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TraillBlazer™

Support Catheter

Support Catheter with CrossCoat™ Hydrophilic Coating — 40 cm
Supportkateter med CrossCoat™ hydrofil belaegning — 40 cm
Support-Katheter mit hydrophiler CrossCoat™ Beschichtung — 40 cm
KaBetrpag utmrootrpigng pe udpod@iAn emiotpwon CrossCoat™ — 40 cm
Catéter de soporte con revestimiento hidréfilo CrossCoat™: 40 cm
Cathéter de soutien avec revétement hydrophile CrossCoat™ - 40 cm
Catetere di supporto con rivestimento idrofilo CrossCoat™ — 40 cm
Ondersteuningskatheter met CrossCoat™ hydrofiele coating — 40 cm
Stattekateter med CrossCoat™ hydrofilt belegg — 40 cm

Cewnik podtrzymujacy z powtokg hydrofilng CrossCoat™ — 40 cm
Cateter de suporte com revestimento hidrofilico CrossCoat™ — 40 cm
Cateter de suporte com revestimento hidrofilico CrossCoat™ — 40 cm
MopaepxvBaroLwmn kateTep ¢ rmapodunbHbIM NokpbiTnem CrossCoat™ — 40 cm
Stodkateter med CrossCoat™ hydrofil belaggning — 40 cm
CrossCoat™ Hidrofilik Kaplamali Destek Kateteri — 40 cm
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Instructions for use

Device description

The TrailBlazer™ support catheter is an over-the-wire (OTW), single lumen catheter (1) with

an atraumatic tapered tip (3). The catheter system is offered in 9 models that are compatible
with 0.36 mm (0.014 in), 0.46 mm (0.018 in), and 0.89 mm (0.035 in) guidewires. Depending on
the model, the support catheter has a working length of 65 cm, 90 cm, 135 cm, or 150 cm. For
specific sizing information, see Table 1 for model specifications.

@

Figure 1. TrailBlazer support catheter

As shown in Figure 1, the distal catheter shaft has 3 radiopaque markers (2) that aid in
positioning the catheter. The distal 40 cm portion of the catheter (4) has a hydrophilic coating.
The proximal lumen (6) begins within the manifold (5), transitions through the catheter shaft,
and terminates at the distal tip. This lumen is used to pass the catheter over a guidewire. The
maximum diameters of compatible guidewires are listed in the Table 1 specifications. The
catheter guidewire size and length are printed on the strain relief (7).

Table 1. Size specifications

MODEL

SC-014-135
SC-014-150
SC-018-090
SC-018-135
SC-018-150
SC-035-065
SC-035-090
SC-035-135
SC-035-150

Maximum
guidewire 0.36 0.36 0.46 0.46 0.46 0.89 0.89 0.89 0.89
diameter mm (0.014) | (0.014) | (0.018) | (0.018) | (0.018) | (0.035) | (0.035) | (0.035) | (0.035)

(in)

Working length | 435 | 150 | 90 | 135 | 150 | 65 9 | 135 | 150

Minimum

guidewire 180 180 150 180 180 150 150 180 180
length cm

Marker band

spacing mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Proximal shaft 0.99

diameter, mm 1.12 1.60 1.60

0.99 | 1.12 1.12 1.60 1.60
(0.039) | (0.039) | (0.044) | (0.044) | (0.044) | (0.063) | (0.063) | (0.063) | (0.063)

(in)

Distal shaft

! 0.69 | 069 | 079 | 079 | 0.79 | 1.30 | 1.30 | 1.30 | 1.30
z’i'rf’)me‘ermm (0.027) | (0.027) | (0.031) | (0.031) | (0.031) | (0.051) | (0.051) | (0.051) | (0.051)
Jpoutside | 051 | 051 | 058 | 058 | 058 | 1.04 | 104 | 1.04 | 1.04
(i (0.020) | (0.020) | (0.023) | (0.023) | (0.023) | (0.041) | (0.041) | (0.041) | (0.041)
Minimum guide

catheter, mm | 1.7(5) | 1.7 (5) | 1.7.(5) | 1.7 (5) | 1.7.(5) | 2.3 (6) | 2.3 (6) | 2.3 (6) | 2.3 (6)

(Fr)

Guide catheter/
sheath min |.D.
mm (in)

114 | 114 | 114 | 114 | 114 | 168 | 168 | 168 | 1.68
(0.045) | (0.045) | (0.045) | (0.045) | (0.045) | (0.066) | (0.066) | (0.066) | (0.066)

Minimum
introducer

sheath, mm 1.4 (4)

14(4) [1.44) | 1.4(4) [ 1.4@4) | 1.7(5) [ 1.7(5) | 1.7(5) | 1.7 (5)

(Fr)

Indications for use

TrailBlazer support catheters are percutaneous, single lumen catheters designed for use in the
peripheral vascular system. TrailBlazer support catheters are intended to guide and support a
guidewire during access of the vasculature, to allow for wire exchanges, and to provide a conduit
for the delivery of saline solutions or diagnostic contrast agents.

Contraindications

There are no known contraindications.
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Warnings

« This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize.
Reprocessing and resterilizing could increase the risks of patient infection and compromised
device performance.

« If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force passage.
Forced passage may damage the device or the vessel lumen. Carefully withdraw the support
catheter.

« The TrailBlazer support catheter should be used by physicians with adequate training in the
use of the device.

« Always use fluoroscopy or other visualization when manipulating the catheter.

Precautions

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the
packaging or the device is damaged.

Do not wipe the catheter surface with dry gauze.

Do not attempt to pass the TrailBlazer support catheter through a smaller-sized introducer
sheath than indicated on the label. Refer to Table 1 for size specifications.

Ensure that the guidewire diameter and length are compatible with the TrailBlazer support
catheter. See Table 1 for size specifications.

To avoid kinking, advance the catheter slowly, in small increments, until the proximal end of
the guidewire emerges from the catheter.

Do not exceed the maximum recommended infusion pressure of 2068 kPa (300 psi).

Do not advance the catheter into a vessel with a diameter smaller than the outer diameter of
the catheter.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of the device in
accordance with acceptable medical practice and applicable local, state, and federal laws
and regulations.

Potential adverse effects
The following complications may result, but may not be limited to the following conditions:

.

.

.
.

Access site complications Distal embolization (air, blood clots, or

plaque)

Intimal disruption

Local or systemic infection including sepsis
Perforation and vessel rupture

Surgical intervention

Arterial dissection
Arterial spasm
Arterial thrombosis

Catheter fracture with tip separation and
distal embolization

Death

.

How supplied

Warning: This device is supplied sterile for single use only. Do not reprocess or resterilize.
Reprocessing and resterilizing could increase the risks of patient infection and compromised
device performance.

Storage

Store the support catheter away from sunlight at room temperature in a dry place. Do not store
catheters where they are directly exposed to organic solvents, ionizing radiation, or ultraviolet
light.

Recommended items
Prepare the following items using sterile technique:
+ 10 cc syringe filled with sterile heparinized saline
« Three-way stopcock
« Appropriately sized exchange guidewire (refer to Table 1 for size specifications)
« Appropriately sized hemostatic introducer sheath (refer to Table 1 for size specifications)

Preparation

Caution: Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the
catheter if the packaging or the device is damaged.

1. Carefully remove the catheter from the inner package.

2. The TrailBlazer support catheter is coated with a hydrophilic coating. Before inserting the
catheter, activate the coating by immersing the catheter in normal saline, for approximately
30 to 60 seconds, or by wiping the catheter shaft with a saturated gauze sponge.

Caution: Do not wipe the catheter surface with dry gauze.

3. To displace air, connect a 10 cc syringe filled with heparinized saline to the luer lock on the
manifold and flush out the lumen.

Directions for use
1. Introduce the TrailBlazer support catheter percutaneously using an appropriately sized
introducer sheath.

Caution: Do not attempt to pass the TrailBlazer support catheter through a smaller-sized
introducer sheath than indicated on the label. Refer to Table 1 for size specifications.

2. Place the prepared catheter over a previously inserted guidewire.

Caution: Ensure that the guidewire diameter and length are compatible with the TrailBlazer
support catheter. See Table 1 for size specifications.
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Caution: To avoid kinking, advance the catheter slowly, in small increments, until the
proximal end of the guidewire emerges from the catheter.

3. Carefully advance the TrailBlazer support catheter to the desired vasculature, using
fluoroscopic imaging to visualize the marker bands.

Warning: If resistance is encountered at any time during the insertion procedure, do not force
passage. Forced passage may damage the device or the vessel lumen. Carefully withdraw

the support catheter.
Warning: Always use fluoroscopy or other visualization when manipulating the catheter.

Caution: Do not advance the catheter into a vessel with a diameter smaller than the outer
diameter of the catheter.

4. Carefully remove the catheter, making sure to maintain guidewire position.

Note: To use the catheter for infusion, withdraw the guidewire and attach an infusion device

(syringe, power injector, and so forth). Do not exceed 2068 kPa (300 psi) inlet infusion
pressure.

Caution: Do not exceed the maximum recommended infusion pressure of 2068 kPa
(300 psi).

Table 2. TrailBlazer support catheter flow rates (ml/second)

Saline Contrast*
Model Guidewire Length | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
diam(eitne)r mm cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
SC-014-135 0.36 (0.014) 135 1.2 1.7 0.5 0.8
SC-014-150 0.36 (0.014) 150 1.2 1.7 0.5 0.8
SC-018-090 0.46 (0.018) 90 22 3.1 1.1 1.9
SC-018-135 0.46 (0.018) 135 2.0 3.0 0.9 1.6
SC-018-150 0.46 (0.018) 150 1.9 2.8 0.8 14
SC-035-065 0.89 (0.035) 65 7.8 1.8 54 8.9
SC-035-090 0.89 (0.035) 90 7.3 10.6 4.3 7.2
SC-035-135 0.89 (0.035) 135 6.0 8.7 3.2 55
SC-035-150 0.89 (0.035) 150 6.0 8.7 3.2 5.2

*A mix of 75% Isovue 370 contrast media and 25% saline equivalent solution

Disposal

Caution: After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of in
accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and national laws and
regulations.

Warranty Disclaimer
This product is subject to standard Medtronic warranty terms.

510564-001 Rev. B
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Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

TrailBlazer™ supportkateter er et over-the-wire-kateter (OTW) med enkelt lumen (1) og

en atraumatisk, konisk spids (3). Katetersystemet fas i 9 modeller, som er kompatible med
guidewirer pa 0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) og 0,89 mm (0,035 in). Alt efter model har
supportkatetret en arbejdsleengde pa 65 cm, 90 cm, 135 cm eller 150 cm. For oplysninger om
specifik starrelse henvises til Tabel 1, som indeholder modelspecifikationer.

@

Figur 1. TrailBlazer supportkateter

Som vist i Figur 1 har det distale kateterskaft 3 rentgenfaste markerer (2), der hjeelper, nar
katetret skal placeres. Katetrets distale del pa 40 cm (4) har en hydrofil belaegning. Den
proksimale lumen (6) begynder inde i manifolden (5), gar videre gennem katetrets skaft og slutter
ved den distale spids. Denne lumen anvendes til at fgre katetret hen over en guidewire. Den
maksimale diameter pa kompatible guidewirer er anfert i specifikationerne i Tabel 1. Sterrelse og
leengde pa guidewirer til katetret er trykt pa treekaflastningen (7).

Tabel 1. Storrelsesspecifikationer

2 o (=3 n (=] n o ) o
] n (=2 2l wn © (-3 ™ n
= ) o = Y =4 5 5 Ny
%) 5} It} 5} It} 5} It} %) It}
(7] (7] (7] (7] (7] (7] (7] (2] (7]
Q”J?Ezi&,”i?e'dia. 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 089 | 089 | 089 | 089
Theter. mm (in) | (0:014)|(0.014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) |(0,035)| (0.035)
Arbejdsleeng-
de. om 135 | 150 90 135 | 150 65 90 135 | 150
Mininum

guidewireleeng- | 180 180 150 180 180 150 150 180 180
de, cm

Markgrband-

smellemrum, 15 15 15 15 15 50 50 50 50
mm

Eriﬁ,’g?rf;npé 0,99 | 099 | 1,12 | 1,12 | 112 | 160 | 1,60 | 1,60 | 1,60
Bkt mm (n) | (0:039)| (0.039) | (0,044) |(0,044) | (0.044) | (0,063)  (0.063) | (0.063) | (0.063)
Diameterpd | 069 | 069 | 079 | 079 | 079 | 1,30 | 1,30 | 1,30 | 1,30
oy ] 0.027){(0.027) | (0,031) |(0,031) | (0.031) | (0,051)  (0.051) | (0.051) | 0.051)
Spidsens 104

udvendige dia-

0,51 0,51 0,58 | 0,58 | 0,58 1,04 1,04 1,04
meter, mm (in) (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Minimum
quidekateter, | 1,7 (5) | 1,7(5) | 1,7(5) | 1,7(5) | 1.7 (5) | 2.3 (6) | 2.3 (6) | 2.3 (6) | 2.3 (6)
mm (Fr)
Min. .D. pa 114 | 114 | 114 | 114 | 1,14 | 168 | 168 | 168 | 1,68

guidekateter/

sheath mm (in) (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)

Minimum intro-

ducersheath, 14(4)1,4(4)|1.44) 1,4(4) | 1,7(5) | 1,7(5) [ 1,7(5) | 1,7 (5)

mm (Fr)

Indikationer for brug

TrailBlazer supportkatetre er perkutane katetre med enkelt lumen, som er udformet til brug i

det perifere, vaskuleere system. TrailBlazer supportkatetre er beregnet til at indfgre og stette en
guidewire under adgang i vaskulaturen for hermed at give mulighed for udskiftning af wirer samt
give en conduit til indfgring af saltvandsoplasninger eller diagnostiske kontrastmidler.
Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

6 Dansk
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Advarsler

« Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres.
Genbehandling og resterilisering kan @ge risiciene for, at patienten udseettes for
infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.
Hvis der pa noget tidspunkt under indfaringsproceduren konstateres modstand, ma passage
ikke forceres. Forceret passage kan beskadige enheden eller karlumen. Traek forsigtigt
supportkatetret tilbage.
TrailBlazer supportkateter skal bruges af lzeger med tilstraekkelig opleering i brugen af
enheden.
« Anvend altid fluoroskopi eller en anden visualisering, nar katetret mangvreres.

Forholdsregler

Ifrzollge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges af eller pa foranledning af
en lege.

Inspicér den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Enheden ma
ikke anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

Tor ikke katetrets overflade med ter gaze.

Der ma ikke geres forsgg pa at presse TrailBlazer supportkatetret gennem en
introducersheath, som har en mindre sterrelse end anfert pa meerkaten. Se
storrelsesspecifikationer i Tabel 1.

Kontrollér, at guidewirens diameter og leengde er kompatible med TrailBlazer supportkatetret.
Se storrelsesspecifikationer i Tabel 1.

For at undga snoning skal katetret fares langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens
proksimale ende kommer til syne fra katetret.

+ Undga at overskride det maksimalt anbefalede infusionstryk pa 2068 kPa (300 psi).

« Katetret ma ikke indferes i et kar, der har en mindre diameter end katetrets udvendige
diameter.

Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare. Handter og bortskaf enheden i
overensstemmelse med geengs medicinsk praksis samt geeldende lokale og nationale love
og forskrifter.

Potentielle bivirkninger
Folgende komplikationer kan opsta, men er ikke ngdvendigvis begraenset til felgende tilstande:

.

.

.

.
.

Komplikationer ved adgangsstedet Distal embolisering (luft, blodpropper eller

plak)
Intimaafbrydelse

Lokal eller systemisk infektion, herunder
sepsis

Arteriel trombose Perforering eller karruptur

Kateterfraktur med afsondring af spidsen og « Kirurgisk indgreb
distal embolisering

Dgdsfald

Arteriel dissektion
Arteriespasme

.

Sadan leveres produktet

Advarsel: Denne enhed leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller
resteriliseres. Genbehandling og resterilisering kan @ge risiciene for, at patienten udsaettes for
infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

Opbevaring

Supportkatetret ma ikke opbevares i direkte sol, men skal opbevares ved stuetemperatur pa
et tort sted. Opbevar ikke katetrene, hvor de er direkte udsat for organiske oplgsningsmidler,
ioniserende straling eller ultraviolet lys.

Anbefalede dele
Klarger felgende dele med anvendelse af steril teknik:
« 10 ml sprgjte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand
« Trevejs stophane
« Udskiftningsguidewire i korrekt starrelse (der henvises til Tabel 1 for sterrelsesspecifikationer)
* Heemostatisk introducersheath i korrekt sterrelse (der henvises til Tabel 1 for
storrelsesspecifikationer)

Forberedelse

Forsigtig: Kontrollér den sterile emballage og enheden omhyggeligt inden brug. Katetret ma

ikke anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

1. Tag forsigtigt katetret ud af den indvendige emballage.

2. TrailBlazer supportkatetret har en hydrofil beleegning. Inden katetret indferes, skal dets
belaegning aktiveres ved at nedszenke katetret i normalt saltvand i ca. 30 til 60 sekunder eller
ved at tarre langs med katetrets skaft med en saltvandsmaettet gazesvamp.

Forsigtig: Tor ikke katetrets overflade med ter gaze.

3. Ved fjernelse af luft tilsluttes en 10 ml sprgjte, som er fyldt med hepariniseret saltvand, til

manifoldens luerlock, hvorefter lumen gennemskylles.

Brugsanvisning

1. Indfer TrailBlazer supportkatetret perkutant ved hjeelp af en introducersheath med korrekt
storrelse.
Forsigtig: Der ma ikke geres forsgg pa at presse TrailBlazer supportkatetret gennem
en introducersheath, som har en mindre sterrelse end anfert pa meerkaten. Se
starrelsesspecifikationer i Tabel 1.
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2. Placér det klargjorte kateter over en guidewire, som er indfgrt pa forhand.
Forsigtig: Kontrollér, at guidewirens diameter og laengde er kompatible med TrailBlazer
supportkatetret. Se starrelsesspecifikationer i Tabel 1.
Forsigtig: For at undga snoning skal katetret fores langsomt og gradvist frem, indtil
guidewirens proksimale ende kommer til syne fra katetret.

3. Fremfer forsigtigt TrailBlazer supportkatetret til den @nskede vaskulatur ved hjeelp af
flouroskopisk billeddannelse for hermed at visualisere markgrbandene.

Advarsel: Hvis der maerkes modstand pa noget tidspunkt under indfgringsproceduren, ma
passage ikke forceres. Forceret passage kan beskadige enheden eller karlumen. Traek
forsigtigt supportkatetret tilbage.

Advarsel: Anvend altid fluoroskopi eller en anden visualisering, nar katetret mangvreres.

Forsigtig: Katetret ma ikke indferes i et kar, der har en mindre diameter end katetrets
udvendige diameter.

4. Fjern forsigtigt katetret, samtidig med at guidewiren opretholdes i samme position.
NB: Nar katetret skal anvendes til infusion, skal guidewiren forst treekkes tilbage, hvorefter
der tilsluttes en infusionsenhed (sprajte, trykspragjte eller andet). Undga at overskride det
indgaende infusionstryk pa 2068 kPa (300 psi).
Forsigtig: Undga at overskride det maksimalt anbefalede infusionstryk pa 2068 kPa
(300 psi).

Tabel 2. Flowhastigheder (ml/sekund) til TrailBlazer supportkateter

Saltvandsoplgsning Kontrastmiddel*
Model Guidewire |Lzngde,| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
diam(eitne)r mm cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3,1 1.1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,9 2,8 0,8 14
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 43 7,2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 5,2

* En blanding af lige dele af 75% Isovue 370 kontraststof og 25% saltvandsoplgsning

Bortskaffelse

Forsigtig: Efter brug kan dette produkt udgere en biologisk fare. Handtér og bortskaf produktet
i overensstemmelse med gaengs medicinsk praksis samt gaeldende, lokale og nationale love og
bestemmelser.

Ansvarsfraskrivelse
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.

510564-001 Rev. B
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Gebrauchsanweisung

Produktbeschreibung

Der Support-Katheter TrailBlazer™ ist ein einlumiger Over-the-Wire-Katheter (OTW-Katheter)
(1) mit einer atraumatischen, zulaufenden Spitze (3). Das Kathetersystem wird in neun
Modellen angeboten, die mit Fiihrungsdréhten der Durchmesser 0,36 mm (0,014 Zoll), 0,46 mm
(0,018 Zoll) und 0,89 mm (0,035 Zoll) kompatibel sind. Je nach Modell betragt die nutzbare
Lange des Support-Katheters 65 cm, 90 cm, 135 cm oder 150 cm. Die genauen Informationen
zur GréRenbestimmung finden Sie in Tabelle 1 mit den GréRenangaben fiir die Modelle.

@

Abbildung 1. TrailBlazer Support-Katheter

Wie in Abbildung 1 gezeigt, verflgt der distale Katheterschaft tiber drei Rontgenmarkierungen
(2), die bei der Positionierung des Katheters helfen. Der distale 40-cm-Abschnitt des Katheters
(4) ist mit einer hydrophilen Beschichtung versehen. Das proximale Lumen (6) beginnt
innerhalb des Verteilers (5), lauft durch den Katheterschaft und endet an der distalen Spitze.
Dieses Lumen dient dazu, den Katheter iber einen Flihrungsdraht zu fihren. Die maximalen
Durchmesser von kompatiblen Flihrungsdréhten sind in Tabelle 1 mit den GréRenangaben
aufgefiihrt. GroRe und Lange des Katheter-Flihrungsdrahts sind auf die Zugentlastung (7)
aufgedruckt.

Tabelle 1. GréRenangaben

MODELL

SC-014-135
SC-014-150
SC-018-090
SC-018-135
SC-018-150
SC-035-065
SC-035-090
SC-035-135
SC-035-150

Maximaldurch-
messer des 0,36 0,36 0,46 0,46 0,46 0,89 0,89 0,89 0,89
Fiihrungsdrahts | (0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
in mm (Zoll)

Nutzbare Lange | 435 | 150 | 90 | 135 | 150 | 65 | 90 | 135 | 150

Mindestlange
des Fiihrungs- 180 180 150 180 180 150 150 180 180
drahts in cm

Abstand der
Markierungs- 15 15 15 15 15 50 50 50 50
bander in mm

Proximaler
Schaftdurch-
messer in mm
(Zoll)

099 | 099 | 1,12 | 1,42 | 1,42 | 1,60 | 1,60 | 1,60 | 1,60
(0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)

Distaler Schaft- 0,69 0,79 1,30 1,30

) 0,69 | 0,79 0,79 1,30 1,30
fn“rﬂ‘z"(‘)ﬁ)ssef IN1(0,027) [ (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)

AuRendurch-
messer der
Spitze in mm
(Zoll)

051 | 051 | 058 | 058 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
(0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Mindestdurch-
messer des
Fihrungskathe-
ters in mm (Fr)

1,7(5) | 1,7(5) | 1,7(5) [ 1,7(5) | 1,7(5) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3 (6) | 2,3 (6)

Mindest-Innen-
durchmesser
Flhrungska-
theter/Einfiir-
schleuse in mm
(Zoll)

114 | 1,14 | 1,14 114 | 168 | 168 | 1,68 | 168
(0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)

Mindestdurch-
messer der
Einflihrschleuse
in mm (Fr)

14(4)[1,4(4)|14(4)(144)|14(4) 1,7(5) | 1,7(5) | 1.7 (5)

8 Deutsch Gebrauchsanweisung
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Anwendungsbereich

Die Support-Katheter TrailBlazer sind perkutane, einlumige Katheter fiir den Einsatz im
peripheren Gefallsystem. Die Support-Katheter TrailBlazer sind dafiir vorgesehen, einen
Flhrungsdraht beim Vorschieben in das GefaRsystem zu fiihren und zu unterstitzen, den
Austausch von Drahten zu ermdglichen und einen Zugang fiir die Infusion von Kochsalzlésungen
oder Kontrastmitteln zu bieten.

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Warnhinweise

« Das Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhéht sich das Risiko einer
Infektion beim Patienten und einer eingeschréankten Leistung des Produkts.
Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu spiren ist,
reagieren Sie nicht mit erhohtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann das
Produkt beschadigen oder das GefaRlumen verletzen. Ziehen Sie den Support-Katheter
vorsichtig zurtick.
Der Support-Katheter TrailBlazer darf nur von Arzten verwendet werden, die ausreichende
Erfahrung mit der Verwendung des Produkts haben.
« Verwenden Sie wahrend der Handhabung des Katheters grundsatzlich fluoroskopische oder

andere Darstellungsmethoden.

VorsichtsmaBnahmen

Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf arztliche
Bestellung hin verkauft werden.

Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt. Das
Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschéadigt ist.

Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse ab.

Versuchen Sie nicht, den Support-Katheter TrailBlazer durch eine Einfihrschleuse zu fiihren,
die kleiner als auf dem Etikett angegeben ist. Die GréRenangaben finden Sie in Tabelle 1.
Vergewissern Sie sich, dass Durchmesser und Lange des Flihrungsdrahts mit dem Support-
Katheter TrailBlazer kompatibel sind. Die GréRenangaben finden Sie in Tabelle 1.

Um ein Knicken zu vermeiden, schieben Sie den Katheter langsam und in kleinen Schritten
vor, bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts aus dem Katheter austritt.

Uberschreiten Sie nicht den maximalen empfohlenen Infusionsdruck von 2068 kPa (300 psi).
Schieben Sie den Katheter nicht in ein GefaR vor, dessen Durchmesser kleiner als der
AuBRendurchmesser des Katheters ist.

Durch den Gebrauch des Produkts kann dieses zum biologischen Gefahrgut werden. Bei
Handhabung und Entsorgung des Produkts sind die anerkannten medizinischen Verfahren
sowie die auf Kommunal-, Landes- und Bundesebene geltenden Gesetze und Verordnungen
zu befolgen.

Mogliche Nebenwirkungen
Zu den potenziellen Komplikationen gehdren unter anderem:

.

.

Komplikationen an der Zugangsstelle « distale Embolisation (durch Luft,
Blutgerinnsel oder Plaque)

Intimadisruption

lokale oder systemische Infektion
einschlieflich Sepsis

arterielle Thrombosen Perforation und Ruptur des Geféales

Katheterfraktur mit Abtrennung der Spitze « chirurgische Intervention
und distaler Embolisation

* Tod

Arteriendissektion
Arterienkrampf

.

Lieferumfang

Warnung: Das Produkt wird als steriler Einmalartikel geliefert. Nicht wiederaufbereiten oder
resterilisieren. Durch Wiederaufbereitung oder Resterilisation erhoht sich das Risiko einer
Infektion beim Patienten und einer eingeschrankten Leistung des Produkts.

Aufbewahrung
Bewahren Sie den Support-Katheter an einem vor Sonnenlicht geschiitzten, trockenen Ort bei

Raumtemperatur auf. Bewahren Sie Katheter nicht in Umgebungen auf, in denen sie direktem
Kontakt mit organischen Lésungsmitteln, ionisierender Strahlung oder UV-Licht ausgesetzt sind.

Empfohlenes Zubehor
Bereiten Sie das folgende Zubehdr mit sterilen Techniken vor:
« 10-ml-Spritze, gefiillt mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung
« Dreiwegehahn
» Austausch-Fiihrungsdraht in geeigneter GroRRe (GréRenangaben finden Sie in Tabelle 1)

« Hamostatische Einfiihrschleuse in geeigneter GroRe (GroRenangaben finden Sie in
Tabelle 1)

Vorbereitung

Vorsicht: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgféltig die Sterilverpackung und das Produkt.
Den Katheter nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt ist.
1. Entnehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der inneren Verpackung.

2. Der Support-Katheter TrailBlazer ist mit einer hydrophilen Beschichtung versehen. Aktivieren
Sie vor dem Einfilhren des Katheters die Beschichtung, indem Sie den Katheter ca. 30 bis
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60 Sekunden in normale Kochsalzldsung eintauchen oder den Katheterschaft mit einem mit
Kochsalzldsung getrankten Schwamm abwischen.
Vorsicht: Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse ab.

3. Zum Austreiben von Luft schlieRen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzlésung gefiillte
10-ml-Spritze an den Luer-Anschluss am Verteiler an und spiilen Sie das Lumen.

Gebrauchsanleitung

1. Fuhren Sie den Support-Katheter TrailBlazer perkutan durch eine Einfiihrschleuse geeigneter

GrolRe ein.

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, den Support-Katheter TrailBlazer durch eine Einfihrschleuse
zu fiihren, die kleiner als auf dem Etikett angegeben ist. Die GréRenangaben finden Sie in
Tabelle 1.

2. Fuhren Sie den vorbereiteten Katheter (iber einen zuvor eingefiihrten Flihrungsdraht.

Vorsicht: Vergewissern Sie sich, dass Durchmesser und Lange des Fihrungsdrahts mit dem

Support-Katheter TrailBlazer kompatibel sind. Die Gréenangaben finden Sie in Tabelle 1.
Vorsicht: Um ein Knicken zu vermeiden, schieben Sie den Katheter langsam und in kleinen
Schritten vor, bis das proximale Ende des Fiihrungsdrahts aus dem Katheter austritt.

3. Schieben Sie den Support-Katheter TrailBlazer unter fluoroskopischer Darstellung der
Markierungsbander vorsichtig in das gewlinschte GefaR vor.
Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu
spliren ist, reagieren Sie nicht mit erhohtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben
kann das Produkt beschadigen oder das GefaRlumen verletzen. Ziehen Sie den Support-
Katheter vorsichtig zuriick.
Warnung: Verwenden Sie wahrend der Handhabung des Katheters grundsatzlich
fluoroskopische oder andere Darstellungsmethoden.

Vorsicht: Schieben Sie den Katheter nicht in ein GefaR vor, dessen Durchmesser kleiner als

der AuBendurchmesser des Katheters ist.

4. Entfernen Sie den Katheter vorsichtig, wahrend Sie den Flihrungsdraht in seiner Position
belassen.
Hinweis: Wenn Sie den Katheter zum Infundieren verwenden mdochten, ziehen Sie
den Fiihrungsdraht heraus und schlieRen Sie eine Infusionsvorrichtung an (Spritze,
automatischen Injektor usw.). Uberschreiten Sie nicht den Eingangsinfusionsdruck von
2068 kPa (300 psi).

Vorsicht: Uberschreiten Sie nicht den maximalen empfohlenen Infusionsdruck von 2068 kPa

(300 psi).

Tabelle 2. Flussraten (ml/Sekunde) fiir den Support-Katheter TrailBlazer

Kochsalzlsung Kontrast*
Modell Fiihrungsdraht- |Lange in| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
Durchmesser in cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
mm (Zoll)
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 17 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 31 1,1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,9 2,8 0,8 14
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 78 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 73 10,6 4,3 7,2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3,2 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3,2 52

* Gemisch aus 75 % Kontrastmittel Isovue 370 und 25 % einer Kochsalzlésung aquivalenten
Loésung

Entsorgung

Vorsicht: Durch den Gebrauch des Produkts kann dieses zum biologischen Gefahrgut werden.
Bei Handhabung und Entsorgung sind die anerkannten medizinischen Verfahren sowie die auf
Kommunal-, Landes- und Bundesebene geltenden Gesetze und Verordnungen zu befolgen.

Haftungsausschluss
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.

510564-001 Rev. B
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Obnyieg xpnong

Meprypagn mpoiovrog

O kabetApag utrooTApIgng TrailBlazer™ eival évag kabBetripag e Tou 0dnyou cupuarog (over the
wire, OTW), povou auAou (1) ue aTpaupauTIkG, Kwviko Akpo (3). To cuoTnua kaBetipa diatiBeTal
o€ 9 povTéAa TTou gival cupBatd pe odnyd oUppata 0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in)

kal 0,89 mm (0,035 in). Avéihoya pe 10 HOVTEAO, O KABETAPAG UTTOOTAPIENG EXEI WPEAINO PFKOG
65 cm, 90 cm, 135 cm 1} 150 cm. MNa CUYKEKPIPEVEG TTANPOPOPIEG TTPOTDIOPIoHOU HeyEBOUG, BA.
Mivaka 1 yia TiIg TTPOdIaYPAPES TWV HOVTEAWV.

@

Eikéva 1. KaBetripag utrooTtipigng TrailBlazer

‘Omwg @aivetal oTnv Eikéva 1, 10 TepIQePIKO OTEAEXOG TOU KABETHPa SIABETEI 3 OKTIVOOKIEPOUG
OeikTEG (2) TTou BlEUKOAUVOUV TNV TOTTOBETNON Tou KABETHPA. To TEPIPEPIKS TURHa 40 cm Tou
KaBeTpa (4) éxel UBPOPIAN eTTioTPwaN. O £yyUG AUASG (6) Eekivd péoa oTnv TTOAAATTAR (5),
TIEPVA PECW TOU OTEAEXOUG TOU KABETAPA Kol KATAARYEI OTO TIEPIPEPIKO GKPO. AUTOG O AUAGG
Xpnoiyotroigital yia T 6i€Aeuon Tou KaBeTrpa £TTavw oe 0dnyo oUppa. O PéyioTeg SIGUETPOI
OUPBATWY 0dNYWV CUPUATWY TTapaTiBevTal oTig TTpodiaypagég Tou Mivaka 1. To péyeBog Kai To
HAKOG Tou 03nyouU cUpPATOg KABETAPA Eival TUTTWHEVA OTO THAHA EKTOVWONG TAoNG (7).

Mivakag 1. Mpodiaypaég peyéBoug

n o (=3 o o n (=3 n (=3
2 = 3 2 & 8 E3 2 =
MONTEAO S S = = = @ 2 @ @
Q Q Q Q Q S S S S
@ & | & & | 8 a | & @ @
M@vlom
g‘g‘“ﬂg(’g 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 0,89 | 089 | 089 | 0,89
il (0,014)| (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
pHaTOg
mm (in)
Qehpo pAKOS | 435 | 450 | 90 | 135 | 150 | 65 | 90 | 135 | 150
EAaxioto
HIKOG 0BNYoU 180 | 180 | 150 | 180 | 180 | 150 | 150 | 180 | 180
oUppatog cm
Alaotrparta
Tawviag deikTn 15 15 15 15 15 50 50 50 50
mm
Eyyug
SIGETPOG 0,99 | 099 | 112 | 112 | 1,12 | 1,60 | 1,60 | 160 | 1,60
oTeAEXOUG, (0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)
(in)
mm (in
Mepipepikn
SIGETPOG 0,69 | 069 | 079 | 079 | 0,79 | 1,30 | 1,30 | 1,30 | 1,30
oTeAEXOUC, (0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)
mm (in)
I
g%‘ﬁgggg 051 | 051 | 058 | 058 | 058 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
axpou mm (in) | (0:020) |(0,020) |(0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)
EAdxioTO
béyeBoc 00NVl 1.7(5) | 1,75) | 1.7(6) | 176) | 1.7(5) |23(6) | 23(6) |23(6) | 23(6)
mm (Fr)
EAGX. eowrT.
E&“e”é?ag)’ou 1,14 | 1,14 | 1,14 | 1,14 | 1,14 | 1,68 | 1,68 | 1,68 | 1,68
enmpr}go (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)
mm (in)
Eg\dxelcno
uéyeBog
enkapiou 1,44)[1,4@4) [ 1,44) [ 1,4@4) | 1,44) [ 1,7(5)[1,7(5)[1,7(5) |17 (5)
eloaywyéa,
mm (Fr)
10 EAAnvik& 0Odnyieg xpriong
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Evdeigeig xpiong

O1 kaBeTApeg uTrooTAPIENG TrailBlazer eival diadeppikoi KABETAPES HovoU auAol, oxedIaTHEVOL
yla XpAon oTo TTEPIPEPIKO ayyelokd auoTnua. O1 KaBeTrpeg uTroaTnpIgng TrailBlazer
TrpoopidovTal yia TNV KaBodrynan Kal TNV UTTooTAPIEN EVOg 0dnyol cUPUATOG KATA TNV
TTPOCTTEAQDN TOU AYYEIOKOU CUGTAPATOG, VIO VA KATAOTAOOUV EQIKTEG TIG vaAAayEég odnyol
oUPPATOG Kal VO TTAPEXOUV £vav aywyd yia Tn XopAynon aAatoUxwv SIGAUPATWY A SIayVWOTIKWY
OKIAQYPAPIKWY TTAPAYOVTWY.

Avrevdeieig

Aev UTTAPYEI Kapia yvwaoTr avTévaeign.

Mposidotroinoeig

« To mapdv Tpoidv diatiBeTal aTrooTEIPWHEVO Yia pia pévo XprAon. Mnv eTTaveTTegepyadeaTe
Kal pnv ETTAVOTTOOTEIPWVETE. H TTaVETTEGEPYQTia Kal N eTTAVATIOOTEIpWAON Ba YTropoucav
va auéfoouv Toug KIvOUvoug Aoipwéng Tou acBevoug kal uTropabuiopévng atmédoang Tou
TIPOIGVTOG.

Edv ouvavTroete avTioTaon oTroladATIOTE OTIyUr| Katd T diadikacia el0aywyng, unv
egavaykdoete Tn diAeuon. H Biain SiéAeuon evaExeTal va TTpokaAéael {nyia aTo TTPOoidV i oToV
QAUAS Tou ayyeiou. ATTOOUPETE TTIPOTEKTIKA TOV KABETHPA UTTOOTAPIENG.
O kaBetipag utrooTpIgng TrailBlazer Ba TpéTrel va XpnaoipoTTolgital atré 10TPoUG JE ETTAPKI
EKTTAIdEUON OTN XPHON TOU TTIPOIOVTOG.

Na xpnoipoTroigite TTavTa aKTIVOOKOTINON 1 GAAN PEBODO aTTEIKOVIONG OTAV XEIPI(EDTE TOV
KaBeThpa.
Mpo@uAdgeig

* H opoaTrovdiakr vopobeaia (twv HIMA) TrepiopiCel TNV TTWANGN Tou TTAPGVTOG TTPOIGVTOG HOVO
aTro 10TPS 1) KATOTTIV VTOANG IaTpoU.

EmBewpr|oTe TIPOTEKTIKG TN OTEIPA CUOKEUATIA Kal TO TTPOIGV TTPIV aTrd Tn Xprion. Mn
XPNOILOTIOINCETE TO TIPOIGV €AV N GUCKEUATIO ) TO TIPOIOV £XOUV UTTOOTET {nyia.

Mn okouTrifeTe TNV eMIQAVEIR TOU KABETHAPA pE OTEYVH YAla.

Mnv emixeipoeTe Tn di€Aeuon Tou KaBeTrpa uTroaTpIgnG TrailBlazer péow evog Bnkapiol
EI0AYWYEA PIKPATEPOU HEYEBOUG OTTG AUTO TTOU UTTOOEIKVUETAI OTNV ETIKETA. AVOTPEETE OTOV
Mivaka 1 yia I TTpodiaypagég HeyEBOUG.

BeBaiwbeite 611 n SIGUETPOG KAl TO PFKOG TOU 08NyoU GUPHATOG £ival GUPBATA PE TOV
kaBetrpa utrooTnpigng TrailBlazer. BA. Mivaka 1 yia Tig Tpodiaypagég peyéBoug.

Ma va amo@UyeTe oTPEPAWOTEIG, TIPOWBNOTE TOV KABETAPA apyd, O€ PIKPG SIAOTAPATA, EWG
410U TO £YYUG GKPO TOU 0BNYoU cUppaTog £5EABEI atrd Tov kaBeThpa.

Mnv utrepBaiveTe TN P€yioTn oUVIOTWHEVN TTiEoN €yxuong Twv 2068 kPa (300 psi).

Mnv TpowBeiTe TOV KABETAPQ péTa O ayyeio pe JIAPETPO PIKPOTEPN ATTO TNV EEWTEPIKA
SIGUETPO TOU KABETAPA.

MeTd Tn xprion, 1o TTapdv TTPoIdV evOEXETaI va atToTeAET BloAoyIKd eTTIKivOUVO atmdBAnTo.
XEIPIOTEITE KAl ATTOPPIYTE TO TTPOIOV GUPPWVA HE TNV ATTODEKTH IATPIKA TTPAKTIKI Kal TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG KAl KPATIKOUG VOUOUG KAl KAVOVITHOUG.

MBavég avemBOUNTEG EVEPyElEg

O1 ak6AOUBEG ETTITTAOKEG EVOEXETAI VO 0ONYHOOUV OTIG TIAPAKATW KATACTAOEIG, XWPIG va
TrepIopiovTal O€ QUTEG:

.

.

.

EmimrAokég oTo onpeio TTpooTréAacng Mepipepikdg epBoAiopsds (aépag, Bpoupol
aigaTog f TTAdKa)

Aiappngn éow ximwva

ToTTikA A ouoTnUaTikr Aoipwén,
oupTepIAapBavopévng Tng oRYng
ApTtnpiakr BpopBwon AidTpnon kai prgn ayyeiou

©pauvon chesmpa UE aTTOOTTIOCN TOU AKPOU  * XEIPOUPYIKN TTapéuBacn

Kl TTEPIPEPIKO EUPBOAITHO

©dvarog

Alaxwpiopods apTtnpioag
ApTNPIaKOS OTTOONOG

.

Tpoétog di1abeong

Mposidotroinon: To TTapdv TTpoidv diatiBeTal aroaTEipwHEVO yia pia pévo xprion. Mnv
ETTAVETTECEPYACEDTE KAl PNV ETTAVOTIOOTEIPWVETE. H eTTaveTTECEPYATia Kal N ETTAVOTIOOTEIPWON
Ba pTTopoloav va augnoouv Toug KIVEUVoug Aoipwgng Tou aaBevolg Kal uTroBabuiopévng
amédoong ToU TTPOIGVTOG.

Atrobnkeuon

ATToBnKeUOTE TOV KABETAPA UTTOOTAPIENG HaKPIG aTrd TO NAIOKS Gwg, o€ Beppokpaaia dwyaTtiou,
o€ ENpo PEPOG. Mnv atroBnkeVeTe KABETAPEG O onpEia OTTou gival AUECT eKTEBEIPEVOI OE
opyavikoUg dIaAUTEG, 10vTi(ouoa akTIVOBOAID A UTTEPILIDESG PWG.

ZUVIOTWHEVA £idN

I'Iposmlpcxors T aKOAOUBA €iBN XPNOIUOTIOIVTOG OTEIPA TEXVIKI:

* ZUplyya Twv 10 cc yePIopévn Pe OTEIPO NTTAPIVIOPEVO ahaTouxo dIGAUPa

Tpiodn oTpoéPIyya

0dnyo ouppa evaAhayrg katdAAnAou peyéBoug (avarpégte otov Mivaka 1 yia Tig
TTPOdIaYPAPEG PEYEBOUG)

AipooTatiké Bnkdpi eioaywyéa katdAAnAou peyéBoug (avatpégte aTov Mivaka 1 yia Tig
TTPOdIayPaPEG PEYEBOUG)
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MpoeToipacia

Mpoooyn: EmBewprioTe TTPOTEKTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIA KAl TO TTPOIGV TTPIV OTT6 TN

Xpron. Mn xpnoIpoTIOINCETE TOV KABETAPA £AV N CUCKEUATIA 1} TO TTPOIGV £XOUV UTTOOTE! {nuia.

1. AQQIpEOTE TIPOCEKTIKG TOV KABETAPA ATIO TNV ECWTEPIKI GUCKEUATIA.

2. O kaBetipag uooTpigng TrailBlazer eivai eTikaAuppévog pe udpd@IAn etrioTpwon. Mpiv
aTrd TNV £100YWYT TOU KABETHAPA, EVEPYOTTOINGTE TNV £TTIOTPWON BuBiovTag Tov KaBeThpa
g€ PUOIOAOYIKG 0p6 Yia TTEPiTToU 30 £wg B0 dEUTEPOAETTTA 1) OKOUTTI(OVTAG TO OTEAEXOG TOU
KABETAPa PE EYTTOTIOPEVO OTTOYYO YAlaG.

Mpoooxn: Mn okouTrioeTe TNV £TMIPAVEIa TOU KABETAPA Pe OTEYVR Yada.

3. Tia va aTTopakpUVETe ToV aépa, ouvOEDTE pia oUplyya Twv 10 cC yePIoPEVN JE NTTAPIVIOUEVO

PuUGCI0AOYIKG 0p6 GTOV 0UVOETHO luer lock TNG TTOAAATTARG KOl EKTTAUVETE TOV QUAS.

Odnyieg xpnong

1. Eicaydyete Tov kabeTrpa uttooTApIENG TrailBlazer diadeppikd XpnoIHOTIOIWVTAG BNKApI
eloaywyéa KatdAAnAou peyéBoug.

Mpoooxn: Mnv emixeipfioeTe T diEAeuon Tou kaBeTipa uTTooTAPIENG TrailBlazer péow
£VOG BnKaploU El0aywYEa PIKPOTEPOU HEYEBOUG aTTO AUTS TTOU UTTOJEIKVUETAI OTNV ETIKETA.
AvatpégTe aTov Mivaka 1 yia Tig TTPodIaypaPEg HeyEBOUG.

2. TomoBeTAOTE TOV TTPOETOINOAOHEVO KABETAPQ ETTAVW O€ £va AdN €lonypévo odnyd olpua.
Mpoooxn: BeBaiwbeite OTI N JIGPETPOG KAl TO PIKOG TOu 0dnyou oUpHaTog gival oupBatd pe
Tov kaBeTpa uTooTAPIENG TrailBlazer. BA. Mivaka 1 yia Tig TTpodiaypagég peyEéBoug.
Mpoooxn: MNa va ammo@uyeTe OTPERAWOTEIG, TTPOWOAOTE TOV KABETAPA apyd, O€ HIKPG
SlaoTAPATA, WG 6TOU TO £YYUG AKPO Tou 0dnyoU oUppaTog eEEABEI aTTd TOV KABETAPA.

3. MpowbraTe TTPoeKTIKA Tov KaBeTrpa uTTooTAPIENG TrailBlazer oo £mBuUPNTO ayyelakd
oUOTNUA, XPNOIPOTTOIWVTAG AKTIVOOKOTTIKF) QTTEIKOVION VIO va TIPOBAAETE TIG TaIvieg DeikTn.
Mposgidotroinon: Edv ouvavTroeTe avTioTaon OToIadATIOTE OTIYUH Katd T dladikaoia
gloaywyng, pnv egavaykdoete tn diEAeuon. H Biain SiéAeuon evdExeTal va TTpokaAéael {nyia
OTO TIPOIOV 1) OTOV AUAG TOU ayyeiou. ATTOOUPETE TTPOTEKTIKA TOV KABETHPA UTTOGTAPIENG.
Mpogidotroinon: Na XxpnoIPOTIOIEITE TIAVTA aKTIVOOKATINGN 1) GAAN péBodo atreikoviong otav
XEIPiCeaTE TOV KABETHPA.

Mpoooxn: Mnv TTpow6eite Tov KABETApa Péoa o€ ayyeio Pe DIGUETPO HIKPOTEPN OTTO TV
£EWTEPIKN DIGPETPO TOU KABETAPA.

4. AQaipéoTe TIPOCEKTIKA TOoV KaBeTAPA, dlac@aAifovTag o1l Siatnpeite Tn BEon Tou 0dnyou
oUppaTog.

Znpeiwon: MNa va XpnoIPOTIOINCETE TOV KABETAPA YIa £yYXUOT, OTTOCUPETE TO 00NY6 cUpUa
Kal TIPOOAPTACTE HIa CUCKEUR £yXUONG (CUPIYYa, AQUTOPATO £yXUTH Kal oUTw KaBegng). Mnv
utepPaiveTe TNV TTieon €106d0u £yxuong Twv 2068 kPa (300 psi).

Mpoooxn: Mnv utrepBaiveTe Tn PEYIOTN CUVIOTWHEVN TTiEON €yxuong Twv 2068 kPa (300 psi).

Mivakag 2. PuBpoi por|g kaBetrpa utrooTipiEng TrailBlazer (ml/deutepdAeTTTo)

®Duoioloyikog 0pog ZKIaypaQIKO péco*

MovTéAo AigpeTpog Mnkog | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa

_ odnyou cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)

olUpparog mm
(in)

SC-014-135 0,36 (0,014) 135 12 17 0,5 08
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3,1 1,1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,9 2,8 0,8 1,4
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 43 7,2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 52

*Meiypa atmé 75% oxiaypa@ikéd péco Isovue 370 kai 25% SidAupa I008UVap0 PE QUOIOAOYIKO
opd

Atréppiyn

Mpoooxn: Metd Tn xprion, To TTapdv TTPoidV evOEXETAI va aTTOTEAET BIOAOYIKA ETTIKIVOUVO
ammoBANTO. METAXEIPIOTEITE KAl ATTOPPIYTE TO TTPOIOV CUNPWVA HE TNV ATTODEKTH IATPIKN TTPAKTIKH
Kal Toug 1I0XUOVTEG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG KAl KPATIKOUG VOUOUG KOl KAVOVIOHOUG.

ATtrotroinTikf) 3AAwon TnG eyyunong

To TTapdv TTPOIdV UTTOKEITAI OTOUG GUVABEIG 6poug eyyunang Tng Medtronic.

510564-001 Rev. B
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El catéter de soporte TrailBlazer™ es un catéter sobre guia de una sola luz (1) con punta
coénica atraumatica (3). El sistema de catéter se ofrece en 9 modelos compatibles con guias
de 0,36 mm (0,014 pulg.), 0,46 mm (0,018 pulg.) y 0,89 mm (0,035 pulg.). Dependiendo del
modelo el catéter de soporte tiene una longitud de trabajo de 65 cm, 90 cm, 135 cm o 150 cm.
Para obtener informacion sobre la eleccion de un tamafo especifico, consulte en Ia Tabla 1 las
especificaciones de los modelos.

@

Figura 1. Catéter de soporte TrailBlazer

Como se puede ver en la Figura 1, el cuerpo distal del catéter tiene 3 marcadores radiopacos (2)
que facilitan la colocacién del catéter. La porcién distal de 40 cm del catéter (4) tiene un
recubrimiento hidréfilo. La luz proximal (6) empieza dentro del colector (5), pasa por el cuerpo
del catéter y termina en la punta distal. Esta luz se utiliza para hacer pasar el catéter sobre

una guia. Los diametros maximos de las guias compatibles figuran en las especificaciones

dela Ta!()la 1. El tamafio y la longitud de la guia del catéter estan impresos en el liberador de
tension (7).

Tabla 1. Especificaciones de tamafio

n o (=3 o o n (=3 n (=3
] n (=2 2l wn © (-3 ™ n
< < 2 < < e e < <
MODELO S S = = = @ 2 @ @
Q Q Q Q Q S S S S
O O (S O (S O O O O
(2] (7] (2] (7] (2] (7] (7] 7] (7]
E]‘j‘;‘i‘;g%e a 0,36 | 0,36 | 046 | 0,46 | 0,46 | 0,89 | 0,89 | 0,89 | 0,89
guia mm (pulg.) | (©:014)| (0.014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0.035) | (0,035) | (0,035)
hggg}g“c’rge 135 | 150 | 90 | 135 | 150 | 65 9 | 135 | 150
Longitud
minima de la 180 | 180 | 150 | 180 | 180 | 150 | 150 | 180 | 180
guia cm

Espaciado de
las marcas mm | 12 15 15 15 15 50 50 50 50

Diametrodel | 099 | 099 | 112 | 142 | 142 | 1,60 | 1,60 | 1,60 | 1,60

f#;rf;ufggx'ma' (0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)

Diametro del 069 | 069 0,79 1,30

f ; . 0,79 , 079 | 1, 1,30 | 1,30 | 1,30
%Jrﬁr?;u?és)tal (0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)

Diametro
externo de 0,51 0,51 0,58 0,58 0,58 1,04 1,04 1,04 1,04

la punta mm (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)
(pulg.)

Catéter guia
minimo mm
(Fr)

1,7(5) | 1,7 (5) | 1,7 (5) 1,7(5) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3 (6)

Catéter guia/
DI minimo de 1,14 1,14 1,14 1,14 1,14 1,68 1,68 1,68 1,68
introductor mm | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)
(pulg.)

Introductor

minimo mm 14(4)[1.44) [ 1.4@) [ 1,4@) | 14@) | 176)|1,7(6)|1.7(6) | 1.7 (5)

(Fr)

Indicaciones de uso

Los catéteres de soporte TrailBlazer son catéteres percutaneos de una sola luz disefiados para
usarse en el sistema vascular periférico. Los catéteres de soporte TrailBlazer estan disefiados
para guiar y servir de apoyo a una guia durante el acceso a la vasculatura, para permitir el
intercambio de guias y para servir de conducto para la administracién de soluciones salinas o de
agentes de contraste para el diagndstico.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion.
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Advertencias

« Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni reesterilice el
dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo podrian aumentar los
riesgos de infeccion del paciente y de alteracién del rendimiento del dispositivo.

« Si encuentra resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercién, no
fuerce el paso. Si se fuerza el paso, podrian dafarse el dispositivo o la luz del vaso. Retire
con cuidado el catéter de soporte.

« El catéter de soporte TrailBlazer debe ser utilizado por médicos con la formacion adecuada
en el uso del dispositivo.

« Use siempre fluoroscopia u otro método de visualizaciéon cuando manipule el catéter.

Medidas preventivas

Las leyes federales de Estados Unidos permiten la venta de este producto Unicamente si es

efectuada por un médico o por prescripcién facultativa.

Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el

dispositivo si el envase o el dispositivo esta dafado.

+ No pase una gasa seca por la superficie del catéter.

No intente hacer pasar el catéter de soporte TrailBlazer a través de un introductor de tamafio

inferior al indicado en la etiqueta. Consulte en la Tabla 1 las especificaciones de tamafio.

Asegurese de que el diametro y la longitud de la guia son compatibles con el catéter de

soporte TrailBlazer. Consulte en la Tabla 1 las especificaciones de tamario.

Para evitar que se formen acodaduras en el catéter, hagalo avanzar lentamente, en

pequefos incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del catéter.

+ No supere la presion de infusion maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi).

« No haga avanzar el catéter por un vaso con un didmetro inferior al diametro externo del
catéter.

« Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Manipule y deseche el
dispositivo de acuerdo con la practica médica aceptada y con las leyes y normativas locales
y nacionales aplicables.

Posibles efectos adversos

Pueden producirse las complicaciones siguientes, pero es posible que estas no se limiten a las
afecciones citadas:

.

.

.
.

Complicaciones en el punto de acceso
Diseccioén arterial
Espasmo arterial

Embolizacién distal (aire, trombos o placa)
Alteracion de la intima

Infeccion local o sistémica, incluida la
septicemia

Trombosis arterial Perforacion y rotura del vaso

Rotura del catéter con desprendimiento y « Intervencion quirdrgica
embolizacion distal de la punta

Muerte

.

Presentacion

Advertencia: Este dispositivo se suministra estéril para un solo uso. No reprocese ni
reesterilice el dispositivo. El reprocesamiento y la reesterilizacion del dispositivo podrian
aumentar los riesgos de infeccion del paciente y de alteracion del rendimiento del dispositivo.

Almacenamiento

Almacene el catéter de soporte alejado de la luz del sol a temperatura ambiente en un lugar
seco. No conserve catéteres que hayan estado expuestos directamente a disolventes organicos,
radiacion ionizante o luz ultravioleta.

Material recomendado

Prepare el siguiente material empleando una técnica aséptica:

Jeringa de 10 ml rellenada con solucién salina heparinizada estéril

Llave de paso de tres vias

Guia de intercambio del tamafio adecuado (consulte en la Tabla 1 las especificaciones de
tamario)

Introductor hemostasico del tamafio adecuado (consulte en la Tabla 1 las especificaciones
de tamario)

Preparacion

Precaucion: Examine cuidadosamente el envase estéril y el dispositivo antes de su uso. No
utilice el catéter si el envase o el dispositivo estan dafiados.

1. Extraiga con cuidado el catéter del envase interno.

2. El catéter de soporte TrailBlazer esta revestido con un recubrimiento hidréfilo. Antes de
introducir el catéter, active el recubrimiento sumergiendo el catéter en solucién salina
fisiolédgica durante unos 30 a 60 segundos o pasando una gasa empapada en solucién salina
por el cuerpo del catéter.

Precaucion: No pase una gasa seca por la superficie del catéter.

3. Para desplazar el aire, conecte una jeringa de 10 ml llena de solucién salina heparinizada al
conector Luer-lock del colector y enjuague la luz.

.
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1.

Introduzca el catéter de soporte TrailBlazer por via percutanea utilizando un introductor del
tamafio adecuado.

Precaucion: No intente hacer pasar el catéter de soporte TrailBlazer a través de un
introductor de tamafio inferior al indicado en la etiqueta. Consulte en la Tabla 1 las
especificaciones de tamafo.

. Coloque el catéter preparado sobre una guia previamente introducida.

Precaucion: Asegurese de que el didmetro y la longitud de la guia son compatibles con el
catéter de soporte TrailBlazer. Consulte en la Tabla 1 las especificaciones de tamafio.
Precaucion: Para evitar que se formen acodaduras en el catéter, hagalo avanzar
lentamente, en pequefios incrementos, hasta que el extremo proximal de la guia salga del
catéter.

. Haga avanzar con cuidado el catéter de soporte TrailBlazer hasta la vasculatura deseada

bajo visualizacion fluoroscépica para visualizar las marcas.

Advertencia: Si encuentra resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de
introduccion, no fuerce el paso. Si se fuerza el paso, podrian dafarse el dispositivo o la luz
del vaso. Retire con cuidado el catéter de soporte.

Advertencia: Use siempre fluoroscopia u otro método de visualizacion cuando manipule el
catéter.

Precaucion: No haga avanzar el catéter por un vaso con un diametro inferior al diametro
externo del catéter.

. Extraiga con cuidado el catéter, asegurandose de mantener la posicion de la guia.

Nota: Para usar el catéter para infusion, extraiga la guia y acople un dispositivo de infusién
(jeringa, inyector automatico, etc.). No supere la presion de infusion de entrada de 2068 kPa
(300 psi).

Precaucion: No supere la presion de infusion maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi).

Tabla 2. Velocidades de flujo (ml/s) del catéter de soporte TrailBlazer

Solucién salina Medio de contraste*

Modelo Diametro de la |Longitud| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa

guia mm (pulg.)) cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3.1 1.1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1.9 2,8 0,8 1.4
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 4,3 7.2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 32 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 5.2

*Una mezcla de 75 % de medio de contraste Isovue 370 y 25 % de solucién salina equivalente

Eliminacién

Precaucion: Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo bioldgico. Manipule y
deseche el producto de acuerdo con la practica médica aceptada y con las leyes y normativas
locales y nacionales aplicables.

Renuncia de responsabilidad

Este producto esta sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.

510564-001 Rev. B
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Le cathéter de soutien TrailBlazer™ est un cathéter a simple lumiére sur guide (Over the Wire,
OTW) (1) avec une extrémité atraumatique effilée (3). Le systeme de cathéter est disponible en
9 modeles compatibles avec des guides de 0,36 mm (0,014 po), 0,46 mm (0,018 po) et 0,89 mm
(0,035 po). Selon le modele, le cathéter de soutien présente une longueur utile de 65 cm, 90 cm,
135 cm ou 150 cm. Pour des informations de dimensionnement particuliéres, se reporter au
Tableau 1 pour les spécifications de modele.

@

Figure 1. Cathéter de soutien TrailBlazer

Comme indiqué sur la Figure 1, le corps distal du cathéter comporte 3 marqueurs radio-opaques
(2) qui aident a positionner le cathéter. La partie distale de 40 cm du cathéter (4) comporte un
revétement hydrophile. La lumiére proximale (6) commence dans le collecteur (5), traverse le
corps du cathéter et se termine au niveau de I'extrémité distale. Cette lumiére permet de passer
le cathéter sur un guide. Les diamétres maximum des guides compatibles figurent dans les
spécifications du Tableau 1. La taille et la longueur du guide du cathéter sont imprimées sur le
réducteur de tension (7).

Tableau 1. Spécifications de taille

n o (=1 n o n (=3 wn (=]
] n (=2 2l wn o (-3 ™ n
< ST 4 % ST < < % 5T
MODELE S S = = = @ 2 @ @
b3 s b=y s S ] ) = 2
(8] (8] [$] (8] (8] (8] (8] (8] (8]
(2] (7] (2] (7] (2] (7] (7] 7] (7]
Diametre 0,36 0,46 0,46 0,89

maximum du

B 0,36 0,46 0,89 | 0,89 , 0,89
guide mm (po) (0,014)](0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

Longueurutile | 435 | 450 | 90 | 135 | 150 | 65 9 | 135 | 150

Longueur
minimum du 180 180 150 180 180 150 150 180 180
guide cm

Espacement
des bandes 15 15 15 15 15 50 50 50 50
reperes mm

Diametre du
corps proximal, 0,99 0,99 1.1
mm (po)

Diametre du

: 0,69 0,69 0,79 | 0,79 0,79 1,30 1,30 1,30 1,30
fggg’s‘"“a' MM | 0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)
Diamétre
extérieur de
I'extrémité mm
(po)
Minimum du
cathéter-guide,
mm (Fr)
D. I. min
cathéter-guide/
gaine mm (po)

, , 2 | 112 | 1,12 | 160 | 1,60 | 1,60 | 1,60
(0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)

051 | 051 | 058 | 058 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
(0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

1,7(5) | 1,7 (5) | 1,7 (5) 1,7(5) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3(6)

114 | 114 | 114 | 114 | 114 | 168 | 168 | 168 | 1,68
(0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)

Minimum

de la gaine
d'introduction,
mm (Fr)

14(4)]1,4(4)|1.4@4) 14 (4) [ 1,7(5) | 1,7(5) [ 1,7(5) | 1,7 (5)

Indications d'utilisation

Les cathéters de soutien TrailBlazer sont des cathéters percutanés a simple lumiere destinés a
étre utilisés dans le systéme vasculaire périphérique. Les cathéters de soutien TrailBlazer sont
congus pour guider et soutenir un guide pendant I'accés au systeme vasculaire pour permettre
les échanges de guide et fournir un conduit pour I'apport de solutions physiologiques ou d'agents
de contraste pour le diagnostic.
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Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication connue.

Avertissements

« Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique exclusivement. Ne pas retraiter ni
restériliser. Le retraitement et la restérilisation pourraient augmenter les risques d'infection du
patient et d'altération des performances du dispositif.
Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure d'insertion, ne pas forcer
le passage. Un passage en force peut endommager le dispositif ou la lumiére du vaisseau.
Retirer délicatement le cathéter de soutien.
La cathéter de soutien TrailBlazer doit étre utilisé par des médecins ayant regu une formation
adéquate a |'utilisation du dispositif.
Toujours utiliser la radioscopie ou une autre méthode de visualisation lors de la manipulation
du cathéter.

Précautions

Larldoi fédérale limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur ordonnance d'un
médecin.

Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas utiliser le
dispositif si I'emballage ou le dispositif est endommagé.

Ne pas essuyer la surface du cathéter avec une gaze séche.

Ne pas tenter de faire passer le cathéter de soutien TrailBlazer dans une gaine d'introduction
de taille inférieure a celle indiquée sur I'étiquette. Pour les spécifications de taille, se reporter
au Tableau 1.

S'assurer que le diamétre et la longueur du guide sont compatibles avec le cathéter de
soutien TrailBlazer. Pour les spécifications de taille, se reporter au Tableau 1.

Afin d'éviter de le plier, faire progresser le cathéter lentement, par petites étapes, jusqu'a ce
que I'extrémité proximale du guide sorte du cathéter.

Ne pas dépasser la pression de perfusion recommandée maximum de 2068 kPa (300 psi).

« Ne pas avancer le cathéter dans un vaisseau dont le diamétre est inférieur au diamétre
externe du cathéter.

Apres utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique. Manipuler et éliminer

le dispositif conformément aux pratiques médicales acceptables ainsi qu'aux lois et
réglementations locales, régionales et nationales en vigueur.

Effets indésirables potentiels
Les complications suivantes peuvent se produire sans se limiter aux conditions suivantes :

.

.

.

Complications au site d'acces Embolisation distale (air, caillots de sang

ou plaque)
Disruption de l'intima
Infection locale ou systémique, notamment

Dissection artérielle
Spasme artériel

.
.

une sepsie
« Thrombose artérielle « Perforation et rupture de vaisseau
« Fracture du cathéter avec séparation de « Intervention chirurgicale
I'extrémité et embolisation distale
« Déces
Présentation

Avertissement : Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique exclusivement. Ne pas
retraiter ni restériliser. Le retraitement et la restérilisation pourraient augmenter les risques
d'infection du patient et d'altération des performances du dispositif.

Stockage

Stocker le cathéter de soutien a I'abri de la lumiére du soleil a température ambiante dans
un endroit sec. Ne pas stocker les cathéters dans un endroit les exposant directement a des
solvants organiques, a des radiations ionisantes ou a la lumiere ultraviolette.

Eléments recommandés

Préparer les éléments suivants selon une technique stérile :

Seringue de 10 cc remplie de sérum physiologique hépariné stérile

Robinet d'arrét a trois voies

Guide d'échange de taille appropriée (se reporter au Tableau 1 pour les spécifications de
taille)

Gaine d'introduction hémostatique de taille appropriée (se reporter au Tableau 1 pour les
spécifications de taille)

Préparation

Attention : Inspecter soigneusement I'emballage stérile et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas

utiliser le cathéter si I'emballage ou le dispositif est endommagé.

1. Retirer soigneusement le cathéter de I'emballage interne.

2. Le cathéter de soutien TrailBlazer est recouvert d'un revétement hydrophile. Avant d'insérer
le cathéter, activer le revétement en immergeant le cathéter dans une solution physiologique
normale pendant environ 30 a 60 secondes ou en essuyant le corps du cathéter avec une
gaze saturée.

Attention : Ne pas essuyer la surface du cathéter avec une gaze séche.

3. Pour déplacer I'air, connecter une seringue de 10 cc remplie de solution physiologique

héparinée au connecteur luer lock du collecteur et rincer la lumiere.

.

.
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1. Insérer le cathéter de soutien TrailBlazer par voie percutanée a l'aide d'une gaine
d'introduction de taille appropriée.
Attention : Ne pas tenter de faire passer le cathéter de soutien TrailBlazer dans une gaine
d'introduction de taille inférieure a celle indiquée sur I'étiquette. Pour les spécifications de
taille, se reporter au Tableau 1.

2. Placer le cathéter préparé sur un guide précédemment inséré.
Attention : S'assurer que le diametre et la longueur du guide sont compatibles avec le
cathéter de soutien TrailBlazer. Pour les spécifications de taille, se reporter au Tableau 1.
Attention : Afin d'éviter de le plier, faire progresser le cathéter lentement, par petites étapes,
jusqu'a ce que I'extrémité proximale du guide sorte du cathéter.

3. Avancer délicatement le cathéter de soutien TrailBlazer jusqu'au systéme vasculaire souhaité
sous imagerie radioscopique pour visualiser les bandes de reperes.
Avertissement : Si une résistance se fait sentir a tout moment pendant la procédure
d'insertion, ne pas forcer le passage. Un passage en force peut endommager le dispositif ou
la lumiéere du vaisseau. Retirer délicatement le cathéter de soutien.
Avertissement : Toujours utiliser la radioscopie ou une autre méthode de visualisation lors
de la manipulation du cathéter.
Attention : Ne pas avancer le cathéter dans un vaisseau dont le diamétre est inférieur au
diamétre externe du cathéter.

4. Retirer délicatement le cathéter en veillant @ maintenir le guide en position.
Remarque : Pour utiliser le cathéter pour une perfusion, retirer le guide et attacher un
appareil de perfusion (seringue, injecteur électrique, etc.). Ne pas dépasser la pression de
perfusion d'entrée de 2068 kPa (300 psi).
Attention : Ne pas dépasser la pression de perfusion recommandée maximum de 2068 kPa
(300 psi).

Tableau 2. Débits du cathéter de soutien TrailBlazer (ml/seconde)

Solution physiologique| Produit de contraste*

Modéle Diametre Longueur | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa

du g?;gt)a mm cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3.1 1.1 1.9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2.0 3,0 0,9 1.6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1.9 2,8 0,8 1,4
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 4,3 7.2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 32 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 52

*Un mélange de 75% de milieu de contraste Isovue 370 et de 25% de solution de type
physiologique

Elimination
Attention : Aprés |'utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique. Manipuler et

éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées ainsi qu'aux lois et réglementations
locales, régionales et nationales en vigueur.

Déni de garantie
Ce produit est soumis aux conditions de garantie standard de Medtronic.

510564-001 Rev. B
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Istruzioni per I'uso

Descrizione del dispositivo

Il catetere di supporto TrailBlazer™ & un catetere a lume singolo su filo guida (over-the-wire)
(1) dotato di punta conica atraumatica (3). Il sistema del catetere € disponibile in 9 modelli
compatibili con fili guida da 0,36 mm (0,014"), 0,46 mm (0,018") e 0,89 mm (0,035"). A seconda
del modello, il catetere di supporto presenta una lunghezza operativa di 65 cm, 90 cm, 135 cm
o 150 cm. Per informazioni sulle dimensioni specifiche, consultare la tabella 1 con le specifiche
dei modelli.

@

Figura 1. Catetere di supporto TrailBlazer

Come mostrato nella figura 1, il corpo del catetere presenta nella parte distale 3 marker
radiopachi (2) per facilitare il posizionamento del catetere. La parte distale da 40 cm del catetere
(4) presenta un rivestimento idrofilo. Il lume prossimale (6) inizia dal collettore (5), percorre il
corpo del catetere e termina in corrispondenza della punta distale. Questo lume consente di far
passare il catetere sopra un filo guida. | diametri massimi dei fili guida compatibili sono elencati
nelle specifiche della tabella 1. Le dimensioni e la lunghezza dei fili guida dei cateteri sono
riportate sul dispositivo antitensione (7).

Tabella 1. Specifiche delle dimensioni

MODELLO

SC-014-135
SC-014-150
SC-018-090
SC-018-135
SC-018-150
SC-035-065
SC-035-090
SC-035-135
SC-035-150

Diametro
massimo del 0,36 0, 0 0,46 0 0,89 0,89 , 0,89
filo guida in mm | (0,014) | (0,014)| (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
(pollici)

w
o
ESN
o
ESN
o
®
=]
o
o
©
<]

Lunghezza
operativa in cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Lunghezza
minima del filo 180 180 150 180 180 150 150 180 180
guida in cm

Spaziatura tra i
marker in mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Diametro

del corpo
prossimale in
mm (pollici)

099 | 099 | 1,12 | 1,42 | 1,42 | 160 | 1,60 | 1,60 | 1,60
(0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)

Diametro del
corpo distale in
mm (pollici)

069 | 069 | 079 | 0,79 | 0,79 | 1,30 | 1,30 | 1,30 | 1,30
(0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)

Diametro
esterno della
punta in mm
(pollici)

051 | 051 | 058 | 058 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
(0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Diametro
minimo del
catetere guida
in mm (Fr)

1,7(5) | 1,7(5) | 1,7(5) [ 1,7(5) | 1,7(5) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3 (6) | 2,3 (6)

Diametro

interno minimo
! 1,14 | 1,14 | 1,14 114 | 1,68 | 1,68 | 1,68 | 1,68

dell'introduttore/ | - : ; c ( ( ( (

e otore g‘fjig;e (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)

in mm (pollici)

Diametro
minimo
dell'introduttore
in mm (Fr)

14(4) | 1,4(4)| 1.4 4) 1,4(4) | 1,7(5) | 1,7(5) [ 1,7 (5) | 1,7 (5)

Indicazioni per l'uso

| cateteri di supporto TrailBlazer sono cateteri percutanei a lume singolo progettati per essere
utilizzati nel sistema vascolare periferico. | cateteri di supporto TrailBlazer vengono utilizzati per
la guida e il supporto di un filo guida durante I'accesso al sistema vascolare, per consentire gli
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scambi del filo e per garantire un condotto per I'erogazione di soluzioni fisiologiche o agenti di
contrasto diagnostici.

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note.

Avvertenze
« Questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non ricondizionare
o risterilizzare. Il ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il rischio di
infezione del paziente e di compromettere le prestazioni del dispositivo.
Se si avverte resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento, non forzare
il passaggio. Un passaggio forzato potrebbe danneggiare il dispositivo o il lume del vaso.
Estrarre con cautela il catetere di supporto.
| cateteri di supporto TrailBlazer devono essere utilizzati da medici che hanno ricevuto una
formazione adeguata sull'uso del dispositivo.
(LjJtiIIizzare sempre la fluoroscopia o altre tecniche di visualizzazione durante la manipolazione
el catetere.

Precauzioni

« Le leggi federali USA consentono la vendita e I'utilizzo di questo dispositivo soltanto a medici
0 su prescrizione medica.

Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare il
dispositivo se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

Non passare garze asciutte sulla superficie del catetere.

Non tentare di far avanzare il catetere di supporto TrailBlazer attraverso un introduttore
di dimensioni inferiori a quelle indicate sull'etichetta. Per le specifiche sulle dimensioni,
consultare la tabella 1.
Accertarsi che il diametro e la lunghezza del filo guida siano compatibili con il catetere di
supporto TrailBlazer. Per le specifiche sulle dimensioni, consultare la tabella 1.

Per evitare il rischio di attorcigliamento, fare avanzare il catetere lentamente, a piccoli tratti,
finché I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal catetere.

Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 2068 kPa (300 psi).

Non fare avanzare il catetere in un vaso con diametro inferiore al diametro esterno del
catetere.

Dopo l'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire

il dispositivo secondo le adeguate procedure mediche e le applicabili normative locali e
nazionali vigenti in materia.

Possibili effetti indesiderati
Tra le possibili complicanze, possono verificarsi anche le seguenti condizioni:

.

.

.

Complicanze al sito di accesso « Embolizzazione distale (aria, coaguli di
sangue o placca)

Lacerazione dell'intima
Spasmo arterioso Infezione locale o sistemica, inclusa sepsi
Trombosi arteriosa Perforazione e rottura del vaso

Rottura del catetere con distacco della punta « Intervento chirurgico
ed embolizzazione distale

Decesso

Dissezione arteriosa

.
.

Modalita di fornitura
Avvertenza: questo dispositivo viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non

ricondizionare o risterilizzare. |l ricondizionamento e la risterilizzazione possono aumentare il
rischio di infezione del paziente e il rischio di compromettere le prestazioni del dispositivo.

Conservazione

Conservare il catetere di supporto a temperatura ambiente, in un luogo asciutto e al riparo
dalla luce solare. Non conservare i cateteri in luoghi direttamente esposti a solventi organici,
radiazioni ionizzanti o luce ultravioletta.

Articoli consigliati
Preparare i seguenti materiali adottando una tecnica sterile:
« Siringa da 10 cc riempita con soluzione salina sterile eparinizzata
* Rubinetto di arresto a tre uscite
« Filo guida di scambio di dimensioni appropriate (per le specifiche sulle dimensioni, consultare
la tabella 1)
« Introduttore emostatico di dimensioni appropriate (per le specifiche sulle dimensioni,
consultare la tabella 1)

Preparazione

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell'uso. Non
utilizzare il catetere se la confezione o il dispositivo sono danneggiati.

1. Rimuovere con cautela il catetere dalla confezione interna.

2. |l catetere di supporto TrailBlazer presenta un rivestimento idrofilo. Prima di inserire il
catetere, attivare il rivestimento immergendo il catetere in soluzione fisiologica normale per
un periodo compreso tra circa 30 e 60 secondi o passare una spugna di garza imbevuta di
soluzione fisiologica normale sul corpo del catetere.
Attenzione: non passare garze asciutte sulla superficie del catetere.

3. Per rimuovere l'aria, collegare una siringa da 10 cc riempita con soluzione fisiologica
eparinizzata al raccordo luer lock presente sul collettore e irrigare il lume.
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Istruzioni per lI'uso

1. Introdurre il catetere di supporto TrailBlazer in maniera percutanea utilizzando un introduttore
di dimensioni appropriate.
Attenzione: non tentare di far avanzare il catetere di supporto TrailBlazer attraverso un
introduttore di dimensioni inferiori a quelle indicate sull'etichetta. Per le specifiche sulle
dimensioni, consultare la tabella 1.

2. Posizionare il catetere preparato sopra un filo guida precedentemente inserito.

Attenzione: accertarsi che il diametro e la lunghezza del filo guida siano compatibili con il
catetere di supporto TrailBlazer. Per le specifiche sulle dimensioni, consultare la tabella 1.
Attenzione: per evitare il rischio di attorcigliamento, fare avanzare il catetere lentamente, a
piccoli tratti, finché I'estremita prossimale del filo guida non fuoriesce dal catetere.

3. Fare avanzare con cautela il catetere di supporto TrailBlazer fino al vaso interessato
servendosi della fluoroscopia per osservare i marker a bande.
Avvertenza: se si incontra resistenza in qualsiasi momento della procedura di inserimento,
non forzare il passaggio. Un passaggio forzato potrebbe danneggiare il dispositivo o il lume
del vaso. Estrarre con cautela il catetere di supporto.
Avvertenza: utilizzare sempre la fluoroscopia o altre tecniche di visualizzazione durante la
manipolazione del catetere.
Attenzione: non fare avanzare il catetere in un vaso con diametro inferiore al diametro
esterno del catetere.

4. Rimuovere con cautela il catetere, assicurandosi di mantenere nel contempo il filo guida in
posizione.
Nota: per utilizzare il catetere per l'infusione, ritirare il filo guida e collegare un dispositivo per
infusione (siringa, iniettore a pressione, eccetera). Non superare la pressione di infusione di
ingresso di 2068 kPa (300 psi).
Attenzione: non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 2068 kPa
(300 psi).

Tabella 2. Velocita di flusso del catetere di supporto TrailBlazer (ml/secondo)

Soluzione fisiologica | Mezzo di contrasto*

Modello Diametro del |Lunghezza| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa

guid;"i‘ri " incm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)

(pollici)

SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3.1 1.1 1.9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 16
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1.9 2,8 0,8 1,4
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 4,3 7.2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 32 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 52

*Una miscela composta per il 75% da mezzo di contrasto Isovue 370 e per il 25% da soluzione
fisiologica equivalente

Smaltimento

Attenzione: dopo I'uso, il prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico.
Maneggiare e smaltire il dispositivo secondo le corrette procedure mediche e le applicabili
normative locali e nazionali vigenti in materia.

Esclusione dalla garanzia
Questo prodotto & soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving

De TrailBlazer™ ondersteuningskatheter is een over-the-wire (OTW) katheter met één lumen (1)
en een atraumatische, taps toelopende tip (3). Het kathetersysteem is verkrijgbaar in 9 modellen,
die compatibel zijn met voerdraden van 0,36 mm (0,014 inch), 0,46 mm (0,018 inch) en 0,89 mm
(0,035 inch). Afhankelijk van het model, heeft de ondersteuningskatheter een werklengte van

65 cm, 90 cm, 135 cm of 150 cm. Zie de maatspecificaties per model in Tabel 1.

@

Afbeelding 1. TrailBlazer ondersteuningskatheter

Zoals Afbeelding 1 laat zien, heeft de distale katheterschacht 3 radiopake markeringen (2) die
dienen als hulpmiddel bij het positioneren van de katheter. Het distale, 40 cm lange gedeelte
van de katheter (4) is voorzien van een hydrofiele coating. Het proximale lumen (6) begint

in het verdeelstuk (5), loopt door de katheterschacht en eindigt bij de distale tip. Dit lumen
wordt gebruikt om de katheter over een voerdraad op te voeren. De maximale diameters van
compatibele voerdraden staan vermeld in de specificaties in Tabel 1. De maat en lengte van de
voerdraad van de katheter staan aangegeven op de trekontlasting (7).

Tabel 1. Maatspecificaties

n o (=1 n o n (=3 wn (=]
] n (=2 2l wn o (-3 ™ n
< < 3 < < ] 3 < <
MODEL S S = = = @ 2 @ @

=3 2 =3 % =3 ] 2 3 <
(8] (8] [$] (8] (8] (8] (8] (8] (8]
(2] (7] (2] (7] (2] (7] (7] 7] (7]

Maximale

diameter voer- | 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 089 | 089

draadinmm | (0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

(inch)

Werklengte 135 | 150 | 90 | 135 | 150 | 65 9 | 135 | 150

Minimale lengte
voerdraad incm| 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Afstand tussen
markeringsrin- 15 15 15 15 15 50 50 50 50
getjes in mm

Diameter van

de proximale | 0,99 | 099 | 112 | 1,12 | 1,42 | 1,60 | 1,60 | 1,60 | 1,60
ksphﬁ():ht, mm | (0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)
INCl

Diametervan | g9 | 069 | 079 | 0,79 | 0,79 | 1,30 | 1,30 | 1,30 | 1,30

gﬁtﬁf'(?niﬁ;a' (0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)

Buitendiameter | 0,51 | 0,51 | 0,58 | 058 | 058 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
tip in mm (inch) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Minimale
geleidekatheter,
mm (Fr)

1,7(5) | 1,7(5) | 1.7 (5) 1,7(5) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3 (6)

Minimale
binnendiameter
; 114 | 114 | 114 114 | 168 | 1,68 | 1,68 | 1,68
geleidekatheter/ | (g,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0.068) | (0.066)
(inch)

Minimale intro-
ducersheath,
mm (Fr)

14(4)[14(4)| 144 1,4 (4) | 1,7(5) | 1,7(5) [ 1,7(5) | 1,7 (5)

Gebruiksindicaties

De TrailBlazer-ondersteuningskatheter is een percutane katheter met één lumen, speciaal
ontworpen voor het perifere vaatstelsel. De TrailBlazer-ondersteuningskatheter is bedoeld om
de voerdraad te sturen en ondersteunen tijdens het inbrengen ervan in een bloedvat, om van
draad te kunnen wisselen en om een zoutoplossing of diagnostisch contrastmiddel te kunnen
toedienen.
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Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen

« Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet
herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het infectierisico
voor de patiént vergroten en de werking van het product verslechteren.
Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren. Geforceerd opvoeren kan
schade aan het product of het vaatlumen veroorzaken. Trek de ondersteuningskatheter
voorzichtig terug.
De TrailBlazer-ondersteuningskatheter mag alleen worden gebruikt door artsen met terdege
opleiding in het gebruik van het product.
Manipuleer de katheter uitsluitend onder geleide van réntgendoorlichting of een andere
beeldvormingsmethode.

Voorzorgsmaatregelen

Dit product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS).

Inspecteer de steriele verpakking en het product zorgvuldig vooér gebruik. Gebruik het product
niet als de verpakking of het product beschadigd is.

Veeg het katheteroppervlak niet af met droog gaas.

Voer de TrailBlazer-ondersteuningskatheter niet op door een kleinere introducersheath dan
vermeld op het productlabel. Zie de maatspecificaties in Tabel 1.

Controleer of de voerdraad qua diameter en lengte compatibel is met de TrailBlazer-
ondersteuningskatheter. Zie de maatspecificaties in Tabel 1.

Om knikken te voorkomen, dient u de katheter langzaam met kleine stapjes op te voeren
totdat het proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter komt.

Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 2068 kPa (300 psi) niet.

Voer de katheter niet op in een bloedvat met een diameter die kleiner is dan de
buitendiameter van de katheter.

Na gebruik moet dit product worden behandeld als gevaarlijk biologisch afval. Behandel en
werp dit product weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en de van toepassing
zijnde plaatselijke, regionale en nationale wet- en regelgeving.

Mogelijke bijwerkingen

De onderstaande complicaties kunnen mogelijk optreden, maar zijn niet beperkt tot de volgende
aandoeningen:

.

.

.

Distale embolisatie (lucht, bloedstolsels of
plaque)

Intimadisruptie

Lokale of systemische infectie zoals sepsis
Perforatie en vaatruptuur

Chirurgische interventie

Complicaties bij de toegangslocatie

Arteriéle dissectie
Arterieel spasme
Arteriéle trombose

Katheterbreuk waarbij de tip afbreekt en
distale embolisatie ontstaat

Overlijden

.
.

Leveringswijze

Waarschuwing: Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het
infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product verslechteren.

Opslag

Bewaar de ondersteuningskatheter uit de buurt van zonlicht bij kamertemperatuur op een
droge plaats. Zorg dat katheters tijdens opslag niet worden blootgesteld aan organische
oplosmiddelen, ioniserende straling of ultraviolet licht.

Aanbevolen benodigdheden
Bereid het volgende op steriele wijze voor:
« Injectiespuit van 10 cc met steriele gehepariniseerde zoutoplossing
« Driewegkraan
« Juiste maat verwisselbare voerdraad (zie de maatspecificaties in Tabel 1)
« Juiste maat hemostase-introducersheath (zie de maatspecificaties in Tabel 1)

Voorbereiding

Let op: Inspecteer de steriele verpakking en het product zorgvuldig véor gebruik. Gebruik de
katheter niet als de verpakking of het product beschadigd is.

1. Haal de katheter voorzichtig uit de binnenverpakking.

2. De TrailBlazer-ondersteuningskatheter is voorzien van een hydrofiele coating. Voordat u de
katheter inbrengt, activeert u de coating door de katheter ongeveer 30 tot 60 seconden onder
te dompelen in een normale zoutoplossing of door de katheterschacht af te vegen met een
doordrenkte gaasspons.

Let op: Veeg het katheteroppervlak niet af met een droog gaasje.

3. Om te ontluchten sluit u een spuit van 10 cc met een gehepariniseerde zoutoplossing aan op
de luerlock van het verdeelstuk en spoelt u het lumen door.
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Gebruiksaanwijzing
1. Introduceer de TrailBlazer-ondersteuningskatheter percutaan met behulp van de juiste maat
introducersheath.

Let op: Voer de TrailBlazer-ondersteuningskatheter niet op door een kleinere
introducersheath dan vermeld op het label. Zie de maatspecificaties in Tabel 1.

2. Voer de katheter op over de reeds ingebrachte voerdraad.
Let op: Controleer of de voerdraad qua diameter en lengte compatibel is met de TrailBlazer-
ondersteuningskatheter. Zie de maatspecificaties in Tabel 1.
Let op: Om knikken te voorkomen, dient u de katheter langzaam met kleine stapjes op te
voeren totdat het proximale uiteinde van de voerdraad uit de katheter komt.

3. Voer de TrailBlazer-ondersteuningskatheter voorzichtig op naar het gewenste bloedvat, en
gebruik réntgendoorlichting om de markeringsringetjes te kunnen zien.
Waarschuwing: Forceer de doorgang niet als u weerstand voelt bij het opvoeren.
Geforceerd opvoeren kan schade aan het product of het vaatiumen veroorzaken. Trek de
ondersteuningskatheter voorzichtig terug.
Waarschuwing: Manipuleer de katheter uitsluitend onder geleide van rontgendoorlichting of
een andere beeldvormingsmethode.
Let op: Voer de katheter niet op in een bloedvat met een diameter die kleiner is dan de
buitendiameter van de katheter.

4. Verwijder de katheter voorzichtig terwijl u ervoor zorgt dat u de voerdraad in dezelfde positie
laat.
Opmerking: Om de katheter voor infusie te gebruiken, moet u de voerdraad terugtrekken
en een infusie-instrument bevestigen (spuit, power-injector, enzovoort). Overschrijd de
inlaatinfusiedruk van 2068 kPa (300 psi) niet.
Let op: Overschrijd de maximaal aanbevolen infusiedruk van 2068 kPa (300 psi) niet.

Tabel 2. Infusiesnelheden (ml/seconde) van de TrailBlazer-ondersteuningskatheter

Zoutoplossing Contrastmiddel*
Model Voerdraad |Lengte in| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
diameter in mm cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
(inch)
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3.1 11 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 16
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,9 2,8 0,8 1,4
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 43 7.2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 52

*Een mengsel van 75% Isovue 370-contrastmiddel en 25% zoutoplossing of equivalent

Afvalverwerking

Let op: Na gebruik moet dit product worden beschouwd als mogelijk gevaarlijk biologisch afval.
Behandel en werp dit product weg overeenkomstig de gangbare medische praktijk en van
toepassing zijnde plaatselijke, regionale en nationale wetten en regelgeving.

Uitsluiting van garantie
Dit product valt onder de standaard garantievoorwaarden van Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivelse av enheten

TrailBlazer™-stottekateteret er et kateter av typen over-the-wire (OTW) med ett lumen (1) og
en atraumatisk, konisk tupp (3). Katetersystemet finnes i 9 modeller som er kompatible med
ledevaiere pa 0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) og 0,89 mm (0,035 in). Stettekateteret
har en arbeidslengde pa 65 cm, 90 cm, 135 cm eller 150 cm, avhengig av modellen. Se
modellspesifikasjonene i tabell 1 for & fa spesifikk informasjon om sterrelser.

@

Figur 1. TrailBlazer-stottekateter

Som vist i figur 1 har det distale kateterskaftet 3 rentgentette markerer (2) som gjer det enklere
a posisjonere kateteret. Den distale 40 cm lange delen av kateteret (4) har et hydrofilt belegg.
Det proksimale lumenet (6) begynner inni manifolden (5), fortsetter gjennom kateterskaftet og
avsluttes ved den distale tuppen. Dette lumenet brukes til & fore kateteret over en ledevaier.
Maksimumsdiameteren for kompatible ledevaiere er oppfert i spesifikasjonene i tabell 1.
Kateterets ledevaiersterrelse og -lengde er trykt pa strekkavlastningen (7).

Tabell 1. Storrelsesspesifikasjoner

MODELL

SC-014-135
SC-014-150
SC-018-090
SC-018-135
SC-018-150
SC-035-065
SC-035-090
SC-035-135
SC-035-150

Maks. diameter
for ledevaier 0,36
mm (in)

036 | 046 | 046 | 046 | 0,89 | 089 | 089 | 089
(0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

Arbeidslengde | 435 | 150 | 90 | 135 | 150 | 65 | 90 | 135 | 150

Min. lengde for
ledevaier cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Markgrbandav-
stand mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Diameter for
proksimalt
skaft, mm (in)
Diameter for
distalt skaft,
mm (in)

099 | 099 | 1,12 | 112 | 1,12 | 1,60 | 1,60 | 1,60 | 1,60
(0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)

069 | 069 | 079 | 079 | 0,79 | 1,30 | 1,30 | 1,30 | 1,30
(0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)

Ytre diameter | 0,51 | 051 | 0,58 | 058 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
for tupp mm (in) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Min. ledekate-

ter, mm (F) 1,7(5) | 1,7(8) | 1.7(5) | 1,7(5) | 1,7 (5) | 2,3 (6) | 2,3 (6) | 2,3 (6) | 2,3 (6)
Min. ID for le-

114 | 1,14 | 114 | 114 | 114 | 1,68 | 168 | 168 | 168
SokaloyerinvIse | (0,045) | (0,045) | (0.045) | (0,045) | (0.045) | (0,066) | (0.066) | (0,066) | (0.066)
e e85 [ 14.@) [ 14.4) | 14.(4) | 14(4) | 14(4) | 17(5) | 17(5) | 1.7(5) |17 (5)

Indikasjoner for bruk

TrailBlazer-stottekatetre er perkutane katetre med ett lumen, utformet for bruk i det perifere
vaskuleere systemet. TrailBlazer-stottekatetre er beregnet pa a lede og stette en ledevaier under
tilgang til vaskulaturen, muliggjere skifte av vaiere og danne en kanal for tilfarsel av saltlgsning
eller diagnostiske kontrastmidler.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler

» Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt eller
resteriliseres. Hvis enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fgre til okt risiko for
pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.
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 Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innfgringsprosedyren, ma enheten ikke
tvinges gjennom. Enheten eller karlumenet kan skades hvis du bruker makt ved innfering.
Trekk stottekateteret forsiktig ut.

« TrailBlazer-stottekateteret skal brukes av leger som har fatt tilstrekkelig oppleering i bruken
av enheten.

« Bruk alltid gjennomlysning eller annen visualisering ved manipulering av kateteret.

Forholdsregler
. }he}nhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter forordning
ra lege.
Kontroller den sterile pakningen og enheten ngye far bruk. Enheten skal ikke brukes hvis
emballasjen eller enheten er skadet.
Kateterets overflate skal ikke terkes med en terr kompress.
Prov ikke a fgre TrailBlazer-stottekateteret gjennom en innfaringshylse med mindre storrelse
enn det som er angitt pa etiketten. Du finner storrelsesspesifikasjoner i tabell 1.
Kontroller at diameteren og lengden pa ledevaieren er kompatible med TrailBlazer-
stottekateteret. Du finner storrelsesspesifikasjoner i tabell 1.
For & unnga knekk fores kateteret langsomt frem, i sma trinn, til den proksimale enden av
ledevaieren kommer ut av kateteret.
Overskrid ikke maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 2068 kPa (300 psi).
gateteret skal ikke fgres inn i et kar med en diameter som er mindre enn kateterets ytre
iameter.
Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk risiko. Enheten ma handteres og
}(as?(e'?tes i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale og statlige lover og
orskrifter.

Mulige bivirkninger
Folgende komplikasjoner kan oppsta, men er ikke ngdvendigvis begrenset til felgende tilstander:

.

.

komplikasjoner pa tilgangsstedet distal embolisering (luft, blodpropp eller

plakk)

« arteriell disseksjon « riftiintima

« arteriespasme « lokal eller systemisk infeksjon, inkludert
sepsis

« arteriell trombose « perforering og karruptur

« kateterbrudd med separasjon av tupp og « kirurgisk intervensjon

distal embolisering
* ded

Leveringsform

Advarsel! Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt
eller resteriliseres. Hvis enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fore til okt risiko
for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

Oppbevaring

Oppbevar stottekateteret pa et tort sted som har romtemperatur og er beskyttet mot sollys.
Oppbevar ikke katetrene pa steder der de utsettes direkte for organiske Igsemidler, ioniserende
straling eller ultrafiolett lys.

Anbefalt utstyr
Klargjer felgende utstyr ved hjelp av steril teknikk:
+ 10 ml sproyte fylt med sterilt heparinisert saltvann
« Treveiskran
« Utskiftingsledevaier i riktig sterrelse (se storrelsesspesifikasjonene i tabell 1)
* Hemostatisk innfaringshylse i riktig sterrelse (se storrelsesspesifikasjonene i tabell 1)

Klargjoring

Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten naye far bruk. Kateteret skal ikke brukes
hvis emballasjen eller enheten er skadet.

1. Ta kateteret forsiktig ut av den innerste pakningen.

2. TrailBlazer-stottekateteret har et hydrofilt belegg. Fer du ferer inn kateteret, ma du aktivere
belegget ved a legge kateteret i vanlig saltvann i cirka 30 til 60 sekunder, eller ved & terke
over kateterskaftet med en fuktet kompress.

Forsiktig! Kateterets overflate skal ikke terkes med en tarr kompress.

3. For a fierne luft ma du koble en 10 ml sprayte fylt med heparinisert saltvann til luer-lock-
koblingen pa manifolden og skylle lumenet.

Instruksjoner for bruk

1. For TrailBlazer-stottekateteret inn perkutant ved hjelp av en innfgringshylse i riktig sterrelse.
Forsiktig! Prov ikke & fore TrailBlazer-stottekateteret gjennom en innfgringshylse med
mindre storrelse enn det som er angitt pa etiketten. Du finner stgrrelsesspesifikasjoner i
tabell 1.

2. Plasser det klargjorte kateteret over en tidligere innfort ledevaier.
Forsiktig! Kontroller at ledevaierens diameter og lengde er kompatibel med TrailBlazer-
stottekateteret. Du finner storrelsesspesifikasjoner i tabell 1.
Forsiktig! For & unnga knekk fares kateteret langsomt frem, i sma trinn, til den proksimale
enden av ledevaieren kommer ut av kateteret.

3. For TrailBlazer-stottekateteret forsiktig frem til ansket vaskulatur, og bruk gjennomlysning for
a visualisere markgrbandene.
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Advarsel! Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma
enheten ikke tvinges gjennom. Enheten eller karlumenet kan skades hvis du bruker makt ved
innfering. Trekk stottekateteret forsiktig ut.

Advarsel! Bruk alltid gjennomlysning eller annen visualisering ved manipulering av kateteret.

Forsiktig! Kateteret skal ikke fares inn i et kar med en diameter som er mindre enn
kateterets ytre diameter.

4. Fjern kateteret forsiktig, mens du serger for & opprettholde ledevaierens posisjon.

Merk! Hvis du skal bruke kateteret til infusjon, ma du trekke ut ledevaieren og koble
til en infusjonsenhet (sprayte, stremdrevet injektor og sa videre). Overskrid ikke et
innlgpsinfusjonstrykk pa 2068 kPa (300 psi).

Forsiktig! Overskrid ikke maksimalt anbefalt infusjonstrykk pa 2068 kPa (300 psi).

Tabell 2. Flowhastigheter for TrailBlazer-stottekateter (ml/sekund)

Saltvann Kontrastmiddel*
Modell Ledevaier Lengde | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
diam(eitne)r mm cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3,1 1.1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,9 2,8 0,8 1,4
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 43 7,2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 5,2

*En blanding av 75 % Isovue 370-kontrastmiddel og 25 % saltvann eller tilsvarende

Kassering

Forsiktig! Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk risiko. Ma handteres og
kasseres i samsvar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og nasjonale
lover og forskrifter.

Ansvarsfraskrivelse
Dette produktet er underlagt standard garantivilkar fra Medtronic.

510564-001 Rev. B
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Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Cewnik podtrzymujgcy TrailBlazer™ jest cewnikiem nadprowadnikowym (over-the-wire, OTW),
jednokanatowym (1) ze stozkowg, atraumatyczng kofncowka (3). Dostepnych jest 9 modeli
systemu cewnika, zgodnych z prowadnikami 0,36 mm (0,014 cala), 0,46 mm (0,018 cala) i
0,89 mm (0,035 cala). W zaleznos$ci od modelu dtugos$c robocza cewnika podtrzymujacego
wynosi 65 cm, 90 cm, 135 cm lub 150 cm. Aby uzyska¢ informacje o poszczegdlnych
rozmiarach, patrz Tabela 1, ktéra zawiera dane techniczne modeli.

@

Rycina 1. Cewnik podtrzymujacy TrailBlazer

Tak jak pokazano na Rycinie 1, dystalny trzon cewnika wyposazony jest w 3 znaczniki
radiocieniujgce (2), ktére utatwiajg pozycjonowanie cewnika. Dystalny, 40-centymetrowy
odcinek cewnika (4) jest pokryty powtoka hydrofilng. Kanat proksymalny (6) zaczyna sie w
porcie rozgatezionym (5), przechodzi przez trzon cewnika i konczy sie na korcéwce dystalne;.
Ten kanat stuzy do prowadzenia cewnika po prowadniku. Maksymalne $rednice zgodnych
prowadnikéw podano w Tabeli 1 zawierajgcej dane techniczne. Rozmiar i dlugo$¢ prowadnika
cewnika sg wyttoczone na odcigzniku (7).

Tabela 1. Charakterystyka rozmiaréw

n o (=3 wn o wn =3 2] o
el n (=] o wn © o ol n
Y = < = Y & & N N
MODEL 3 = 3 @ ® P g @ @

< < < < < < < < <
[&] O O O O O O [&] O
7] 7] 7] 7] 7] 7] 7] (7] 7]

Maksymalna

$rednica 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 0,89 | 0,89 | 0,89 | 0,89

prowadnika (0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

(mm (cale))

Diugos¢

robocza (cm) 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Minimalna

dtugosc

prowadnika 180 180 150 180 180 150 150 180 180

(cm)

Odlegtosci

miedzy

znacznikami 15 15 15 15 15 50 50 50 50

paskowymi

(mm)

Proksymalna 099 | 099 | 1,12 | 1,12 | 1,12 | 1,60 | 1,60 | 1,60 | 1,60

(érfrﬂ“(‘gglgﬁmu (0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)

Dystalna
Srednica trzonu 0,69
(mm (cale))

0,69 0,79 | 0,79 0,79 1,30 1,30 1,30 1,30
(0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)

Srednica
zewnetrzna
koncowki (mm
(cale))

051 | 051 | 058 | 058 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
(0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Minimalny
cewnik
prowadzacy
(mm (F))

1,7(5) | 1,7(5) | 1,7(5) [ 1,7(5) | 1,7(5) | 2,3(6) | 2,3(6) | 2,3 (6) | 2,3 (6)

Minimalna
$rednica

wewnetrzna
cewnika 1,14 1,14 1,14 1,14 1,68 1,68 1,68 1,68
Erowaﬁi(;acego/ (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)
oszulki

naczyniowej
(mm (cale))

Minimalna
koszulka
naczyniowa
(mm (F))

14(4)[1,4(4)|14(4)(144)]14(4) 1,7(5) | 1,7(5) | 1.7 (5)
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Wskazania do stosowania

Cewniki podtrzymujgce TrailBlazer sg przezskérnymi, jednokanatowymi cewnikami
zaprojektowanymi do uzytku w systemie naczyn obwodowych. Cewniki podtrzymujgce
TrailBlazer sg przeznaczone do prowadzenia prowadnika i zapewnienia mu oparcia podczas
dostgpu naczyniowego, aby umozliwi¢ wymiane prowadnika i zapewni¢ kanat do wlewéw
roztworéw soli fizjologicznej lub $rodkéw cieniujgcych stosowanych w diagnostyce.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia

« Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy ponownie poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka i resterylizacja mogg
zwiekszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie urzadzenia.
W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy
wprowadzac¢ urzadzenia na sit¢. Przeprowadzanie urzadzenia na sit¢ moze prowadzi¢
do jego uszkodzenia lub do uszkodzenia $wiatta naczynia. Ostroznie wycofa¢ cewnik
podtrzymujgcy.
Cewnik podtrzymujacy TrailBlazer powinni stosowa¢ lekarze z odpowiednim przeszkoleniem
w zakresie stosowania tego urzadzenia.
Podczas manipulowania cewnikiem nalezy zawsze korzysta¢ z wizualizacji fluoroskopowej
lub innego obrazowania.

Srodki ostroznosci
IF’l;(awo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie przez lub na zlecenie
ekarza.
Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzadzenie. Nie nalezy
uzywac urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.
Nie wyciera¢ powierzchni cewnika sucha gaza.
Nie nalezy podejmowac préby przeprowadzenia cewnika podtrzymujgcego TrailBlazer przez
koszulke naczyniowg o rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie. Charakterystyka
rozmiardw, patrz Tabela 1.
Nalezy upewnic¢ sie, ze $rednica i dlugo$¢ prowadnika sg zgodne z cewnikiem
podtrzymujgcym TrailBlazer. Charakterystyka rozmiaréw, patrz Tabela 1.
Aby unikng¢ zatamania, wprowadza¢ cewnik powoli, niewielkimi odcinkami, dopoki
proksymalny koniec prowadnika nie wyjdzie z cewnika.
{\i‘igoprzo;)kraczaé maksymalnego zalecanego ci$nienia infuzji, wynoszacego 2068 kPa

psi).
Nie wprowadza¢ cewnika do naczynia o $rednicy mniejszej od $rednicy zewnetrznej cewnika.
Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Z urzgdzeniem
nalezy postepowac oraz likwidowac je zgodnie z dopuszczalng praktyka medyczng oraz
obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, stanowymi i federalnymi.

Potencjalne dziatania niepozadane
Potencjalne powiktania obejmujg migdzy innymi nastepujgce sytuacje:

.

.

.

Powiktania w miejscu dostepu + Powstawanie zatoréw dystalnych (powietrze,
skrzepy krwi lub ptytki miazdzycowe)
Przerwanie btony wewnetrznej naczynia

Miejscowe lub ogdlnoustrojowe zakazenie, w
tym posocznica

Perforacja i przerwanie naczynia
Interwencja chirurgiczna

Rozwarstwienie $ciany tetnicy
Skurcz tetnicy

Zakrzepica tetnic

Ztamanie cewnika z oddzieleniem sie
koncowki i powstawaniem zatorow
dystalnych

Zgon

.
.

Sposoéb dostarczania

Ostrzezenie: Dostarczane urzadzenie jest jalowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie nalezy ponownie poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka i
resterylizacja moga zwigkszyc¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie wptyng¢ na dziatanie
urzadzenia.

Przechowywanie

Cewnik podtrzymujacy nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej w suchym miejscu,
bez dostgpu $wiatta stonecznego. Nie przechowywaé cewnikéw w miejscach, gdzie bylyby
bezposrednio narazone na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania
jonizujgcego lub $wiatta ultrafioletowego.

Elementy zalecane

Przygotowac¢ nastepujace elementy z zastosowaniem techniki sterylnej:

St?zykawka o pojemnosci 10 cm sze$c. wypetniona jatowym heparynizowanym roztworem
soli

Tréjdrozny kurek zamykajgcy

Prowadnik wymienny o odpowiednim rozmiarze (charakterystyka rozmiaréw, patrz Tabela 1)
Hemostatyczna koszulka naczyniowa w odpowiednim rozmiarze (charakterystyka rozmiaréw,
patrz Tabela 1)

.
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Przygotowanie

Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i urzgdzenie. Nie

nalezy uzywac cewnika, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.

1. Ostroznie wyja¢ cewnik z wewnetrznego opakowania.

2. Cewnik podtrzymujacy TrailBlazer jest pokryty powtoka hydrofilng. Przed wprowadzeniem
cewnika nalezy aktywowa¢ powtoke, zanurzajgc cewnik w fizjologicznym roztworze soli na
okoto 30 do 60 sekund lub przecierajgc trzon cewnika zwilzonym kompresem z gazy.
Przestroga: Nie wyciera¢ powierzchni cewnika suchg gaza.

3. Aby wyprze¢ powietrze, podtgczy¢ strzykawke o pojemnosci 10 cm szesc. wypetniong
jatowym heparynizowanym roztworem soli do ztgcza luer na porcie rozgatezionym i
przeptuka¢ kanat.

Instrukcja uzycia

1. Cewnik podtrzymujgcy TrailBlazer wprowadza¢ przezskornie przy pomocy koszulki
naczyniowej o odpowiednim rozmiarze.

Przestroga: Nie nalezy podejmowac proby przeprowadzenia cewnika podtrzymujgcego
TrailBlazer przez koszulke naczyniowg o rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie.
Charakterystyka rozmiaréw, patrz Tabela 1.

2. Umiesci¢ przygotowany cewnik na wczes$niej wprowadzonym prowadniku.

Przestroga: Nalezy upewnic sie, ze $rednica i dtugo$¢ prowadnika sg zgodne z cewnikiem
podtrzymujacym TrailBlazer. Charakterystyka rozmiaréw, patrz Tabela 1.

Przestroga: Aby unikng¢ zatamania, wprowadza¢ cewnik powoli, niewielkimi odcinkami,
dopoki proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sie z cewnika.

3. Ostroznie wprowadzi¢ cewnik podtrzymujacy TrailBlazer do zgdanego miejsca w uktadzie
naczyn, uzywajgc obrazowania fluoroskopowego aby uwidoczni¢ znaczniki paskowe.
Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie
nalezy wprowadza¢ urzgdzenia na site. Przeprowadzanie urzgdzenia na site moze prowadzi¢
do jego uszkodzenia lub do uszkodzenia $wiatta naczynia. Ostroznie wycofa¢ cewnik
podtrzymujacy.

Ostrzezenie: Podczas manipulowania cewnikiem nalezy zawsze korzystac¢ z fluoroskopii lub
innej metody wizualizacji.

Przestroga: Nie wprowadza¢ cewnika do naczynia o $rednicy mniejszej od $rednicy
zewnetrznej cewnika.

4. Ostroznie wyja¢ cewnik, upewniajac sie, ze pozycja prowadnika pozostaje taka sama.
Uwaga: Aby uzy¢ cewnika do infuzji, wycofa¢ prowadnik i dotaczy¢ urzadzenie do infuzji
(strzykawka, iniektor wspomagany itd.). Nie przekracza¢ wlotowego ci$nienia infuzji 2068 kPa
(300 psi).

Przestroga: Nie przekracza¢ maksymalnego zalecanego ci$nienia infuzji, wynoszacego
2068 kPa (300 psi).

Tabela 2. Warto$ci natezenia przeptywu dla cewnika podtrzymujgcego TrailBlazer (ml/sekunde)

Sél fizjologiczna Srodek cieniujacy*
Model Srednica Diugos¢ | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
prowadnika (cm) (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
(mm (cale))
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 17 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3.1 1.1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,9 2,8 0,8 14
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7,3 10,6 43 7,2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 32 52

*Mieszanina 75% $rodka cieniujgcego Isovue 370 i 25% odpowiednika roztworu soli
fizjologicznej

Utylizacja

Przestroga: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac z
nim i likwidowa¢ go zgodnie z przyjeta praktykg medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi, stanowymi i krajowymi.

Wylaczenie gwarancji

Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firme Medtronic.

510564-001 Rev. B
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Instrugées de uso

Descricao do dispositivo

O cateter de suporte TrailBlazer™ é um cateter sobre o fio (OTW) de limen Unico (1) com uma
ponta conica atraumatica (3). O sistema do cateter é disponibilizado em 9 modelos compativeis
com os fios-guia de 0,36 mm (0,014 pol.), 0,46 mm (0,018 pol.) e 0,89 mm (0,035 pol.).
Dependendo do modelo, o cateter de suporte tem um comprimento util de 65 cm, 90 cm, 135 cm
ou 150 cm. Para informagdes especificas de dimensionamento, consulte a Tabela 1 para obter
especificagdes dos modelos.

@

Figura 1. Cateter de suporte TrailBlazer

Conforme ilustrado na Figura 1, o eixo distal do cateter possui 3 marcadores radiopacos (2)
que ajudam no posicionamento do cateter. A por¢éo distal de 40 cm do cateter (4) possui um
revestimento hidrofilico. O ltmen proximal (6) comega no interior do distribuidor (5), passa pelo
eixo do cateter e termina na ponta distal. Esse limen é utilizado para passar o cateter sobre um
fio-guia. Os didametros maximos dos fios-guia compativeis sdo enumerados nas especificacdes
da Tabela 1. O tamanho e o comprimento do fio-guia do cateter estdo impressos no dispositivo
de alivio da tensao (7).

Tabela 1. Especificacdes de tamanho

MODELO

SC-014-135
SC-014-150
SC-018-090
SC-018-135
SC-018-150
SC-035-065
SC-035-090
SC-035-135
SC-035-150

Diametro
maximo do fio- 0,36
guia mm (pol.)

036 | 046 | 046 | 046 | 0,89 | 089 | 089 | 089
(0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

Comprimento
atil em 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Comprimento
minimo do fio- 180 180 150 180 180 150 150 180 180
guia cm

Espagamento

entre as faixas
marcadoras 15 15 15 15 15 50 50 50 50

mm

Diametro 099 | 099 | 1,12 | 1,12 | 1,12 | 1,60 | 1,60 | 1,60 | 160

g{ggj';;,an';i(go,.) (0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)

Diametro distal | 969 | 069 | 079 | 079 | 079 | 130 | 130 | 130 | 1,30
(o) (0,027)|(0,027) | (0,031) | (0,031)| (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)
Diametro 051 | 051 | 058 | 058 | 058 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04

(0,020)| (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

ponta mm (pol.)

Cateter-guia

Er'll'r;imo, mm | 1,7(5)| 1.7 (5) | 1.7(5) | 1.7 (5) | 1.7 (5) | 2.3 (6) | 2.3 (6) | 2.3 (6) | 2.3 (6)
r

D.l. min. do

cateter-guia/ 114 | 114 | 114 | 114 | 114 | 168 | 1,68 | 1,68 | 1,68
?ai??a mm (0,045)| (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)
pol.

e

vk 14(4) [ 144) | 14@) | 14@) | 14@) | 1.7(5) [1,7(5) | 1.7(5) |17 (5)

(Fr)

Indicacdes de uso

Os cateteres de suporte TrailBlazer séo cateteres percutaneos de limen Unico, concebidos para
uso no sistema vascular periférico. Os cateteres de suporte TrailBlazer se destinam a orientar

e suportar um fio-guia durante o acesso a vasculatura, para permitir trocas do fio e fornecer um
canal para a administracédo de solugdes salinas ou agentes de contraste de diagnostico.
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Contraindicagoes
Nao existem contraindica¢des conhecidas.

Avisos

« Este dispositivo é fornecido estéril e apenas para uso Unico. Nao reprocesse nem
reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infecgéo
do paciente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.
Se encontrar resisténcia a qualquer momento durante o procedimento de insergdo, néo force
a passagem. A passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso. Retire
cuidadosamente o cateter de suporte.
O cateter de suporte TrailBlazer deve ser utilizado apenas por médicos com treinamento
adequado no uso do dispositivo.
+ Use sempre fluoroscopia ou outro tipo de visualizagdo quando manipular o cateter.

Precaugoes

« Alegislagao federal (dos Estados Unidos) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescrigdo médica.

Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes do uso. Nao use o
dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

Néo limpe a superficie do cateter com uma gaze seca.

Nao tente passar o cateter de suporte TrailBlazer por uma bainha introdutora de tamanho
inferior ao indicado no rétulo. Consulte a Tabela 1 para obter especificagdes de tamanho.
Certifique-se de que o tamanho e o didametro do fio-guia sejam compativeis com o cateter de
suporte TrailBlazer. Consulte a Tabela 1 para obter especificagdes de tamanho.

Para evitar dobras, avance o cateter lenta e progressivamente até a extremidade proximal do
fio-guia sair do cateter.

Né&o exceda a pressao de infusdo maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi).

Né&o avance o cateter no interior de um vaso com um didmetro inferior ao didametro externo
do cateter.
Apos o uso, este produto pode representar um perigo biolégico potencial. Manuseie e
descarte o dispositivo de acordo com a pratica médica aceitavel e com os regulamentos e
leis locais, estaduais e federais aplicaveis.

Efeitos adversos possiveis

As seguintes complicagdes podem acontecer, mas podem nao se limitar as condigdes
seguintes:

.

.

Complicagdes no local de acesso Embolizacgéo distal (ar, coagulos sanguineos
ou placa)

Ruptura da intima

Dissecgao arterial
Espasmo arterial Infecgao sistémica ou local, incluindo sepse
Trombose arterial Perfuragao e ruptura do vaso

Fratura do cateter com separagdo da ponta + Intervengéo cirtrgica
e embolizagéo distal

Morte

.
.

Apresentagao

Aviso: este dispositivo é fornecido estéril e apenas para uso Unico. Nao reprocesse nem
reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infecgdo do
paciente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.

Armazenamento

Armazene o cateter de suporte afastado da luz solar, a temperatura ambiente e em local seco.
N&o armazene os cateteres onde fiquem diretamente expostos a solventes organicos, radiagédo
ionizante ou luz ultravioleta.

Itens recomendados

Prepare os seguintes itens utilizando técnica estéril:

Seringa de 10 cc cheia com soro fisioldgico estéril heparinizado

Torneira de passagem de trés vias

Fio-guia de substituicdo de tamanho adequado (consulte a Tabela 1 para obter
especificagdes de tamanho)

Bainha introdutora hemostatica de tamanho adequado (consulte a Tabela 1 para obter
especificagdes de tamanho)

Preparacao

Adverténcia: inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes do uso.

Na&o use o cateter se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

1. Remova cuidadosamente o cateter da embalagem interna.

2. O cateter de suporte TrailBlazer possui um revestimento hidrofilico. Antes de introduzir o
cateter, ative o revestimento mergulhando o cateter em soro fisiolégico normal durante cerca
de 30 a 60 segundos ou limpando seu eixo com uma esponja de gaze saturada com soro
fisiolégico.

Adverténcia: ndo limpe a superficie do cateter com gaze seca.

3. Para eliminar o ar, ligue uma seringa de 10 cc cheia com soro fisiolégico heparinizado ao

Luer lock do coletor e lave o lumen.

.

.
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Instrugoes de uso

1. Introduza o cateter de suporte TrailBlazer de forma percutanea utilizando uma bainha
introdutora de tamanho adequado.
Adverténcia: ndo tente passar o cateter de suporte TrailBlazer por uma bainha introdutora
de tamanho inferior ao indicado no rétulo. Consulte a Tabela 1 para obter especificacdes de
tamanho.

2. Coloque o cateter preparado sobre um fio-guia previamente introduzido.
Adverténcia: certifique-se de que o diametro e comprimento do fio-guia sdo compativeis
com o cateter de suporte TrailBlazer. Consulte a Tabela 1 para obter especificagdes de
tamanho.
Adverténcia: para evitar dobras, avance o cateter lenta e progressivamente até a
extremidade proximal do fio-guia sair do cateter.

3. Avance cuidadosamente o cateter de suporte TrailBlazer até a vasculatura pretendida,
utilizando imagem fluoroscépica para visualizar as faixas marcadoras.
Aviso: se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de inser¢éo,

nao force a passagem. A passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso.

Retire cuidadosamente o cateter de suporte.
Aviso: use sempre fluoroscopia ou outro meio de visualizagdo ao manipular o cateter.

Adverténcia: ndo avance o cateter para o interior de um vaso com um didmetro inferior ao
diametro externo do cateter.

4. Retire cuidadosamente o cateter, certificando-se de manter a posigéo do fio-guia.

Observacéo: para usar o cateter para infuso, retire o fio-guia e ligue um dispositivo de
infusdo (seringa, injetor automatico, etc.). Nao exceda a presséo de infusdo de entrada de
2068 kPa (300 psi).

Adverténcia: ndo ultrapasse a pressao de infusdo méaxima recomendada de 2068 kPa
(300 psi).

Tabela 2. Vazées (ml/segundo) do cateter de suporte TrailBlazer

Soro fisiolégico Contraste*
Modelo Fio-guia (Comprimento| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
dién;;;rl?) mm cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
SC-014-135 | 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 | 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 | 0,46 (0,018) 90 2,2 3.1 1.1 1,9
SC-018-135 | 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 16
SC-018-150 | 0,46 (0,018) 150 1.9 2,8 0,8 1.4
SC-035-065 | 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 | 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 4,3 7.2
SC-035-135 | 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3,2 55
SC-035-150 | 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 5.2

*Uma mistura de 75% de meio de contraste Isovue 370 e 25% de solug&o equivalente a soro
fisiolégico

Descarte

Adverténcia: apds o uso, este produto pode constituir um perigo biolégico potencial. Manuseie
e descarte de acordo com a pratica médica aceita e os regulamentos e leis locais, estaduais e
nacionais aplicaveis.

Exclusao de responsabilidade
Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrao da Medtronic.
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Instrucoes de utilizagao

Descricao do dispositivo

O cateter de suporte TrailBlazer™ é um cateter over-the-wire (OTW ou sobre o fio) com um
s6 lumen (1) e uma ponta cénica e atraumatica (3). O sistema de cateter existe em 9 modelos

compativeis com fios-guia de 0,36 mm (0,014 pol.), 0,46 mm (0,018 pol.) e 0,89 mm (0,035 pol.).

Dependendo do modelo, o cateter de suporte apresenta um comprimento util de 65 cm, 90 cm,
135 cm ou 150 cm. Para obter informagdes especificas de tamanho, consulte as especificagoes
dos modelos na Tabela 1.

@

Figura 1. Cateter de suporte TrailBlazer

Como se mostra na Figura 1, a haste do cateter distal apresenta 3 marcadores radiopacos
(2) que ajudam no posicionamento do cateter. A parte distal de 40 cm do cateter (4) possui
um revestimento hidrofilico. O ltmen proximal (6) comega no interior do distribuidor (5), passa
através da haste do cateter e termina na ponta distal. Este lumen & utilizado para passar o
cateter sobre um fio-guia. Os didmetros maximos dos fios-guia compativeis estéo indicados
nas especificagdes da Tabela 1. O tamanho e o comprimento do fio-guia do cateter estao
assinalados no redutor de tensao (7).

Tabela 1. Especificacdes de tamanho

n o (=3 o o n (=3 n (=3
] n (=2 2l wn © (-3 ™ n
< < S < < e 2 < <
MODELO S S = = = @ 2 @ @
& & < < & < & < &
O O (S O (S O O O O
(2] (7] (2] (7] (2] (7] (7] 7] (7]
Diametro
maximo do 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 089 | 089 | 089 | 089
fio-guia (mm | (0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
[pol.])

Comprimento
il (cm) 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Comprimento

minimo do 180 | 180 | 150 | 180 | 180 | 150 | 150 | 180 | 180
fio-guia (cm)

Espagamento

;"g{sa%% res 15 15 15 15 15 50 50 50 50

(mm)

E;irtge"r%ﬂfnal 0,99 | 099 | 112 | 112 | 112 | 160 | 1,60 | 1,60 | 1,60
(rom [é’m D (0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)
Diametro da 069 | 069 | 079 | 0,79 | 0,79 | 1,30 | 1,30 | 1,30 | 1,30
(rom ool (0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)
Diametro

externo da 051 | 051 | 058 | 058 | 058 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
ponta (mm (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

[pol.]))

Cateter-guia
minimo (mm
[Fr])

1,7(5) | 1,7(5) | 1,7(5) [ 1,7 (5) | 1,7(5) | 2,3 (6) | 2,3(6) | 2,3 (6) | 2,3 (6)

D.l. minimo do

cateter-guia/ 114 | 114 | 114 | 114 | 114 | 168 | 168 | 168 | 168
Fai?]h)a (mm (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)
pol.

Bainha

m;ﬁ“a“z;ﬁm 14(4) | 1,4(4) | 1.44) [ 1,4@) | 1,4@)|1,7(5) | 1,7(5) | 1.7(5) | 1,7 (5)

[Fr))

Indicacoes de utilizagao

Os cateteres de suporte TrailBlazer séo cateteres percutaneos de limen Unico, concebidos
para utilizagdo no sistema vascular periférico. Os cateteres de suporte TrailBlazer destinam-se
a orientar e sustentar um fio-guia durante o acesso a vasculatura, de modo a permitir trocas do
fio e a fornecer um canal para a administracédo de solugdes de soro fisioldgico ou agentes de
contraste para diagndstico.

26 Portugués (Portugal) Instrugdes de utilizagdo

510564-001 Rev. B

Contraindicagoes
Nao existem contraindica¢des conhecidas.

Avisos

« Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagéo Unica. Nao reprocesse nem
reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infegéo
para o doente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.
Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergao, néo force
a passagem. Uma passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso. Retire
cuidadosamente o cateter de suporte.
« O cateter de suporte TrailBlazer deve ser utilizado por médicos com formagéo adequada na

utilizagéo do dispositivo.

* Use sempre fluoroscopia ou outro meio de visualizagdo ao manipular o cateter.

Precaugoes

« Aleifederal (dos E.U.A.) apenas permite a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescrigdo médica.
Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagéo.
Nao utilize o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.
Néo limpe a superficie do cateter com gaze seca.
Nao tente passar o cateter de suporte TrailBlazer por uma bainha introdutora de tamanho
inferior ao indicado na etiqueta. Consulte as especificagdes de tamanho na Tabela 1.
Assegure-se de que o diametro e comprimento do fio-guia sdo compativeis com o cateter de
suporte TrailBlazer. Consulte as especificagdes de tamanho na Tabela 1.
Para evitar dobras, avance o cateter lenta e progressivamente até que a extremidade
proximal do fio-guia saia do cateter.
N&o ultrapasse a presséao de infusdo maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi).
Nao avance o cateter para o interior de um vaso com um didmetro inferior ao diametro
externo do cateter.
Ap6s a utilizagao, este produto podera representar um potencial perigo biolégico. Manuseie
e elimine o dispositivo de acordo com as praticas médicas aceitaveis e os regulamentos e
leis locais, estatais e federais aplicaveis.

Possiveis efeitos adversos
Poderéo ocorrer as seguintes complicagdes, entre outras:

.

.

Complicagdes no local de acesso Embolizacgéo distal (ar, coagulos sanguineos

ou placa)

Laceragédo da intima

Espasmo arterial Infegao sistémica ou local, incluindo sepsia
Trombose arterial Perfuragéo e rutura vascular

Fratura do cateter com separagdo da ponta + Intervengéo cirtrgica
e embolizagéo distal

Morte

Dissecagao arterial

.
.

Apresentagao

Aviso: Este dispositivo é fornecido estéril e destina-se a uma utilizagéo Unica. Ndo reprocesse
nem reesterilize. O reprocessamento e a reesterilizagdo podem aumentar os riscos de infegédo
para o doente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.

Armazenamento

Armazene o cateter de suporte afastado da luz solar, a temperatura ambiente e num local seco.
N&o guarde cateteres em locais onde fiquem diretamente expostos a solventes organicos,
radiagéo ionizante ou luz ultravioleta.

Itens recomendados
Prepare os seguintes itens usando uma técnica estéril:
» Seringa de 10 cc cheia com soro fisioldgico heparinizado estéril
« Torneira de passagem de 3 vias
« Fio-guia de troca de tamanho adequado (consulte as especificagdes de tamanho na
Tabela 1)
« Bainha introdutora hemostatica de tamanho adequado (consulte as especificagdes de
tamanho na Tabela 1)

Preparacao

Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes de utilizar. Nao

utilize o cateter se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

1. Retire cuidadosamente o cateter da embalagem interior.

2. O cateter de suporte TrailBlazer esta revestido por um revestimento hidrofilico. Antes de
introduzir o cateter, ative o revestimento através da imersao do cateter em soro fisiolégico
normal durante cerca de 30 a 60 segundos ou limpando a sua haste com uma gaze saturada
com soro fisioldgico.

Atencao: Nao limpe a superficie do cateter com gaze seca.

3. Para extrair o ar, ligue uma seringa de 10 cc cheia com soro fisiolégico heparinizado a

ligagao Luer Lock do distribuidor e lave o limen.
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Instrugoes de utilizagao

1. Introduza o cateter de suporte TrailBlazer percutaneamente usando uma bainha introdutora
de tamanho adequado.

Atencao: Nao tente passar o cateter de suporte TrailBlazer por uma bainha introdutora
de tamanho inferior ao indicado na etiqueta. Consulte as especificagdes de tamanho na
Tabela 1.

2. Coloque o cateter preparado sobre um fio-guia previamente inserido.

Atencao: Assegure-se de que o diametro e o comprimento do fio-guia sdo compativeis com
o cateter de suporte TrailBlazer. Consulte as especificagdes de tamanho na Tabela 1.
Atencao: Para evitar dobras, avance o cateter lenta e progressivamente até que a
extremidade proximal do fio-guia saia do cateter.

3. Faga avancar cuidadosamente o cateter de suporte TrailBlazer até a vasculatura pretendida,
usando imagiologia fluoroscopica para visualizar as faixas do marcador.

Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer momento durante o procedimento de insercéo,
nao force a passagem. Uma passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o [imen do
vaso. Retire cuidadosamente o cateter de suporte.

Aviso: Use sempre fluoroscopia ou outro meio de visualizagdo quando manipular o cateter.
Atencao: Nao avance o cateter para o interior de um vaso com um diametro inferior ao
diametro externo do cateter.

4. Retire cuidadosamente o cateter, certificando-se de que mantém a posigao do fio-guia.
Nota: Para utilizar o cateter para infus&o, retire o fio-guia e ligue um dispositivo de infusdo
(seringa, injetor automatico, etc.). Ndo ultrapasse a pressao de infusdo de entrada de
2068 kPa (300 psi).

Atencao: Nao ultrapasse a presséao de infusdo maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi).

Tabela 2. Débitos (ml/segundo) do cateter de suporte TrailBlazer

Soro fisiolégico Contraste*
Modelo Diametro do |Comprimento| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
fio-guia cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
(mm [pol.])
SC-014-135| 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 | 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 | 0,46 (0,018) 90 2,2 3.1 1.1 1,9
SC-018-135 | 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 | 0,46 (0,018) 150 1.9 2,8 0,8 1.4
SC-035-065 | 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 | 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 4,3 7.2
SC-035-135 | 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 | 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 5.2

*Uma mistura de 75% de meio de contraste Isovue 370 e 25% de solug&o equivalente a soro
fisiolégico

Eliminacao

Atencao: Apds a utilizagdo, este produto podera representar um perigo bioldgico. Manuseie e
elimine de acordo com as praticas médicas aceites e os regulamentos e leis locais, estatais e
nacionais aplicaveis.

Exclusao de responsabilidade
Este produto esta sujeito aos termos de garantia padrao da Medtronic.

510564-001 Rev. B

Instrugdes de utilizagao

Portugués (Portugal)

27



8.0 x 8.0 inches (203.2 mm x 203.2 mm)
2020/Sep/28 10:07 AM

UHcTpyKuMA no akcnnyaTtauum

OnucaHune ycTponcTBa
M3orHyThih nogaepxuBatoLmin katetep TrailBlazer™ npepcraenset cobovi JocTaBnsieMblil No

nposogHuky (OTW) ogHONpOCBETHbIN kaTeTep (1) ¢ aTpaBMaTU4ECKUM KOHYCOBUAHBIM KOHYMKOM

(3). Cucrema katetepa npeactasneHa 9 MoaensiMu, KOTOpble COBMECTVMbI C MPOBOAHUKAMM
nvametpom 0,36 mm (0,014 gronma), 0,46 mm (0,018 aroiima) n 0,89 mm (0,035 arovima). B
3aBMCUMOCTV OT MOAENM NoAAEPXKUBAIOLLMIA kaTeTep nmeeT pabouyto AnuHy 65 cm, 90 cm,

135 cm unmn 150 cm. CeepeHns o0 paamepax B CM. Tabnuvue 1 ¢ TeXHUYeCckUMm XapakTepucTukamm

mogaenen.

°

@

PucyHok 1. Mopaepxwvsatoumin katetep TrailBlazer

Kak nokasaHo Ha PucyHke 1, Ha guctanbHOM KOHLE WwadTa katerepa MeroTcs

3 PeHTreHOKOHTPACTHbIX Mapkepa (2), KoTopble 0bnervyaroT No3vLMOHNPOBaHKE KaTeTepa.
Ha auctanbHyto YacTb katetepa AnvHon 40 cM HaHeceHo rmapodunbHoOe NokpbiTue (4).
MpokcumManbHbIN NPOCBET (6) HauYMHaeTcs ¢ py4dkm (5) U NpoxoAnT Yepes WwadT kateTepa [0

[MCTanbHOrO KOHYMKA. DTOT NPOCBET UCMONb3YETCS AN NPOBEAEHNS KaTeTepa No NPOBOAHUKY.

MakcumarnbHble AuameTpbl COBMECTUMbIX MPOBOAHWKOB nepeyncreHsl B Tabnuvue 1. Ha
paarpy3oyHoii MydTe (7) HaneyaTaHbl pa3mep v AnMHa NPOBOAHMKA KaTeTepa.

Tabnuua 1. PaamepHble XapakTepucTuki

MOAEIb

SC-014-135
SC-014-150
SC-018-090
SC-018-135
SC-018-150
SC-035-065
SC-035-090
SC-035-135
SC-035-150

Makcumans-
Hblii guameTp 0,36 0,36 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89

(aroimax)

nposoarvka B MM | (0,014) | (0,014) | (0,018) |(0,018)| (0,018) | (0,035)| (0,035) | (0,035) | (0,035)

Ei?f“a" AnvHa 135 | 150 90 135 | 150 65 90 135 | 150

MwuHumanbHas
AnuHa nposoAHu- | 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Ka B CM

PaccTosinne mex-
[y MapKepHbIMn 15 15 15 15 15 50 50 50 50
norockamv B MM

[vnameTp npokcu-

ManbHoro wadTa | 0,99 1,12 1,12 1,60 1,60

(oronmax)

0,99 1,12 1,60 | 1,60
katetepa B MM | (0,039) | (0,039) | (0,044) |(0,044)| (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) |(0,063)

[vameTtp guc-

TaneHoro wadTa 0,69 0,79 1,30 1,30

(oronmax)

0,69 | 0,79 | 0,79 1,30 | 1,30
atetepaB MM | (0,027) | (0,027) | (0,031) |(0,031)| (0,031) | (0,051)| (0,051) | (0,051) | (0,051)

BHelwwHwi ana- 0,51

0,58 1,04 1,04

MM (govimax)

051 | 0,58 | 058 1,04 | 1,04
METP KOHIMKA B | () no0) | (0,020) | (0,023) |(0,023)| (0,023) | (0,041)| (0,041)| (0,041)|(0,041)

MwuHUManbHbIN
BHYTPEHHUI Ana-

KOBOTO KaTeTepa,
mm (Fr)

meTp nposogHn- | 1,7 (5) | 1,7 (5) | 1,7 (5) | 1.7 (5) | 1,7 (5) | 2,3 (6) | 2,3 (6) | 2,3 (6) | 2,3 (6)

MwuHUManbHbIN
BHYTPEHHUIA Ana-
MeTp NPOBOAHU- 1,14 1,14 1,14 1,14 1,14 1,68 1,68
MHTpOAbloCepa,
MM (AtonMbl)

, , 1,68 | 1,68
KoBoro KateTepal | (0,045) | (0,045)| (0,045) |(0,045)| (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)

MwuHumans-

VHTpOAbtOCEpa,
mm (Fr)

Hbllt AMameTp 14(4) | 1,44) | 1,44) [1,4@) | 1,44) |1,7(5)[1,7(5)|1.7(5) | 1.7 (5)
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Moka3aHuA K NPUMMEHeHno

MoppepxuBatolme kateTepsl TrailBlazer npeacTaBnsoT cobom YpeckoxHble OAHONPOCBETHbIE
KaTeTepsbl, NpeAHa3HavYeHHbIe ANS UCMNONb30BaHUS B Nepudepruyeckoin CocyancTon cucteme.
MopaepxwvBatowme katetepsbl TrailBlazer npegHasHayYeHbl ANa HanpaBneHus 1 noaaepxKKu
NpoBOJHMKA BO BpEMS JOCTYyrMa B COCYAUCTOE PYCIo, NPOBEAEHUS 3aMeHbI MPOBOAHMKa 1
obecneyeHuns kaHana Ans AOCTaBKK qmamonorvmecxoro pacTeopa unn gunarHoCTU4YecKnx
KOHTPACTHbIX BELEeCTB.

MpoTuBonokasaHus
MpoTrBOnOKasaHNs K UCMOMb30BaHMIO HEN3BECTHbI.

MpepocTepexeHns

* OT0 yCTPOICTBO NOCTABMAETCS CTEPUNBHBLIM 1 NPeHa3HaYeHOo TOMNbKO ANS 04HOPa3oBOro
ucnonb3oBaHus. [MosTopHas obpaboTka n ctepunuaaums sanpelleHsl. [oBTopHas obpaboTtka
1 CTepUNM3aLmMst MOTyT MOBbILLATL PUCK MHPULIMPOBAHWS NaLMeHTa U PUCK HapyLIEHUS
DYHKLMOHMPOBAHWS YCTPOWCTBA.

Ecnu Ha no6om aTane npoueaypbl BBeAeHUS BO3HUKAET COMPOTUBIEHWE, HE NpuKNnaabiBaiiTe
YCUNuiA Anst npoasxeHst. NpoaBMKXeHne C yCUnem MOXeT NPUBECTU K NMOBPEXAEHUIO
YCTPOWCTBA UMK NpocBeTa cocyaa. AKKypaTHO U3BMEKUTE NOAAEPXMUBAIOLLNIA KaTeTep.
MopnepxviBatowwnii katetep TrailBlazer ormkHbI UCNONb30BaTh Bpayu, 0B6y4eHHbIe ero
MCMOMb30BaHMIO.

Mpu MaHUNYNALMSX C KaTeTepOM BCeraa UCMosb3yiTe PEeHTTeHOCKOMNUIO UN ApYron MeToz,
BU3yanusauum.

MepbI NpesocTopoXKHOCTU

DdepepanbHoe 3akoHogatenbcTBo CLUA npegycmatpusaeT npoaaxy AaHHOrO ycTpoucTBa
TOMbKO Bpayam Wi Mo u1x 3akasy.

Mepen npuMeHeHNeM TLATENbLHO OCMOTPUTE CTEPUIBHYIO YMaKoBKY U YCTPOWCTBO.

He ncnonbayite yCTpONCTBO, €CMK yNakoBKa UK YCTPOCTBO NOBPEXAEHbI.

He npoTupaiite noBepxHOCTb kaTeTepa Cyxon Mapren.

He neiTaTech npoBecTy nopaepxvBatowwuin katetep TrailBlazer Yyepes nHTpoaptocep ¢
pasMepoM MeHbLLMM, YEM yKa3aH Ha aTukeTke. PasMepHble XapakTepUCTVKM MHTPOABIOCEPOB
cMm. B Tabnvue 1.

Y6eguTechb, 4TO AMAMETP M ANMHA NPOBOAHMKA COBMECTUMbI C MOAAEPXMBAIOLLMM KaTeTepoM
TrailBlazer. PaamepHble XxapakTepycTUKM NPOBOAHUKOB CM. B Tabnuue 1.

Bo nsbexaHue ckpyunBaHus npoasuranTe katetep MeanieHHo, HeGonbLUMMM waramm Ao Tex
nop, Nnoka 13 katetepa He NOKaXKETCA NPOKCUMArbHbI KOHEL, NPOBOAHMUKA.

He npeBbillaiiTe MakcUmanbHO pekoMeHA0BaHHOe NH(y3roHHoe aasnexne 2068 klMa

(300 psi).

He BBOAUTE KaTETEp B COCYA, ANAMETP KOTOPOrO MEHbLLIE BHELLHEro AnamMeTpa kateTepa.

Mo OKOHYaHUM NMPUMEHEHNS JaHHbIi MPOAYKT MOXET NPefcTaBMsATh NOTeHLMarnbHyto
6uronornyeckyto onacHocTb. OBpalleHrie C yCTPOWCTBOM U ero yTUnusaumio criegyet
BbINOSIHSATb B COOTBETCTBUMN C MPUHATON MEAVLIMHCKON NPaKTUKON 1 AENCTBYOLLUM
pervoHasnbHbIM, rocyapCTBeHHbIM U thefeparnbHbiM 3aKOHOAATENbLCTBOM U HOPMaMK.

Bo3moXxHble HeGnaronpusiTHble 3¢ heKTbI
BO3MOXHbI cnenyoume OCnoXHeHus (nepequb He MCHepnblBa}OLLMVI)Z

.

.

.

OcnoxHeHus B MecTe AoCTyna « [uctanbHas sMGonus (BO3AyXoM, cryctkamu
KpOBW W Gnsitukamm)

Pa3spbiB MHTUMbI

MecTHas nnu cuctemHas nHdekums,
BKIIO4ast cencuc

Mepdopauus n paspbiB cocyaa
Xupypruyeckoe BMeLLATENbLCTBO

Paccnoenune aptepun
ApTepuanbHblii cnasm

ApTepuanbHbiii TpoM603

PaspbIB kaTeTepa C OTPbIBOM KOHYMKA U
aucTanbHo amGonuen

CwmepTb

.
.

Cnoco6 noctaBku

I'Ipe,qOCTepe)KeHue: 310 yCTpOI;lCTBO NOCTaBNAETCA CTePUNbHbIM 1 NMpeaHa3Ha4YeHo TOMbKo
A8 04HOPa30BOro UCMoJSib30BaHUSA. nOETOpHaﬂ 06p860TKa 1 cTepunmnsauus 3anpeLleHbl.
nOBTOpHaﬂ oGpaﬁoTKa n cTepunusauma MOryT noBbIWATL PUCK VIHdJIALUApOBaHVISl nauveHTa un
PVCK HapyLLIEHMst PYHKLIMOHMPOBAHWS YCTPOWCTBA.

XpaHeHue

XpaHuTe noaaepXK1BaloLLniA KateTep Npu KOMHATHON TemnepaType B CyXoM MecTe,
3aumuUIeHHOM OT COMTHEeYHOro ceeTa. He XpaHuTe KaTeTepbl B MeCTax, rae OHW noaBepXeHbl
npaMmomy BOS[J,eVICTBI/IPO OpraHn4yecKkmnx pacmopmenel?l, NOHU3NPYHOLEro U3ry4YeHnsa u
ynbTpadVoneToBoro ceeTa.

PekomeHaoBaHHbIEe MaTepuanbl

Cobniogas npaBuna acenTuk1, NOAroToBLTe Creaytolue Matepuans:

LLinpuy o6bemom 10 M, HaNOMHEHHbI CTEPUNbHBIM renapuHU3MPOBAHHbLIM
13NONOrMyeckMM pacTBOPOM

TpexxofoBoW KpaHuk

MpoBOAHVK ANst 3aMeHbl COOTBETCTBYHOLLErO pa3mepa (pasMepHble XapakTepucTuku
NPOBOLHMKOB CM. B Tabnuue 1)

leMocTaTnyeckuii HTPOAbIOCEP COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa (pasMepHble XapakTepucTukn
MHTpOAbOCEPOB CM. B Tabnuue 1

.
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MoagrotoBka

Mpeaynpexaexue: Mepep “cnonb30BaHNEM TLLATENBHO OCMOTPUTE CTEPUIBHYIO YMAKOBKY 1

YCTPOWCTBO. He nucnonb3yiite katetep, ecnv ynakoska Wnv yCTpoWCTBO NOBPEXAEHbI.

1. OCTOpOXHO U3BMNEKUTE KaTeTEP N3 BHYTPEHHEN YNaKOBKU.

2. MoppepxwuBatowuin katetep TrailBlazer nmeet rugpocunsHoe nokpeliTue. Mepen BBeaeHnem
KaTeTepa akTUBUPYWTE NOKPbITUE, NOrpPy3nB kaTteTep B (hU3NONOrNYECKUii pacTBop
npnbnuanTensHo Ha 30—60 cekyHA UNK NPoTEpeB LadT kaTeTepa MapneBbIM TaMNOHOM,
CMOYEHHBIM (PU3NONOrNHECKUM PacTBOPOM.

MpepocTepexeHue: He npoTupaiiTe NOBepXHOCTL KaTeTepa Cyxoi Maprei.

3. [ns BbITECHEHMS BO3AYXa NOACOEAMHUTE LWNpUL, 06bemomM 10 M, HanonHEeHHbIN
renapuHM3NpPoBaHHbLIM (OU3VONOTMYECKM PAaCTBOPOM, K FIIO3POBCKOMY pasdbeMy Kornektopa
1 NPOMOWTE NPOCBET.

YKa3zaHus N0 NpUMEHEeHUo

1. BeepuTe noaaepxwvBatowuin katetep TrailBlazer noAKoXHO C MOMOLLbIO MHTpOAblOCEPa
COOTBETCTBYIOLLIETO pa3Mepa.

MpenoctepexeHune: He nbiTantecb NpoBecTV noaaepxveatowmin katetep TrailBlazer yepes
WHTpOAbIOCEP C Pa3MepOM MeHbLUUM, YeM yKa3aH Ha 3TukeTke. PasmepHble xapakTepucTuku
MHTPOAbIOCEPOB CM. B Tabnuue 1.

2. YcraHoBute nO[ZLI'OTOBJ'IeHHbIVI KareTep no npeaBapuTeribHO BBEAEHHOMY MPOBOAHUKY.

MpepocTtepexenue: Yoeantech, 4To AnameTp U AnNMHA NPOBOAHMKA COBMECTUMbI C
noaaepxusaoLmm katetepom TrailBlazer. PaamepHble XxapakTepucTuku NpoOBOAHUKOB CM. B
Tabnuue 1.
MpepocTtepexeHue: Bo nsbexaHve ckpyunBaHusi NpoABUraiiTe kateTep MeANeHHo,
HeGOoMbLUMMY Liaramu A0 TexX Mop, noka 13 kateTepa He MOKaXeTCs MPOKCUMAIbHbIN KOHEL,
NPOBOAHMKA.

3. AKKypaTHO NpoaBuHLTe nogaepxusatoLmin katetep TrailBlazer fo BbiGpaHHoro cocyaa,
UCMOMb3ysl PEHTTEHOCKONWIO ANsi BU3yanu3aLuny MapkepHbIX MOMOCOK.
MpepocTtepexenue: Ecnn Ha niobom atane npoLieaypsbl BBEAEHWs1 BO3HUKAET
COMpPOTUBIIEHE, He MpUKNafbIBaiiTe yCUnuin Ans NpoABkeHus. MpoaBkeHue ¢ ycunmem
MOXET MPUBECTM K MOBPEXAEHMIO YCTPOUCTBA UK NpocBeTa cocyaa. AKKYpaTHO U3BMekuTe
NoAAepXKVBalOLLNIA KaTeTep.
Mpeaynpexaexue: MNpy MaHANYNALMAX C kKaTeTePOM BCera UCNOsb3yinTe PEHTIeHOCKONMI0
VNV ApYron MeToa BU3yanuaauuu.
MpepocTtepexeHue: He BBoaMTe kaTeTep B COCYA, AMaMETP KOTOPOrO MeHbLLEe BHELLHETO
AvameTpa kaTeTepa.

4. AKKypaTHO M3BMeKuUTe kaTeTep, He MEHsIsl MONOXEeHNE NPOBOAHNKA.
MpumeyaHue: [Insi UCMONb30BaHWs KaTeTepa C LeNbio UHPY3UM U3BIEKUTE MPOBOAHMK
1 noAcoeanHUTE UHPY3NOHHOE YCTPOWCTBO (LUNPUL|, aBTOMATUYECKWIA LWNpKUL, U T. 1.). He
npeBbILLaniTe BXOAHOE NHMY3MOHHOe AaBneHune 2068 klMa (300 psi).
BHumaHue: He npesbiliante MakcumarnbHO peKoOMeHA0BaHHOe MHMDY3MOHHOE AaBneHne
2068 kMa (300 psi).

Tabnuua 2 . CkopocTb NOTOKa Yepe3s noaaepxvisatoLmii katetep TrailBlazer (Mn/cekyHay)

®dusnonoruyeckuin PacTtBop KoquafTHoro
pacTeop BelecTsa
Mopenb MpoBoaHuk Onuna | 1034 kMa | 2068 kMa | 1034 kMa 2068 kMNa
AnaMeTp B MM | B CM (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) (300 psi)
(Aronmax)

SC-014-135 | 0,36 (0,014) 135 1.2 17 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 | 0,46 (0,018) 90 2,2 3,1 1,1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 | 0,46 (0,018) 150 1.9 2,8 0,8 14
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 | 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 43 7,2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 | 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3,2 52

*Cmechb 75 % koHTpacTHoro BellecTsa Isovue 370 n 25 % pactBopa, aHanormyHoro
chusmnonornyeckomy

Yrunusaumsa

I'Ipe,qocTepe)KeHue: o okoHYaHuMn npuMmeHeHunsa ,anHbII;I NpOAYKT MOXeT NpeACTaBlATb
6VIOJ'IOI'I/I“IeCKyK) ONacHOCTb. O6pau.teHme Cc yCTpOIZCTEOM n ero ytunusaumto cnefyet BbiNONHATb
B COOTBETCTBUM C NPUHATON MEANLIMHCKOW NPAKTUKON 1 AEACTBYIOLLMM PEerMoHasbHbIM,
rocyaapCTBeHHbIM U HaunoHanbHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM U HOPMaMU.

510564-001 Rev. B

OTKa3 oT rapaHTumn

Ha a1oT npoayKT pacnpocTpaHalTCsA cTaHAapTHbIE YCNOBUSA rapaHTum koMmnanum Medtronic.

WHCTpyKUMS Mo aKkcnnyaTtauum

Ha pycckom si3blke
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Stodkatetern TrailBlazer™ ar en over-the-wire (OTW) enkellumenkateter (1) med avsmalnande
atraumatisk spets (3). Katetersystemet finns i 9 modeller som ar kompatibla med ledare pa
0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) och 0,89 mm (0,035 in). Beroende pa modell har
stodkatetern en arbetslangd som ar 65 cm, 90 cm, 135 cm eller 150 cm. For information om
storleksbestamning, se modellspecifikationerna i Tabell 1.

@

Figur 1. Stodkatetern TrailBlazer

Som visas i Figur 1 har det distala kateterskaftet tre rontgentdta markorer (2) for att underlatta
positioneringen av katetern. Kateterns distala del pa 40 cm (4) har en hydrofil belaggning. Det
proximala lumen (6) borjar inuti forgreningen (5), fortsatter genom kateterskaftet och slutar
vid den distala spetsen. Detta lumen anvands for att fora katetern 6ver en ledare. Kompatibla
ledares maximala diametrar listas i Tabell 1. Kateterledarens storlek och langd ar tryckt pa
fixeringsbussningen (7).

Tabell 1. Storleksmatt

MODELL

SC-014-135
SC-014-150
SC-018-090
SC-018-135
SC-018-150
SC-035-065
SC-035-090
SC-035-135
SC-035-150

Ledarens
maximala 0,36 0,36 0,46 0,46 0,46 0,89 0,89 0,89 0,89
diameter mm (0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
(in)

Arbetslangd cm | 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Minsta
ledarlangd cm 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Avstand mellan
markdrbanden 15 15 15 15 15 50 50 50 50
mm

Det proximala
skaftets 0,99 0,99 1,12 1,12 1,12 1,60 1,60 1,60 1,60
?ia)meter, mm | (0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) | (0,063) | (0,063)
in

Det distala
skaftets 069 | 069 | 0,79 | 0,79 | 0,79 1,30 1,30 1,30 1,30
?_ia)meter, mm | (0,027) | (0,027) | (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051) | (0,051)
in

Spetsens
ytterdiameter
mm (in)

0,51 0,51 0,58 | 0,58 0,58 1,04 1,04 1,04 1,04
(0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Minsta

séyrkateter, mm | 1,7(5) | 1,7 (5) | 1.7.(5) | 1,7 (5) | 1,7(5) | 2,3 (6) | 23 (6) | 2,3 (6) | 2,3 (6)
r

Styrkateterns/

hylsans minsta
innerdiameter,

mm (in)

114 | 1,14 | 1,14 114 | 1,68 | 1,68 | 1,68 | 1,68
(0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) | (0,066) | (0,066)

Minsta
inféringshylsa,
mm (Fr)

14(4)[14(4)|14(4)[1,4(4)[14(4)[1,7(5)|1,7(5)|1,7(5)|17(5)

Indikationer for anvdndning

Stodkatetrarna TrailBlazer ar perkutana enkellumenkatetrar avsedda att anvéndas i det perifera
karlsystemet. Stodkatetrarna TrailBlazer ar avsedda som vagledning och stdd for en ledare vid
atkomst till vaskulaturen for att mojliggora tradutbyte och for att utgora en vag for tilliférsel av
koksaltlosningar eller diagnostiska kontrastmedel.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer.
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Varningar

« Den hér enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Den far inte
ombearbetas eller omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering kan 6ka riskerna for
infektion hos patienten och for att enhetens funktion aventyras.

+ Om ett motstand uppstar nagon gang under inférandet ska framférandet inte forceras.
Forcerat framférande kan skada enheten eller karlets lumen. Dra bort stodkatetern forsiktigt.

« Stodkatetern TrailBlazer ska anvandas av lakare med adekvat utbildning i anvandning av
enheten.

« Anvand alltid fluoroskopi eller annan genomlysning nar katetern hanteras.

Forsiktighetsatgarder

Enligt federal lagstiftning (USA) far produkten endast séljas av eller pa ordination av lakare.
Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten
om férpackningen eller enheten ar skadad.

Torka inte katetern med torr gasvav.

Forsok inte att fora fram stodkatetern TrailBlazer genom en inféringshylsa som ar mindre an
vad som anges pa markningen. | Tabell 1 finns storleksmatt.

Sékerstall att ledarens diameter och langd ar kompatibla med stédkatetern TrailBlazer.

| Tabell 1 finns storleksmatt.

Undvik att katetern béjs eller kinkas genom att féra fram den langsamt i sma steg tills
ledarens proximala @nde sticker ut fran katetern.

Overskrid inte det hégsta rekommenderade infusionstrycket pa 2 068 kPa (300 psi).

For inte in katetern i ett karl vars diameter ar mindre an kateterns ytterdiameter.

Efter anvandning kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
enheten i enlighet med godtagbara medicinska rutiner och géllande lagar och foreskrifter.

Méjliga biverkningar
Féljande komplikationer kan uppsta, men ar kanske inte begransade till féljande tillstand:

.

.

.
.

komplikationer vid ingangssnittet
dissektion av artar

distal embolism (luft, blodproppar eller plack)
sonderfall av intima

« artarspasm « lokal eller systemisk infektion, inklusive
sepsis
« artartrombos « perforation och karlruptur
« kateterfraktur med lossnad spets och distal ~ « kirurgisk intervention
embolism
« dodsfall
Leveranssatt

Varning: Den har enheten levereras steril och ar avsedd enbart for engangsbruk. Far inte
ombearbetas eller omsteriliseras. Ombearbetning och omsterilisering kan oka riskerna for
infektion hos patienten och for att enhetens funktion &ventyras.

Forvaring

Forvara stodkatetern skyddad fran solljus vid rumstemperatur pa en torr plats. Forvara inte
katetrar sa att de utsatts direkt for organiska I6sningsmedel, joniserande stralning eller
ultraviolett ljus.

Rekommenderade artiklar
Forbered foljande artiklar med steril teknik:
« 10 ml spruta fylld med steril hepariniserad koksaltidsning
« trevagskran
« utbytesledare av Iamplig storlek (storleksmatten finns i Tabell 1)
« hemostatisk inféringshylsa av lamplig storlek (storleksmatten finns i Tabell 1)

Foérberedelse

OBS! Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fore anvéndning. Katetern far inte
anvandas om férpackningen eller enheten ar skadad.

1. Ta forsiktigt upp katetern ur innerférpackningen.

2. Stodkatetern TrailBlazer ar belagd med en hydrofil belaggning. Innan katetern fors in ska
beldggningen aktiveras genom att katetern sanks ner i vanlig koksaltlésning i ungefar
30 till 60 sekunder, eller genom att kateterskaftet torkas av med en koksaltmattad
gasvavskompress.

Obs! Torka inte kateterns yta med torr gasvav.

3. Tryck ut eventuell luft genom att ansluta en 10 ml spruta fylld med hepariniserad
koksaltlésning till luerlockkopplingen pa forgreningen och spola lumen.

Anvéandningsdirektiv

1. Forin stédkatetern TrailBlazer perkutant med hjalp av en inféringshylsa av [amplig storlek.
OBS! Forsok inte att fora fram stodkatetern TrailBlazer genom en inforingshylsa som ar
mindre an vad som anges pa markningen. | Tabell 1 finns storleksmatt.

2. Placera den forberedda katetern éver en redan inford ledare.
OBS! Séakerstall att ledarens diameter och Iangd ar kompatibla med stodkatetern TrailBlazer.
| Tabell 1 finns storleksmatt.
OBS! Undvik att katetern kinkas genom att féra fram den langsamt i sma steg tills ledarens
proximala énde sticker ut fran katetern.

3. For forsiktigt fram stodkatetern TrailBlazer till 6nskad vaskulatur. Anvand fluoroskopi for att se
markdrbanden.
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Varning: Om ett motstand uppstar nagon gang under inférandet ska framférandet inte

forceras. Forcerat framférande kan skada enheten eller karlets lumen. Dra bort stodkatetern

forsiktigt.
Varning: Anvand alltid fluoroskopi eller annan genomlysning nar katetern hanteras.
OBS! For inte in katetern i ett karl vars diameter &r mindre an kateterns ytterdiameter.

4. Var noga med att halla kvar ledaren pa plats medan stédkatetern TrailBlazer forsiktigt tas
bort.

Observera: Om katetern ska anvéandas for infusion tas ledaren bort och en infusionsenhet
(spruta, hogtrycksinjektor o.s.v.) ansluts. Overskrid inte ett infusionstryck pa 2 068 kPa
(300 psi) vid inloppet.

OBS! Overskrid inte det hdgsta rekommenderade infusionstrycket pa 2 068 kPa (300 psi).

Tabell 2: Flédeshastigheter (ml/sekund) for stodkatetern TrailBlazer

Koksaltlésning Kontrastmedel*
Modell Ledarens Langd | 1034 kPa | 2 068 kPa | 1 034 kPa | 2 068 kPa
diam(eitne)r mm cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3,1 1.1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,9 2,8 0,8 1,4
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 43 7,2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3,2 52

*En blandning av 75 % Isovue 370 kontrastmedel och 25 % koksaltlésning eller motsvarande

Kassering

OBS! Efter anvandning kan produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera
den i enlighet med godkanda medicinska rutiner och géllande lokala och nationella lagar och
foreskrifter.

Garantifriskrivning
For den har produkten géller standardvillkor for garanti fran Medtronic.
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Kullanim talimatlan

Cihaz tanimi

TrailBlazer™ destek kateteri tel Gizerinden takilan (OTW); atravmatik konik uglu (3), tek limenli
bir kateterdir (1). Kateter sistemi 0,36 mm (0,014 in¢), 0,46 mm (0,018 ing) ve 0,89 mm

(0,035 ing) kilavuz teller ile uyumlu olan 9 modelde kullanima sunulur. Destek kateterinin calisma

uzunlugu, modele bagh olarak, 65 cm, 90 cm, 135 cm veya 150 cm’dir. Belirli boyut belirleme
bilgileri igin bkz. Tablo 1'de yer alan model teknik 6zellikleri.

@

Sekil 1. TrailBlazer destek kateteri

Sekil 1'de gosterildigi gibi, kateterin konumlandiriimasina yardimei olmak icin distal kateter
saftinda 3 adet radyopak belirteg (2) bulunur. Kateterin distal 40 cm'lik kisminda (4) hidrofilik
kaplama bulunur. Proksimal limen (6), manifold (5) icinde baslar, kateter safti icinden geger ve
distal ucta sonlanir. Bu limen bir kilavuz tel Uzerinden kateteri gecirmek icin kullanilir. Uyumlu
kilavuz tellerin maksimum caplari Tablo 1'deki teknik 6zellikler i¢inde liste halinde verilmektedir.
Kateterin kilavuz tel boyutu ve uzunlugu, gerginlik azaltici (7) Gzerine basiimistir.

Tablo 1. Boyutla ilgili teknik 6zellikler

n o (=3 n o wn =3 n o
© n (= o« wn © o © wn
< = < = Y & & N Ny
5) 5] %) o o o 5] 5) o
7] 7] 7] 7] 7] 7] 7] 7] 7]
Maksimum | 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 089 | 089 | 089 | 089
mm (ing) ¢apP! | (0,014) | (0,014)| (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) |(0,035) | (0,035)
Calisma
Uzunlugu cm 135 150 90 135 150 65 90 135 150
Minimum
kilavuz tel 180 180 150 180 180 150 150 180 180
uzunlugu cm
Belirteg bandi
boslugu mm 15 15 15 15 15 50 50 50 50

Proksimal saft | 0,99 | 099 | 1,12 | 1,12 | 1,12 | 1,60 | 1,60 | 1,60 | 1,60
capi, mm (ing) | (0,039) | (0,039) | (0,044) | (0,044) | (0,044) | (0,063) | (0,063) |(0,063)| (0,063)

Distal saft capi, | 0,69 | 0,69 | 0,79 | 0,79 | 0,79 | 1,30 | 1,30 | 1,30 | 1,30
mm (ing) (0,027) | (0,027) (0,031) | (0,031) | (0,031) | (0,051) | (0,051) | (0,051)| (0,051)

Ugdiscapimm | 0,51 | 051 | 058 | 058 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
(ing) (0,020) | (0,020 (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041)| (0,041)

Minimum
kilavuz kateter, | 1,7 (5) | 1,7 (5) | 1,7(5) | 1,7(5) | 1,7 (5) | 2,3 (6) | 2,3 (6) | 2,3 (6) | 2,3 (6)
mm (Fr
Kilavuz 114 | 114 | 114 | 114 | 114 | 168 | 168 | 1,68 | 168

:‘acteﬁﬁr’{,kémc’;"“ (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,045) | (0,066) | (0,066) |(0,066)| (0,066)

Minimum
introdiser kilif,
mm (Fr)

14(4)1,4(4)[1,44)|14(4)|1,44)|1,7(5)| 1.7(5) |1,7(5) | 1.7 (5)

Kullanim endikasyonlari

TrailBlazer destek kateterleri periferik vaskdler sistemde kullaniimak (izere tasarlanmis olan,
perkitan, tek limenli kateterlerdir. TrailBlazer destek kateterleri damarlara erisim sirasinda

bir kilavuz telin yénlendirilmesine ve desteklenmesine, tel degisimlerine izin vermeye ve salin
¢Ozeltilerinin veya diyagnostik kontrast maddelerinin iletimi igin bir konduit saglamaya yoneliktir.
Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

Uyarilar

 Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi
tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize
edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.
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« Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla gegirmeye
calismayin. Zorla gegirme cihazda veya damar limeninde hasar olusmasina yol agabilir.
Destek kateterini dikkatlice gekerek ¢ikarin.

« TrailBlazer destek kateteri cihazin kullanimi konusunda yeterli egitimi almig olan hekimler
tarafindan kullaniimalidir.

« Kateteri hareket ettirirken her zaman floroskopi veya diger goriintiileme yontemlerini kullanin.

Onlemler

. ABI|3 ly)alsal'an geregi bu cihaz yalnizca hekim tarafindan ya da hekim siparisi tizerine
satilabilir.
Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar
goérmusse cihazi kullanmayin.
Kateter yiizeyini kuru gazli bezle silmeyin.
TrailBlazer destek kateterini etiketinde 6nerilenden daha kiiglik boyutlu bir introdiiser
kilifindan gegirme girisiminde bulunmayin. Boyutla ilgili teknik 6zellikler igin bkz. Tablo 1.
Kilavuz teli gapi ve uzunlugunun TrailBlazer destek kateteri ile uyumlu oldugundan emin olun.
Boyutla ilgili teknik 6zellikler igin bkz. Tablo 1.
Kivriimasini engellemek igin, kateteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden gikincaya dek
kiclk kademelerle yavasca ilerletin.
2068 kPa'lik (300 psi) maksimum &nerilen inflizyon basincini agsmayin.
Kateteri, gapi kateterin dis gapindan daha kiiglik olan bir damarin igine dogru ilerletmeyin.
Bu urlin, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike arz edebilir. Cihazi kabul edilebilir tibbi
uygulamalara ve yurirlikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve federal yasalar ile diizenlemelere
uygun bir bigimde kullanin ve bertaraf edin.

Olasi advers etkiler
Asagidaki komplikasyonlar ortaya gikabilir, ancak bu durumlarla sinirli olmayabilir:

.

.

Erisim bolgesi komplikasyonlari Distal embolizasyona (hava, kan pihtisi

veya plak)
Intimal bozulma

Sepsis dahil olmak lzere lokal veya sistemik
enfeksiyon

Arteriyel tromboz Perforasyon ve damar riiptiri

Kateter ucunun ayriimasi ile kateter kirigi ve + Cerrahi girisim
distal embolizasyon

- Olim

Arteriyel diseksiyon
Arteriyel spazm

.
.

.
.

Tedarik bigimi

Uyari: Bu cihaz sadece tek kullanim igin steril olarak tedarik edilmistir. Yeniden islemeye tabi
tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden islemeye tabi tutulmasi ve yeniden sterilize
edilmesi hastada enfeksiyon riskini ve cihaz performansinin zarar gérmesi riskini arttirabilir.

Saklama

Destek kateterini, oda sicakliginda, glines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklayin. Kateterleri
organik gozliciilere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole 1siga dogrudan maruz kalacaklari
yerlerde saklamayin.

Onerilen 6geler
Steril teknik kullanarak asagidaki 6geleri hazirlayin:
« Steril heparinize salin ile doldurulmus 10 cc'lik siringa
« Ug yollu vana
« Uygun boyuttaki degistirme amagli kilavuz tel (boyutla ilgili teknik 6zellikler igin bkz. Tablo 1)
« Uygun boyuttaki hemostatik introdlser kilif (boyutla ilgili teknik 6zellikler igin bkz. Tablo 1)

Hazirhik

Dikkat: Kullanmadan dnce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz

hasar gérmusse kateteri kullanmayin.

1. Kateteri ambalajindan dikkatlice ¢ikarin.

2. TrailBlazer destek kateteri hidrofilik kaplama ile kaplidir. Kateteri yerlestirmeden énce,
kateteri yaklasik 30 ila 60 saniye stireyle normal salin icine daldirarak veya kateter saftini
salin emdirilmis gazli bez ile silerek kaplamay: etkinlestirin.

Dikkat: Kateter ylzeyini kuru gazl bezle silimeyin.

3. Havay gidermek igin, steril heparinize salin ile doldurulmus 10 cc'lik siringay1 manifold
lizerindeki luer kilidine takin ve limeni yikayin.

Kullanim yoénergeleri
1. TrailBlazer destek kateterini boyutu uygun sekilde belirlenmis bir introdiiser kilif kullanarak,
perkutan olarak yerlestirin.

Dikkat: TrailBlazer destek kateterini etiketinde dnerilenden daha kiigtik boyutlu bir introdlser
kihftan gegirme girisiminde bulunmayin. Boyutla ilgili teknik 6zellikler igin bkz. Tablo 1.

2. Hazirlanmig kateteri 6nceden yerlestiriimis kilavuz telin Gzerine yerlestirin.
Dikkat: Kilavuz telin gapinin ve uzunlugunun TrailBlazer destek kateteri ile uyumlu
oldugundan emin olun. Boyutla ilgili teknik 6zellikler igin bkz. Tablo 1.
Dikkat: Kivrilmasini engellemek icin, kateteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden ¢ikincaya
dek, kiigiik kademelerle yavasca ilerletin.

3. TrailBlazer destek kateterini istenen damara dogru dikkatlice ilerletin ve floroskopik
goruntilemeden yararlanarak belirteg bantlarini gérintileyin.
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Uyan: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direncle karsilasilirsa zorla
gegirmeye calismayin. Zorla gecirme cihazda veya damar limeninde hasar olusmasina yol
acabilir. Destek kateterini dikkatlice gekerek cikarin.

Uyari: Kateteri hareket ettirirken her zaman floroskopi veya diger gériintileme yontemlerini
kullanin.

Dikkat: Kateteri, capi kateterin dis gapindan daha kiglk olan bir damarin igine dogru
ilerletmeyin.

4. Kilavuz telin konumunu korudugunuzdan emin olarak kateteri dikkatlice ¢ikarin.

Not: Kateteri inflizyon icin kullanmak tizere kilavuz teli ¢ikarin ve bir inflizyon cihazi (siringa,
elektrikli enjektér ve benzerleri) takin. 2068 kPa'lik (300 psi) giris inflizyon basincini agsmayin.

Dikkat: 2068 kPa'lik (300 psi) maksimum o6nerilen inflizyon basincini asmayin.

Tablo 2. TrailBlazer destek kateteri akis hizlari (ml/saniye)

Salin Kontrast*
Model Kilavuz tel |Uzunluk | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
c¢api mm (ing) cm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
SC-014-135 0,36 (0,014) 135 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-014-150 0,36 (0,014) 150 1,2 1,7 0,5 0,8
SC-018-090 0,46 (0,018) 90 2,2 3,1 1.1 1,9
SC-018-135 0,46 (0,018) 135 2,0 3,0 0,9 1,6
SC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,9 2,8 0,8 1,4
SC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,8 54 8,9
SC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.3 10,6 43 7,2
SC-035-135 0,89 (0,035) 135 6,0 8,7 3.2 55
SC-035-150 0,89 (0,035) 150 6,0 8,7 3.2 5,2

*%75 Isovue 370 kontrast madde ve %25 salin esdegeri ¢6zeltiden olusan bir karigim

Bertaraf edilmesi

Dikkat: Bu uriin, kullanimdan sonra biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul gérmis olan tibbi
uygulamalara ve yurirliikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve ulusal yasalar ile diizenlemelere uygun
bir bigimde kullanin ve bertaraf edin.

Garantiden Feragat Beyannamesi
Bu Uriin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
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