phenom™! Plus katéter tartalmazé tablazatban feltiintetett nyomasértéket.
French méret | Huvelyk mm __ _ _
Proximlis kilsé #tmérs 47 : 155
Disztalis kiilsé atméré 4,2 1,40
Proximalis belsé 4tmérd - 0,0445 1,13 e Akatétert etilén-oxid gazzal sterilizaltak. Ne sterilizalja djra.
Disztalis belsé atmérd - 0,0445 1,13 e Akatéter nem pirogén.
Vezetokatéter vagy - ~0.070 ~178 e Hiivos, fénytol védett, szaraz helyen tarolando.
a katéter bels6 atmérdje - -
Vezetbarot killsd itmérd : =004l | =104

Tartalom: 1. A Phenom™ katéterek egy 6blitd Luer-csatlakozoval ellatott, a katéter
1 db Phenom katéter védelmét szolgald adagoldtekercsben, vagy talcan keriilnek csomagolasra. A
1 db formazo eszkdz katéterek hidrofil bevonattal vannak ellatva, és a hasznalat elétt be kell
— azokat nedvesiteni.
2. A védé6 adagolotekercskbe csomagolt katéterek esetén az adagol6tekercs
A Phenom™ katéterek intervencios eszkozok, valamint diagnosztikai vagy végérg i"esz,ten Luer-csatlgko;én kEI'ESZF.Ul ?t,)"tse ataz agiagolét
terapias készitmények idegrendszeri, periférias valamint a koronaria heparinos séoldattal. Ismételje meg az dblitest, ha a kateter
érhalozatba torténd bevezetésére, illetve beadasara szolgalnak. eltavolitasakor nehézsegbe ttkozik.
3. Atalcara csomagolt katéterek esetén a talcara helyezett katétert nedvesitse
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meg heparinos sooldattal.



Vigyazat: Ne probalja meg a katétert ugy hasznalni, hogy el6szor nem 0bliti at,
illetve nem nedvesiti meg séoldattal. Ha ezt elmulasztja, azzal veszélyezteti a
katéter bevonatanak épségét és sikossagat.

4.

Miutan eltavolitotta a katétert az adagolotekercsbdl, illetve a talcarol,
vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e.

Figyelem: Soha ne hasznaljon sériilt katétert. A sériilt katéterek eltdrhetnek vagy
kirepedhetnek, ezaltal érsériilést vagy a katétercsucs levalasat okozva az eljaras
soran.

5.

10.

11.

12.

Formazo eszkoz:

e  Tavolitsa el a formazd eszkdzt a kartyarol, és helyezze be a katéter
disztélis csticsaba.

e Hajlitsa meg a katéter cslicsat és a forméazo eszkdzt a kivant formara.

e  Tartsaa formazo eszkozt és a katétercsticsot 2,5 cm-re (1 hiivelykre)
héforras mellé koriilbeliil 10 méasodpercre, amig a katéter felveszi a
kialakitott format. Vegye el a katétert a h6forrastol, és hagyja a
leveg6n vagy s6oldatban kihtilni, miel6tt eltavolitana a formazé
eszkozt.

e Artalmatlanitsa a formazé eszkozt.

Figyelem: A formazé eszk6z nem in vivo hasznélatra szolgal.

Hasznalat el6tt a katétercsatlakozoba illesztett, heparinos sooldattal
feltoltott fecskendo segitségével oblitse at a katéter lumenét.

Ovatosan helyezze be a megfelel§ vezetédrotot a csatlakozoba, és tolja
elore a katéter lumenébe.

Standard perkutéan technika segitségével helyezzen be egy megfeleld
vezetékatétert. Csatlakoztasson egy forgd vérzésgatlo szelepet a
vezetSkatéter Luer-csatlakozdjahoz, és tartson fenn folyamatos oblitést.

Vezesse be a katétert és a vezetddrotot a vezetGkatéterbe a vérzésgatld
adapteren keresztiil. Szoritsa meg a szelepet a katéter koril tgy, hogy
megakadalyozza a vér visszadramlasat, de a katétert mozgatni tudja a
szelepen keresztiil.

Tolja el6re a katétert és a vezetddrotot a kivalasztott céltertiletre ugy,
hogy felvaltva el6szor eldretolja a vezetddrotot, majd a katéterrel koveti a
vezetddrotot.

Huzza ki a vezetdrotot a katéterbdl. Igény szerint csatlakoztassa az
infuzdtummal feltoltott fecskend6t vagy az intervencios eszkozt, és
folytassa az eljarast a gyarto utasitdsainak megfeleléen.

Huzza ki a katétert, és az eljaras befejeztével artalmatlanitsa. Az
intézmény biologiailag veszélyes hulladékokra vonatkozo el6irasai szerint
artalmatlanitsa.

MEGJEGYZES: Az adott nyomasértékekre és infuzatumokra vonatkoz6
aramlasi sebességértékeket tajékoztatas céljabol alabb tiintettuk fel.

Aramlasérték tablazatok

Phenom™ 17 katéter
50/50
Koln(i(r):?zt— Kontraszt- 1,00%
76%/ Séoldat
76% Sooldat cm?/sec
cm?/sec 3
cmd/sec
Hozzéavetdleges értékek
EE| £ | mo 300 100 300 100 300
§ E’ ;’: psi-n psi-n psi-n psi-n psi-n psi-n
8| 2
‘5 T
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88

Phenom™ 21 katéter

50/50
0,
Kolrg(r)a/sozt— Kontraszt- 100%
76%/ Séoldat
76% < 3
3 Séoldat cm®/sec
cm?/sec 3
cm?/sec
Hozzavetbleges értékek
SE | £ | w0 | 300 | 100 300 100 300
E e % psi-n psi-n psi-n psi-n psi-n psi-n
= N ko)
g8 3
R
N3
75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 18
135 0,38 0,38 0,2 0,5 1,1 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 04 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Phenom™ 27 katéter
50/50
0,
Kolrg(r)a/sozt- Kontraszt- 100%
76%/ Séoldat
76% . 3
3 Séoldat cm®/sec
cmd/sec 3
cm’/sec
Hozzavet6leges értékek
SE | T | w0 | 30 | 100 | 300 | 100 300
§ =t \:/ psi-n psi-n psi-n psi-n psi-n psi-n
< N @
g8 S
-
X
75 0,37 0,4 1,0 1,8 3,9 2,5 42
90 0,44 0,3 0,9 15 3,5 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 1,3 3,1 2,3 3,5
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 25 1,9 3,0
Phenom™ Plus katéter
50/50
0,
Kolrg?a?zt- Kontraszt- 100%
76%/ Sédoldat
76% . 3
3 Séoldat cm?/sec
cmd/sec 3
cm®/sec
Hozzavetdleges értékek
SE | T | 10 | 30 | 100 | 300 | 100 300
§ = \E’/ psi-n psi-n psi-n psi-n psi-n psi-n
<= N &
58 | £
2= | =
N
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 5,7 8,1 13,7 7,9 14,4
105 1,20 1,8 4,9 75 12,6 7,3 13,1
120 1,41 15 4.4 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 115
150 1,70 14 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

A termék nem tartalmaz bisz(2-etilhexil)-ftalattal (DEHP) vagy biszfenol A-val

(BPA) késziilt alapanyagot.
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Pycckmii
NHcTpyKums 1o NpUMEHEeHUI0 \

Karterep Phenom™
OIIMCAHMUE U3JJEJINS

Kartetepsr Phenom™ — 310 0THOIPOCBETHBIE KATETEPHI C PA3ITHIHON
JKECTKOCTBI0, IPeIHa3HAYEHHBIE JUIS 00ECIICUCHHS JOCTYIa K MaJIbIM,
M3BUTBIM COCYZaM. BblnycKkaroTcs KaTeTepbl ¢ pa3jIMuHON JJIMHOM,
KECTKOCTBIO U BHYTPEHHUM M BHELIHUM AnaMETpoM. BHemHss
TIOBEPXHOCTb KaTeTepa MMeET IOKPHITHE, YITydIIaroIlee epeMelleHIe B COCYe.
Kpome Toro, karerep uMeeT BHyTpEHHHUI CI0H, 00J1eryaronuii nepemerieHue
BBOZIMMBIX YCTPOHCTB uepe3 ero npocset. Ha qucTansHOM KOHUHMKE PacIONoKeH
OJJMH WJIM HECKOJIBKO PEHTTCHOKOHTPACTHBIX MapKepPOB, 00IEr4aronux
BU3YyaJIM3alHIO U Pa3MEILEHHUE KaTeTepa 110/l PeHTTeHOCKOITMYECKUM
KOHTpOJIEM.

XAPAKTEPUCTUKHU U COBMECTUMOCTb U3JEJINA

Katerep Phenom™ 17

Kanuop, Fr | TwiiMbl MM
Bueumnuii AnaMeTp Ha
MPOKCHMAJIHLHOM KOHIIE 2.2 B 0.74
BHemHuii 1uameTp Ha
JHMCTATbHOM KOHIIE 18 0.61
BHyTpeHHmii fuameTp Ha
MPOKCHMAJIHLHOM KOHIIE B 0.017 043
BHyTpeHHMiT 1uaMeTp Ha B 0017 043
JUCTAILHOM KOHIE ' '
BuyTpeHHmii nnamerp
NPOBOJHUKOBOI0 KaTeTepa — > 0,035 >0,89
WU KaTeTepa
BHelIHuUii [uaMeTp NPOBOTHHKA — <0,014 <0,36

Katerep Phenom™ 21

Kamop, Fr J10iiMbI MM
Bueumrnuii AnameTp Ha
NPOKCHMAJILHOM KOHIIE 26 B 0.86
BHemHuii 1uameTp Ha 23 0,76
JHCTAJbHOM KOHIIE
BHyTpeHHMii JuaMeTp Ha _ 0.021 053
TPOKCHMAILHOM KOHIIE ' '
BHyTpeHHmii fuameTp Ha B 0.021 053
JHCTATLHOM KOHIIE ' '
BuyTpeHHmii nuamerp
MPOBOTHHKOBOI'0 - >0,038 >0,97
KaTeTepa WM KaTerepa
BHelHuii 1uaMeTp NMPOBOIHUKA — <0,018 <0,46

Katerep Phenom™ 27

Kammop, Fr | Jlioiimbl MM
BHewmHuii 1uameTp Ha 31 B 102
NPOKCHMAJbLHOM KOHIIe ’ ’
Buemnuii AnamMerp Ha 28 091
JTUCTAJTLHOM KOHIIE ! !
BuyTpennunii nuamMerp Ha B 0.027 0.69
TPOKCHMAILHOM KOHIIE ' '
BuyTpennuii tuamerp Ha B 0.027 0.69
JHCTATBHOM KOHIIE ' '
BuyTpennuii imamerp
MPOBOTHHKOBOI0 KaTeTepa - >0,0445 >1,13
WU KaTeTepa
BHelunuii quaMeTp NPOBOJHUKA - <0,025 <0,64

Karerep Phenom™ Plus

Kamuop, Fr | JTioiimMbl MM
Bueunuii 1uamerp Ha 47 - 1,55
NMPOKCUMAJTbHOM KOHIIe !
Buemnuii iuamerp Ha 4.2 1,40
JMCTAILHOM KOHIIE '
BuyTpennmii ruameTp Ha 0,0445 1,13
MPOKCMMAJIBLHOM KOHIIE B
BuyTpenHnwuii 1uaMmeTp Ha 0,0445 1,13

JUCTAILHOM KOHIIE

BHyTpenHuii nnamerp
NPOBOJAHMKOBOI0 KaTeTepa -
WJIH KaTeTepa
BHewnHuii 1namMeTp NpoBoIHMKA -

>0,070 >1,78

<0,041 <1,04

Copaep:xumoe:
Karerep Phenom — 1 .
Mawunpen uist npugasust popmsr — 1 .

IIOKA3AHUE K TIPUMEHEHUIO

Karereps! Phenom™ npesa3HaveHsI 1151 BBEJCHHSI HHTEPBEHIIMOHHBIX
YCTPOWCTB ¥ MH(Y3UH AUATHOCTUYECKUX UITH TEPACBTHYCCKHUX CPEACTB
B COCY/IbI HEPBHOM CHCTEMBI, CEp/Ila U IepUPEPHIECKOE COCYUCTOE PYCIIO.

BO3MOXXHBIE OCJIOKHEHUS

K 4rcity BO3SMOXKHBIX OCJIO)KHEHHI OTHOCSTCS (CIMCOK HE MCUEPIIBIBAFOLLIAI):
e jucTanbHas 3MO0Ms (BO3LYXOM, TOCTOPOHHUMH MaTepHaIaMH,

TKaHSIMH WA TPOMOOM);

reMaToMma,

KPOBOTEUCHHE;

UHPEKLNS;

HIIEMUST;

60JIb B MECTE BBE/ICHMS,

HEBPOJIOTHYECKUE HAPYIICHHS, KOTOPBIE MOTYT BECTH

K MHCYJIBTY ¥ CMEPTH;

e cma3wm, paccedeHue, nephoparyst Wi JpYyroe MOBPEKICHHE COCY/IA.

INPOTUBOIIOKA3AHUS

HewnsBecTHbI.

MEPBI IPEJOCTOPOXXHOCTHU

JlaHHOE yCTPOHCTBO JOJDKHO IPUMEHATHCS TOJIBKO Bpayamu,
00y4eHHBIMHU MPOBEICHUIO YPECKOXKHBIX BHYTPHCOCYAUCTBIX
BMEIIATEIbCTB U COOTBETCTBYIOIINM HIpHeMaM paboThI.

ITepen npruMeHeHHEM OCMOTPUTE KaTeTep Ha IPeIMeT ITepeKpyIHBaHUS W
nepern6oB. JIroboe noBpex/ieHne KaTeTepa MOKET yXy/IIIHTb €0
SKCIUTyaTaIOHHBIC XapaKTEPHCTHKH.

He ucnonb3ayiite, eciy yrakoBKa BCKPBITA HIIN ITOBPEXK/CHA.
CozepKUMOe HEBCKPBITON HEIOBPEKICHHOH YIIAaKOBKH SIBIISIETCS
CTEPUIIbHBIM.

Hcnonp3yiiTe 10 1aThl HCTEUEHHS CPOKA TOJAHOCTH.

ITepen ucnonp3oBaHNEM BHUMATEIBHO H3y4YUTE BCE HHCTPYKIIHH.
HecoOumtoaeHue Beex npenynpexaeHuil 1 Mep IpeaoCTOPOKHOCTH MOXKET
HPHUBECTH K OCJIOKHCHHSIM.

HPEAYIIPEXJIEHUA

YCTPOMCTBO IPEJTHASHAYEHO TOJIBKO JIJTS OJJHOKPATHOI'O
[MPUMEHEHNSI. [Tocne ucnonp30BaHus B paMKax OJHOTO
BMEIIATENILCTBA — YAAIUTh B OTX0/1bI. [I0BTOpHOE HCIONIb30BaHKe U (1IN
MIOBTOPHAsI CTEPHIIN3ALHS MOTYT HAPYIIUTH paboTy yCTpoHCTBa 1
MIPUBECTH K TIEPEKPECTHOMY 3apPasKEHUIO.

MaHunynsaIuu ¢ KaTeTepoM J0JKHBI BBITNOIHATHCS TOJIBKO 10T
PEHTI€HOCKOIMYECKHM KOHTposieM. He meltaiitech nepemeriaTh Karerep
0e3 BU3yaJIbHOrO KOHTPOJIsl MECTOIOJIOKEHHS €r0 KOHYHKA.

Hukorna He npoaBuraifTe n HE OTBOJUTE HAXOAAIIEECS B IIPOCBETE
KaTterepa yCTPOUCTBO C MPEOAOJICHUEM CONPOTHBIIECHHS, ITOKa C
IIOMOIIBIO PEHTT€HOCKONINH He Oy/eT BRISICHEHA IPHYHHA
corpotHBieHust. Eciu onpenenits NpuaruHy HEBO3MOKHO, U3BIICKHUTE KaTeTep.
Iepemernienne kateTepa ¢ MPEOIOJIEHUEM COIPOTUBIIEHUS] MOJKET TIPUBECTHU K
TIOBPEK/IEHUIO KaTeTepa WM CoCy1a.

JlaBieHne MHQY3nH He TOJDKHO MPEBHIIATh JaBICHUE, YKa3aHHOE

B TaOJIMIaX CO 3HAUSHHMSIMH CKOPOCTH ITOTOKA (CM. HIDKE).

CTEPUJIM3AIIUSA/XPAHEHUE

e  KareTep cTepuIM30BaH ra3oM STUICHOKCHIOM.
INoBTOpHAsA cTEpUIN3AIHMS 3aNPEIICHA.

e  Karerep anuporeHeH.

e XpaHHUTh B IPOXJIaJHOM, TEMHOM, CyXOM MECTE.

HHCTPYKIUS IO NPUMEHEHUIO

Karerepst Phenom™ moryT ObITh yTIaKOBaHbI B 3aLIMTHBII KOJIBLEBOW
JIUCTIEHCep, CHAOKEHHBIN JIFO9POBCKUM KOHHEKTOPOM JUTS TIPOMBIBAHHSL, HITH B
YHaKOBOYHBII JTOTOK. Karerepsl nMeroT rupodmiibHOE OKPBITHE, TIO3TOMY
TIepEe/l MCIIOJTb30BAaHHEM HX TPEOYeTCsl TH/IPaTHPOBATh.

J11st KaTeTepoB, YIIaKOBaHHBIX B 3aIUTHBIN KOJIBLEBON JUCIICHCED:
IPOMBIBAIOT JHUCIEHCEP IeMapUHU3HPOBAHHBIM (PU3HOIOTHIESCKIM
PpacTBOpPOM uepe3 JHOIPOBCKUI KOHHEKTOP, OJICOCANHEHHBIH K KOHITY
KOJIBLEBOTO AuCIeHcepa. Eciu mpy MombITKe U3BIIEYb KaTeTep
OIIyMAETCs TPEHHE, IIPOMBIBAHHE IOBTOPSIOT.

J11st KaTeTepoB, YIIaKOBaHHBIX B JIOTOK: BBINOIHSIOT THAPATALUIO
KaTeTepa B JIOTKE TeNapUHI3HPOBAHHBIM (PU3HONOTHHECKAM PACTBOPOM.
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Mpenocrepexenne. He ucnonp3yiite kaTerepsl 6€3 npeaBapUTEIbHON
TIPOMBIBKHY HIIM THAPATaLiy (u3noornyeckuM pactBopom. HecobOmonenue storo
TpeOOBaHHUs MOXKET HapyIIUTh MOKPHITUE U YMEHBIIUTh TNIAJKOCTh KaTeTepa.

4,

ITocne u3BneueHus KaTeTepa U3 KOJIbLEBOIo AUCIEHCEPA WIIH JIOTKA
OCMOTpPHUTE €10, Y4TOOBI yGCZLHTLCﬂ B OTCYTCTBHUH HOBpe)KZ[eHPIﬁ.

Ipenynpexaenue. He mpuMensiite kaTeTepsl, IMEIOIHE KaKHe-THO0
noBpexaeHus. IIoBpexIeHHbIE KaTETEPbl MOTYT CIOMAThCS UM
pa3opBaThCs, NPUBES K MOBPEKACHUIO COCYIa MIIM OTCOCANHEHUIO KOHYMKA
BO BpPEMsI BMELIATENILCTBA.

5.

10.

11.

12.

Manzpen Juist npuaHust Gopmel:

e ManapeH ais npuaanus GopMbl U3BIEKAOT U3 HOJIOKKU U
BBOJUIT B JUCTAJIbHBII KOHYHK KaTeTepa.

e  KoHuYnk Karerepa 1 MaHAPEH ATl IpHAAHHS HOPMBI H3rHOAOT 10
JOCTIIKEHHST HEOOXOAUMOM (HOPMBI.

e Manapes mist npunasus GOPMBI M KOHYHK KaTeTepa yACpKHBAIOT Ha
paccrosiHuu 1 JroiiMa (2,5 cM) OT UCTOYHHMKA [1apa B TEUEHHUE
npubmm3utesnpsHo 10 cexyHz, 4ToObI IpUIaTh UM Tpedyemyro hopmy.
KoHumuk kaTeTepa OTBOIAT OT MCTOYHHKA TeEIlIa
1 OXJIQJK/JIAIOT Ha BO3/LyXE WM B (PU3MUOJIOTMIECKOM PACTBOPE, MOCIIe
Yero U3BJICKAIOT MAHIPEH.

e ManapeH ays npuaanus GOpMbl yAAISIOT B OTXOBI.

Ipenynpesxaenne. ManapeH 11 npunanus GOpMeI He IpeJHa3HAYCH

JUISL UCTIOJNIb30BAHHS B OPraHU3ME TALHEHTa.

Ilepen ucnonp30BaHUEM TIPOCBET KAaTeTEPa IPOMBIBAIOT
relapuHA3IPOBAHHBIM (PH3HOJIOTHYECKIM PACTBOPOM, IIOJICOSANHUB K
THE3]y KaTeTepa LINPHIL, HAOJIHEHHBIH (PU3HOIOTHYECKIM PACTBOPOM.
CoO0TBETCTBYIOLINIT IPOBOIHUK OCTOPO’KHO BBOZST B THE30 U
IIPOJIBUTAIOT B IIPOCBET KaTeTepa.

C noMOILIBIO CTAaHAAPTHON METOAUKH YPECKOXKHOIO JOCTYIIA PA3MEILAIOT
COOTBETCTBYIOLMI IPOBOAHUKOBEIN Katerep. K ospoBckomy
KOHHEKTOPY IIPOBOJHUKOBOIO KaTeTepa IOJCOCANHAIOT BPAILAOIINHCS
reMOCTaTHYECKHI KJIanaH U BBIIOJIHAIOT HENPEPHIBHOE POMBIBAHHUE.
Uepe3 reMocTaTHUECKUi TIEPEXOHUK B IIPOBOJIHUKOBbIN KaTeTep BBOAT

KaTeTep M MpoBOJHUK. KitaraH BOKpYT KaTeTepa 3aTATMBaOT TAKHM

00pa3oM, 4TOOBI HE MPOUCXOIUIO OOPATHOTO TOKA, HO OBLIO BO3MOXKHBIM

niepeMelleHHe KaTeTepa yepe3 KiIamaH.

KateTep 1 IPOBOJIHUK MPOBUTAIOT K BEIOPAHHOMY LIETICBOMY Y4acTKy,

H0OYEPEeJHO MPOABHrast IPOBOAHUK H 3aTEM IIEpEMelIasi KaTeTep 1o

IIPOBOJIHHKY.

W3BnekaroT npoBOJHUK U3 Katerepa. [loacoeuHsatoT TpeOyeMblid IIPHIL

¢ HH(]Y3aTOM WM HHTEPBEHIMOHHOE YCTPOHCTBO U MPOAOIDKAIOT

BBITIOJIHEHUE BMEIIATENBCTBA B COOTBETCTBHU C HHCTPYKLHSIMHU

H3TOTOBHTEIS.

ITocne BEITONHEHHST BMENIATENILCTBA KaTeTep M3BIEKAIOT U yIAISIOT B

orxozsl. [Ipn yTmisammy GHOOrMIecKH OIAaCcHBIX OTXOZIOB CIIEIYIOT

HpOLeypaM, PUHATHIM B MEAHIIMHCKOM Y4PEKICHUH.

IMPMEYAHME. Huxe B KadecTBe CrIpaBOYHO HH(POPMAIHN TIPHBE/ICHEI
3HAYEHMs] CKOPOCTH MOTOKA JUIS PA3IMYHbIX 3HAUEHUH TaBICHUS U Pa3INUHbIX
uH(QY3aTOB.

Tabaumbl co 3HAYEHUSIMH CKOPOCTH NMOTOKA

Karterep Phenom™ 17
: 50/50:
I(OI-:IL”l‘OOa::/”(r’I.-IOC KOHTPacTHOE 100 %:
p cpexctBo 76 %/ | dusnonornueck
CpeaCTBO o
76 % (u3nonornueck Wil pacTBOp
(y6 C; /o) Hii pacTBOp (xy0. cm/c)
Yo (xy0. cm/c)
[Tpubir3nTeIbHBIC 3HAYCHHUS
EZ| 8% | 10 300 100 300 100 300
Bz 2 ¢dynTO ¢dynTO ¢dyHTOB ¢dynTO ¢ynTo | dynTOB
) 5 g g B/KB. I B/KB. JI /KB. 110 B/KB. I B/KB. II /KB. 10
£ § 8 10iim 10iiM i 10iiM 10iim i
282
g
=
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 | 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 | 0,27 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 | 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 | 0,32 0,03 0,07 0,14 041 0,38 0,88

Karerep Phenom™ 21

50/50:
o
KOI-:[IanC/"T‘i-IOG KOHTPACTHOE 100 %:
P cpezctBo 76 %/ ¢usnonornueck
CpEICTBO .
76 % ¢u3nonornuecku uii pacTBOp
(ky6. om/c) i pacTBOp (xy0. cm/c)
) (ky0. cm/c)
[Tpubnu3uTeNbHBIC 3HAYCHUS
£3| 8% 10 300 100 300 100 300
5% 2 | ¢ynro dynTO (yHTOB/K dynTO ¢dynTo | dynTOB
5 & § g‘ B/KB. 1 | B/KB. [ B. JIIOHM B/KB. 1 | B/KB.J | /KB. 110
g E’ 8 oM 10iM oM oiM M
S$E| £
A L
Q
8
2
75 10,23 | 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 (0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 1,3 2,0
105 10,32 | 0,32 0,3 0,6 1,3 1.2 18
135 10,38 | 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 10,43 | 0,43 0,2 0,4 1,0 1,0 1,8
170 |05 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Karerep Phenom™ 27
50/50:
100 %: KOHTPacTHOE 100 %:
KOHTpPAacTHOE CpEICTBO cbmnonomlqecx
CpeJCTBO 76 %/ i DaCTEO
76 % ¢usnonornuec b P
. (ky6. cm/c)
(xy0. cm/c) KHil pacTBOp
(ky0. cm/c)
[Tpubnu3uTeNbHBIC 3HAYCHUS
8% | 83| 100 300 100 300 100 300
qE ~ % I ¢dyHTO dynTO ¢dyHTO dynTO ¢dyHTO ¢ynTOB
] = E B/KB. I B/KB. I B/KB. II B/KB. I B/KB. JI /KB. 10
g g 0iM oM 0iM oM oM M
= o
g 5
= g
: L
g |2
=¥
75 0,37 04 1,0 1,8 39 25 4.2
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 3.8
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 12 2,7 2,1 31
150 0,67 0,2 0,6 1,0 25 1,9 3,0
Karerep Phenom™ Plus
50/50:
o
Korllfoa(:/iiioe KOHTpPacTHOE 100 %:
P cpexnctBo 76 %/ | dusnonornueck
CPEICTBO L
76 % ¢m3nonornueck Uit pacTBOp
(y6. emic) uit pacTBoOp (ky6. cm/c)
o (ky6. cm/c)
[pubau3uTenbHble 3HAUCHUS
E E é % 100 300 100 300 100 300
Ed s % L;; ¢byHnTO ¢byHnTO (byHTOB ¢dyHTO ¢dynTo | ¢yHTOB
3 1 g X B/KB. I B/KB. I /KB. 110 B/KB. I B/KB. II /KB. 10
g e 3 oM oM M oM oM M
O < [=9
SR
8
8
2
75 0,89 25 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 7.9 14,4
105 | 1,20 18 4,9 7,5 12,6 7,3 13,1
120 | 141 15 44 73 118 6,8 12,2
135 | 151 14 4,0 7,0 11,2 6,5 115
150 | 1,70 14 35 6,4 10,5 6,0 10,9

HcxomHble MaTepyaibl, H3 KOTOPBIX H3TOTOBJICHO 3TO U3/CIHE, HE COACPKAT
nustiarekcuidranar uiam oucdenon A.
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Polski

Instrukcja uzyc1a ‘ POTENCJALNE POWIKLANIA

Do potencjalnych powiktan naleza m.in.:

Cewnik PhenomTM . zatory w odcinku dystalnym (materiat zatorowy: powietrze, ciato

obce, tkanka lub skrzeplina),

o krwiak,
o kiwotok,
° zakazenie,
Cewniki Phenom™ to jednokanatowe cewniki o zmiennej sztywno$ci e niedokrwienie,
Sa one dostgpne w postaciach o roznej dtugosci, sztywnosci oraz $rednicy e bdl w miejscu wprowadzenia urzadzenia,
wewngtrznej 1 zewngtrznej. Zewngtrzna powierzchnia cewnika jest powlekana w celu . deficyty neurologiczne mogace doprowadzi¢ do udaru mozgu i
ulatwienia nawigacji w naczyniu. Cewnik posiada takze wkiadke w celu zgonu,
ulatwienia manipulaji urzgdzeniami wprowadzajacymi w jego kanale. Na koncowce e skurcz, rozwarstwienie, perforacja lub uraz naczynia.

dystalnej znajduja si¢ radiocieniujace znaczniki utatwiajace wizualizacje i

pozycjonowanie pod kontrolg fluoroskopows. PRZECIWWSKAZANIA ‘
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU I ZGODNOSC | Nieznane.

Cewnik Phenom™ 17 SRODKI OSTROZNOSCI |
French cale mm S . . . .
Sr. zewn. w ode. proks 20 N 074 1. Niniejsze urzadzenie powinno by¢ uzywane wylacznie przez lekarzy
Sr' zewn' wo dc' dyst . 1'8 0’61 przeszkolonych w zakresie przezskornych, wewnatrznaczyniowych
Sr. wewn. w odc. proks. - 0,017 0,43 technik ' pr'ocedur. ) ) . L
Sr. wewn. w ode. dyst. N 0.017 043 2. Przed uzyciem cewnik nalezy sprawdzi¢ pod katem przetaman i zagigc.
Sr. wewn. cewn. prow R >6 035 >6 39 Wszelkie uszkodzenia cewnika moga niekorzystnie wptynac na jego
lub cewnika dzialanie. o
Sr. zewn. prowadnika - <0,014 <036 3. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Zawartos¢
zamknigtego 1 nieuszkodzonego opakowania jest jatowa.
Cewnik Phenom™ 21 4. Uzy¢ przed uplywem terminu waznosci.
French cale mm 5. Przed uzyciem doktadnie przeczytaé wszystkie instrukcje.
Sr- zewn. w odc. proks. 2,6 - 0,86 Nieprzestrzeganie wszystkich ostrzezen i srodkow ostroznosci moze
Sr. zewn. w ode. dyst. 2,3 0,76 doprowadzi¢ do wystapienia powiklan.
Sr. wewn. w odc. proks. - 0,021 0,53 -
Sr. wewn. w odec. dyst. - 0,021 0,53 OSTRZEZENIA
S - > >
|SJB cheevvvvr:‘i'kzewn' prow. 20,038 20,97 1. NINIEJSZE URZADZENIE PRZEZNACZONE JEST WYLACZNIE DO
- . JEDNORAZOWEGO UZYTKU. Po przeprowadzeniu zabiegu nalezy je
Sr. zewn. prowadnika - <0,018 <0,46 . . A S o
= = zutylizowaé. Ponowne uzycie i/lub sterylizacja moga potencjalnie
Cewnik Phenom™ 27 doprowadzi¢ do nieprawidlowego dzialania urzadzenia i przeniesienia
French cale mm zakazenia.
Sr. zewn. w odc. proks. 3,1 - 1,02 2. Cewnikiem nalezy manipulowa¢ wylacznie pod kontrolg fluoroskopowa. Nie
Sr. zewn. w odc. dyst. 28 0,91 odejmowac prob poruszania cewnikiem bez sprawdzenia reakeji jego
y: , ) podejmowac prob p i ikiem bez sprawdzenia reakcji jeg
Sr. wewn. w odc. proks. - 0,027 0,69 koncowki.
Sr. wewn. w odc. dyst. - 0,027 0,69 3. Nigdy nie wprowadza¢ i nie wycofywac urzadzenia
Sr. wewn. cewn. prow. - >0,0445 =113 wewnatrznaczyniowego po wystapieniu oporu do momentu ustalenia
lub cewnika przyczyny jego wystapienia metodami fluoroskopowymi. Jesli przyczyny nie
Sr. zewn. prowadnika - <0,025 <0,64 mozna ustali¢, cewnik nalezy wycofa¢. Poruszanie cewnikiem pomimo
wystapienia oporu moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika lub
Cewnik Phenom™ Plus naczynia.
French cale mm 4.  Ci$nienie infuzji nie powinno przekracza¢ ci$nienia wskazanego W
sr' zewn. w odc. proks. a7 - 1,55 tabelach natgzenia przeptywu (ponizej).
Sr. zewn. w odc. dyst. 472 1,40
Sr. wewn. w odc. proks. - 0,0445 1,13 STERYLIZACJA/PRZECHOWYWANIE ‘
Sr. wewn. w odc. dyst. - 0,0445 1,13 . . . i .
Sr. wewn. cewn. prow. - >0.070 =178 e  Cewnik zostat wyjalowiony gazowym tlenkiem etylenu. Nie
lub cewnika - - wyjatawia¢ ponownie.
Sr. zewn. prowadnika - <0,041 <1,04 * Cewnik jest niepirogenny.

e Przechowywa¢ w suchym, ciemnym i chtodnym miejscu.

Zalwarto_éc': INSTRUKCJA OBSLUGI
cewnik Phenom

1 mandryn ksztaltujacy

=

Cewniki Phenom™ mogg by¢ zapakowane w ochronny dozownik
WSKAZANIA DO STOSOWANIA wyposazony w ztacze Luer do przeptukiwania lub by¢ umieszczone na
tacy. Cewniki maja powloke hydrofilowa i wymagaja uwodnienia przed

o . , uzyciem.
Cewniki Phenom™ sg przeznaczone do wprowadzania urzadzen 4

interwencyjnych oraz do infuzji produktéw przeznaczonych do diagnostyki lub 2. W przypadku cewnikow zapakowanych w ochronnym dozowniku cewnik
substancji leczniczych do naczyt krwionoénych w osrodkowym ukladzie nerwowym nalezy przeptukac heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej przez ztacze
oraz naczyf obwodowych i wieficowych. Luer podlaczone do kofica dozownika. Jesli przy probie wyjecia cewnika
wystapi tarcie, ptukanie nalezy powtorzyc¢.
3. W przypadku cewnikéw umieszczonych na tacy cewnik nalezy uwodnic¢

na tacy za pomoca heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.
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Przestroga: nie uzywa¢ cewnikow, ktore nie zostaly najpierw przeptukane

lub uwodnione solg fizjologiczng. W przeciwnym razie moze dojs¢ do

uszkodzenia powtoki i braku zwilzenia cewnika.

4.  Po wyjeciu cewnika z dozownika lub tacy nalezy sprawdzi¢, czy nie ulegt
on uszkodzeniu.

Ostrzezenie: nie wolno uzywa¢ cewnikow, ktore sa w jakikolwiek sposob

uszkodzone. Uszkodzone cewniki moga pekna¢ lub ulec rozerwaniu,

powodujac uszkodzenia naczynia lub odlaczenie koncowki w trakcie

procedury.

5. Mandryn ksztattujacy:

e Wyja¢ mandryn ksztattujacy z karty i wprowadzi¢ go do dystalnej
koncowki cewnika.

e Zagiac¢ koncowke cewnika i mandryn ksztaltujacy do pozadanego
ksztattu.

e Przytrzyma¢ mandryn ksztattujacy i koncéwke cewnika w
odleglosci 2,5 cm od zrodta pary przez okoto 10 sekund, aby utrwali¢
ksztalt. Wyjac ze zrodla ciepta i pozostawi¢ do ostygnigcia na
powietrzu lub w soli fizjologicznej przed usunigciem mandrynu.

e Wyrzuci¢ mandryn ksztaltujacy.

Ostrzezenie: mandryn ksztaltujacy nie jest przeznaczony do uzycia in

vivo.

6.  Przed uzyciem nalezy przeptukaé kanat cewnika heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej, podtaczajac strzykawke z tym roztworem
do obsadki cewnika.

7. Ostroznie wprowadzi¢ odpowiedni prowadnik do obsadki i wsuna¢ do
kanatu cewnika.

8.  Zapomocy standardowej techniki przezskornej umiesci¢ odpowiedni
cewnik prowadzacy. Podlaczy¢ obrotowa zastawke hemostatycznag do
ztacza Luer cewnika prowadzacego i wykona¢ ciagle ptukanie.

9.  Wprowadzi¢ cewnik i prowadnik do cewnika prowadzacego przez adapter
hemostatyczny. Dokreci¢ zastawke wokot cewnika, aby zapobiec cofaniu
si¢ 1 jednoczesnie umozliwi¢ wprowadzenie cewnika przez zastawke.
Wprowadzi¢ cewnik i prowadnik do wybranego miejsca docelowego,
naprzemiennie wprowadzajac prowadnik, a nastepnie wsuwajac po nim
cewnik.

Wycofa¢ prowadnik z cewnika. Podltaczy¢ strzykawke ze roztworem do
infuzji lub urzadzenie interwencyjne i kontynuowac zabieg zgodnie z
instrukcjami producenta.

Po zakonczeniu zabiegu nalezy wycofa¢ cewnik i zutylizowac go.
Postepowac zgodnie z obowiazujacymi w danej placowce procedurami
dotyczacymi utylizacji materialow stanowiacych zagrozenie biologiczne.
UWAGA: nat¢zenia przeptywu dla danych wartosci cisnienia i $srodkéw do
wlewu przedstawiono ponizej jako odniesienie.

Tabele natezen przepltywu

10.

11.

12.

Cewnik Phenom™ 17
50/50
100% Kontrast — 100%
Kontrast — 76%/ Sél
76% Sol fizjologiczna
(cm?¥/s) fizjologiczna (cm?¥/s)
(cm?¥/s)
Warto$ci przyblizone
<~ © e~ przy przy przy przy przy przy
§ g g mg 10(_) 30(_) 109 309 1OQ 30(_)
@ s g~ psi psi psi psi psi psi
K] 3 o
B 3
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88

Cewnik Phenom™ 21

50/50
100% Kontrast — 100%
Kontrast — 76%/ Sél
76% Sal fizjologiczna
(cm?¥/s) fizjologiczna (cm?¥s)
(cm?/s)
Wartosci przyblizone
o = S przy przy przy przy przy przy
3 E E E 100 300 100 300 100 300
§ g g ~ psi psi psi psi psi psi
9 E R
a S
75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 1,8
135 0,38 | 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 0,4 1,0 1,0 1,8
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Cewnik Phenom™ 27
50/50
100% Kontrast — 100%
Kontrast — 76%/ Sal
76% Sél fizjologiczna
(cm?¥/s) fizjologiczna (cm?¥s)
(cm?¥/s)
Wartosci przyblizone
o~ S przy przy przy przy przy przy
§ E «E g 109 30_0 10_0 3OQ 10(_) 309
g S g ~ psi psi psi psi psi psi
9 E R
a o
75 0,37 0,4 1,0 18 3,9 2,5 42
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 1,3 3,1 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 19 3,0
Cewnik Phenom™ Plus
50/50
100% Kontrast — 100%
Kontrast — 76%/ Sél
76% Sél fizjologiczna
(cm?¥/s) fizjologiczna (cm?¥s)
(cm?®/s)
Warto$ci przyblizone
o~ S przy przy przy przy przy przy
§ 5 E LE> 10(_) 30_0 10(_) 30(_) 10(_) 309
—§ o § ~ psi psi psi psi psi psi
9 € 2
a o)
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 79 14,4
105 1,20 1,8 4,9 7,5 12,6 7,3 13,1
120 1,41 15 4.4 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

Produkt nie zawiera surowcéw wytworzonych z uzyciem DEHP lub BPA.
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Tirkce
Kullanma Talimati \

Phenom™ Kateteri

Phenom™ Kateterleri kiigiik, kivrimli damar sistemine erismek {izere tasarlanns
degisken sertlikte tek liimenli kateterlerdir. Cesitli uzunluklar, sertlikler ve i¢ ve dis
caplarda saglanmaktadirlar. Kateterin dis yiizeyinde damarda navigasyonu
kolaylastirmak i¢in bir kaplama vardir. Kateter ayrica limeni i¢cinden gecen cihazlarin
yerlestirilmesi sirasmda hareketi kolaylastirmak i¢in bir astara sahiptir. Floroskopi
altinda goriintilleme ve konumlandirmaya yardimer olmak iizere distal ugta radyoopak
isaret(ler) vardir.

URUN OZELLIGi VE UYUMLULUGU

Phenom™ 17 Kateteri
Fr inc mm
Proksimal Dis Cap 2,2 - 0,74
Distal Dis Cap 1,8 0,61
Proksimal i¢ Cap - 0,017 0,43
Distal i¢ Cap - 0,017 0,43
Kilavuz Kateter veya -
Kateter ic Cap 20,035 =089
Kilavuz Tel Dis Capr - <0,014 <0,36
Phenom™ 21 Kateteri
Fr ing mm
Proksimal Dis Cap 2,6 - 0,86
Distal Dis Cap 2,3 0,76
Proksimal i¢ Cap - 0,021 0,53
Distal i¢ Cap - 0,021 0,53
Kilavuz Kateter veya -
Kateter ic Cap1 20,038 =097
Kilavuz Tel Dis Cap1 - <0,018 <046
Phenom™ 27 Kateteri
Fr ing mm
Proksimal Dis Cap 3,1 - 1,02
Distal Dis Cap 2,8 0,91
Proksimal i¢ Cap - 0,027 0,69
Distal i¢ Cap - 0,027 0,69
Kilavuz Kateter veya -
Kateter ic Capt 20,0445 21,13
Kilavuz Tel Dis Capr - <0,025 <0,64
Phenom™ Plus Kateteri
Fr ing mm
Proksimal Dis Cap 47 - 1,55
Distal Dis Cap 4,2 1,40
Proksimal i¢ Cap - 0,0445 1,13
Distal i¢ Cap - 0,0445 1,13
Kilavuz Kateter veya -
Kateter ig: Cap1 20,070 =178
Kilavuz Tel Dis Cap1 - <0,041 <1,04
I¢indekiler:
1adet Phenom Kateteri

1 adet Sekillendirme Mandreli

KULLANIM ENDIKASYONU |

Phenom™ Kateterlerinin noral, periferik ve koroner damar sistemlerine
girigsimsel cihazlarin yerlestirilmesi ve diagnostik veya terapétik ajanlarin
inflizyonu i¢in kullanilmasi amaglanmustir.
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OLASI KOMPLIKASYONLAR ‘

Olast komplikasyonlar arasinda verilenlerle simirh olmamak tizere sunlar vardir:
e Distal emboliler (hava, yabanc1 madde, doku veya trombus)

Hematom

Kanama

Enfeksiyon

Iskemi

Insersiyon bolgesinde agr1

Inme ve dliime yol agabilecek norolojik defisit

Damar spazmi, diseksiyon, perforasyon veya hasar

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen yoktur.

ONLEMLER

Bu cihaz sadece perkiitan, intravaskiiler teknikler ve islemler konusunda
egitimli doktorlar tarafindan kullanilmalidir.

=

N

Kateteri kullanim &ncesinde herhangi bir biikiilme veya egilme i¢in
inceleyin. Herhangi bir kateter hasari istenen performans 6zelliklerini
azaltabilir.

w

Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin. Agilmamus, hasar gérmemis
ambalaj igerigi sterildir.

"Son Kullanma Tarihi" 6ncesinde kullanin.

S

Kullanim oncesinde tiim talimati dikkatle okuyun. Tiim uyarilar ve
dnlemleri izlememek komplikasyonlarla sonuclanabilir.

UYARILAR

BU CIHAZIN SADECE TEK KULLANIMLIK OLMASI
AMACLANMISTIR. Bir islemden sonra atin. Tekrar kullanim ve/veya
tekrar sterilizasyon olumsuz etkilenmis cihaz performansi ve ¢apraz
kontaminasyonla sonuclanabilir.

=

N

Kateter sadece floroskopi altinda manipiile edilmelidir. Kateteri olusan ug
cevabini gozlemeden hareket ettirmeye kalkigsmayin.

w

Intraluminal bir cihaz: dirence kars: olarak, direng nedeni floroskopiyle
belirlenmeden asla ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Neden
belirlenemezse kateteri geri ¢ekin. Kateterin dirence karst hareketi kateter
veya damarda hasarla sonuglanabilir.

»

Infiizyon basmeci akis hizi tablolarinda belirtildigi sekilde listelenen
basincit asmamalidir (asagida).

STERILIZASYON/SAKLAMA

e Kateter etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Tekrar sterilize
etmeyin.

e Kateter pirojenik degildir.

. Serin, karanlik, kuru bir yerde saklayimn.

KULLANMA TALIMATI

=

Phenom™ Kateterleri bir sivi gegirme luer konektorii takilmis koruyucu
bir sarmal dispenserinde veya bir paketleme tepsisinde ambalajlanmig
olabilir. Kateterlerin hidrofilik bir kaplamasi vardir ve kullanim 6ncesinde
hidrasyon gerektirirler.

N

Koruyucu sarmal dispenserinde ambalajlanmis kateterler igin
dispenserden sarmal dispenserinin ucuna takil luer baglanti yoluyla
heparinize salin gecirin. Kateteri ¢ikarmaya ¢alistiginizda siirtiinme
hissedilirse tekrarlayin.

w

Bir tepside ambalajlanmus kateterler i¢in kateteri tepside heparinize
salinle hidrate edin.

Dikkat: Kateterleri dnce iglerinden salin gegirmeden veya salinle hidrasyon
yapmadan kullanmaya kalkismayin. Bu islemi yapmamak kateterin kaplamasi ve
kayganligini olumsuz etkileyebilir.



4.

Kateteri sarmal dispenser veya tepsiden ¢ikardiktan sonra hasarsiz
oldugunu dogrulamak i¢in inceleyin.

Uyarr: Herhangi bir sekilde hasarli kateterleri kullanmaymn. Hasarli kateterler iglem
sirasinda kirilabilir veya patlayabilir ve damar hasar1 veya ucun ayrilmasina
neden olabilir.

5.

10.

11.

12.

Sekillendirme mandreli:

. Sekillendirme mandrelini mandrel kartindan ¢ikarm ve kateterin
distal ucuna yerlestirin.

e Kateter ucu ve gekillendirilebilir mandreli istenen sekle egin.

. Sekillerini ayarlamak i¢in sekillendirme mandreli ve kateter ucunu
yaklasik 10 saniye boyunca bir buhar kaynagindan 2,5 cm uzakta
tutun. Is1 kaynagmdan ayirin ve mandreli ¢ikarmadan 6nce hava
veya salinde sogumasini bekleyin.

. Sekillendirme mandrelini atin.

Uyar: Sekillendirme mandreli in vivo kullanim i¢in degildir.

Kullanim dncesinde kateter gobegine salin dolu bir siringa takarak kateter
limeninden heparinize salin soliisyon gegirin.

Gobege uygun bir kilavuz teli dikkatle yerlestirin ve kateter liimeni igine
ilerletin.

Standart perkiitan teknik kullanarak uygun bir kilavuz kateter yerlestirin.
Kilavuz kateter ve luer konektoriine bir doner hemostaz valfi takin ve
stirekli olarak siv1 gegirin.

Kateter ve kilavuz teli hemostaz adaptorii i¢inden kilavuz kateter igine
yerlestirin. Geri akig1 6nleyecek ama kateterin valf iginden hareketine izin
verecek sekilde valfi kateter etrafinda sikin.

Kateter ve kilavuz teli segilen hedef bolgeye, sirastyla kilavuz teli ilerletip
sonrasinda kateteri kilavuz tel izerinden gegirerek ilerletin.

Kilavuz teli kateterden geri gekin. Istenen siringay infiizat veya girisim
cihazina baglayimn ve iglemi tireticinin talimatina gore siirdiiriin.

Islem tamamlandiktan sonra kateteri geri gekin ve atm. Tehlikeli biyolojik
malzemelerin atilmast i¢in kurumunuzun islemlerini izleyin.

NOT: Verilen basinglar ve infiizatlar i¢in akis hizlar1 asagida bir referans olarak
saglanmustir.

Akis Hizi Tablolari

Phenom™ 17 Kateteri
50/50
Kzﬁi?aost- Kontrast- %100
0 -
%76 S/Oa7l:5r: (r?“l?/léz)
(ml/sn) (mi/sn)
Yaklasik Degerler
o~ ~ @ @ @ @ @ @
£ g e 100 300 100 300 100 300
(—:}‘?’D x psi psi psi psi psi psi
S5 | 8
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 [ 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 | 0,27 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 [ 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 [ 0,32 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88

Phenom™ 21 Kateteri

50/50
0
Koﬁ?agt- Kontrast- %100
%76 %76/ Salin
0 Salin (ml/sn)
(ml/sn) (ml/sn)
Yaklagik Degerler
s~ ~ @ @ @ @ @ @
g g E 100 300 100 300 100 300
=t ~ psi psi psi psi psi psi
SE| 2
5E 3
N O
75 0,23 0,23 04 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 | 0,32 0,32 0,3 0,6 13 1,2 18
135 | 0,38 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 | 0,43 0,43 0,2 0,4 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 04 0,9 0,9 14
Phenom™ 27 Kateteri
50/50
0
Ko/?&?aost- Kontrast- %100
%76 %76/ Salin
’ Salin (ml/sn)
(ml/sn) (ml/sn)
Yaklagik Degerler
o« ~ ~ @ @ @ @ @ @
EE| E 100 300 100 300 100 300
=5 ~ psi psi psi psi psi psi
SB| 2
5= Q
2P| 3
75 0,37 04 1,0 18 39 25 4,2
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 3,8
105 | 0,49 0,3 0,8 13 3,1 2,3 3,5
135 | 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 | 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Phenom™ Plus Kateteri
50/50
0
Ko/(rﬁ?aost— Kontrast- %100
%76 %76/ Salin
’ Salin (mlisn)
(ml/sn) (ml/sn)
Yaklasik Degerler
o« ~ ~ @ @ @ @ @ @
g g g 100 300 100 300 100 300
== ~ psi psi psi psi psi psi
2| 2
5= Q
2P| 3
75 0,89 25 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 7,9 14,4
105 | 1,20 18 49 75 12,6 73 13,1
120 | 141 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 | 151 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 | 1,70 14 35 6,4 10,5 6,0 10,9

Bu iiriin DEHP veya BPA ile yapilmig hammaddeler icermez.
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Norsk

Bruksanvisning |

Phenom™-kateter

Phenom™ -Kkatetre er enkeltlumenkatetre av variabel stivhet som er laget for & fa
tilgang til liten, buktende vaskulatur. De er tilgjengelige i en rekke lengder,
stivheter og indre og ytre diametre. Den ytre overflaten pé kateteret er belagt for
bedre navigering i karet. Kateteret har ogsa en innvendig kledning som forenkler
bevegelsen av innfaringsenheter som fares gjennom lumenet. Den distale spissen har
rgntgentett(e) markar(er) som forenkler visualisering og plassering under
gjennomlysning.

PRODUKTEGENSKAPER OG KOMPATIBILITET

Phenom™ 17-kateter
French Tommer mm
Proksimal YD 2,2 - 0,74
Distal YD 1,8 0,61
Proksimal ID - 0,017 0,43
Distal ID - 0,017 0,43
ID for ledekateter - > 0,035 > 0.89
eller kateter
YD for ledevaier - <0,014 <0,36
Phenom™ 21-kateter
French Tommer mm
Proksimal YD 2,6 - 0,86
Distal YD 2,3 0,76
Proksimal ID - 0,021 0,53
Distal ID - 0,021 0,53
ID for ledekateter - > 0,038 >0.97
eller kateter
YD for ledevaier - <0,018 <0,46
Phenom™ 27-kateter

French Tommer mm
Proksimal YD 3,1 - 1,02
Distal YD 2,8 0,91
Proksimal ID - 0,027 0,69
Distal ID - 0,027 0,69
ID for ledekateter - > 0,0445 >1.13
eller kateter
YD for ledevaier - <0,025 <0,64

Phenom™ Plus-kateter

French Tommer mm
Proksimal YD 4,7 - 1,55
Distal YD 4,2 1,40
Proksimal ID - 0,0445 1,13
Distal ID - 0,0445 1,13
ID for ledekateter - > 0,070 > 178
eller kateter
YD for ledevaier - <0,041 <1,04

Innhold:
1 stk. Phenom-kateter
1 stk. formingsmandreng

INDIKASJONER FOR BRUK

Phenom™-katetre er beregnet brukt til innfgring av intervensjonsenheter og
infusjon av diagnostiske eller terapeutiske midler inn i nevrologisk, perifer og
koronar vaskulatur.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER |

Potensielle komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til, falgende:
. Distal emboli (luft, fremmedlegeme, vev eller trombe)

Hematom

Bladning

Infeksjon

Iskemi

Smerte ved innfaringsstedet

Nevrologisk svikt som kan fare til slag og ded

Karspasme, -disseksjon, -perforasjon eller -skade

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

FORHOLDSREGLER

1.  Denne anordningen skal kun brukes av leger med opplaring i perkutane,
intravaskulere teknikker og prosedyrer.

2. Inspiser kateteret far bruk med henblikk pa eventuelle knekkpunkter eller
bgyninger. Enhver kateterskade kan redusere gnskede ytelsesegenskaper.

3. Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet. Innhold i udpnet og
uskadd pakning er sterilt.

4. Bruk far utlgpsdatoen.

5. Lesngye gjennom alle instruksjonene far bruk. Manglende overholdelse av

alle advarsler og forholdsregler kan fare til komplikasjoner.

ADVARSLER

=

Kasseres etter én prosedyre. Gjenbruk og/eller resterilisering kan potensielt
fare til redusert ytelse fra anordningen og krysskontaminering.

N

Kateteret ma kun manipuleres under gjennomlysning. Forsgk ikke &
bevege kateteret uten & observere hvordan det pavirker spissen.

w

En anordning i lumenet ma aldri fares frem eller trekkes tilbake under
motstand fer &rsaken til motstanden er fastslatt under gjennomlysning.
Hvis arsaken ikke kan fastslés, skal kateteret trekkes ut. Bevegelse av
kateteret under motstand kan fare til skade pa kateteret eller karet.

»

Infusjonstrykket mé ikke overskride det oppfarte trykket som er indikert i
stramningshastighetstabellene (nedenfor).

STERILISERING/OPPBEVARING

e Kateteret er sterilisert med etylenoksidgass. Skal ikke resteriliseres.
e  Kateteret er ikke-pyrogent.
e Oppbevares kjglig pa et markt og tart sted.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

Phenom™-katetre kan pakkes i en beskyttende dispenserrull utstyrt med
en luer-kobling for gjennomskylling eller i et innpakkingsbrett. Katetrene
har et hydrofilt belegg og méa hydreres far bruk.

=

N

For katetre som er pakket i beskyttende dispenserruller, skal dispenseren
skylles med heparinisert saltvann gjennom luer-koblingen pé enden av
dispenserrullen. Gjenta dersom friksjon kjennes ved forsgk pa & fjerne
kateteret.

w

For katetre som er pakket i et brett, skal kateteret hydreres i brettet med
heparinisert saltvann.

Forsiktig: Ikke forsgk & bruke katetre uten & skylle eller hydrere farst med
saltvann. Hvis dette ikke gjares, kan det forringe kateterets belegg og glideevne.

4. Etter at kateteret er fjernet fra dispenserrullen eller brettet, ma det
inspiseres for & bekrefte at det ikke er skadet.
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Advarsel: Ikke bruk katetre som er skadet pd noen méte. Skadede Katetre kan
brekke eller sprekke og fare til karskade eller at spissen lgsner under
prosedyren.

5. Formingsmandreng:

e  Fjern formingsmandrengen fra mandrengkortet og sett den inn i den
distale spissen pa kateteret.

e  Bpgy kateterspissen og formingsmandrengen til gnsket form.

e  Hold formingsmandrengen og kateterspissen 2,5 cm unna en
dampkilde i ca. 10 sekunder for 4 fastgjere formen. Beveg vekk fra
varmekilden og la avkjgle i enten Iuft eller saltvann far mandrengen
fjernes.

. Kasser formingsmandrengen.

Advarsel: Formingsmandrengen skal ikke brukes in-vivo.

6.  Far bruk skal lumenet pa kateteret gjennomskylles med heparinisert
saltvann ved & koble en sprayte fylt med saltvann til katetermuffen.

7. Sett forsiktig en egnet ledevaier inn i muffen og for den frem i
kateterlumenet.

8.  Plasser et egnet ledekateter ved bruk av standard perkutan teknikk. Fest
en roterende hemostaseventil til ledekateterets luer-kobling og oppretthold
kontinuerlig skylling.

9.  For kateteret og ledevaieren inn i ledekateteret gjennom
hemostaseadapteren. Stram ventilen rundt kateteret for & unnga
tilbakestramning, men gi kateteret rom til & bevege seg gjennom
ventilen.

10. Far kateteret og ledevaieren frem til det valgte malstedet ved vekselvis &
fare frem ledekateteret og deretter fare kateteret over ledevaieren.

11. Trekk ledevaieren ut av kateteret. Koble til gnsket sprayte med
infusjonsveeske eller intervensjonsenhet, og fortsett prosedyren i henhold
til produsentens instruksjoner.

12.  Trekk ut kateteret og kasser det etter at prosedyren er fullfart. Falg
institusjonens prosedyrer for kassering av biologisk risikoavfall.

MERK: Strgmningshastigheter for gitte trykk og infusjonsvesker er angitt
nedenfor til referanse.

Strgmningshastighetstabeller

Phenom™ 17-kateter
50/50
Kloonotroe/:;t Kontrast 100%
76 % Saltvann
76 %
(ml/sek) Saltvann (ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige verdier

- — — ved ved ved ved ved ved
85 E 100 300 100 300 100 300
2 c psi psi psi psi psi psi
R S
¥ 2 S

k) )

§ [a)

g

©
75 0,18 | 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 | 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 | 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 | 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 | 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 | 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88
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Phenom™ 21-kateter

50/50
0,
K%)?\(t)rfst Kontrast 100%
76 % 76 % Saltvann
y Saltvann ml/sek
(ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige verdier
- - ved ved ved ved ved ved
o £ £ 100 300 100 300 100 300
& ?%’ = psi psi psi psi psi psi
3 a
2
[+
75 0,23 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 18
135 0,38 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 04 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 1,4
Phenom™ 27-Kateter
50/50
0,
K%)cr)\?rﬁs ¢ Kontrast 100 %
76 % 76 % Saltvann
Saltvann ml/sek
(ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige verdier
& — — ved ved ved ved ved ved
s g £ 100 300 100 300 100 300
£ é’ = psi psi psi psi psi psi
S2 | §
k) 1)
§ [a)
§
I+
75 0,37 0,4 1,0 1,8 3,9 25 42
90 0,44 0,3 0,9 15 35 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 13 3,1 2,3 3,5
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Phenom™ Plus-kateter
50/50
0,
Klé)r?trgost Kontrast 100 %
76 % 76 % Saltvann
(ml /Se°k) Saltvann (ml/sek)
(ml/sek)
Omtrentlige verdier
o — . ved ved ved ved ved ved
@ é E 100 300 100 300 100 300
£5 = psi psi psi psi psi psi
g2 | £
< ]
ﬁ a
2
I+
75 0,89 25 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 5,7 8,1 13,7 79 14,4
105 1,20 1,8 4,9 75 12,6 73 13,1
120 1,41 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 35 6,4 10,5 6,0 10,9

Dette produktet inneholder ikke ramaterialer laget med DEHP eller BPA.




Slovencina

Navod na pouzitie ‘ MOZNE KOMPLIKACIE |

Medzi mozné komplikacie patria, okrem iného, nasledujice:

Kateter PhenOmTM e  distalna embdlia (vzduch, cudzi material, tkanivo alebo trombus)

hematom

krvacanie
POPIS PRODUKTU ‘ infekcia

ischémia

Katétre Phenom™ st katétre s variabilnou pohyblivostou s jednym limenom
uréené na pristup do malych, prekritenych ciev. Dodavaji sa s réznymi
dizkami, pohyblivostou a vnutornymi a vonkaj$imi priemermi. Vonkajsi
povrch katétra je potiahnuty na zlepSenie navigacie v cieve. Katéter tiez
obsahuje vystelku na pomoc pri pohybe zavadzacich pomécok prechédzajlcich cez

jeho limen. Distalna $picka ma RTG-kontrastnti zna¢ku na pomoc pri zobrazeni a KONTRAINDIKACIE

polohovani za fluoroskopického pozorovania.

FUNKCIE A KOMPATIBILITA PRODUKTU \ iadne nie su znime
T TG BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

bolest’ v mieste vpichu
neurologicky deficit, ktory moze viest' k mrtvici a smrti
k¢, disekcia, perforacia alebo zranenie cievy

F Palce mm . S A NP o . .
Proximalny vonkajsi priemer 22 . 074 1. T(_)to Zarladerile mozZu p_ouzwa,t len lekari vyskoleni na perkutanne
— Y — J - . . a intravaskularne techniky a zakroky.
Distalny vonkajsi priemer 18 0,61
Proximalny vnutorny priemer - 0,017 0,43 2. Pred pouzitim katéter skontrolujte, ¢i nie je zauzleny alebo prekriiteny.
Distalny vnitorny priemer - 0,017 0,43 Akékol'vek poskodenie katétra moze znizit’ ziaduce vykonnostné
Vn{torny priemer vodiaceho - ~0.035 | >0.89 charakteristiky.
kate”iralepo katetr'.’:l _ — — 3. Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouzivajte ho. Obsah je
Vonkajsi priemer vodiaceho drotu - =0,014 =0,36 sterilny, ak je balenie neotvorené a neposkodené.
Katéter Phenom™ 21 4. Pouzite pred daitumom exspiracie.
F Palce mm 5. Pred pouZitim si pozorne precitajte vetky pokyny. NedodrZanie vietkych
Proximalny vonkajsi priemer 2,6 - 0,86 varovani a bezpeénostnych opatreni moze sposobit’ komplikacie.
Distalny vonkaj$i priemer 2,3 0,76
Proximalny vnatorny priemer - 0,021 0,53 VAROVANIA |
Distalny vnatorny priemer - 0,021 0,53 o )
Katétra alebo Katétra 20038 | =097 POUZITIE. Po jednom zékroku zlikvidujte. Opakované pouzitie alebo
Vonkajsi priemer vodiaceho drotu - <0,018 <0,46 sterilizacia mézu mat’ za nasledok zhorSeny vykon pomdcky a krizova
kontaminéciu.
Katéter Phenom™ 27 2. Skatétrom mozno manipulovat’ len za fluoroskopického pozorovania.
F Palce mm Nepokusajte sa s katétrom pohybovat’ bez pozorovania vyslednej reakcie
Proximalny vonkajsi priemer 3,1 - 1,02 $picky.
Distalny vonkaj$i priemer 2,8 091 . A . L . oy . .
Proximalny vnatorny priemer - 0027 069 3. Intraluminalnu pomécku nikdy nevsavajte ani nevytahujte proti odporu, kym
— A orny p . : fluorosckopicky nezistite jeho pricinu. Ak nemozno zistit’ pri¢inu, katéter
Distalny vnatorny priemer - 0,027 0,69 L . . .
i — diaceh : ! vytiahnite. Pohyb katétra proti odporu moéze sposobit’ poskodenie katétra
natorny priemer vodiaceho - > 0,045 >1.13 alebo cievy.
katétra alebo katétra
Vonkajsi priemer vodiaceho drétu - <0,025 <0,64 4.  Tlak infGzie nesmie prekrocit’ uvedeny tlak vyznaceny v tabulkach
prietokovych rychlosti (nizsie).
o T™ ra e
Katéter l’henomF Plus = — STERILIZACIA/UCHOVAVANIE |
Proximal Kkajsi pri 4,7 - 1,55 A - . . o
D?:é;lll? ; ggnr((;?gia;srlig:::ner 22 140 e Katéter je sterilizovany plynnym etylénoxidom.
Proximalny vnitorny priemer - 0,0445 1,13 . ngéf:r“.éur{tee Of:k:r\]/:ne'
Distélny vnatorny priemer - 0,0445 1,13 ,J nepyrogenny. .
VnGtornv priemer vodiaceho . e  Uchovavajte na chladnom, tmavom, suchom mieste.
katétra a):e[l))o katétra 20,070 21,78 NAVOD NA POUZITIE ‘
Vonkajsi priemer vodiaceho drétu - <0,041 <1,04
Obsah: 1. Katétere Phenom™ mozu byt balené v ochrannom cievkovom déavkovaci
1ks Katéter Phenom vybavenom preplachovacim luerovym konektorom alebo v obalovej
1ks Tvarovacie vreteno tacke. Katétre maju hydrofilny povlak a pred pouzitim si vyzaduja
- - hydratéciu.
INDIKACIE NA POUZITIE \ _ ,
2. Pre katétre balené v ochrannom cievkovom davkovaci, davkovac
Katétre Phenom™ su uréené na zavadzanie intervenénych pomocok a na vypléchnitg heparinizov_anym fyziolggick;’mj roztokom cez luerovy spoj
infaziu diagnostickych alebo terapeutickych latok do nervov, periférnych a p ”p,evneny,k.u konc.u C]e,Vkoveho davkpvaca. Ak pri pokuse o vybratie
koronarnych ciev. katétra pocitite trenie, vyplach zopakuijte.
3. Prekatétre balené v ticke, katéter hydratujte v thcke heparinizovanym

fyziologickym roztokom.
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Upozornenie: Nepokusajte sa pouzivat’ katétre bez toho, Ze by boli najprv
vyplachnuté alebo hydratované fyziologickym roztokom. Mohlo by to oslabit’
povlak a klzkost’ katétra.

4. Po vybrati katétra z cievkového davkovaca alebo tacky ho skontrolujte, ¢i nie
je poskodeny.

Varovanie: Nepouzivajte katétre, ktoré si akymkol'vek spdsobom poskodené.
Poskodené katétre sa mozu zlomit alebo prasknut’ a spdsobit’ poskodenie cievy
alebo odpojenie $picky pocas zakroku.

5. Tvarovacie vreteno:

. Tvarovacie vreteno vyberte z vretenovej karty a zasuiite do distalne;j
$picky katétra.

e Spicku katétra a tvarovacie vreteno ohnite do Ziaduceho tvaru.

. Tvarovacie vreteno a $picku katétra podrzte 2,5 cm od zdroja pary
priblizne na 10 sekund, aby sa ustalil tvar. Odstraiite od zdroja tepla
a nechajte vychladnuat’ na vzduchu alebo vo fyziologickom roztoku
skor nez vyberiete vreteno.

e  Tvarovacie vreteno zlikvidujte.

Varovanie: Tvarovacie vreteno nie je uréené na pouzitie in-vivo.

6.  Pred pouzitim limen katétra vyplachnite heparinizovanym fyziologickym
roztokom tak, ze striekacku naplnenti fyziologickym roztokom pripojite k
telu katétra.

7. Vhodny vodiaci dr6t pozorne zasuiite do tela a zastivajte ho do limenu
katétra.

8.  Pomocou Standardnej perkutannej techniky zaved’te vhodny vodiaci
katéter. K luerovému konektoru vodiaceho katétra pripojte otoény
hemostaticky ventil a udrziavajte kontinualny vyplach.

9.  Katéter a vodiaci drot zasuite do vodiaceho katétra cez hemostaticky
adaptér. Ventil okolo katétra utiahnite, aby nedoslo k spatnému toku, no
aby bol mozny ur€ity pohyb katétra cez ventil.

10. Katéter a vodiaci drot zasuvajte do zvoleného cielového miesta
striedavym postivanim vodiaceho drétu a naslednym posunutim katétra po
vodiacim drote.

11. Vodiaci drot vytiahnite z katétera. Pripojte pozadovant striekacku s
inflznym roztokom alebo intervenénti pomocku a pokracujte v zakroku
podla pokynov vyrobcu.

12.  Po ukonceni zakroku katéter vyberte a zlikvidujte. Pri likvidacii
biologicky nebezpeénych materialov postupujte podl'a vasich Gstavnych
predpisov.

POZNAMKA: Nizsie st na referenciu uvedené prietokové rychlosti pre dané
tlaky a inflzne roztoky.

Tabul’ka prietokovych rychlosti

Katéter Phenom™ 17
100 % 50/50
kontrastna kontrastna latka- . 10IO % KV
latka- 76 %/ Ve
76 % fyziologicky roztok r(cglt/c;)
(ml/s) (ml/s)
Priblizné hodnoty
s=| ~ @ @ @ @ @ @
~5 E 100 300 100 300 100 300
S \é’ = psi psi psi psi psi psi
R 2
28| 2
g~| &
o >
Rl
=
75 0,18 | 0,05 |0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 | 0,04 |0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 |0,23 | 0,04 |0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 [0,27 |0,03 | 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 |0,29 |0,03 |0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 | 0,32 | 0,03 | 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88

Katéter Phenom™ 21
100 % 50/50 o
kontrastna kontrastna latka- 10|0 A) Ky
latka- 76 %/ fyzlologicky
76 % fyziologicky roztok r((r’rflt/(;)
(ml/s) (ml/s)
Priblizné hodnoty
o = ~ @ @ @ @ @ @
=5 E 100 300 100 300 100 300
s 5 psi psi psi psi psi psi
RS £
25 ]
§ a
£ |z
£
75 0,23 | 0,23 0,4 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 | 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 | 0,32 0,3 0,6 1,3 1,2 1,8
135 (0,38 | 0,38 | 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 (043 [ 043 | 02 0,4 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Katéter Phenom™ 27
100 % 50/50 0
kontrastna kontrastna latka- 10|0 % K¢
létka- 76 %/ fziclogicky
76 % fyziologicky roztok r((ﬁ/(;)
(ml/s) (ml/s)
Priblizné hodnoty
. ~ @ @ @ @ @ @
ﬁ g g 100 300 100 300 100 300
s 5 psi psi psi psi psi psi
ERS %
s 2
g s
b e
Nl
=
75 0,37 | 04 1,0 18 39 25 4,2
90 0,44 | 0,3 0,9 15 35 2,3 3,8
105 0,49 | 0,3 0,8 1,3 3,1 2,3 3,5
135 (0,60 | 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 | 0,2 0,6 1,0 2,5 1,9 3,0
Katéter Phenom™ Plus
100 % 50/50 o
kontrastna kontrastna latka- 10|0 A’ Ky
latka- 76 %/ fyziologicky
76 % fyziologicky roztok E(;fr/(;)
(ml/s) (ml/s)
Priblizné hodnoty
= ~ @ @ @ @ @ @
XE | E | 100 | 300 100 300 100 300
s = psi psi psi psi psi psi
g~ &
= )
= £
=
75 089 |25 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 108 |21 5,7 8,1 13,7 7,9 14,4
105 1,20 |18 49 75 12,6 7,3 13,1
120 141 |15 4,4 7,3 11,8 6,8 12,2
135 151 |14 4,0 7,0 11,2 6,5 115
150 1,70 (14 3,5 6,4 10,5 6,0 10,9

Tento produkt neobsahuje suroviny vyrobené s DEHP alebo BPA.
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Romana

Instructiuni de utilizare

Cateter Phenom™

Cateterele Phenom™ sunt catetere cu un singur lumen si rigiditate variabila,
concepute pentru accesul la vase sanguine mici si sinuoase. Acestea sunt
disponibile intr-o varietate de lungimi, grade de rigiditate si diametre interioare
si exterioare. Suprafata exterioara a cateterului este acoperita pentru
imbunatatirea deplasarii in vasul sanguin. De asemenea, cateterul include un
invelis pentru facilitarea miscarii dispozitivelor de introducere care trec prin
lumenul sau. Varful distal are marcaje radioopace care ajuta la vizualizare si
pozitionare sub ghidare fluoroscopica.

CARACTERISTICILE SI COMPATIBILITATEA

PRODUSULUI
Cateter Phenom™ 17
French Inchi mm
DE proximal 2,2 - 0,74
DE distal 1,8 0,61
DI proximal - 0,017 0,43
DI distal - 0,017 0,43
DI_aI cateterului de ) - > 0,035 > 0,89
ghidare sau al cateterului
DE fir de ghidare - <0,014 <0,36
Cateter Phenom™ 21
French Inchi mm
DE proximal 2,6 - 0,86
DE distal 2,3 0,76
DI proximal - 0,021 0,53
DI distal - 0,021 0,53
DI_aI cateterului de ) - 0,038 >0.97
ghidare sau al cateterului
DE fir de ghidare - <0,018 <0,46
Cateter Phenom™ 27
French Inchi mm
DE proximal 3,1 - 1,02
DE distal 2,8 0,91
DI proximal - 0,027 0,69
DI distal - 0,027 0,69
DI al cateterului de -
ghidare sau al cateterului 20,0445 21,13
DE fir de ghidare - <0,025 <0,64
Cateter Phenom™ Plus
French Inchi mm
DE proximal 4,7 - 1,55
DE distal 4.2 1,40
DI proximal - 0,0445 1,13
DI distal - 0,0445 1,13
DI_aI cateterului de ) - > 0,070 >178
ghidare sau al cateterului
DE fir de ghidare - <0,041 <1,04

Continut:
lea Cateter Phenom
1 ea Mandrind de modelare

INDICATII DE UTILIZARE \

Cateterele Phenom™ sunt destinate introducerii dispozitivelor interventionale si
infuzarii agentilor de diagnosticare sau terapeutici in vasculatura neurologica,
periferica si coronariana.
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COMPLICATII POTENTIALE ‘

Complicatiile potentiale includ, dar fara a se limita la, urmatoarele:
e  Emboli distali (aer, corpuri strdine, tesut sau trombi)
Hematom
Hemoragie
Infectie
Ischemie
Durere la locul de introducere
Deficit neurologic care ar putea duce la accident vascular cerebral si
deces
) Spasmul, disectia, perforarea sau lezarea vasului

CONTRAINDICATII

Nu sunt cunoscute.

PRECAUTII |

1. Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de catre medici instruiti in tehnicile si
procedurile intravasculare si percutanate.

2. Inspectati cateterul inainte de utilizare pentru orice rasuciri sau indoituri. Orice
deteriorare a cateterului poate scadea caracteristicile de performanta
dorite.

3. Nuutilizati daca ambalajul este desfacut sau deteriorat. Continutul ambalajului
nedesfacut si nedeteriorat este steril.

4. Ase utiliza Inainte de termenul de valabilitate.

5.  Cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Nerespectarea

tuturor avertismentelor si precautiilor poate duce la complicatii.

AVERTISMENTE |

ACEST DISPOZITIV ESTE DE UNICA FOLOSINTA. Aruncati-1 dupa
efectuarea unei proceduri. Reutilizarea si/sau resterilizarea ar putea duce
la compromiterea performantei dispozitivului si contaminarea incrucisata.

=

N

Cateterul trebuie manipulat numai sub ghidaj fluoroscopic. Nu incercati sa
deplasati cateterul fard a observa reactia varfului rezultata.

w

Niciodata nu avansati si nu retrageti un dispozitiv intraluminal care opune
rezistentd pana cand nu determinati prin fluoroscopie cauza rezistentei.
Daca nu puteti determina cauza, retrageti cateterul. Miscarea unui cateter
care opune rezistenta poate duce la deteriorarea cateterului sau la lezarea
vasului.

»

Presiunea de infuzie nu trebuie sa depaseasca presiunea listatd indicata in
tabelele de debit (de mai jos).

STERILIZAREA/PASTRAREA

e Cateterul este sterilizat cu oxid de etilena. Nu resterilizati.
e  Cateterul este apirogen.
e A se pastra intr-un loc ricoros, intunecat si uscat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cateterele Phenom™ pot fi ambalate intr-un dispenser de protectie tip rola
si prevazute cu conector Luer pentru spalare, sau intr-o tavita de plastic.
Cateterele au un strat hidrofil si necesita hidratare inainte de utilizare.

=

N

Pentru cateterele ambalate in dispenser de protectie tip rola, spalati
dispenserul cu solutie salind heparinizatd prin conectorul Luer atasat la
capatul dispenserului tip rold. Repetati daca intimpinati rezistenta atunci
cand incercati sa scoateti cateterul.

w

Pentru cateterele ambalate in tavita, hidratati cateterul in tavita cu solutie
salind heparinizata.



Atentie: Nu incercati sa utilizati catetere fara a le spdla sau a le hidrata mai
intai cu solutie salind. Nerespectarea acestei indicatii poate compromite stratul
de acoperire si lubricitatea cateterului.

4. Dupa scoaterea cateterului din dispenserul tip rold sau din tavita, verificati
daca prezintda semne de deteriorare.

Avertisment: Nu utilizati catetere care prezinta vreun semn de deteriorare.
Cateterele deteriorate se pot rupe sau fisura, provocand lezarea vasului sau
desprinderea varfului in timpul procedurii.

5. Mandrina de modelare:

e Scoateti mandrina de modelare din folie si introduceti-o in varful
distal al cateterului.

e Modelati varful cateterului si mandrina de modelare in forma dorita.

. Tineti mandrina de modelare si varful cateterului la 1” distanta de o
sursd de abur timp de aproximativ 10 secunde pentru a fixa forma.
indepartati-le de sursa de calduri si lasati-le sa se riceasci la aer
sau in solutie salina inainte de scoaterea mandrinei.

e Aruncati mandrina de modelare.

Avertisment: Mandrina de modelare nu este destinata utilizarii in vivo.

6. Inainte de utilizare, spalati lumenul cateterului cu solutie salini
heparinizata atasand o seringd umpluta cu solutie salina la portul
cateterului.

7. Introduceti cu atentie un fir de ghidare potrivit in port si avansati-l in
lumenul cateterului.

8.  Introduceti un cateter de ghidare potrivit folosind o tehnica percutanata
standard. Atasati o valva hemostatica rotativa la conectorul Luer al
cateterului de ghidare si efectuati o spélare continua.

9.  Introduceti cateterul si firul de ghidare in cateterul de ghidare prin
adaptorul hemostatic. Strangeti valva in jurul cateterului pentru a preveni
refluxul, permitand insa migcarea cateterului in valva.

10. Awvansati cateterul si firul de ghidare spre locul tinta ales efectuand
alternativ Tnaintarea firului de ghidare, apoi trecerea cateterului peste firul
de ghidare.

11. Retrageti firul de ghidare din cateter. Atasati seringa dorita cu solutie
infuzabild sau dispozitivul interventional si continuati procedura conform
instructiunilor producatorului.

12. Retrageti cateterul si aruncati-1 dupa terminarea procedurii. Urmati
procedurile institutiei dumneavoastra pentru eliminarea agentilor cu
pericol biologic.

NOTA: Debitele pentru presiunile si solutiile infuzabile specificate sunt oferite
mai jos pentru referinta.

Tabele de debit

Cateter Phenom™ 17
50/50
0,
100% Contrast- 100%
Contrast- . .
76%/ Solutie salind
76% . .. y
(cc/sec) Solutie salind (cc/sec)
(cc/sec)
Valori aproximative
o~ _ @ @ @ @ @ @
= g g 100 300 100 300 100 300
Eg = psi psi psi psi psi psi
< 2 g
S5 g
£3 el
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 0,03 0,07 0,14 041 0,38 0,88

Cateter Phenom™ 21
50/50
0,
Cig?r:;t— Contrast- 100%
76% 76%/ Solutie salina
olutie salind cc/sec
(cc/s:c) Solutie sali /
(cclsec)
Valori aproximative
= — @ @ @ @ @ @
= g é 100 300 100 300 100 300
ER=e £ psi psi psi psi psi psi
B g
£3 2
o o b=y
75 0,23 0,23 04 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 13 1,2 18
135 0,38 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 04 1,0 1,0 18
170 05 0,1 0,2 0,4 0,9 0,9 14
Cateter Phenom™ 27
50/50
0,
Ciggra/(;t- Contrast- 100%
76% 76%/ Solutie salind
(cfsec) Solutie salind (cc/sec)
(cc/sec)
Valori aproximative
<~ — @ @ @ @ @ @
= g 8 100 300 100 300 100 300
E “5’ E psi psi psi psi psi psi
g5 =
EB e
& © =4
75 0,37 04 1,0 18 39 25 42
90 0,44 0,3 0,9 15 3,5 2,3 3.8
105 0,49 0,3 0,8 13 31 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 1.2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 25 1,9 3,0
Cateter Phenom™ Plus
50/50
0,
Cégsra/gt- Contrast- 100%
76% 76%/ Solutie salina
(co/sec) Solutie salina (cc/sec)
(cc/sec)
Valori aproximative
=~ —~ @ @ @ @ @ @
= § 8 100 300 100 300 100 300
ER=e £ psi psi psi psi psi psi
B g
EB 2
75 0,89 2,5 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 79 14,4
105 1,20 18 49 75 12,6 7.3 13,1
120 1,41 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 35 6,4 10,5 6,0 10,9

Acest produs nu contine materii prime fabricate din DEHP sau BPA.
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Bnarapeku
Nucrpyknum 3a ynorpeda (NY) |

Karerbp Phenom™

ONMUCAHHUE HA ITIPOAYKTA |

Karerpure Phenom™ ca kaTeTpu ¢ mpOMEHJINBA TBBPAOCT U SAUH JIYMEH,
IPOEKTUPAHHU 3a JOCTBHII 10 MAJIKH KPBBOHOCHH ChJIOBE C MHOXKECTBO
n3BuBKH. Te ca JOCTHIIHY BB BAPHAHTH C PA3IMYHH JbIDKHHH, TBEPAOCT,
BBTPELICH 1 BHHIICH AHaMeThp. BHIIIHATa TOBBPXHOCT HA KaTeThbpa UMa
HOKPHUTHE, KOETO 1A MOA00PH NPUABHKBAHETO B KDbBOHOCHHUS ChJI.
KaTeTspbT ChIIO Taka € CHaOJIeH ¢ BHTPEIIHA OOBUBKA, 32 Ja CE YIeCHU

MPUIBUKBAHETO HA BBBEXKIAHUTE YCTPOICTBA, IPEMHHABAIIY TIPE3 HETOBUs JTyMeH.

JlucTanHusT BpbX MMa PEHTICHOKOHTPAcTeH(1) Mapkep(1), 3 J1a Ce IOJIITIOMOTHe
BU3YyaIM3UPAHETO U MO3UIHOHUPAHETO Ype3 (hIyOpOCKOMHL.

XAPAKTEPUCTHKU U CBBMECTUMOCT
HA ITPOAYKTA

Karerbpp Phenom™ 17
Pazmep Hn4ose mm
BbB French
IIpokcuMalieH BHHIIIEH IHaMeTbp 2,2 - 0,74
JlucTajieH BbHIIIEH TMaMeThbp 1,8 0,61
IIpokcHMaJteH BbTpeILleH THAMETHP - 0,017 0,43
JlucrajieH BbTpelleH TMaMeThp - 0,017 0,43
BbTpenieH [uaMeTbp Ha KaTeTbp - > 0,035 > 0,89
WJIH BOJEII KATETh]
BbHIleH aMeTbp Ha BOAAY - <0,014 <0,36
Karersp Phenom™ 21
Pasmep HNnuyoBe mm
BBB French
IIpoxcuMasieH BbHIIEH THAMETbP 2,6 - 0,86
JlucTajieH BbHILIEH THAMETHP 2,3 0,76
IIpokcuMasieH BbTpeIleH THAMETBD - 0,021 0,53
JlucrajieH BbTpelieH THaMeTh] - 0,021 0,53
BbTpelieH 1HaMeThp HA KATEThP - > 0,038 >0.97
WJIH BOJIEII KATEThP
BbHIIEH AnaMeTHP HA BOAaY B <0,018 <0,46
Karersp Phenom™ 27
Pazmep HH4oBe mm
BbB French
IIpoxcuMasieH BbHIIEH THAMETHP 3,1 - 1,02
JlncTajieH BbHIIEH THAMETHP 2,8 0,91
IIpokcnMasieH BbTpeIleH JHAMETBD - 0,027 0,69
JlucrajieH BbTpelieH JHaMeTh - 0,027 0,69
BbTpelieH AMaMeTbp HA KATETHP - 500445 | >1.13
WJIH BOJIEIl KaTeThP
BoHIeH THaMETHP HA BOAAY - <0,025 <0,64
Karersp Phenom™ Plus
Pasmep HuyoBe mm
BbB French
ITpoxcumaieH BLHIIEH AHAMEThD 4,7 - 1,55
JlucTajieH BbHIIEH AHAMETHP 42 1,40
IIpokcuMalieH BbTpellieH THAMEThP - 0,0445 1,13
JlucrajieH BbTpeLIeH THaMeThp - 0,0445 1,13
BbTpelien 1uaMeThbp Ha KaTeThbp > 0,070 > 1,78
HJIM BOJICNI KATETh]
BbHileH 1HaMeThpP Ha BOaY - <0,041 <1,04
Chabpikanue:
1 6p. xarersp Phenom
1 6p. odopmsitr MaHapEN
MNOKA3AHME 3A YIIOTPEBA |

Karerpure Phenom™ ca npeiHa3HaueH! 3a BbBEKIAHE HA MHTEPBEHLIMOHATHU
YCTPOHCTBA M BIMBAHE HA AMArHOCTUYHY WK TEPANIeBTUYHH areHTH B HEPBHATA,
niepud)epHaTa U KOpOHapHAaTa BaCKyaTypa.
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BBH3MOKHHU YCJIOKHEHUS |

BB3MOXKHUTE YCIIO)KHEHHS BKIIIOUBAT, HO HE CE OTPAaHNYaBaT JI0 CIIETHOTO:
. Jluctaman eMO0iH (Bb3IyX, BHHIIHU YaCTHIIH, THKaH HIH TPOMO)

Xemarom

KpbBousnus

Wndexuus

Hcxemus

Boska Ha MACTOTO Ha BbBEXKIaHE

HeBposnoruyeH neduuut, KONTo MOXe Ja AOBEIE 10 UHCYJIT

Cb10B CIa3bM, IuceKanus, nepdopanus nwin HapaHsBaHe

MPOTUBOIIOKA3ZAHUS |

Hsma u3BecTHH.

IPEAITA3HU MEPKH

1. ToBa ycTpoicTBO TpsOBa [a ce U3IOI3Ba CaMO OT JIEKapu, 00ydIeHH B
HepKyTaHHH, HHTPABACKYyTapHH TeXHUKH H IIPOLETYPH.

2. Tlpernenaiite kaTeTbpa Npeay yrnorpeda 3a HaJU4Me Ha NPErbBaHus U
ycyKkBaHusl. Besika noBpeia Ha KateTbpa MOXKE [1a HApYIIIH JKeJTaHUTe
paboTHU XapaKTEPUCTUKU.

3. He u3non3Baiite, ako OMakOBKAaTa € OTBapsiHa WIIM MOBpPE/ICHA.
ChbIppKaHUETO HA HEOTBAPSIHA, HEMOBPECHA OMAKOBKA € CTEPIIIHO.

4.  W3non3Baiite npeau aatata, 0003HaveHa Karto ,,Use By
(,,Cpok Ha ToHOCT")

5. BHHMaTeNHO NpoYeTeTe BCUYKH HHCTPYKIMHU MPEIH YIOoTpeOa.

HecrazBaHeTo Ha BCUUKU NPETYNPEKICHUS U IPEINa3Hi MEPKU MOXKe J1a
JIOBEJIE JI0 YCTIOKHEHUS.

HNPEAYIIPEXJIEHUSA

1. TOBA YCTPOMCTBO E ITPEJHA3SHAUYEHO CAMO 3A
EJJTHOKPATHA YIIOTPEBA. N3xBbpIiere ciien eaHa npoLeaypa.
TTOBTOPHOTO U3IOJI3BaHE W/WIIK CTEPUITM3UPAHE MOXKE Jia JI0BE/IE
10 KOMIIPOMETHPAHE Ha XapaKTEPUCTHKHUTE HAa YCTPOHCTBOTO
U KPBCTOCAHA KOHTAMHHALIHSL.

N

KaterbpbT TpsiOBa J1a c€ MaHUITYJIpa CaMo MO (IIyOPOCKOIIHS.
He ce onurBaiite 1a Mmectute Katerbpa, 0e3 1a HalnoaaBare
CHOTBETHATA PEAKIIMs Ha BbpXa My.

w

Hukora He npuBIKBaiiTe HANIpe]| WM Ha3aJ MHTPAIyMEHAIHOTO
YCTPOMCTBO NPH HAJIMYKE HA CHIIPOTHBJIEHUE, JOKATO IPUYHHATA

3a CHIIPOTHBIIEHUETO HEe OBJIe OTKpHTA MO (ryopockonus. AKO
IIpPUYMHATA HEe MOXKe Ja ObJe ompeeneHa, H3TereTe KaTeTbpa.
ITpunBMKBaHETO HAa KaTEThPa NP HAJTMYME HA CHIIPOTUBIIEHUE MOXKE
J1a 10BEJIE 10 TIOBPE/a Ha KAaTEThPa HIIM KPbBOHOCHHUS ChHJI.

»

Hanstranero Ha BiIMBaHe He Tps0Ba [ja HaJBUIIaBa 0003HAYCHOTO
HaJsTaHe, KakTo € II0COYEHO B IMarpaMara 3a CKOpOoCT Ha MoToKa (T1o-
JI01Y).

CTEPUWIN3NPAHE/CbXPAHEHUE

. KateTbpbT € cTepriImM3upaH ¢ ra3 eTuneHoB okcua. He
CTEpUIIN3UPANTE TOBTOPHO.

e KaTerbpbT € HENMUPOTEHEH.

. CpXxpaHsBaiiTe Ha XJIaJHO, TBMHO U CyXO MSICTO.

MHCTPYKIIMU 3A YIIOTPEBA

Karerpute Phenom™ moxe [a ca onmakoBaHH B Ipe/Na3eH, HABUT
IIUCIIEHCHDP, 000PYyABaH C JIyepoB KOHEKTOP 3a IIPOMUBAHE, WIH B
ornakoBbuHa Tabya. Katerpure umat XuapodHiIHO IIOKPUTHE U U3UCKBAT
XHUIpaTalys npeau ynorpebda

=

N

3a KaTeTpH, OIIAKOBAHU B MPENa3eH, HABUT AUCIICHCHP, TIPOMHUNATE
JUCIEHCHPA ¢ XeHapUHU3UpaH (QH3HUOIOTUYCH Pa3TBOP Mpe3 Iyep
KOHEKTOpa, CBbP3aH KbM Kpasi Ha HaBUTHs JUcTieHChp. TToBTopere, ako ce
ycellla TpUEHe, KOraTo ONUTAaTe J1a OTCTPAHUTE KaTeThpa.

w

3a KaTeTpH, OaKoBaHH B Tabja, XUIpaTHpaiTe KaTeTbpa B TablaTa ¢
XeHapuHHU3UPaH (HH3HOIOTUYCH Pa3TBOP.

Buumanmne: He ce onmuTBaiite na n3non3saTe KateTpH, 06€3 MbPBO J1a

CTe I'M IPOMIJIH FJIN XHUAPATHPATH ¢ PU3HOJIOTHIEH Pa3TBoOp. AKO HE
HAIpaBUTE TOBA, IOKPUTUETO WIIH TyOPHKANUITA HAa KATEThpa MOXKE

n1a ObJaT KOMITIPOMETHPAHH.



4.

CJ'ICH KaToO OTCTPAHUTE KaTE€Thpa OT HABUTHUS TUCIICHCHD WIN Ta6J'IaTa,
HperﬂenaﬁTe T0, 3a 1a C€ YBEPUTE, Y€ € HCTIOBPECACH.

Hpenynpexnenune: He n3nonspaiiTe KaTeTpH, KOUTO Ca MOBPEJIEHH 10 KAKBBTO
u 1a e HauuH. [ToBpeneHnTe KaTeTpH MOraT Ja ce CUYIAT WIH Pa3KbCarT, KOeTo
Jla IpHYUHYU YBPEXIaHe Ha KPBBOHOCEH ChJ HJIU OTAEIISIHE Ha BbpXa [0 BpeMe

Ha IpoLe/lyparTa.

5.

10.

11.

12.

Odopwmsr Manape:
e Ortcrpanere opOpMSIIMSA MAaHAPEI OT OIIAKOBKATa U IO BbBEJETE B
JIMCTAJHKS BPbX Ha KaTEThpa.
e  OrpHere BbpXa Ha KaTeThpa ¥ 0GOPMSILHS MaH/PEI B JKeIaHaTa
topma.
e 3agpwxre 0QOPMSAIIKMST MAHIPEN U BbPXa Ha KaTeThpa Ha
pascTostHre 1 uHY (2,5 cm) OT M3TOYHMK Ha Iapa 3a okono 10 cexyHau,
3a 1a HacTpoute popmata. OTCTpaHeTe OT N3TOYHHKA HA TOILIMHA U
OCTaBeTe Jia Ce OXJIa[ ¥ WM Ha BB3/YyX, N 9pe3 (PU3HOIOTHICH
pa3TBOp, IpeaH la OTCTPAHUTE MaHJpena.
e  l3xBbprere oQOpMSAMIMS MaHApEL.
Ipenynpexaenne: OQopMALIMAT MAHIPEI HE € NPeHa3HAYCH 3a
ymotpeba ,,in vivo*.
Ipenu u3non3BaHe NPOMUIATE JIyMEHA HA KaTeThpa C XelapuHU3UpaH
(u3noNOruYeH pa3TBOp, KATO CBBPIKETE CIIPUHIIOBKA, HAITBIHEHA C
(hU3HOIOrNYEH Pa3TBOP, KbM aaNTepa Ha KaTeTbpa.
BHHEMaTenHO BhBeIeTe MOAXOSII BOAAY B ajjaliTepa U NIPHIBIDKETE
Hampe]| B JIyMeHa Ha KaTeThbpa.
ITocraBeTe MOAXOSIT BOAEI] KATEThp, KATO M3IIOI3BATE CTAHAApTHA
NepKyTaHHa TeXHHKa. [Ipukpenere BpTAINA ce XeMOCTa3Ha KJIalia KbM
JIyepOBHS KOHEKTOP Ha BOJCIIHS KATEThP U MOIbPKANTE HEIPEKbCHATO
IIPOMHBAHE.
BbBezere kaTeTbpa 1 BoJaya BbB BOJICLINS KATEThP IPe3 XeMOCTa3HHS
ananTep. 3aTerHeTe KJiaraTa okoJIo KaTeThpa Taka, 4e J1a IPeloTBpaTHTe
BpBIaHE Ha II0TOKA, HO J1a € Bh3MOXKHO JBIDKCHHE Ha KaTeThpa Ipe3
KJanara.
IMpunBrxere Hanpes KaTeTbpa U Bojada KbM N30paHOTO LETIeBO MSCTO,
KaTO NMPHU/BIKBATE B PeIyBallla Ce I0CIEI0BATEIHOCT BOJAYA H CIIC]
TOBa KaTeThbpa 10 BOZaYa.
W3rernere Bogaua ot katerbpa. CBbpIKETE JKelaHaTa CHPHHIIOBKA C
Pa3TBOp 32 BIMBAHE MM HHTEPBEHIMOHAIHOTO YCTPOHCTBO M IPOIBIDKETE
IpoLexypara CbIJIaCHO HHCTPYKIIMUTE Ha IIPOU3BOAUTEIS.
W3rernere KaTeTbpa 1 TO M3XBBPIIETE CIIE]] 3aBbPILBAHE HA IIPOIIETypaTa.
CrieniaiiTe mponeypuTe Ha BaIlleTO 3/]paBHO 3aBEICHIE OTHOCHO
U3XBBPIISIHE Ha OHOIOTHYHO OMAaceH OTHAIbK.

3ABEJIEXKA: CToiiHOCTHTE 3a CKOPOCT Ha OTOKA 32 KOHKPETHUTE
HAJATaHWS U Pa3TBOPH 3a BIMBaHE ca JaJeHH MO-J0Iy KaTo HaCOKa.

Taoauum 3a CKOPOCT HA NMOTOKA

Karersp Phenom™ 17
50/50
100% KontpacTtHo 100%
Konrpactho BEIIECTBO — B A—
BEIIECTBO — 76%/
76% DusnonoruyeH pa3T;30p
(ccls) pasTBOp (ccfs)
(ccls)
TTpubnu3uTenHu CTOWHOCTH
<~ o~ npu npu npu npu npu npu
E g g8 100 300 100 300 100 300
§ E g 8 psi psi psi psi psi psi
E |7
R -
75 0,18 0,05 0,15 0,30 0,81 0,68 1,45
90 0,20 0,04 0,13 0,26 0,69 0,60 1,22
105 0,23 0,04 0,11 0,22 0,62 0,54 1,13
135 0,27 0,03 0,08 0,17 0,50 0,46 1,00
150 0,29 0,03 0,08 0,16 0,46 0,43 0,97
170 0,32 0,03 0,07 0,14 0,41 0,38 0,88

Kartersp Phenom™ 21

50/50
100% KonrpactHo 100%
KonrpactHo BEIIECTBO — ®
N3HOJIOTHYCH
BEIIECTBO — 76%/ A3TBO
76% dusnonornuyeH p(cgfs)p
(ccls) pasTBOp
(ccls)
IpuGIU3KUTENHH CTOHHOCTH
< = o~ npu npu npu npu npu npu
z g a é 100 300 100 300 100 300
E E g g psi psi psi psi psi psi
ﬁ =
22| %
)
=3
e 3
75 0,23 0,23 04 0,8 1,7 14 2,0
90 0,27 0,27 0,3 0,7 15 13 2,0
105 0,32 0,32 0,3 0,6 13 1,2 18
135 0,38 0,38 0,2 0,5 11 1,0 1,6
150 0,43 0,43 0,2 0,4 1,0 1,0 18
170 0,5 0,1 0,2 04 0,9 0,9 14
Karerbp Phenom™ 27
50/50
100% KouTtpactHo 100%
KonrpactHo BEIIECTBO —
DusnonoruyeH
BEIIECTBO — 76%/ A3TBO
76% ®dusnonornueH p (ng)p
(ccls) pasTBop
(ccls)
ITpuGIM3HTEIHE CTOHHOCTH
<~ o~ pu npu pu npu pu pu
= g g8 100 300 100 300 100 300
g S g 3 psi psi psi psi psi psi
& 3
g 5
75 0,37 04 1,0 18 3,9 2,5 4,2
90 0,44 0,3 0,9 15 3,5 2,3 3,8
105 0,49 0,3 0,8 13 3.1 2,3 35
135 0,60 0,2 0,6 1,2 2,7 2,1 3,1
150 0,67 0,2 0,6 1,0 25 19 3,0
Katersp Phenom™ Plus
50/50
100% Konrpactro o
KonrpactHo BEIIECTBO — 100%
DdusnonornueH
BEILECTBO — 76%/ A3TBO
76% DU3HOJIOTHYEH P (ccl: s)p
(ccls) pasrBop
(ccls)
[pubau3uTeTHU CTOMHOCTH
. o~ npu npu npu npu npu npu
= | £8 | 100 300 100 300 100 300
§ ‘é g‘ 2 psi psi psi psi psi psi
B g 2
g g
<
75 0,89 25 6,5 8,4 14,9 8,7 15,7
90 1,08 2,1 57 8,1 13,7 79 14,4
105 1,20 18 4,9 75 12,6 7,3 13,1
120 141 15 44 7,3 11,8 6,8 12,2
135 1,51 14 4,0 7,0 11,2 6,5 11,5
150 1,70 14 35 6,4 10,5 6,0 10,9

To3u NPOIYKT HE ChABPKA CYPOBHHHH MaTepHay, u3padorenu ¢ DEHP nmm

BPA.
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D@z | Qlxl mm
=9 2¥E4 2.6 - 0.86
el ez A 2.3 0.76
=22 eEA - 0.021 053
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ST FtElE] £E FHEIE LIREA - >0.038 | >0.97
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7tol=e}olo o|F %A - <0.025 | <0.64
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FER
Phenom™ 17 F}E|E]
. 50/50
100% ER - 100%
TAA -
76%/ Aloga
76% Alod A -
(cc/x) - =._-|- (cc/=)
(cc/=x)
A 2L
~| = @ @ @ @ @ @
gl 8| w00 300 100 300 100 300
OIE) S| o psi psi psi psi psi psi
< N <
o
o
~
75 0.18 0.05 0.15 0.30 0.81 0.68 1.45
90 0.20 0.04 0.13 0.26 0.69 0.60 1.22
105 0.23 0.04 0.11 0.22 0.62 0.54 1.13
135 0.27 0.03 0.08 0.17 0.50 0.46 1.00
150 0.29 0.03 0.08 0.16 0.46 0.43 0.97
170 0.32 0.03 0.07 0.14 0.41 0.38 0.88




Phenom™ 21 7}E{|E{

) 50/50
100% EAR - 100%
YA - N
ey 76%/ AlQd4
0 Alog =
(cc/X) T (cc/=)
(cc/x)
AL 2k
~| = @ @ @ @ @ @
e 8 100 300 100 300 100 300
0?) S| ™ psi psi psi psi psi psi
T N X
o
i)
™~
75 0.23 0.23 0.4 0.8 1.7 14 2.0
90 0.27 0.27 0.3 0.7 15 1.3 2.0
105 0.32 0.32 0.3 0.6 1.3 1.2 1.8
135 0.38 0.38 0.2 0.5 1.1 1.0 1.6
150 0.43 0.43 0.2 0.4 1.0 1.0 1.8
170 0.5 0.1 0.2 0.4 0.9 0.9 14
Phenom™ 27 F}E|E]
. 50/50
100% TR - 100%
YA - .
T600 76%/ Alog4
0 AlogA =
(ce/=x) R (co/z)
(cc/x)
A 2L
n =l = @ @ @ @ @ @
el g 100 300 100 300 100 300
O'R) S| #o psi psi psi psi psi psi
< M| <
o
i)
~
75 0.37 0.4 1.0 1.8 3.9 2.5 4.2
90 0.44 0.3 0.9 15 3.5 2.3 3.8
105 0.49 0.3 0.8 1.3 3.1 2.3 3.5
135 0.60 0.2 0.6 1.2 2.7 2.1 3.1
150 0.67 0.2 0.6 1.0 2.5 1.9 3.0
Phenom™ Plus 7}HEl|E{
. 50/50
100% EXT 100%
A - ~
600 76%/ Alds
0 AlogA =
(cc/=) R (cc/=)
(cc/x)
AL 2L
~| = @ @ @ @ @ @
gl 8 | 00 | 30 | 100 | 300 | 100 300
OIR) S| psi psi psi psi psi psi
<z M| <
o
i)
™~
75 0.89 2.5 6.5 8.4 14.9 8.7 15.7
90 1.08 2.1 5.7 8.1 13.7 7.9 14.4
105 1.20 1.8 4.9 7.5 12.6 7.3 13.1
120 141 15 4.4 7.3 11.8 6.8 12.2
135 151 1.4 4.0 7.0 11.2 6.5 11.5
150 1.70 14 3.5 6.4 10.5 6.0 10.9

£ MEZol= DEHP = BPAZR BHE AR 7} Z 8 E|o] QK| k&Lt
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50/50 Lo Cili s s pre (ga BEall Lgaandl) dgipall o 485kl 4 glal) (a3, & ey €
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33| ok el g 33 U al Jslae

SN 3 gae (pe paldl .

2.0 14 1.7 0.8 0.4 0.23 0.23 75

2.0 13 15 0.7 0.3 027 |0.27 90 | Jals Alaaiau v L S eae + piad
1.8 1.2 13 0.6 0.3 0.32 |0.32 105 U : e M

16 1.0 11 05 0.2 038 | 038 | 135 ine Jra 53 35k 08 O luell e oale Jslaa 3L Gy sas Calal) calaaiulI J8 1,
1.8 1.0 1.0 0.4 0.2 043 | 043 | 150 ) 5Ll gaay ale sl e slas
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35 23 | 31 13 | 08 | 03 [ 049[ 105 —
3.1 2.1 2.7 12 06 02 | 060 135 L @ulciumaden
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ol 100%
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ale Jslae 76%/ e ot fiui) |
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P - (Al el ylagiin) Sic i Sic Sie Sie Sie
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(DEHP)=YUG s Ji) (A5 o Ao sivma pld 30 5 o el 138 (5 5ins ¥
. (BPA)I Jsisiuss

48



Alaiaall cilislaall

;
E
|

cala

i
1
5
F
L3

(Rased Akla o Aol 51 Ay o 3 5 sl ce) 58) Bamy Rsa
Ee0s

5

S

)

A e 3

3l gl 5 e led 0 G gaal (535 B uac Jac

Alal Grgan 5f Ll ol AL 5 de ) bl

Jlari) ) 5

's ‘

&
¥
%

il gay)

e o8 G el a5l e o pre el U (e Jaid Sleall padiid of e Y
e ) Jala g alal)

3l 3 il g Qi 8 e 51 f e Ll (ol LSy alaasiny) Jﬁsﬂ\ VTP
Agse pall ) (ailad (e

Al e g da gidl e b sumll Ul gina (5SS A ol A gita b sanll CulS 1Y) Lgeadid Y Y

"4 st :"@Jtldﬁg d g

Saliay) g <l pdail) A o 3V ade (e il 8 aladiul) g8 Al Ciladadll A8S [T
Glieliae &gas

Q\)glﬂ\

Oiw\m_hnﬁ\ﬁ)mm%mm,mshl,gfengﬂmu@jwl (RS
(ohld gl a5 el el b Canaa aiaill ale ] i/ 5 aladiu¥) sale) oo gy

Aaadla (50 bkl @l a3 Jlat Y Jadd ) bl a5 L we Jaladll aiky Y
Lokl vie dasll laiay)

Gt 383 0 O () Bl 35 die dums ol LeSU i pnT JAs Jles et 1M Y Y
iy o Sy 5 ol Capnad) s Sy V13 ANyl A 5 e slaal)
sl ele ol 5 Ll 8 (i & pan B e slie dgad e 85 L Gl a3

L’gé.ﬁ!ldwdju;‘;@;:y}amz)ﬁul&a\hé%)ﬁ]\&.‘ad@yi@% :
(s

DAL

gl 23 Y LY 20l e aladiuly Adira s kE e
el dne e 3kl .
Clagalbega b oS doaS e

e\&um Clagles

JJ&E@SMJ@ﬂBJ;}ﬁ}ﬂAﬁ\)@jhEEL\UTMPhean)L:GE‘O)SSAE A\l
i Aaley) llati g elall Cane o3 Aida HlalN e a5y At diina A Sl(luer)
AP W]

Ol ellae ale Jslaes By glall Caladiy o8 A sile 4805 sl A sbaddl hlT Al Y,
DS A bl Ay glal) ol el o) J8 63 Joa sl DA (3

SR & 33 A e oL SMSAYL @ pa 13) el

e oale Jslase aladinly dypeall 85 Ll Aol o8 a3 sl pllEl dpilly ¥
ell

oy 8 ale Jglae plaaiuly cuiaall AaleY) o Calall (50 ylaliall alasin) Jlas ¥ s4ud

LYY e L5508 (e 98 LN o Al e DUall (g il Gl aae

Lol v ga s ate (e (3 Lpeandl drinall f 46 gilall g glal) a3 Ll @ 3 amy £

Al s (3 e 5l AR LU 5 o8 s g e (g it )l 033505 Y ; pdal
oY) el Gkl Juadil i 5 gadll ele gl

49

gl

(IFU) alaiiadl cilags
Phenom™ 3 k@

Lol Ao Y1 ) I e sl Anarmn 25 i gt i3 5 ABlal) 46 sli LS & T™MPhenom U
Aalall Y1 ASlal 35 ) sl (n e s A gana 35 st 05 Al g5 el
5kl (o gint o sadl sle gl Ja3 AS al) LK) el a5 N a8l o) da AV
(50 e ndl o yhally o g Loy a3 DA el 15 gaY) 53038 a Jigel Ay e U
oA il Cans i gl st g Ay M) A Bac Lisall 2B il

A8) i g ilal) Cilaw

17 +&a Phenom™ 5 ki
e duay g
0.74 } 22 A A
0.61 18 sl A0 )
0.43 0.017 - Al ARl
0.43 0.017 - Al ARl ki)
0.89< 0.035< ) S aasiliy 'L"j“’; ﬁ:
036> 0.014> - ) L Al
21 oulde Phenom™ 5 jkid
e Layy Cai A
0.86 - 2.6 Al Al kil
0.76 23 ol A )
053 0.021 - Al ) B
053 0.021 ; ol ) )
0.97< 0.038 < ) Sl sl LA m"i,": ﬁ:
0.46> 0.018> - ) L Al
27 i Phenom™ 3 k3
& day i
1.02 - 31 A e A
091 28 ol A )
0.69 0.027 - Al L)) R
0.69 0.027 ; PRI
1.13< 0.0445 < ) R u"i,"’: ﬁ:
0.64> 0.025> - o gl a JA E)
Phenom™ P]us 3 ki
pa dag ol A
1.55 - 4.7 Al Al all
1.40 42 ol 2 A0 Y
113 0.0445 : o A )l
113 0.0445 - ol RIS
178 < 0.070 < i Il 4l 351 u“j": ﬁ:
1.04> 0.041 > - A i) dllud o JAd) )
sl glaal)
Phenoms_ki1
S8 gee]
aladliul) o) g0
LanSlall ol dpadill Jal gall (g ot s 2ala3 5 3¢ Y] JASY duacada TMPhenom LU ()

Al 5 38 Ll 5 Agnanl) 4 gadll Ao S alas



Symbol Glossary

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a (licensed healthcare practitioner).

Mise engarde : selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un professionnel de la santé agréé ou sur son ordonnance.
Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft werden.

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un (medico abilitato).

Precaucién: La ley federal de EE. UU. limita la venta de este dispositivo a médicos autorizados o por prescripcion facultativa.

Forsiktighet: Enligt federal (USA) lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av en (legitimerad likare/sjukskéterska).

Opgelet: Krachtens de federale wetgeving (van de VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van een (bevoegde medische zorgverlener).
Atengdo: A lei Federal (EUA) limita a venda deste dispositivo exclusivamente a médicos ou sob receita destes (ou profissionais paramédicos devidamente credenciados).
Huomio: Yhdysvaltain lain mukaan t&ta tuotetta saa myyda vain laillistettu terveydenhuollon ammattilainen tai téllaisen henkilon maarayksesta.

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning (USA) ma dette produkt kun szelges af en leege eller pé en laeges ordination.

Mpoooyr: H OpoomovSiaxr NopoBeoia twv H.M.A. eTutpénel Ty mwAnon auTrg TG CUOKEUNG LOVO o€ i) Katory eviohig (emayyeApartia uyeiag ou Stabétel avtiotoyn ddela).

Upozornéni: Federdlni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékafim nebo na lékarsky predpis.

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz csak (engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal, vagy annak rendelésére értékesithetd.

MpepoctepeskeHue. CornacHo pesepanbHOMy 3aKoHoAaTensCTey CLLIA iaHHOe YCTPOMCTBO MOXKET NPOAABATLCA TO/BKO IMLEH3MPOBAHHOMY MeMLIMHCKOMY PabOTHMKY WM MO ero 3aKasy.
Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom lub na ich zaméwienie.

Dikkat: A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir (lisansl saglik bakimi uzmani) tarafindan veya emriyle satilabilir.
Forsiktig: Iflge faderal lovgivning i USA kan denne anordningen kun selges av eller pa forordning av sertifisert helsepersonell.

Upozornenie: Federdlny zdkon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia len na kvalifikovanych zdravotnickych pracovnikov alebo na ich predpis.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, fiind permisa numai vanzarea de catre persoane calificate in domeniul medical sau la comanda unei persoane calificate in domeniul medical.

BHMMaHMe: PesiepanHOTO 3aKoHoAaTencTBo Ha CALLL Ha/ara orpaHU4eHMETo ToBa V3/enMe Jja ce NPO/aBa Camo OT WA MO Npe/nucaHme Ha (TMLEH3MPaH NPaKTVKyBaLl eKap).
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Read Instructions Prior to Use

Lire la notice avant d'utiliser le dispositif

Vor der Verwendung Gebrauchsanweisung lessen
Leggere le istruzioni prima dell'utilizzo

Lea las instrucciones antes de usar el producto
Las bruksanvisningen fére anvandning
Gebruiksaanwijzing voor gebruik lezen

Ler as instrugGes antes de utilizer

Lue ohjeet ennen kayttoa

Laes anvisningerne fgr brug

AwaBdote TG 0dnyieg mpwv ard tn xpron

Pfed pouZitim si prectéte navod k poutziti
Haszndlat el6tt olvassa el a Hasznalati utasitast
MNepea Mcnonb3oBaHMEM NPOUTUTE UHCTPYKLMM
Przed uzyciem przeczytac instrukcje

Kullanim Oncesinde Talimati Okuyun

Les instruksjonene f@r bruk

Pred poutzitim si precitajte pokyny

Cititi instructiunile nainte de utilizare
lMpoueTeTe MHCTPYKLUUTE Npeay ynoTpeba
A8 Fol MYME gt

AR 08 el |31

Store in a cool, dry place

Conserver a I'abri de la chaleur et de I'humidité
Trocken und kiihl aufbewahren

Conservare in un luogo fresco e asciutto
Guardar en un lugar fresco y seco

Forvaras svalt och torrt

Koel en droog bewaren

Conservar ao abrigo do calor e da humidade.
Sailytettava viiledssd ja kuivassa paikassa
Opbevares kgligt og tgrt

Duldooete o€ §pocEPO KAl OTEYVO XWPO
Uchovavejte v chladu a suchu

H(ivos, szaraz helyen tarolandé

XpaHWTb B NPOX/IaJHOM CYXOM MecTe
Przechowywac w suchym i chtodnym miejscu
Serin, kuru bir yerde saklayin

Oppbevares pa et kaldt, tgrt sted
Uchovavajte na chladnom, suchom mieste

A se pastra intr-un loc rdcoros si uscat
CbxpaHABaWiTe Ha XNaZHO U CYXO MACTO
Alglst Zm e &40l Hatst AAIL

Silas b OlSe (B 05N

Sterile -Ethylene Oxide Sterilni - ethylenoxid Non-pyrogenic Apyrogenni
Stérilisé a I'oxyde d'éthylene Etilén-oxiddal sterilizalva Apyrogéne Nem pirogén
Mit Ethylenoxid sterilisiert CTepunn308aHO STUNEHOKCUAOM Nicht pyrogen AnvporeHHo
Sterilizzato con ossido di etilene Produkt jatowy — wysterylizowany tlenkiem etylenu Apirogeno Produkt niepirogenny
Esterilizado con 6xido de etileno Steril - Etilen Oksit Apirégeno Pirojenik degildir
Steril - steriliserad med etylenoxid Steril - etylenoksid Icke-pyrogen Ikke-pyrogen
Steriel - ethyleenoxide Sterilizované etylénoxidom Pyrogeenvrij Nepyrogénne
Esterilizado - Oxido de etileno Steril - Oxid de etilend Apirogénico Apirogen
Steriloitu etyleenioksidilla CTepunHo — eTUNEHOB OKCUA, Ei pyrogeeninen HenunporeHHo
Sterilt — Ethylenoxid HAZ-0|E R SAlo|= Ikke-pyrogent Hghed o
Iteipo - O&eibLo tou aBuleviou Oy sl has Mn nupetoyovo enll s e
Manufactured by Vyrobce Catalog Number Katalogové &islo
Fabriqué par Gyarté Numéro de reference Katalogusszam
Hersteller Mpoussogutens Katalognummer Homep no katanory
Prodotto da Producent Numero di catalogo Numer katalogowy
Fabricante Uretici Namero de referencia Katalog Numarasi
M Tillverkas av Produsert av Katalognummer Katalognummer
Vervaardigd door Vyrobca Catalogusnummer Katalégové ¢islo
Fabricado por Fabricat de Numero de catalogo Numar de catalog
Valmistaja MpousseseHo ot Luettelonumero KaTtanoxeH Homep
Fremstillet af S EN] Katalognummer FIEtE2 ] HE
Kataokeuddetal and Aausl g el ApLOpOG Katahdyou Z sl
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Use by date Poutzit do data

Date de péremption Lejérati datum
Verfallsdatum [laTa ucteyeHuna cpoka roaHocT
Data di scadenza Termin waznosci
Fecha de caducidad Son kullanma tarihi
Anvind fére-datum Utlgpsdato

Uiterste gebruiksdatum Datum exspiracie
Prazo de validade Termen de valabilitate
Kaytettava viimeistaan Cpok Ha rogHocT
Anvendes inden NE=R ]
Huepopnvio Afgng G J8 pasi)

Batch Number Cislo 3arze

Numeéro de lot Tételszam
Chargennummer Homep cepun
Numero di lotto Numer serii
Ndmero de lote Parti Numarasi
Satsnummer Partinummer
Batchnummer Cislo 3arze
Numero de lote Numar de lot
Eranumero MNapTnaeH Homep
Batchnummer Hi x| HE
ApOpog maptidog Al

Authorized Representative in the European Community
Représentant agréé dans la Communauté européenne
Bevollmichtigter in der Européischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Auktoriserad EU-representant

Erkende vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

Authoriseret repraesentant i EU

E€oucLo80tnpévog avtpoowmnog otny Eupwraikn Kowotnta
Zplnomocnény zastupce v Evropském spoleéenstvi
Hivatalos képvisel az Eurdpai K6zdsségben
YNonHOMOUEHHbIN nNpeacTasuTens B EBponeiickom coobliectse
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej
Avrupa Toplulugunda Yetkili Temsilci

Autorisert representant i Det europeiske fellesskap
Autorizovany zastupca v Eurépskom spolocenstve
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
YnbaHoMOLWeH npeacTasuTen 8 EBponeiickata o6wHocT
23 ZSH Lol B4 oizlgl

0sY) a3 adiae Jien

For Single Use Only (Do not Re-use)

Réservé a un usage unique (Ne pas réutiliser)

Nur fiir den einmaligen Gebrauch (nicht wiederverwenden)
Esclusivamente monouso (non riutilizzare)

Para un solo uso (No reutilizar)

Endast for engangsbruk (Far ej ateranvandas)

Uitsluitend voor eenmalig gebruik (niet opnieuw gebruiken)
Apenas para uma Unica utilizagdo (N&o reutilizar)
Kertakdyttoinen (Ei saa kdyttad uudelleen)

Kun til engangsbrug (Ma ikke genbruges)

Ta pia povo xprion (Mnv enavaypnotponoleite)

Pouze pro jednorazové poutziti (NepouZivat opétovné)
Kizérolag egyszeri hasznalatra (Nem djrafelhasznalhatd)

TonbKO 1A OAHOKPATHOTO MpUMeHeHUA (He NpUmeHATL NOBTOPHO)

Wytacznie do jednorazowego uzytku (Nie uzywaé ponownie)
Sadece Tek Kullanimliktir (Tekrar Kullanmayin)

Kun til engangsbruk (Ikke til gjenbruk)

Len na jednorazové pouZitie (nepouzivajte opakovane)

De unicd folosinta (Nu reutilizati)

Camo 3a efiHOKpaTHa ynoTtpeba (He u3nonssaiite NOBTOPHO)
= 717|= 2218 7|7| YL T (fAHE K| OHYAI2)
(P51 2a5 V) T 5m) 5 5 0 pladid

Do not use if package is open or damaged.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschadigt ist.
Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

No utilice el dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.

Fér ej anvandas om férpackningen dr 6ppnad sedan tidigare eller skadad.
Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Ei saa kayttdd, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er aben eller beskadiget.

MnvV Tov XPNOLUOTIOLELTE EQV N CUOKEUOLX EXEL AVOLXTEL I} £XEL UTTOOTEL TN Ld.

NepouZivejte, pokud je baleni oteviené nebo poskozené.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas nyitva van, vagy sériilt.

He ncnonb3ayiiTe, ecnv ynakoBKa BCKpbITa UM NoBpeXaeHa.
Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.

Ak je balenie otvorené alebo poskodené, nepouzivajte ho.

Nu utilizati dacd ambalajul este desfacut sau deteriorat.

He n3nonssaiite, ako onakoBKaTa e OTBapAiHa MM NoBpeaeHa.
ZF0| JHS Elo] UL HEEIIS Al ALS5HX| Ot AI2.
A s e 3 saal) S 1Y) Lgandiug Y

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

No reesterilizar

Far ej resteriliseras

Niet opnieuw steriliseren
Nao reesterilizar

Ei saa steriloida uudelleen
Ma ikke resteriliseres

MnV ENAVATIOCTELPWVETE
Neprovadét opétovnou sterilizaci
Tilos djrasterilizalni!

He cTepunnsosaTb NOBTOPHO
Nie sterylizowa¢ ponownie
Tekrar sterilize etmeyin

Ma ikke resteriliseres
Nesterilizujte opakovane

A nu se resteriliza

He cTepununsupaiite NoBTOpHO
HaZ H2lsHx| oAl
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Cathera, Inc.

627 National Ave.
Mountain View, CA
94043 USA

Phone : +1-650-388-5088
Fax: +1-650-390-0107

(@ CATHERA®

EC

REP

Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10,

6422 PJ Heerlen,

The Netherlands

Phone : +33155386035
jean-charles.moreau@medtronic.com
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