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Medtronic
TrailBlazer™ Angled

Support Catheter

Angled Support Catheter with Hydrophilic Coating

Mopabpxall KaTeTbp C U3BUT BPbX U XMAPODUNHO NoKpuTHe

Zahnuty podpUrny katétr s hydrofilnim potahem

Vinklet supportkateter med hydrofil beleegning

Abgewinkelter Support-Katheter mit hydrophiler Beschichtung

WVIWTOG KABETAPAG UTTOOTHPIENG HE USPOPIAN ETTIOTPWON

Catéter de soporte angulado con recubrimiento hidrofilo

Nurgaga hudrofiilse pinnakattega tugikateeter

Taivutettu hydrofiilisesti pinnoitettu tukikatetri

Cathéter de soutien coudé avec revétement hydrophile

Angled Support Catheter s hidrofilnim premazom

Szogben allo segédkatéter hidrofil bevonattal

Catetere di supporto angolato con rivestimento idrofilo

H=d 28 Melel 47 XX 7t H

Lenktas palaikomasis kateteris su hidrofiline danga

Izliektais atbalsta katetrs ar hidrofilu parklajumu

AroneH noTnopeH kateTep co xuapodunHa obBrBKa

Gehoekte ondersteuningskatheter met hydrofiele coating - . _— o
Vinklet stgttekateter med hydrofilt belegg B;%;E‘%%’g%%‘?‘hbﬁfgg?g? %EVS? i
Zagiety cewnik podtrzymujgcy z powtoka hydrofilng Reason: MoldSign Signature
Cateter de suporte angular com revestimento hidrofilico Location: Moldova
Cateter de suporte angular com revestimento hidrofilico

Cateter curbat de sustinere, cu invelis hidrofil

MN30orHyThi nogaepxvMBatoLLmi KaTeTep ¢ rmapodunbHbIM NOKPbITUEM

Zahnuty podporny katéter s hydrofilnou vrstvou

Ukrivljeni podporni kateter s hidrofilno prevleko

Pomocni zakrivljeni kateter sa hidrofilnim zastitnim slojem

Vinklad stddkateter med hydrofil belaggning

Hidrofilik Kaplamali Agili Destek Kateteri

3irHyTMI JONOMIXKHUI KaTeTep 3 rigpodinbHUM NOKPUTTAM

I USA| CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician. c E
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Symbol definition / lepmHnumm Ha cumBonute / Definice symbolt /
Symboldefinition / Erklarung der Symbole / Opiopoi cupBoAwv /
Definicion de los simbolos / Siimbolite tdhendused / Symbolien
maadritelmat / Définition des symboles / Definicije simbola / A
szimbolumok magyarazata / Spiegazione dei simboli/ 7|3 9| /

Simboliy apibréztys / Simbolu nozime / eduHuuyum 3a cumbonute /

Verklaring van symbolen / Symbolforklaring / Definicja symboli /
Defini¢gdes dos simbolos / Definicdo dos simbolos / Definitia
simbolului / OnpegeneHus cumsonoB / Definicie symbolov /
Razlaga simbolov / Definicije simbola / Forklaring av symboler /
Sembol tanimi / MosicHeHHsi cumBoniB
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Sterilized using ethylene oxide / CtepunuanpaHo ¢ eTuneHoB okeug /
Sterilizovano ethylenoxidem / Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert
mit Ethylenoxid / ATrooTeipwpévo pe aiBulevogeidio / Esterilizado
mediante 6xido de etileno / Steriliseeritud etlleenoksiidiga / Steriloitu
etyleenioksidilla / Stérilisation par oxyde d’éthyléne / Sterilizirano
etilenskim oksidom / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizzato a ossido
di etilene / A5} O &l 2l S AR SHO] 7 E! / Sterilizuotas etileno
oksidu / Sterilizéts, izmantojot etilénokstdu / Ctepunuavparo co
etuneH okcung / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterilisert med
etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem etylenu / Esterilizado com 6xido
de etileno / Esterilizado com 6xido de etileno / Sterilizat cu oxid de
etilena / CtepunuaosaHo atuneHokcupom / Sterilizované pomocou
etylénoxidu / Sterilizirano z etilenoksidom / Sterilisano koris¢enjem
etilen-oksida / Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit ile sterilize
edilmistir / CTepunizoBaHo 3a 4ONOMOro eTuneHokeuay

Do not reuse / [la He ce n3nonssa nostopHo / Nepouzivejte
opakované / Ma ikke genbruges / Nicht wiederverwenden / Mnv
emravaypnoipotoieite / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt / Ala
kayta uudelleen / Ne pas réutiliser / Nemoijte koristiti viSe puta /
Kizardlag egyszeri hasznalatra / Non riutilizzare / X{AF2 2 X /
Nenaudokite pakartotinai / Nelietot atkartoti / Camo 3a egHokpaTHa
ynotpeba / Niet opnieuw gebruiken / Skal ikke brukes flere ganger /
Nie stosowa¢ ponownie / N&o reutilizar / Nao reutilizavel / De unica
folosinta / He ncnonesosatb nosTopHo / Nepouzivajte opakovane /
Za enkratno uporabo / Nije za ponovnu upotrebu / Far inte
ateranvandas / Yeniden kullanmayin / He 3acTocoByBaTit NOBTOpPHO

For prescription use only / 3a ynotpeba camo no npegnucaxue /
Pouze na |ékarsky predpis / Kun pa recept / Verschreibungspflichtig /
Movo yia ouvtayoypagnuévn xprion / Solo para uso con receta /
Kasutamiseks ainult arsti ettekirjutuse alusel / Kayttoon vain laakarin
maarayksesta / Uniquement sur ordonnance / Za upotrebu samo uz
recept / Kizarélag rendelvényre alkalmazhaté / Utilizzabile solo su
prescrizione / X8} At-20] tgt / Naudoti tik pagal receptg / Tikai

ar arsta noziméjumu / [la ce ynotpebysa camo ako e npenuiaHo

co peuenT / Uitsluitend op doktersvoorschrift / Reseptbelagt / Tylko
z przepisu lekarza / Apenas para uso mediante prescricdo médica /
Utilizagao sujeita a prescrigao médica / Utilizare exclusiv conform
prescriptiei / OTrnyckaetcs Tonbko no peuenty / Len na lekarsky
predpis / 1zdaja le na recept / Koristiti isklju¢ivo u preporu¢ene

svrhe / Endast mot férskrivning / Yalniz regete ile kullanim igindir /
BianyckaeTbca Tinbku 3a peuentom

Do not use if package is damaged / He uanonssaiite, ako onakoskaTa
e nospepaeHa / Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno / Ma ikke
anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist / Mn xpnoipotroigite edv n ouokeuaoia €xel
utrooTei ¢nuia / No utilizar si el envase esta dafiado / Mitte kasutada,
kui pakend on kahjustatud / Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut /
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje oste¢eno / Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérdilt /
Non utilizzare se I'imballaggio non & integro / & 0| &A=l AL
A& 2X| / Nenaudokite, jei pakuoté paZeista / Nelietot, ja iepakojums
ir bojats / [la He ce ynoTpebyBa [OKOIKY NakKyBak-ETO € OLUTETEHO /
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Skal ikke brukes

hvis pakningen er skadet / Nie stosowac, jesli opakowanie jest
uszkodzone / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / Nao
utilizar se a embalagem estiver danificada / Nu folositi daca ambalajul
este deteriorat / He ucnonb3oBatb, ecnv ynakoBka nospexaeHa /
Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne uporabljajte, Ce je embalaza
poskodovana / Ne koristiti ako je pakovanje osteceno / Far inte
anvandas om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gordiyse
kullanmayin / He BUKop1CTOBYBaTH, SIKLLIO YNakoBKa MOLLKO[KEeHa
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Consult instructions for use / PasrnepaiTe uHCTpykumnTe

3a ynotpeba / Viz ndvod k pouziti / Se brugsanvisningen /
Gebrauchsanweisung beachten / ZupBouAcurteite TIg 0dnyieg xpriong /
Consultar instrucciones de uso / Lugege kasutusjuhendit / Katso
kayttéohjeet / Consulter le mode d’emploi / Pogledajte upute za
upotrebu / Lasd a hasznalati Gtmutatét / Consultare le istruzioni per
l'uso / At2 X|%l £t / Skaitykite naudojimo instrukcijose / Skatit
lietoSanas pamacibu / MpoyuTajTe ro Ynatcreoto 3a ynotpeba /
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Nalezy
zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania / Consultar as instrugdes

de utilizagdo / Consultar as instrugées de utilizagéo / Consultati
Instructiunile de utilizare / Cm. nHcTpykuumto no akcnnyarauuv / Pozrite
si pokyny na pouzivanie / Glejte navodila za uporabo / Pogledajte
uputstva za upotrebu / Las bruksanvisningen / Kullanim talimatlarina
bakin / QuB. iIHCTPYKLto i3 3aCTOCYBaHHS

Compatible guidewire / CbBmecTm Bogad / Kompatibilni vodici

drat / Kompatibel guidewire / Kompatibler Fiihrungsdraht / ZupBato
0dnyé ouppa / Guia compatible / Uhilduv juhtetraat / Yhteensopiva
ohjainvaijeri / Fil guide compatible / Kompatibilna Zica vodilica /
Kompatibilis vezet6drot / Filo guida compatibile / S 2tE|= = HAt/
Suderinama kreipiamoji viela / Saderiga vaditajstiga / Komnatubunta
xuua-soaunka / Compatibele voerdraad / Kompatibel ledevaier /
Zgodny prowadnik / Fio-guia compativel / Fio-guia compativel / Fir de
ghidare compatibil / CoBmecTumbIi npoBogHuk / Kompatibilny vodiaci
drét / Zdruzljiva vodilna Zica / Kompatibilni zi¢ani vodi¢ / Kompatibla
ledare / Uyumlu kilavuz teli / CymicHuin npoBigHuk

Effective length / EcbektnBHa abmkuHa / Vyuzitelna délka / Effektiv
lzengde / Nutzbare Lange / Q@éAipo prikog / Longitud efectiva /
Kasutatav pikkus / Tydskentelypituus / Longueur utile / Radna

duljina / Hasznos hossz / Lunghezza effettiva / 3 & Z 0| / Naudingas
ilgis / Efektivais garums / EcbektuBHa gomxuHa / Effectieve

lengte / Effektiv lengde / Dlugo$¢ uzyteczna / Comprimento util /
Comprimento efetivo / Lungime efectiva / Pabouast gnuna / Efektivna
dizka / Efektivna dolzina / Efektivna duzina / Anvandbar langd / Etkin
uzunluk / EcbekTvBHa fOBXUHA

Maximum profile / MakcvumaneH npocoun / Maximalni profil / Maksimal
profil / Maximalprofil / MéyiaTo Trpo@iA / Didmetro exterior maximo /
Maksimaalne profiil / Enimmaisulkol&pimitta / Profil maximum /
Maksimalni profil / Maximalis profil / Profilo massimo / %|Cff =2 & /
Maksimalus profilis / Maksimalais profils / MakcumaneH HaggopeLLeH
AvjameTap Ha katetepot / Maximaal profiel / Sterste profil / Maksymalny
profil / Perfil maximo / Perfil méximo / Diametru exterior maxim /
MakcymanbHein npocune / Maximalny profil / Najvedii profil / Maksimalni
profil / Maximal profil / Maksimum profil / MakcumaneHwii npodine

Recommended sheath / MNpenopbunTeneH BbBexaaLy kateTsbp /
Doporucené pouzdro / Anbefalet sheath / Empfohlene Schleuse /
>uvioTwpevo Bnkdpi / Introductor recomendado / Soovitatav

hilss / Suositeltu holkki / Gaine recommandée / Preporuc¢ena
uvodnica / Ajanlott hiively / Introduttore raccomandato / % 7Y /
Rekomenduojama mova / leteicamais apvalks / MNpenopayaHa
obBuBka / Aanbevolen sheath / Anbefalt hylse / Zalecana koszulka /
Bainha recomendada / Bainha recomendada / Teaca recomandata /
Pekomenayembiii nHTpoabtocep / Odporaéané puzdro / Priporoceni
tulec / Preporu¢ena navlaka / Rekommenderad hylsa / Onerilen kilif /
PekomeHposaHa ob6onoHka

Keep away from sunlight / Masete ot cnbHyeBa ceeTnuHa / Chrarite
pred slune¢nim svétlem / Ma ikke udseettes for direkte sollys / Vor
Sonnenlicht schiitzen / Aiatnpeite pakpid até 1o NAIaKS ewg /
Mantener alejado de la luz del sol / Hoida paikesevalgusest eemal /
Suojaa auringonvalolta / Ne pas exposer a la lumiére du soleil / Drzite
podalje od sunceve svjetlosti / Napfénytél védendd / Non esporre

alla luce solare / ZlAt& M-S I|gh Z / Saugoti nuo saulés Sviesos /
Neturét saules gaisma / [la ce yyBa noganeky o CoH4YeBa CBeTIMHA /
Uit de buurt van zonlicht houden / Ma ikke utsettes for sollys /
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Mantenha afastado da luz do
sol / Manter afastado da luz do sol / Nu expuneti la radiatia solara /
He ponyckaTb nonagaxus conHeyHbix fyyeit / Uchovavajte mimo
sInecného Ziarenia / Zascitite pred soncno svetlobo / Drzati daleko

od sunceve svetlosti / Far inte utsattas for solljus / Glines 1sigindan
uzak tutun / 36epiratv y Micui, 3axuLLEeHOMY BiA NPSAMUX COHSIHHMX
npomeHis

Keep dry / Mopabpxaiite cyxo / Udrzujte v suchu / Skal opbevares
tert / Trocken aufbewahren / AlatnprioTe oTteyvo / Mantener seco /
Hoida kuivas / Sailyta kuivassa / A conserver dans un endroit sec /
Drzite na suhom mjestu / Szarazon tartandé / Mantenere asciutto /
AZxSH AEf 9 X]| / Laikyti sausoje vietoje / Uzglabat sausa vieta / Ja
ce 4yyBa Ha cyBo MecTo / Droog bewaren / Skal holdes terr / Chronic¢
przed wilgocig / Manter seco / Manter seco / Pastrati intr-un spatiu
uscat / XpaHuTb B cyxom mecTte / Uchovavajte v suchu / Hranite

v suhem prostoru / Drzati na suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru
yerde saklayin / 36epiratv y cyxomy micui
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Authorized representative in the European Community /
YnbnHomoLleH npefcTasuTten B EBponerickarta o6LwHocT /
Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi / Autoriseret
repreesentant i Det Europaeiske Feellesskab / Autorisierter
Reprasentant in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouciodotnuévog
avTITpéowTTog oTnv Eupwraikr Kovétnta / Representante
autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja

Euroopa Uhenduses / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison
alueella / Représentant agréé dans la Communauté européenne /
Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Hivatalos képviselet
az Eurdpai K6zésségben / Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea / S8 35 H|(EC) L§ 34! CH2|H / |galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena / OenacteH npetcTtaBHuk BO EBponckarta 3aegHuua /
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Autorisert representant i Det europeiske fellesskap / Autoryzowany
przedstawiciel w Unii Europejskiej / Representante autorizado na
Comunidade Europeia / Representante autorizado na Comunidade
Europeia / Reprezentanta autorizata in Comunitatea Europeana /
YnonHoMoYeHHbIi npeacTaBuTens B EBponerickom coobuyectse /
Splnomocneny zastupca v Eurédpskom spoloéenstve / Pooblas¢eni
predstavnik v Evropski skupnosti / Ovlas¢eni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Auktoriserad representant inom EG / Avrupa
Toplulugu’'ndaki yetkili temsilci / YnoBHoBaxeHuUiA npeacTaBHUK

y €Bponeiicbkomy CniBToBapUCTBI

Catalogue number / KatanoxeH Homep / Katalogové ¢islo /
Katalognummer / Katalognummer / ApiBuég kataAdyou / Numero

de catalogo / Kataloogi number / Luettelonumero / Numéro de
référence / Kataloski broj / Katalogusszam / Numero di catalogo /
F}Et2 73 S / Katalogo numeris / Kataloga numurs / KatanoLuku
6poj / Catalogusnummer / Artikkelnummer / Numer katalogowy /
Numero de catalogo / Numero de catalogo / Numar de catalog /
Howmep no katanory / Katalégové €islo / Kataloska Stevilka / Kataloski
broj / Katalognummer / Katalog numarasi / Homep y katanosi

Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller /
KaraokeuaoTrg / Fabricante / Tootja / Valmistaja / Fabricant /
Proizvodac / Gyarto / Fabbricante / | = @} &{| / Gamintojas / Razotajs /
MpowussoauTen / Fabrikant / Produsent / Producent / Fabricante /
Fabricante / Producétor / [ponssogutens / Vyrobca / Proizvajalec /
Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk

Date of manufacture / [lata Ha npoussoacTtso / Datum vyroby /
Fremstillingsdato / Herstellungsdatum / Huepopnvia kataokeung /
Fecha de fabricacion / Tootmiskuupaev / Valmistuspaivamaara /

Date de fabrication / Datum proizvodnje / Gyartas ideje / Data di
fabbricazione / X| Z= 2 X} / Pagaminimo data / Razo$anas datums /
[Hatym Ha npousBoacTeo / Productiedatum / Produksjonsdato / Data
produkciji / Data de fabricagéo / Data de fabrico / Data fabricarii / flata
usrotoeneHuns / Datum vyroby / Datum izdelave / Datum proizvodnje /
Tillverkningsdatum / Imalat tarihi / lata BurotosneHHs

Use-by date / anonaeaii go / Datum pouzitelnosti / Kan anvendes
til og med / Verwendbar bis / Huepopnvia «Xprion éwg» / Fecha

de caducidad / Kélblik kuni / Viimeinen kayttopaivamaara / Date

de péremption / Rok upotrebe / Lejarati id6 / Utilizzare entro / A2
7|5t / Naudoti iki / Deriguma termin$ / Ynotpe6nuso ao / Uiterste
gebruiksdatum / Siste forbruksdag / Termin przydatnosci do uzycia /
Data de vencimento / Utilizar antes da data / A se utiliza pana la
data de / Cpok rogHocTu / Datum spotreby / Uporabno do / Datum
,Upotrebljivo do” / Sista férbrukningsdag / Son kullanma tarihi /
TepmiH npuaaTHocTi

Batch code / Koa Ha naptvaa / Kéd Sarze / Batchkode /
Chargennummer / Kwdikog mapTtidag / Codigo de lote / Partii kood /
Erakoodi / Numéro de lot / Sifra serije / Tételkéd / Codice del

lotto / B X| 3= / Serijos kodas / Sérijas numurs / Koz Ha cepuja /
Partijnummer / Batchkode / Kod partii / Cédigo do lote / Codigo do
lote / Cod lot / Koa naptum / Cislo $arze / Stevilka serije / Sifra grupe /
Lotnummer / Parti kodu / Kog naprii

Package quantity / Konnyectso B onakoskata / MnozZstvi v baleni / Antal i
pakken / Stiickzahl / NMoaétnTa cuokeuaaiag / Cantidad por caja / Kogus
pakendis / Pakkauksen siséltama maara / Quantité contenue dans
'emballage / Koli¢ina u pakiranju / Kiszerelési mennyiség / Quantita

per confezione / &+ 4=2F / Kiekis pakuotéje / lepakojumu skaits /

Bpoj Ha nakyBatba / Aantal per verpakking / Antall pakninger / llos¢
produktéw w opakowaniu / Quantidade por embalagem / Quantidade

de embalagens / Cantitatea din ambalaj / Konuyecteo mect / MnoZstvo
v baleni / Koli¢ina paketa / Koli¢ina u pakovanju / Férpackningskvantitet /
Ambalajdaki adet / KinbkicTb ynakoBok

Cce

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means
that the device fully complies with applicable European Union Acts. /
Conformité Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBUE). TO3M CUMBOS
03HayaBa, 4e YCTPOICTBOTO OTrOBaps HAMbIHO Ha MPUNIOXUMOTO
3akoHopaTencTso Ha Esponeiickus cbios. / Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze prostfedek zcela
spliiuje pozadavky pfislusnych zakonu Evropské unie. / Conformité
Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol betyder, at
enheden fuldt ud overholder gaeldende EU-lovgivning. / Conformité
Européenne (Europaische Konformitat). Dieses Symbol besagt, dass
das Produkt alle Vorschriften der einschlagigen EU-Gesetzgebung
erflllt. / Conformité Européenne (EupwTraiki Zuppdpgwan). To
ouUpBoAo autd onuaiver OTI TO TTPOIGV CUPPOPPUVETAI TTARPWS HE
TOUG 10XUOVTEG VOpoug NG Eupwraikig Evwong. / Conformité
Européenne (Conformidad Europea). Este simbolo indica que el
dispositivo cumple totalmente las Directivas europeas pertinentes. /
Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See siimbol
téahendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa

Liidu seadustele. / Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tama symboli tarkoittaa, etta laite on
kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsaadannén mukainen. /
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que le dispositif est
entierement conforme aux lois en vigueur de I'Union européenne. /
Conformité Européenne (uskladenost s europskim normama). Taj
simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovaraju¢im aktima
Europske unije. / Conformité Européenne (eurdpai megfelel6ség).
Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben
megfelel az Eurdpai Unié vonatkozé jogszabalyainak. / Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il
dispositivo € pienamente conforme alle direttive europee in vigore. /
CEQIZ(RYE SN 215). 0] 7|=2+= & TX7t Y g HES
AHSIA| Z=+S o|0|gtL|Ct. / Conformité Européenne (Europos
atitiktis). Sis simbolis reiSkia, kad jtaisas visiSkai atitinka taikytinus
Europos Sajungos aktus. / Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas
Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba atbilst
piemérojamiem Eiropas Savienibas tiesibu aktiem. / CoobpasHocT
Co eBporickuTe ctaHaapam. OBoj cMBON 3Ha4u Aeka nomaranoro

€ L|eNIoCHO cooBpasHo Co BaxeukuTe 3akoHW Ha EBponckara yHuja. /
Conformité Européenne (Europese conformiteit). Dit symbool
betekent dat het product volledig voldoet aan de geldende Europese
wetgeving. / Conformité Européenne (samsvar med europeisk
standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar
med gjeldende EU-rettsakter. / Conformité Européenne (Zgodnos$¢
z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie
spetnia wszystkie wymogi wynikajgce z wtasciwych aktow prawnych
Unii Europejskiej. / Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as Leis da Uniao Europeia aplicaveis. / Conformité
Européenne (Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o
dispositivo estd em total conformidade com as leis da Unido Europeia
aplicaveis. / Conformité Européenne (Conformitate europeana).
Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu
legislatia aplicabila a Uniunii Europene. / Conformité Européenne
(EBponeinckoe cooTBETCTBYE). ITOT CUMBOI 0603HAYAET, YTO
YCTPOWCTBO MONHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM NPUMEHVMbIX
nvpektus EBponeiickoro Cotosa. / Conformité Européenne (Zhoda
s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je

v Uplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpskej unie. /
Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da
je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. /
Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima).
Ovaj simbol znaci da je medicinsko sredstvo u potpunosti uskladeno
sa vazecim zakonima Evropske unije. / Conformité Européenne
(Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla
gallande lagar i den Europeiska unionen. / Conformité Européenne
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin yirurltkteki
Avrupa Birligi Yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. /
Conformité Européenne (Esponeiicbka BignosigHicTe). Liein cumson
03Hayae, Lo NPUCTPIi NOBHICTIO BiANOBIAAE BUMOram 3aCTOCOBHUX
AvipekTvB €Bponencbkoro Cotosy.

For US audiences only / Camo 3a CALL, / Pouze pro uzivatele

z USA/ Geelder kun i USA / Gilt nur furr Leser in den USA / Mévo
yia TeAdTeG €vTog Twv HIMA/ Solo aplicable en EE. UU. / Ainult
kasutajatele Ameerika Uhendriikides / Koskee vain Yhdysvaltoja /
Ne s’applique qu'aux Etats-Unis / Samo za americko trziSte / Csak
egyesiilt allamokbeli felhasznaldknak / Esclusivamente per il mercato
statunitense / 0| Lif A+ X0 [ EH/ Tik JAV naudotojams / Tikai
pircéjiem ASV / HameHeTo camo 3a kopucHuum Bo CA[l / Alleen van
toepassing voor de VS / Gjelder kun USA / Dotyczy tylko odbiorcow
w Stanach Zjednoczonych / Aplicavel apenas aos EUA / Aplicavel
apenas aos E.U.A./ Numai pentru clientii din SUA/ Toneko ans
CLUA / Len pre pouzivatelov v USA/ Samo za uporabnike v ZDA /
Samo za korisnike u SAD / Géller endast i USA / Yalnizca ABD’deki
kullanicilar igin / Nlnwe ans kopuctysavis i3 CLUA
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Instructions for use

Device description

The TrailBlazer™ angled support catheter is an over-the-wire (OTW), single lumen catheter
with a tapered, angled tip. The catheter system is compatible with 0.36 mm (0.014 in), 0.46 mm
(0.018in), 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. All models are compatible with a 4 Fr
introducer sheath. For specific sizing information, see Table 1 for model specifications.

©O)

N\

Figure 1. TrailBlazer™ angled support catheter

As shown in Figure 1, the lumen begins (2) at the proximal end of the manifold (1) and continues
through the catheter (3) to the angled distal tip (4). The lumen is used to pass the catheter over
a guidewire. The guidewire-compatible diameter and working length are marked on the strain
relief (5). The distal catheter shaft has three radiopaque markers (6) that aid in positioning

the catheter. The first 40 cm at the distal end of the catheter (7) are coated with a hydrophilic

coating.

Table 1. Size specifications

MODEL

ASC-014-090

ASC-014-135

ASC-014-150

ASC-018-090

ASC-018-135

ASC-018-150

ASC-035-065

ASC-035-090

ASC-035-135

ASC-035-150

Maximum
guidewire
diameter
mm (in)

0.36
(0.014)

0.36
(0.014)

0.36
(0.012)

0.46
(0.018)

I
IS
)

(0.018)

0.46
(0.018)

0.89
(0.035)

0.89
(0.035)

0.89
(0.035)

0.89
(0.035)

Working
length cm

90

135

150

90

135

150

65

90

135

150

Minimum
guidewire
length cm

150

180

180

150

180

180

150

150

180

180

Marker
band
spacing
mm

15

15

50

50

50

50

Shaft
outside
diameter
mm (in)

0.76
(0.030)

0.76
(0.030)

0.76
(0.030)

0.86
(0.034)

0.86
(0.034)

0.86
(0.034)

1.40
(0.055)

1.40
(0.055)

1.40
(0.055)

1.40
(0.055)

Tip
outside
diameter
mm (in)

0.51
(0.020)

0.51
(0.020)

0.51
(0.020)

0.58
(0.023)

0.58
(0.023)

0.58
(0.023)

1.04
(0.041)

1.04
(0.041)

1.04
(0.041)

1.04
(0.041)

Minimum
introducer
sheath
diameter
mm (Fr)

1.40 (4)

1.40 (4)

1.40 (4)

1.40 (4)

1.40 (4)

1.40 (4)

1.40 (4)

1.40 (4)

1.40 (4)

1.40 (4)

Indications for use
The TrailBlazer angled support catheters are percutaneous, single lumen catheters designed for
use in the peripheral vascular system. The TrailBlazer angled support catheters are intended to

guide and support a guidewire during access of the vasculature, to allow for wire exchanges and
provide a conduit for the delivery of saline solutions or diagnostic contrast agents.
Contraindications
There are no known contraindications.

Warnings

« The TrailBlazer angled support catheter should be used by physicians experienced with
interventional techniques in the vascular system.

510565-001 Rev. B

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.

Do not torque the catheter if it is or seems stuck. Torquing with excessive force can cause
damage to the device or the vessel.

Always use fluoroscopy or other visualization when manipulating the catheter.

Precautions

Federal (USA) Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Carefully inspect the package and catheter 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 angled support catheter through a smaller-sized
introducer sheath than indicated on the label. See Table 1 for size specifications.

Ensure that the guidewire diameter and length are compatible with the TrailBlazer angled
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 advance the catheter into a vessel with a diameter smaller than the outer diameter of
the catheter.

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

After use, this product is a potential biohazard. Handle and dispose of the device in
accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and national laws and
regulations.

Potential adverse effects
Potential complications or adverse events include, but are not limited to the following conditions:

Distal embolization (air, blood clots, or
plaque)

Intimal disruption

Local or systemic infection including sepsis
Perforation and vessel rupture

Stroke/TIA

Access site complications

Arterial dissection
Arterial spasm
Arterial thrombosis

Catheter fracture with tip separation and
distal embolization

Death

Surgical intervention

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 of compromised
device performance.

Storage

Store the 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 guidewire (refer to Table 1 for size specifications)
Appropriately sized introducer sheath (refer to Table 1 for size specifications)

Preparation

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

1.
2.

3.

Carefully remove the catheter from the inner package.

The TrailBlazer angled 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.

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 angled support catheter percutaneously using an appropriately
sized introducer sheath.

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

. Place the prepared catheter over a previously inserted guidewire.

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

Caution: To avoid kinking, advance the catheter slowly, in small increments, until the
proximal end of the guidewire emerges from the catheter.
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3. Carefully advance the TrailBlazer angled 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 catheter.

Warning: Do not torque the catheter if it is or seems stuck. Torquing with excessive force can
cause damage to the device or the vessel.

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 TrailBlazer angled support catheter, while maintaining 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 angled support catheter flow rates (ml/second)
Saline Contrast*
Model Guidewire Length | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
diam?itne)r mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
ASC-014-090 0.36 (0.014) 90 0.9 1.3 0.2 0.5
ASC-014-135 0.36 (0.014) 135 0.8 11 0.2 0.3
ASC-014-150 0.36 (0.014) 150 0.8 1.0 0.1 0.3
ASC-018-090 0.46 (0.018) 90 1.6 2.1 0.5 1.1
ASC-018-135 0.46 (0.018) 135 1.3 1.8 0.3 0.8
ASC-018-150 0.46 (0.018) 150 1.2 1.7 0.3 0.7
ASC-035-065 0.89 (0.035) 65 7.8 11.2 6.1 8.5
ASC-035-090 0.89 (0.035) 90 71 10.2 5.4 8.1
ASC-035-135 0.89 (0.035) 135 5.9 8.3 4.2 7.3
ASC-035-150 0.89 (0.035) 150 55 77 3.8 7.0

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

Disposal

Caution: After use, this product is a potential biohazard. Handle and dispose of the device 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.
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UHcTpykumm 3a ynotpeba MpeaynpexaeHus
- + lMopabpXalumsT KaTeTbp C M3BUT BpbX TrailBlazer Tpsbsa Aa 6bae n3nonssaH oT nekapu,
OnucaHue Ha YCTPOUCTBOTO KOWTO UMAT OMUT C TEXHUKW 3a MHTEPBEHLMSA B CbAoBaTa cucTema.
MopabpXalwumsAT kKaTeTbp € U3BUT BpbX TrailBlazer™ e kaTeTbp ¢ eAMHUYEH NyMEH, KOWTO ce + ToBa yCTPOVICTBO CE AOCTaBsi CTEPUITHO 1 € NpeiHa3sHa4eHO CaMo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a.
nocTaes ¢ BOAAY ¥ MMa 3aoCTpeH, U3BUT BpbX. CuctemaTa Ha kaTeTbpa € CbBMecTuMa ¢ Bogauu He nognaraiite Ha BTopnyHa o6paboTka 1 He CTepunuanpaiiTe NoBTOpHO. BropniHata
c paamep 0,36 mm (0,014 nnya), 0,46 mm (0,018 nHya) 1 0,89 mm (0,035 nHya). B 3aBucumocT 06paboTka 1 NOBTOpPHATa CTEpPUNN3aLms morat [a yBenu4at puckoBeTe OT MH(EKLS 3a
OT MoAena, NoAAbPXaLLMAT kKaTeTbp UMa paboTHa AbrkuHa oT 65 cm, 90 cm, 135 cm unm naumeHTa n komnpomeTnpaHa paboTa Ha yCTpocTBOTO.
150 cm. Beuukyt Mofienu ca CbBMECTUMM C BbBeXall, kaTeTbp ¢ pasmep 4 Fr. 3a koHkpeTHa + AKo B KOWTO 1 [1la € MOMEHT OT NpoLieAlypaTa Ha BbBeXaHe YCeTUTe CbNpoTUBNEHME,

uHbopmauus 3a opasmepsiaHe BuxTe Tabnuua 1 3a cneumdukaummte Ha Mogena. He npunaraiiTe cuna, 3a Aa NpoAbIKUTE C BbBEXAAHETO. [PUHYAUTENHOTO BbBEXAaHE
MOXe Aia NOBPeaAN YCTPOWCTBOTO UK NyMeHa Ha Cbaa. BHUMaTenHo nsternete Hasan
NoAAbPXKaLLWS KaTeTbp.

o He n3BuBaiiTe kaTeTbpa, ako e 3acefHan Unu ako uarnexaa sacegHan. /3sueaHeTo ¢

npeKkoMepHa curna Moxe fja Aosefe A0 NoBpeaa Ha YCTPOWCTBOTO UMK Ha CbAa.

BuHaru usnonasaiTe chiyopoCcKonusi Unu pyra Buyanusaumsi, korato pabotuTe ¢ kateTbpa.

MpegnasHu Mepku
DdepepannusT 3akoH (CALLL) orpaHuyaBa npofax6arta Ha ToBa yCTPOCTBO [0 Npoaaxba ot
U no nopbyka Ha nekap.
BHumatenHo ornepaiite onakoBkaTa 1 kateTbpa npeau ynotpeba. He nanonasante
! G\ yCTpOIZCTBOTO, aKo onakoBKaTa nnu yCTpOVICTBOTO Ca nospefeHun.

N\ He 6bpLueTe NOBbPXHOCTTA Ha KaTeTbpa CbC Cyxa Mapns.
. He ce onuTBainTe ga npokapare noaabpXalimsa KateTbp ¢ 13BuT BpbX TrailBlazer npes
ourypa 1. Mopabpxaly kaTeTbp ¢ M3BUT BPbX TrailBlazer™ BbBEX/ALL, KAaTeTbP C Pa3Mep, No-MabK OT ykasaHus Ha eTiKeTa. BuxTe Tabnuua 1 3a
cneundukauum 3a pasmepa.
YBeperTe ce, Ye AMaMETbPBT U JbIKUHATA Ha BoaYa ca CbBMECTUMU C NOAAbPXKaLLMS

Kakto e nokasaHo Ha ®urypa 1, nymeHbT 3anoysa (2) B NPOKCMManHus Kpai Ha konsHoTo (1) n

npombkaBa Npes kateTbpa (3) KbM U3BUTUA ANCTaneH Bpbx (4). JlyMmeHbT ce anonaea, 3a aa KaTeTbp € U3BUT BpbX TrailBlazer. Buxte Tabruua 1 3a cneumndukaumm 3a pasmepa.
ce MocTaBu KaTeTbpbT BbPXy BoAay. CbBMECTUMUAT € Bojava AvamMeTbp 1 paboTHaTa AbMmkuHa + 3a pa n3berHeTe ycykBaHus, NpUABWKBaNTE kaTeTbpa 6aBHO M Ha Marnku CTbIKKW, AOKaTO
ca oT6ensizaHn Ha KOMMOHeHTa 3a KOMMEHCpaHe Ha onbHa (5). [JUcTanHUsT cTBON Ha KaTeTbpa NPOKCYMAanHUAT Kpait Ha BoJada ce Nnokaxe oT KaTeTbpa.
YIMa TPY PEHTTEHOKOHTPACTHI Mapkepa (6), KOWTO Nomarar 3a No3VNLUMOHMPAHETO Ha KaTeTbPA. » He npuasuxBaiite kaTeTbpa Hanpes B Cb/l C AMAaMETbP, MO-MasbK OT BbHLUHMA AVamMeTbp
MbpBuTe 40 cM B AUCTaNHWA Kpal Ha kaTeTbpa (7) ca MOKPUTU C XMAPOGUITHO NOKpUTHE. Ha KaTeTbpa.

* He HapgBvwaBaiTe MakcUManHoTO NPenopbYNTENHO HansraHe 3a BnmeBaHe ot 2068 kPa
Tabnuua 1. Cneundukaunm 3a pasmep (300 psi).

Cnep ynotpeba T0o3v NpoayKT NpeAcTaBnsiBa noTeHuyuanHa 6uonornyHa onacHocCT.
Pab6oTeTe ¢ yCTPOMCTBOTO U FO U3XBBPIANTE CbITACHO NpueTata MeauLmMHCKa npakTuka n
NPUNOXNUMUTE MECTHU, AbPXKaBHN N HALUMOHANHN 3aKOHM 1 Npasuna.

Bb3MOXHU cTpaHNYHM edeKTH

rlOTeHLI,I/IaJ'IHVITe YCINOXHEHNA NN HexenaHu CcbOUTUA BKIIOYBAT, HO He ce orpaHu4asart oo
cnegHute obcTosATencTaa:

MOAEN

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

YCnoXHeHUs Ha BXOJHOTO MSICTO ncTanHa embonuaaums (Bb: X, CbCupeuun
MakcumaneH al Ea o ums (Bb3ay. peu|
pbBTA U nnaka)

AvamerspHa | g3 | 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 089 | 08 | 089 | 089 "
Bofa4a MM (0,014) | (0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035) ApTepuarnHa ancekLms HapyLiasare Ha MHTUManHus croit
(vH4oBE) * ApTepuaneH cnasbm * JlokanHa unu cuctemMHa UHMEeKLUMs,
BKMOYUTESTHO cencuc
::E;L”Hz o 90 135 | 150 90 135 | 150 65 90 135 | 150 * ApTepuanta Tpombosa * Mepdpopauus v pynTypa Ha cbaa
« ®pakTypa Ha kaTeTbpa C OTAensiHe * Uneynt/TUA
MuHuManHa Ha BbpXa u aucranHa eMﬁOJ’IVISaLlVIﬂ
AbIKMHA Ha 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180 + Cmbpr * Xupypruyecka Hameca
BoAa4a cm

OTCTOSAHMSA Ha HauuH Ha gocTaBsiHe

Mapkupaliara 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50 Mpepynpexpaexune: ToBa yCTPONCTBO Ce NPEAOCTaBS CTEPUIHO U € NpeAHa3Ha4eHo camo
neHTa Mm 3a eHOKpaTHa yn0Tp96a. He noanaraMte Ha BTOpU4Ha O6p660TKa W He cTepunusnpante
MOBTOPHO. BTOpI/IHHaTa 06pa60TKa 1 NOBTOpPHaTa cTepunusauna Morat ga ysennyart puckoBeTe
BbHWeH oT VIHdJeKLlIAﬂ 3a nayumeHTa n kKoMmnpomeTupaHa paﬁoTa Ha yCTpOI;lCTBOTO.
AvamerspHa | 076 | 076 | 076 | 08 | 08 | 08 | 140 | 140 | 140 | 140
CTBOMa MM (0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055) ChxpaHeHue
(MH40Be) CbxpaHsiBaiiTe kaTeTbpa Aarneye oT ClTbHYeBa CBETIMHA NPpU CTaliHa Temneparypa Ha
B CYXO MSCTO. He C'bXpaHﬂBaVlTe KaTeTpuTe Ha MACTO, KbAETO Le Ca AUPEKTHO U3NOXEeHN Ha
BHLEH OpraHU4HN Pa3TBOPUTENH, MOHM3MPaLLA paavaLnsl Unu ynTpaBrnoneTosa CBeTMHa.
Avaversp 051 | 051 | 051 | 058 | 058 | 058 | 1,04 | 104 | 104 | 1,04
Ha BbpXa MM | (0,020) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0.041) | (0.041) | (0,041) | [pPeNOPBUYUTENTHM €NIeMEeHTH
WUHYOBE
( ) anIFOTBeTe crnegHuTe enemMeHTu, KaTto n3nona3esare CTepuriHa TexXHuka:
MuHumanex » 10-ky6VKOBa CMPUHLOBKA, MbITHA CbC CTEPUNEH XeNapuHU3npaH U3nomnormieH pa3Teop
AnameTsp Ha + TpunbTeH cnupareneH kpaH
BbBEXAALUMS | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) - Bopau ¢ noaxopsiu pasviep (BwkTe Tabnuua 1 3a cneuvdmkaumy 3a pasvepa)
T’?:)en’p MM + BbBexpall kaTeTbp ¢ noaxodsiy pasmep (BwkTe Tabnuua 1 3a cneuudukaumm 3a pasmepa)
MogrotoBka
n0Ka3aHMﬂ 3a yno-rpe6a BHumaHue: QI’J'IeﬂaPITe' BHMMaTENHO OnakoBKaTa u yCTpOl?I(‘)‘TBOTO npegn ynmpeﬁa.
. He nsnonseaite YCTPOMCTBOTO, aKO OnakoBKaTa Unu yCTpoOUCTBOTO Ca NOBpeAeHU Ui
MopaabpxalLmMTe KateTpu ¢ M3BUT BpbX TrailBlazer ca NepkyTaHHW KaTeTpu C eAUHUYEH NyMeH, KOMMPOMETUPaHMU.
npoekTUpaHy 3a ynotpeba B nepudepHata cbAosa cucTema. MNoaabpxaluute Katetpu ¢
13BMT BpbX TrailBlazer ca npeHasHaYeHu 1a BOAST U NOAAbPXAT BOAaYa Npu [4OCTb 10 1. BHMMaTenHo 13sajeTe ANArHoCTUHA kaTeTbp OT BbTPEeLIHATA OnakosKa.
Backynarypara, 3a ia AafiaT Bb3MOXHOCT 3a CMsiHa Ha BOAa4a v [ja OCUrypsiT TpbGuyka 3a 2. MopabpxawWysT KaTeTbp C U3BUT BpbX TrailBlazer e nokpuT ¢ xuapodunHo nokputue. Mpean
BiMBaHe Ha (HM3NONOrMYeH pa3TBop UK AMArHOCTUYHU KOHTPACTHU BeLLLeCTBa. Aa BbBeAeTe KaTeTbpa, aKTMBMpanTe NMokpUTMETO, KaTo NoToNUTe KateTbpa B HopmaneH
cumanonormyeH paateop 3a okono 30 fo 60 cekyHaM unu kaTo 3abbpLueTe cTBONA Ha
I'Ipomsonoxasauuﬂ KaTeTbpa C HarnoeH maprieH KoMmrpec.
Hsima nasecTtHu NpPOTUBOMNOKa3aHUA. BHumaHue: He G'prLIeTe MOBBLPXHOCTTA Ha KaTeTbpa CbC Cyxa Mapns.

3. 3a pa namecTute Bb3ayX, CBbpxeTe 10-ky6GuKOBa CMPUHLIOBKA, MbfIHA C XeNapuHU3nNpaH
U3MONOrMieH pasTBOP KbM KOSIIHOTO W MPOMUIATE NTyMEHa.

WHCTpyKUmu 3a ynotpeba Bwbnrapcku 7

510565-001 Rev. B



8.0 x 8.0 inches (203.2 mm x 203.2 mm)
2020/Sep/09 10:19 AM

Yka3aHusA 3a ynotpeba

1. BbBepaeTe noaabpXalmnsa KaTeTbp C M3BUT BPBbX TrailBlazer nepkytaHHo, kaTo nanonssare
BbBEX[alL, KaTeTbp C NOAXOASLLMSA pa3mep.

BHumaHue: He ce onuTBaiite Aa npokapare noaabpxallus kateTbp C UBUT BPbX
TrailBlazer npe3 BbBex/all, KaTeTbp C pa3mMep, No-ManbK OT ykasaHusa Ha eTukerta. Buxre
Tabnuua 1 3a cneumdurkaumy 3a opasMepsiBaHe.

2. locTaBeTe NPUroTBEHNs KaTeTbp BbpXy NpeABapuUTENIHO BbBEJEH BoAaY.

BHumaHue: YBeperTe ce, Ye ANameTbpbT U AbMMKMHATA HA BofJaya ca CbBMECTUMM C
noaabpXalums kateTbp ¢ U3BUT Bpbx TrailBlazer. Buxre Tabnuua 1 3a cneuudukauyum.
BHumanue: 3a na usberHerte ycykBaHus, NpuasukeaiiTe kateTbpa 6aBHO U Ha Manku
CTBIMKW, JOKaTO MPOKCUMAITHUSAT Kpaii Ha Bofjada ce rnokaxe OT KaTeTbpa.

3. BHumatenHo BbBefeTe Nogabpxallus kateTbp ¢ U3BUT BpbX TrailBlazer go xenaHata
BacKynarypa, kaTo uanonssarte hryopoCKONCKy 3obpaxeHnst, 3a Aa Bu3yanuavpare
MapKvpaLumTe NeHTH.

MpeaynpexaeHue: AKO CpeLHeTe CbNPOTUBNEHNE B KOWTO M @ € MOMEHT OT npoueayparta
no BbBeX/JaHe, He npunaranTe cuna, 3a Aa NPoAbIKUTE C BbBeXJaHETO. MNpuUHYAUTENHOTO
BbBeXaHe MoXe Aa NoBpeau YCTPOCTBOTO UM NlyMeHa Ha Cb/ia. BHumarTenHo naternerte
Hasaj kaTeTbpa.

MpeaynpexaeHune: He n3suBaiite kateTbpa, ako e 3acedHan unv narnexaa sacegHan.
M3BnBaHeTO C NpekomepHa cuna Moxe Aa AoBeae A0 NoBpeda Ha YCTPOUCTBOTO UMK Ha
cbaa.

Mpeaynpexaexue: BuHary nanonssante gnyopockonusi Unv Apyra BUsyanuaaumsi, korato
paboTuTe c KaTeTbpa.

Mpeaynpexaexune: He npuaBnxaaiTe kaTeTbpa Hanpea B Cbf C ANAMETBP, MO-ManbK OT
BbHLUHUS AUaMETbP Ha kaTeTbpa.

4. BHuUMmaTenHo oTcTpaHeTe noaabpxalums kaTteTbp ¢ u3BUT BpbX TrailBlazer, nokato
noaabpXare nosuumMsTa Ha Bojava.

Benexka: 3a fa nanonaearte kaTeTbpa 3a BnvBaHe, U3gbpnanTte Bogaya 1 3akavete
YCTPOWACTBO 3a BMBaHe (CMpWHLIOBKA, MHXEKTOMAT 1 Taka HaTaTbk). He npeeumwasaiite
BXOAALLOTO HansraHe 3a BnneaHe ot 2068 kPa (300 psi).

BHumaHue: He npesuLiaBaiite MakCManHOTO NPENOPbYNTENHO HamnsraHe 3a BIMBaHe oT
2068 kPa (300 psi).

Tabnuua 2. CKopocT Ha NOToKa 3a NoAAbpXaLLWs KaTeTbp ¢ U3BUT BpbX TrailBlazer (mn/cekyHaa)

®dusmonornyeH KOHTpacTH?
pa3sTBOp BelEeCTBO
Mopen Anametbp Ha | AbmkuHa | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
BOZaYa MM cMm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
(MH4OBe)
ASC-014-090 | 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 | 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 | 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 | 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 1,1
ASC-018-135 | 0,46 (0,018) 135 13 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 | 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 | 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 | 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 | 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 73
ASC-035-150 | 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

*Cmec oT 75% KoHTpacTHO BelecTBo Isovue 370 n 25% ekBuBaneHTeH PU3NONOrNYEH PasTBOP

U3xBbpnsHe

BHumaHue: Cnep ynoTtpeba To3n NpoaykT NpeacTaensisa noteHUmanHa 61onormiHa onacHocT.
Pa6oTeTe ¢ yCTPOMCTBOTO U 0 U3XBBPIANTE CbIMAcHO NpueTaTa MeauLyHeKa npakTuka n
NPUNIOXKXUMUTE MECTHU, AbpPXXaBHU N HALUWOHANHW 3aKOHW U npasunia.

OTkas oT rapaHuuun
Tosn NpoayKT NOANEXM Ha CTaHAapTHUTe YCroBus 3a rapaHums Ha Medtronic.
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Navod k pouziti

Popis prostredku

Zahnuty podptrny katétr TrailBlazer™ je katétr zavadény po dratu (over-the-wire — OTW)

s jednim lumen a se zGZenym zahnutym hrotem. Systém katétru je kompatibilni s vodicimi draty
o primeéru 0,36 mm (0,014 palce), 0,46 mm (0,018 palce) a 0,89 mm (0,035 palce). V zavislosti
na modelu je pracovni délka podptrného katétru 65 cm, 90 cm, 135 cm nebo 150 cm. VSechny
modely jsou kompatibilni se zavadécim pouzdrem o velikosti 4 Fr. Specifické informace

o velikostech pro jednotlivé modely uvadi Tabulka 1.

(7
| @

Obrazek 1. Zahnuty podplrny katétr TrailBlazer™

Jak ukazuje Obrazek 1, lumen zacina (2) na proximalnim konci rozdélovace (1) a pokracuje
skrz katétr (3) k zahnutému distalnimu hrotu (4). Lumen se pouziva k posunovani katétru po
vodicim dratu. Pramér a pracovni délka kompatibilniho vodiciho dratu jsou vyznaceny na prvku
pro uvolnéni napéti (5). Na distalnim téle katétru se nalézaji tfi rentgenkontrastni znacky (6),
které pomahaji pfi umisténi katétru. Prvnich 40 cm na distalnim konci katétru (7) je potazeno
hydrofilnim potahem.

Tabulka 1. Specifikace velikosti

®

MODEL

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

Maximalni
prumeér
vodiciho
dratu v mm
(palcich)

0,36 0
(0,014) (0,035)

0,89

0,36 ,
(0,035)

(0,014)

,36

0 ,46
(0,014)

0 0,46
(0,018)

(0,018)

0,89
(0,035)

o
©

(0,018)

(0,035)

Pracovni

délkavem| 0

135 150 90 135 150 65 90 135 150

Minimalni
délka vodi-
ciho dratu
v.cm

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Rozestup
paskovych
znacek

v mm

15 15 50 50 50 50

Vnégjsi
prameér
téla katétru
v mm
(palcich)

0,76
(0,030)

0,86
(0,034)

1,40

0,76 | 0,76 0,86 | 0,86 140 | 1,40
(0,030) | (0,030) (0,034) | (0,034) (0,055) | (0,055) | (0,055)

1,40
(0,055)

Vngjsi
prameér
hrotu v mm
(palcich)

0,51
(0,020)

0,51
(0,020)

0,51
(0,020)

0,58
(0,023)

0,58
(0,023)

0,58
(0,023)

1,04
(0,041)

1,04
(0,041)

1,04
(0,041)

1,04

(0,041)

Minimalni
pramér
zavadéciho
pouzdra

v .mm (Fr)

1,40 (4)(1,40 (4)1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)

1,40 (4)

Indikace k pouziti

Zahnuté podpurné katétry TrailBlazer jsou perkutanni katétry s jednim lumen, uréené k pouZziti
v perifernim cévnim systému. Zahnuté podpurné katétry TrailBlazer jsou uréeny k vedeni

a podpore vodiciho dratu béhem pfistupu do cév; katétry umoziuji provadét vymény vodiciho

dratu a vytvareji kanal pro podavani fyziologického roztoku nebo diagnostickych kontrastnich latek.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

510565-001 Rev. B

Varovani

Zahnuty podpurny katétr TrailBlazer musi byt pouzivan lékafi se zkusenostmi s intervenénimi
zakroky v cévnim systému.

Tento prostiedek je dodavan sterilni a je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti.
Neprovadéjte renovaci ani resterilizaci. Renovace a resterilizace mohou zvysit riziko infekce
pacienta a vést k riziku naruseni funkce prostredku.

Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nepostupujte nasilim. Nasilny priichod
muze zpusobit poSkozeni prostfedku nebo lumen cévy. Opatrné vytahnete podptrny katétr.
Mate-li podezieni, ze katétr uvazl nebo jestlize skute¢né doslo k jeho uvaznuti, nekrutte jim.
Krouceni s pouzitim nadmérné sily mtze vést k poskozeni tohoto prostfedku nebo cévy.

S katétrem vzdy manipulujte pod fluoroskopickou kontrolou nebo pfi pouziti jiné metody
vizualizace.

Bezpecnostni opatieni

ngderélni zakony USA omezuji prodej tohoto vyrobku pouze na Iékafe nebo na lékarsky
predpis.

Pred pouzitim obal a katétr peclivé zkontrolujte. Pokud je poSkozen obal nebo prostiedek,
prostfedek nepouzivejte.

Neotirejte povrch katétru suchou gazou.

Nepokousejte se zasunout zahnuty podpurny katétr TrailBlazer do zavadéciho pouzdra

o mensi velikosti, nez je uvedeno na $titku. Specifikace velikosti uvadi Tabulka 1.

Ujistéte se, ze primér a délka vodiciho dratu jsou kompatibilni se zahnutym podptrnym
katétrem TrailBlazer. Specifikace velikosti uvadi Tabulka 1.

Abyste zabranili zkrouceni, posunujte katétr pomalu a po malych Gsecich, dokud se
proximalni konec vodiciho dratu nevysune z katétru.

Katétr nezavadéjte do cévy, jejiz primér je mensi nez vnéjsi pramér katétru.
Neprekracujte maximalni doporuceny tlak infuze 2068 kPa (300 psi).

Tento vyrobek je po pouZiti potencialné biologicky nebezpecny. Manipulaci s prostfedkem
a jeho likvidaci provadéjte v souladu se schvalenymi Iékai'skymi postupy a platnymi mistnimi,
statnimi a narodnimi zakony a predpisy.

Mozné nezadouci Ucinky
Mezi mozné komplikace ¢i nezadouci ucinky mimo jiné patfi nasledujici stavy:

komplikace v misté pristupu; distalni embolizace (vzduch, krevni
srazeniny nebo plat);

poruseni intimy;

lokalni nebo systémova infekce véetné
sepse;

perforace a ruptura cévy;

cévni mozkova prihoda/TIA;

arterialni disekce;
arterialni spasmus;

arterialni trombdza;

rozlomeni katétru s oddélenim hrotu
a distalni embolizaci;

umrti;

chirurgicky zakrok.

Zpusob dodani

Varovani: Tento prostfedek je dodavan sterilni a je ur€en pouze k jednorazovému pouZiti.
Neprovadéjte renovaci ani resterilizaci. Renovace a resterilizace mohou zvysit riziko infekce
pacienta a vést k riziku naruseni funkce prostredku.

Skladovani

Skladujte katétr mimo slunecéni zafeni pfi pokojové teploté na suchém misté. Katétry neskladujte
na mistech, kde jsou pfimo vystaveny Gc¢inkim organickych rozpoustédel, ionizujiciho zareni
nebo ultrafialového svétla.

Doporucené prislusenstvi

S pouzitim sterilniho postupu si pfipravte nasledujici soucasti:

injekéni stiikacka o objemu 10 cm? naplnéna sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem;

tficestny uzaviraci kohout;

vodici drat vhodné velikosti (specifikace velikosti uvadi Tabulka 1);

zavadéci pouzdro vhodné velikosti (specifikace velikosti uvadi Tabulka 1).

Priprava
Upozornéni: Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal a prostfedek. Pokud je obal nebo
prostfedek poskozeny nebo poruseny, prostfedek nepouzivejte.

1.
2.

Opatrné vyjméte katétr z vnitfniho obalu.

Zahnuty podpurny katétr TrailBlazer je potazen hydrofilnim potahem. Pfed zavedenim
katétru aktivujte hydrofilni potah ponofenim katétru do bézného fyziologického roztoku na
dobu priblizné 30 az 60 sekund nebo otfenim téla katétru gadzovym tampdénem saturovanym
fyziologickym roztokem.

Upozornéni: Neotirejte povrch katétru suchou gazou.

. Odvzdu$néni provedte tak, Ze pfipojite injekéni stfikatku o objemu 10 cm?® napinénou

heparinizovanym fyziologickym roztokem ke konektoru Luer Lock na rozdélovaci
a proplachnete lumen.

Néavod k pouziti Cesky
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Pokyny k pouziti
1. Zavedte zahnuty podplrny katétr TrailBlazer perkutanné za pouziti zavadéciho pouzdra
vhodné velikosti.
Upozornéni: NepokousSejte se zasunout zahnuty podptrny katétr TrailBlazer do zavadéciho
pouzdra o mensi velikosti, nez je uvedeno na $titku. Specifikace velikosti zavadéciho
pouzdra uvadi Tabulka 1.
2. Umistéte pfipraveny katétr na dfive zavedeny vodici drat.
Upozornéni: Ujistéte se, Ze prumér a délka vodiciho dratu jsou kompatibilni se zahnutym
podplrnym katétrem TrailBlazer. Specifikace uvadi Tabulka 1.
Upozornéni: Abyste zabranili zkrouceni, posunuijte katétr pomalu a po malych usecich,
dokud se proximalni konec vodiciho dratu nevysune z katétru.
3. Opatrné zavedte zahnuty podpUlrny katétr TrailBlazer do poZadované cévy za pomoci
fluoroskopického zobrazeni paskovych znacek.
Varovani: Pokud se kdykoli béhem zavadéni setkate s odporem, nepostupuijte nasilim.
Nasilny prachod muze zplsobit poskozeni prostfedku nebo lumen cévy. Opatrné katétr

vytahnéte.

Varovani: Mate-li podezreni, Ze katétr uvazl nebo jestlize skutecné doslo k jeho uvaznuti,
nekrutte jim. Krouceni s pouzitim nadmérné sily mize vést k poSkozeni tohoto prostredku

nebo cévy.

Varovani: S katétrem vzdy manipulujte pod fluoroskopickou kontrolou nebo za pouziti jiné
metody vizualizace.

Upozornéni: Katétr nezavadéjte do cévy, jejiz primér je mensi nez vnéjsi primér katétru.
4. Ogatrné vytahnéte zahnuty podpulrny katétr TrailBlazer a sou¢asné udrzujte polohu vodiciho

dratu.

Poznamka: Aby bylo mozné pouzit katétr k infuzi, vytahnéte vodici drat a pfipojte infuzni
zatizeni (injekéni stfikacku, automaticky injektor a pod.). Neprekracujte vstupni tlak infuze
2068 kPa (300 psi).

Upozornéni: Nepiekracujte maximalni doporuceny tlak infuze 2068 kPa (300 psi).

Tabulka 2. Priitokové rychlosti (ml/sekundu) pro zahnuty podptrny katétr TrailBlazer

Fyziologicky roztok Kontrastni latka*
Model Pramér Délka | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa

vodiciho dratu | vcm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

v mm (palcich)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 05 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 18 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 11,2 6,1 85
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 42 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

*Smés 75 % kontrastni latky Isovue 370 a 25 % roztoku ekvivalentniho fyziologickému roztoku

Likvidace

Upozornéni: Tento vyrobek je po pouziti potencialné biologicky nebezpecny. Manipulaci
s prostfedkem a jeho likvidaci provadéjte v souladu se schvalenymi Iékafskymi postupy

a platnymi mistnimi, statnimi a narodnimi zakony a predpisy.

Odmitnuti zaruky
Na tento vyrobek se vztahuji standardni zaru¢ni podminky spole¢nosti Medtronic.
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®

Brugsanvisning

Beskrivelse af enheden

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

og en konisk, vinklet spids. Katetersystemet er kompatibelt 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. Alle modeller er kompatible med en 4 Fr
introducersheath. For oplysninger om specifik starrelse henvises til Tabel 1, som indeholder
modelspecifikationer.

. @
N
Figur 1. Vinklet TrailBlazer™ supportkateter

Som det fremgar af Figur 1, begynder lumen (2) ved manifoldens proksimale ende (1) og
fortsaetter gennem katetret (3) til den distale, vinklede spids (4). Lumen anvendes til at fore
katetret hen over en guidewire. Den guidewirekompatible diameter og arbejdslaengde er
markeret pa trykaflastningen (5). Det distale kateterskaft har tre rentgenfaste markerer (6), der
hjeelper, nar katetret skal placeres. De forreste 40 cm af katetrets distale ende (7) har en hydrofil
belaegning.

Tabel 1. Storrelsesspecifikationer

=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
=23 el wn (=23 el w © (=2} el wn
< 5 5 < 5 5 < < N 5
(2|2 & 2|2 & % 2|8
MODEL| & | & | & | § | &% | & | § | 8 | & | &
(5] (5] [$] (5] (5] [$] (5] (5] (5] [$]
(2] 7] (2] (2] (7] (2] (2] (7] (2] (2]
< < < < < < < < < <
Maksimal
guidewire-| 036 | 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89

h 0 0 0 , , 0,
?r:?nm(?rs?r‘ (0,014)|(0,014){(0,014) [(0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

Arbejds-
leengde, 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Mininum
?ag:f;(;”e're' 150 | 180 | 180 | 150 | 180 | 180 | 150 | 150 | 180 | 180
cm

Markar-

bandsmel-
lemrum, 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

mm

Skaftets
udvendige
diameter,
mm (in)

076 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 140 | 1,40
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Spidsens
udvendige
diameter,
mm (in)

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

Minimum
diameter
péa introdu-|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)
cersheath,
mm (Fr)

Indikationer for brug

Vinklede TrailBlazer supportkatetre er perkutane katetre med enkelt lumen, som er udformet
til brug i det perifere, vaskuleere system. Vinklede TrailBlazer supportkatetre er beregnet til at
indfere og stette en guidewire under adgang i vaskulaturen for hermed at give mulighed for
udskiftning af wirer samt give en conduit til indfering af saltvandsoplgsninger eller diagnostiske
kontrastmidler.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer.

510565-001 Rev. B

Advarsler

Det vinklede TrailBlazer supportkateter skal anvendes af laeger, som har erfaring med
interventionsteknikker i det vaskulzere system.

Enheden leveres steril og er kun til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller resteriliseres.
Genbehandling og resterilisering kan gge risiciene for, at patienten udsaettes for
infektionsrisiko, eller at der opstar nedsat funktionsevne i enheden.

Hvis der pa noget tidspunkt under indferingsproceduren konstateres modstand, ma passage
ikke forceres. Forceret passage kan beskadige enheden eller karlumen. Traek forsigtigt
supportkatetret tilbage.

Undlad at vride katetret, hvis det sidder fast eller lader til at sidde fast. Hvis der udgves en
vridning med for stor kraft, kan enheden eller karret blive beskadiget.

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

Forholdsregler

Ifmllge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa foranledning af
en laege.

Kontrollér omhyggeligt emballagen og katetret, inden det anvendes. Enheden ma ikke
anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

Tor ikke kateterets overflade med ter gaze.

Der ma ikke geres forsgg pa at presse det vinklede TrailBlazer supportkateter gennem

en introducersheath, som har en mindre storrelse end anfgrt pa meerkaten. Se
storrelsesspecifikationer i Tabel 1.

Kontrollér, at guidewirens diameter og laengde er kompatibel med det vinklede TrailBlazer
supportkateter. Se storrelsesspecifikationer i Tabel 1.

Katetret skal feres langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens proksimale ende kommer til
syne, for at undga snoning.

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

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

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

Potentielle bivirkninger

Potentielle komplikationer eller utilsigtede haendelser omfatter, men er ikke begraenset til
felgende tilstande:

« Komplikationer ved adgangsstedet Distal embolisering (luft, blodpropper eller
)

plak

« Avrteriel dissektion « Intimaafbrydelse

+ Arteriespasme « Lokal eller systemisk infektion, herunder
sepsis

Arteriel trombose

Kateterfraktur med afsondring af spidsen og
distal embolisering

Dgdsfald

Perforering eller karruptur
Slagtilfeelde/TCI

Kirurgisk indgreb

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 og for nedsat funktionsevne i enheden.

Opbevaring

Katetret 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 oplasningsmidler, ioniserende
straling eller ultraviolet lys.

Anbefalede dele
Klarger falgende dele med anvendelse af steril teknik:
» 10 ml sprojte fyldt med sterilt, hepariniseret saltvand
» Trevejs stophane
« Guidewire i korrekt storrelse (der henvises til Tabel 1 for sterrelsesspecifikationer)
« Introducersheath i korrekt starrelse (der henvises til Tabel 1 for starrelsesspecifikationer)

Forberedelse

Forsigtig: Kontrollér omhyggeligt emballagen og enheden inden brug. Enheden ma ikke

anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget eller kompromitteret.

1. Tag forsigtigt katetret ud af den indvendige emballage.

2. Det vinklede TrailBlazer supportkateter har en hydrofil belezegning. Inden katetret indfares,
skal dets beleegning aktiveres ved at nedsaenke katetret i normalt saltvand i ca. 30 til
60 sekunder eller ved at terre langs med katetrets skaft med en saltvandsmaettet gazesvamp.
Forsigtig: Tor ikke katetrets overflade med tor gaze.

3. Ved fiernelse af luft tilsluttes en 10 ml sprgjte, som er fyldt med hepariniseret saltvand, til
manifoldens luerlock, hvorefter lumen gennemskylles.

Brugsanvisning Dansk 1
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Brugsanvisning

1. Indfer det vinklede TrailBlazer supportkateter perkutant ved hjeelp af en introducersheath af
korrekt storrelse.
Forsigtig: Der ma ikke gores forsgg pa at presse det vinklede TrailBlazer supportkateter
gennem en introducersheath, som har en mindre stgrrelse end anfert pa maerkaten. Se
storrelsesspecifikationer i Tabel 1.

2. Placér det klargjorte kateter over en guidewire, som er indfgrt pa forhand.
Forsigtig: Kontrollér, at guidewirens diameter og laengde er kompatibel med det vinklede
TrailBlazer supportkateter. Se specifikationer i Tabel 1.
Forsigtig: Katetret skal fares langsomt og gradvist frem, indtil guidewirens proksimale ende
kommer til syne, for at undga snoning.

3. Fremfer forsigtigt det vinklede TrailBlazer supportkateter til den enskede vaskulatur ved
hjeelp af fluoroskopisk billeddannelse for hermed at visualisere markgrbandene.
Advarsel: Hvis der meerkes modstand pa noget tidspunkt under indferingsproceduren, ma
passage ikke forceres. Forceret passage kan beskadige enheden eller karlumen. Traek
forsigtigt katetret tilbage.
Advarsel: Undlad at vride katetret, hvis det sidder fast eller lader til at sidde fast. Hvis der
udgves en vridning med for stor kraft, kan enheden eller karret blive beskadiget.
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 det vinklede TrailBlazer supportkateter, mens guidewiren fastholdes i samme
position.
NB: Nar katetret skal anvendes til infusion, skal guidewiren farst treekkes tilbage, hvorefter
der tilsluttes en infusionsenhed (sprojte, tryksprojte 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 vinklet TrailBlazer supportkateter

Saltvandsoplesning Kontrastmiddel*
Model Guidewire- |Laengde,| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
diam?itne)r mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 03
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 1.1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 13 18 03 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 42 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 77 3,8 7,0

* 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 anerkendt medicinsk praksis samt geeldende, lokale og nationale love
og bestemmelser.

Ansvarsfraskrivelse
Dette produkt er underlagt standard-garantibetingelserne fra Medtronic.
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Gebrauchsanweisung
Produktbeschreibung

Der abgewinkelte Support-Katheter TrailBlazer™ ist ein einlumiger Over-the-Wire-Katheter
(OTW-Katheter) mit konisch zulaufender, abgewinkelter Spitze. Das Kathetersystem ist
kompatibel mit Fiihrungsdréahten vom Durchmesser 0,36 mm (0,014 Zoll), 0,46 mm (0,018 Zoll)
und 0,89 mm (0,035 Zoll). Je nach Modell betragt die nutzbare Lange des Support-Katheters

65 cm, 90 cm, 135 cm oder 150 cm. Alle Modelle sind kompatibel mit einer 4-Fr-Einfiihrschleuse.
Die genauen Informationen zur GréRenbestimmung finden Sie in Tabelle 1 mit den
GroRenangaben fir die Modelle.

. O (7
N
Abbildung 1. Abgewinkelter Support-Katheter TrailBlazer™

Wie in Abbildung 1 dargestellt, beginnt das Lumen (2) am proximalen Ende des Verteilers (1)
und setzt sich durch den Katheter (3) bis zur abgewinkelten distalen Spitze (4) fort. Das

Lumen dient dazu, den Katheter tiber einen Flihrungsdraht zu fiihren. Der kompatible
Fihrungsdrahtdurchmesser und die nutzbare Lange sind auf der Zugentlastung (5) markiert. Der
distale Katheterschaft verfligt Gber drei Rontgenmarkierungen (6), die bei der Positionierung des
Katheters helfen. Die ersten 40 cm des distalen Katheterendes (7) sind mit einer hydrophilen
Beschichtung versehen.

Tabelle 1. GroRenangaben

=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
=23 el wn (=23 el w © (=2} el wn
< 5 5 < iy - < < 5 5
Tl 2| 2|28 28|8]|¢%
MODELL) & | & | & | & | & | § | & | & | & | &

(] O (&) (] (] [&] (&) (] (6] (&)
7] 7] 7] 7] 7] (7] 7] 7] (7] 7]
< < < < < < < < < <

Maximal-

durchmes-

ser des 0,36 | 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89

Fihrungs- |(0,014)|(0,014)(0,014)|(0,018)(0,018)|(0,018)|(0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

drahts in

mm (Zoll)

Nutzbare

Lange in 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Mindest-
lange des
Fiihrungs- | 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
drahts in
cm

Abstand

der Markie-
rungsban- 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

derin mm

Aulen-
durchmes-
ser des
Schafts in
mm (Zoll)

076 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 140 | 1,40
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Aulen-
durchmes- 1
ser der

Spitze in
mm (Zoll)

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

Mindest-
durchmes-
ser der
Einfiihr-
schleuse in
mm (Fr)

1,40 (4)[1,40 (4)[1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
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Anwendungsbereich

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

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Warnhinweise

Der abgewinkelte Support-Katheter TrailBlazer darf nur von Arzten verwendet werden, die
Erfahrung mit interventionellen Techniken im GefaRsystem besitzen.

Dieses 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.

Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einflihrens ein Widerstand zu spiren ist,
reagieren Sie nicht mit erhohtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben kann das
Produkt beschadigen oder das Gefallumen verletzen. Ziehen Sie den Support-Katheter
vorsichtig zuriick.

Verdrehen Sie den Katheter nicht, wenn er feststeckt oder vermutlich feststeckt. Durch
kraftiges Verdrehen kann das Produkt oder das Gefal beschadigt werden.

Verwenden Sie wahrend der Handhabung des Katheters grundsatzlich fluoroskopische oder
andere Darstellungsmethoden.

VorsichtsmaBnahmen

Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses Produkt nur an oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden.

Uberpriifen Sie die Verpackung und den Katheter vor Gebrauch sorgféltig. Das Produkt nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt ist.

Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse ab.

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

Vergewissern Sie sich, dass Durchmesser und Lénge des Fiihrungsdrahts mit dem
abgewinkelten 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.

Schieben Sie den Katheter nicht in ein GefaR vor, dessen Durchmesser kleiner als der
AuRendurchmesser des Katheters ist.

Uberschreiten Sie nicht den maximalen empfohlenen Infusionsdruck von 2068 kPa (300 psi).
Nach dem Gebrauch stellt das Produkt eine potenzielle biologische Gefahr dar. Gebrauch
und Entsorgung des Produkts diirfen nur unter Einhaltung anerkannter medizinischer
Verfahren sowie der auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene geltenden Gesetze und
Verordnungen erfolgen.

Mogliche Nebenwirkungen

Zu den potenziellen Komplikationen oder unerwiinschten Ereignissen gehdren unter anderem
die folgenden Zustande:

Komplikationen an der Zugangsstelle distale Embolisation (durch Luft,

Blutgerinnsel oder Plaque)
Intimadisruption

lokale oder systemische Infektion
einschlieflich Sepsis

Perforation und Ruptur des GeféalRes
Schlaganfall/TIA

Arteriendissektion
Arterienkrampf

arterielle Thrombosen

Katheterfraktur mit Abtrennung der Spitze
und distaler Embolisation

* Tod

chirurgische Intervention

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 eingeschrénkten Leistung des Produkts.

Aufbewahrung

Bewahren Sie den 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 Kochsalzldsung
« Dreiwegehahn
» Fihrungsdraht in geeigneter GroRe (GrofRenangaben finden Sie in Tabelle 1)
« Einfiihrschleuse in geeigneter GroRe (GroRenangaben finden Sie in Tabelle 1)

Gebrauchsanweisung Deutsch 13
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Vorbereitung

Vorsicht: Uberpriifen Sie die Verpackung und den Katheter vor Gebrauch sorgfaltig. Das
Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung oder das Produkt beschadigt oder ladiert ist.
1. Entnehmen Sie den Katheter vorsichtig aus der inneren Verpackung.

2. Der abgewinkelte Support-Katheter TrailBlazer ist mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen. Aktivieren Sie vor dem Einfiihren des Katheters die Beschichtung, indem Sie
den Katheter ca. 30 bis 60 Sekunden in normale Kochsalzlésung eintauchen oder den
Katheterschaft mit einem mit Kochsalzlésung getrankten Schwamm abwischen.

Vorsicht: Wischen Sie die Katheteroberflache nicht mit einer trockenen Kompresse ab.
3. Zum Austreiben von Luft schlieBen Sie eine mit heparinisierter Kochsalzldsung gefiillte

10-ml-Spritze an den Luer-Anschluss am Verteiler an und splen Sie das Lumen.
Gebrauchsanleitung

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

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, den abgewinkelten Support-Katheter TrailBlazer durch eine

Einfuhrschleuse 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 abgewinkelten Support-Katheter TrailBlazer kompatibel sind. Die Angaben 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 Filhrungsdrahts aus dem Katheter austritt.

3. Schieben Sie den abgewinkelten Support-Katheter TrailBlazer unter fluoroskopischer
Darstellung der Markierungsbéander vorsichtig in das gewiinschte Gefal vor.

Warnung: Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Einfiihrens ein Widerstand zu
splren ist, reagieren Sie nicht mit erhéhtem Kraftaufwand. Ein gewaltsames Vorschieben
kann das Produkt beschadigen oder das Gefalumen verletzen. Ziehen Sie den Katheter
vorsichtig zurlick.

Warnung: Verdrehen Sie den Katheter nicht, wenn er feststeckt oder vermutlich feststeckt.
Durch kraftiges Verdrehen kann das Produkt oder das GefaR beschadigt werden.

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 abgewinkelten Support-Katheter TrailBlazer vorsichtig, wahrend Sie den
Fuhrungsdraht in seiner Position belassen.
Hinweis: Wenn Sie den Katheter zum Infundieren verwenden mochten, ziehen Sie
den Fihrungsdraht 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 abgewinkelten Support-Katheter TrailBlazer
Kochsalzlésung Kontrast*
Modell Durchmesser |Lange in| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
es cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
Fiihrungsdrahts
in mm (Zoll)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 78 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 4,2 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

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

Vorsicht: Nach dem Gebrauch stellt das Produkt eine potenzielle biologische Gefahr dar.
Gebrauch und Entsorgung des Produkts diirfen nur unter Einhaltung anerkannter medizinischer
Verfahren sowie der auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene geltenden Gesetze und
Verordnungen erfolgen.

Haftungsausschluss
Dieses Produkt unterliegt den Standardgarantiebedingungen von Medtronic.
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Odnyieg xpriong
Mepiypagn mwpoidvTog

O ywviwTég KabeTpag utrooTrpiEng TrailBlazer™ eival évag kabeTrpag €TTi Tou 0dnyou
ouppatog (OTW), povou auhou e KwVIKO, YwVIwTS dkpo. To olaTnua KaBeThpa gival cupBatd
pe 0dnyd oUppata 0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) kai 0,89 mm (0,035 in). Avahoya

HE TO poVTEAO, O KABETHPAG UTTOOTAPIENG EXEI WPEAIPO prikog 65 cm, 90 cm, 135 cm 1} 150 cm.
‘OAa Ta povtéAa gival oupBatd pe Bnkapr eiocaywyéa 4 Fr. MNa ouykekpIpéveg TTANPo@opieg
TTpocdlopiopoU peyéBoug, BA. Mivaka 1 yia TIg TTPodIaypaPEG TWV HOVTEAWV.

.G\
)

Eikova 1. FTwviwtdg kabeTripag utrooTrpiEng TrailBlazer™

‘Omwg Tapouaidletal otnv Eikéva 1, 0 auhdg Eekivael (2) atrd 1o eyyug Gkpo TnG TTOAAATTARG (1)
Kal GuvexiZeTal pEow Tou KaBeTAPa (3) £wg To YwvIwTo amrw AKpo (4). O auhdg XpnoiyoTToIEiTal
yia T SIEAEUCN TOU KOBETAPA £TTAVW O€ 0dNyd oUppa. H oupBarr diIdueTpog 0dnyou cUpuaTog
Kal T0 WPENIPO PAKOG onpelwvovTal TTavw oTn SIdTagn ekTévwong Taong (5). To aTTw OTEAEXOG
TOU KOBEeTAPQ SIOBETEI TPEIG AKTIVOOKIEPOUG JEIKTEG (6) TTOU BIEUKOAUVOUV TNV TOTTOBETNGT TOU
kaBetrpa. Ta TpwTa 40 cm oTo GTTW AKPO Tou KABETAPA (7) eival ETTIKAAUPPEVA He uOPAPIAN
eTmioTpWON.

Mivakag 1. Mpodiaypapég peyéBoug
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Méyiotn

SIGPETPOG

0dnyou 0,36 0,36 0,36 0,46 0,46 0,46 0,89 0,89 0,89 0,89

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

mm (in)

QoéNigo

HAKOC cm 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

EAdxioTo

prikog

odnyou 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

oUppaTOg

cm

AlaoTApara

Taviag 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

SeikTn mm

E§w1sp|Kr']

diapeTpog 0,76 0,76 0,76 0,86 0,86 0,86 1,40 1,40 1,40 1,40

%‘;)‘(Ei)é‘;”‘; (0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) |(0,055)

E§w1zp|Kr’]

BidpeTpog 0,51 0,51 0,51 0,58 0,58 0,58 1,04 1,04 1,04 1,04

gnKrgo(?n) (0,020) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) |(0,041)

EAdyiotn

BIGiueTpog

6nkapiou 1,40 (4) | 1,40 (4) [ 1,40 (4) | 1,40 (4) [ 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) [ 1,40 (4) | 1,40 (4) |1,40 (4)

sloaywyéa

mm (Fr)

Evdeigeig xpRong

O1 ywviwToi kaBeTpeg utrooTrpIENG TrailBlazer eival diadeppikoi kaBeTrpeg povol auAou,
OXEDIQOUEVOI YIa XPriOT OTO TTEPIPEPIKS ayyelakd ouoTnua. O ywviwToi KaBeTHPEG UTTOOTAPIENS
TrailBlazer 1mpoopicovTal yia TNV kaBodriynon Kai Tn oTAPIEN evog odnyou cUpUATOg KOT&

TNV TTPOOTTEAACT OTO ayyelakd oUOTNHA, VIO VO KATAOTHOOUV EQIKTEG TIG EVOAAQYEG 08nyoU

OUPPATOG Kal Va TTAPEXOUV EvVaV aywyo yia TN Xopriynon aAaTouxwyV SIGAUPATWY 1) SIayVWOTIKWV

OKIAYPAPIKWV TTApayOVTWY.
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Avtevdeieig
Aev uTtdpxel Kapia yvwoTr avTévoeign.

Mposidotroinoeig

+ O ywviwTog kaBeTpag utrooTrpIgng TrailBlazer Ba péTrel va XpnaipoTrolgital atré 1aTpols
TIETTEIPAPEVOUG O€ ETTEPRATIKEG TEXVIKEG OTO ayyelakd alaoTnua.

To TTapov TTpoidv diaTiBeTal aTroaTEIpWHEVO Yia Hia pévo xprion. Mnv emravemegepyddeoTe
Kal unv ETTAVOTTOOTEIPWVETE. H £TTaVETTEGEPYQTIa Kal N eTTavaTTooTeipwan Ba prropovoav
Va augnoouv Toug KIvoUvoug Aoipwgng Tou aoBevolg Kai uTroBabuiouévng atmédoong Tou
TTPOIGVTOG.

Edv ouvavTtioeTe avTioTaon otroladATIOTE OTIyUr| KaTtd T diadikaaia el0aywyng, pnv

e¢avaykdoeTe Tn diEAeuon. H Biain diEAeuan evOExeTal va TIPOKAAECE! {npia OTO TTPOIGV 1y TOV

auAS Tou ayyeiou. ATTOCUPETE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA UTTOOTAPIENG.

Mn oTpéyeTe TOV KABETAPA AV Exel ) paiveTal va Exel KOMAOEL. H oTpéyn pe utrepBoAIKn
dUvapn PTToPEi va TTPOKAAETE! {npia OTO TTPOIGV 1 OTO ayyeio.

Nuexpnclpon0|si75 TIAvTa akTIVOOKATINGN 1) GAAN péBOSO aTTEIKOVIONG OTaV XEIPI(ETTE TOV
KaBeTApa.

Mpo@uAdgeig

* H opooTrovdiakr vopobeaia (Twv HIMA) emTpétmel TRV TTWANON Tou TTApAVTOG TTPOIGVTOG HOVO

atrod 1aTPO 1) KATOTTIV EVIOARG IaTpoU.

EmBewproTe TTPOCEKTIKG TN CUOKEUATia Kal TOV KABETAPa TIpIv atrd Tn xprion. Mn
XPNOIMOTIOINCETE TO TTPOIGV €AV N CUCKEUATIA I} TO TTPOIOV £X0UV UTTOOTEI {npia.

Mn oKoUTTifeTe TNV ETTIPAVEIX TOU KABETAPA HE OTEYVH YAla.

Mnv emTixeiprioeTe Tn dIEAEUOT TOU ywVIWTOU KaBeTrhpa utroaTrpigng TrailBlazer péow evog
BnKaploU eloaywyEa HIKPOTEPOU PEYEBOUG ATTO QUTO TTOU UTTOOEIKVUETAI OTNV ETIKETA. BA.
Mivaka 1 yia TIg TTPodiaypapég Hey£Boug.

kaBetpa utrootpIgng TrailBlazer. BA. Mivaka 1 yia Tig Tpodiaypagég peyéBoug.

MNa va amo@uyeTe oTPEBAWOEIG, TTPOWBOTE TOV KABETHPA apyd, OE HIKPG dIACTAPATA, £WG
&ToU TO £yYUG GKPO TOu 0dnyoU oUppaTog EENBEI aTTO TOV KABETAPA.

Mnv TTpowBeiTe ToV KABETAPA péoa O ayyeio Pe DIGUETPO HIKPOTEPN OTTO TNV EGWTEPIKN
SIAUETPO TOU KABETAPA.

Mnv utrepBaiveTe TN PEYIOTN CUVIOTWHEVN TTiEon €yxuong Twv 2068 kPa (300 psi).

MeTd Tn xprion, 1o TTapdv TTPoidv atroTeAei SuvnTIKA BioAoyikd £TTIKiVOUVO aTTOBANTO.
METaXEIPIOTEITE KaI ATTOPPIYTE TO TIPOIOV CUPPWVA HE TNV ATTODEKTH IATPIKK TTPAKTIKI Kal
TOUG 10X UOVTEG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIOKOUG KAl KPATIKOUG VOUOUG KAl KAVOVIOHOUG.

MBavég avetriBOUUNTEG EVEPYEIEG

BeBaiwbeite 6T n SIGPETPOG Kl TO PAKOG TOU 00nyoU GUPHATOG £ival GUPBATA PE TOV YWVIWTO

211G MBaVEG ETITTAOKEG I} AVETIBUNNTEG EVEPYEIEG TrEPIAaBAvOVTaI, HETAGU GAAWY, OI aKOAOUBEG

KOTAOTAOEIG:

EmimrAokég oTo anueio TpooTréAaong Mep1pepIk6G ePPOAITUOG (aépag, BpopBol
aipatog ) TAdKa)

Aigppnén éow xITwva

ToTrikA i cuoTNUATIKA Aoipwen,
gupTTEPIAaUBavoUévVNG TNG OAYNG
AidTpnon kai prgn ayyeiou

EYKeQaAIKO €TTEITOBI0/TTAPODIKS IOXAIMIKO
ETTEI0O0I0

Xeipoupyikr TTapéuBaon

Alaxwpliopodg aptnpiag
ApPTNPIOKOG OTTACHOG

ApTnplakr BpduBwon
Opauaon KabeTApa pe ardoTIaon Tou dKpou
Kal TTEPIPEPIKO EPBONIOHO
OdvaTtog

Tpoétrog di1a6eong

MNpogidotroinon: To TTapov TPoidv dIaTIBETAI ATTOoTEIPWHEVO Yia pia pévo xprion. Mnv
ETTAVETTECEPYATEDTE KAl UNV ETTAVATIOOTEIPWVETE. H ETTAVETTECEPYATIT KAl N ETTAVATIOOTEIPWON
Ba pTropoUoav va augfRaouv Toug KIVEUVoug Aoipwgng Tou aoBevolg Kai uTToRabuIouévng
aTTod00NG TOU TTPOIGVTOG.

Atrobnkeuon

ATro0nKeUOTE TOV KABETAPA PaKpI& aTrd To NAIAKS Qwg, ot Beppokpaaia dwiatiou, og ENPo
U€POG. Mnv atToBnkeUeTe KABETAPES O€ onueia ATTou eival dpeoa ekTeBEINEVOI O€ OpyavikoUg
OIaAUTEG, 1ovTifouoa akTIVOBOAIa 1} UTTEPILIOEG PWG.

ZUVIOTWHEVA £idn

MpoeToipdoTe Ta akdAouBa €idn XPNOIUOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKT:

ZUplyya Twv 10 cc yeHIoPEVN PE OTEIPO NTTAPIVIOPEVO aAaTouxo SiIdAupa

Tpiodn oTpoéPIyya

0dnyo ouppa katdAAnAou peyéBoug (avatpégte aTov Mivaka 1 yia Tig TTpodiaypapég
peyEBoug)

Onkdpi elcaywyéa KatdAAnAou peyéBoug (avarpégte oTov Mivaka 1 yia Tig TTpodiaypagég
peyéBoug)

Odnyieg xprnong EAMNVIKG
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MpocToipacia

Mpoooxn: EmBewprioTe TTPOTEKTIKG T CUCKEUATIa Kal To TTPoidv TTpIv atrd Tn Xprion. Mn
XPNOIMOTIOINCETE TO TTPOIGV €AV N CUCKEUATIA ) TO TTPOIGV £XOUV UTTOOTE! {nuia 1 £xouv
uTTORaBUIOTEI.

1.
2.

3.

AQaIPECTE TIPOTEKTIKA TOV KABETAPA OTTO TNV ECWTEPIKI CUOKEUATIA.

O ywviwTég KabeTrpag utrooTrpiEng TrailBlazer eival eTmkaAuppévog pe USPOPIAN ETTIOTPWON.

Mpiv a1mé TNV €l0aywyn Tou KABETAPA, EVEPYOTTOIROTE TNV £TTIOTPpWON BuBidovtag Tov
KOBEeTAPQ 0€ PuUCIOAOYIKG 0pO YIa TTEPiTTOU 30 £wg B0 deUTEPOAETTTA 1 OKOUTTIOVTAG TO
OTEAEXOG TOU KABETAPA PE EPTTOTIOPEVO OTTOYYO YALaG.

Mpoaooxn: Mn okouTTioETe TV ETTIPAVEIR TOU KABETAPA WE OTEYVN YAda.

Ma va atropgakpUveTe Tov aépa, ouvOEDTE pia aUplyya Twv 10 cC YEUIOPEVN PE NTTAPIVICUEVO
PuUOI0AoYIKG 0p6 oToV 0UVOETHO luer lock TNG TTOAATTANG Kal EKTTAUVETE TOV QUAS.

Odnyieg xprong

1.

Eioaydyete Tov ywviwTd kaBetripa utooTtipigng TrailBlazer Siadepuiké XPNOIHOTIOIDVTAG
Onkdp! elcaywyéa katdAAnAou peyéBoug.

Mpoooxn: Mnv emixeipAoeTe T dIEAEUCT TOU ywviwToU KaBEeTApa utroaTrApIgng TrailBlazer
HEOW eVOG BnKapiou eloaywyéa JIKPOTEPOU PEYEBOUG aTTé QUTO TTOU UTTODEIKVUETAI OTNV
€TIKETA. AvaTpégTe aTov MMivaka 1 yia TIg TTPodIaypagES TTPOadIopIoHOU HEYEBOUG.

. ToTToBETAOTE TOV TTPOETOINACHEVO KABETAPA ETTAVW O€ €va AdN €lonypévo odnyd olppa.

Mpoooxn: BeBaiwbeite 611 N SIGUETPOG Kal TO HAKOG TOU 0dnyoU cUppaTog eival cupBaTtd
HE TOV YWVIWTO KaBeThpa utrooTrpIgng TrailBlazer. BA. Mivaka 1 yia TrpodiaypagEg.
MNpoaooxn: lNa va ammopuyeTe oTPEBAWOEIG, TIPOWOAOTE TOV KABETAPA apyd, OE HIKPG
SlaoTApaTa, éwg 6T TO £yYUG GKPO Tou 0dnyou cUppaTog £¢EABEI atTd Tov KaBeTApa.

. MpowBnaTe TTPOCEKTIKA TOV YWwVIWTS KaBEeTApa uTroaTApIgnG TrailBlazer oto emBupunTtéd

AYYEIOKO oUOTNHA, XPNOIKOTIOIWVTAG AKTIVOGKOTTIKI OTTEIKOVION YIa VO TTAPaKOAOUBEITE TIG
Taivieg deikTn.

Mposidotroinon: Edv cuvavTioeTe avtioTaon otroladnTToTe OTIYHN KaTd T diadikaaia
€l0aywyng, pnv e¢avaykaaete T diEAeuon. H Biain SiéAcuon evoExeTal va TTpokaAéoel {nyia
OTO TTPOIOV I} TOV AUAG TOU ayyeiou. ATTOOUPETE TTPOCEKTIKG TOV KABETHPA.

Mposeidotroinon: Mn oTpéweTe Tov KABETAPA €AV €XEI 1) PaiveTal va €xel KOAMAOEL H oTpéyn
He uTTEPPBOAIKT) dUVaUN UTTOPET va TIPOKAAETEI {nuia 0TO TTPOIGV 1) GTO ayyeio.
MNposidotroinon: Na xpnolpoTTolEiTe TIAVTa aKTIVOOKATINGN 1) GAAN péBodo atreikéviong 6Tav
XEIPiCeaTe TOV KABETHPA.

Mpoooxn: Mnv TrpowBeite Tov KABETHPa HEoa OE ayyeio Je SIGUETPO HIKPOTEPN ATTO TNV
£EWTEPIKN DIGPETPO TOU KABETAPA.

. AQaipéoTe TTPOTEKTIKA TOV YWVIWTG KaBeTApa utrooTpIEnG TrailBlazer, evw diatnpeite T

B¢an Tou 0dnyou cUPPATOG.

Inpeiwon: MNa va XpnoIPoTIoINCETE TOV KABETAPA yIa £€yXUGOT), ATTOCUPETE TO 08NY6 CUPUA
KQI TTPOCOPTACTE Wi GUOKEUH £yXUong (OUpIyya, autduaTo eyxXuTh, Kal oUTw KaBegng). Mnv
uTrepBaiveTe TNV TTiEON €106d0U £yxuang Twv 2068 kPa (300 psi).

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

Mivakag 2. PuBpoi porg ywviwTtol kabeTApa uttooTApIEng TrailBlazer (ml/deutepdAeTtTo)

DucioAoyikdg opdg ZKIQYPAQPIKO pEoO*
MovTéAo AiGpeTpog Mnkog | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
q5r|vot'1 cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
gUpuaTog
mm (in)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1.0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 13 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 12 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 1,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0
*Meiypa atmoé 75% okiaypagiké péco Isovue 370 kai 25% didAupa I008UVapo PE QUOIOAOYIKO
opo
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ATroppiyn

Mpoooxn: Metd Tn XpAon, To TTapév TTPoidv atroTeAei duvnTikd BioAoyikd emikivduvo atméBAnTo.
MEeTaXEIPIOTEITE KAI ATTOPPIYTE TO TIPOIOV CUPPWVA UE TNV ATTODEKTH IATPIKF TIPAKTIKH KAl TOUG
10XUOVTEG TOTTIKOUG, TTEPIPEPEIAKOUG Kal KPATIKOUG VOHUOUG KAl KAVOVITHOUG.

AtromroinTikl SRAwon TnG eyyunong

To TTapdV TTPOIdV UTTOKEITaI OTOUG GUVABEIG Gpoug eyyunaong Tng Medtronic.
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Instrucciones de uso

Descripcion del dispositivo

El catéter de soporte angulado TrailBlazer™ es un catéter sobre guia de una sola luz con una
punta conica angulada. El sistema de catéter es compatible 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. Todos los modelos son
compatibles con un introductor de 4 Fr. Para obtener informacién sobre la eleccion de un
tamario especifico, consulte en la Tabla 1 las especificaciones de los modelos.

(7
| @

Figura 1. Catéter de soporte angulado TrailBlazer™

Como se muestra en la Figura 1, la luz comienza (2) en el extremo proximal del colector (1) y
continta a través del catéter (3) hasta la punta distal angulada (4). La luz se utiliza para hacer
pasar el catéter sobre una guia. El didmetro y la longitud de trabajo compatibles de la guia estan
indicados en la proteccién contra tensiones (5). La porcion distal del cuerpo del catéter tiene tres
marcas radiopacas (6) que facilitan la colocacion del catéter. Los primeros 40 cm del extremo
distal del catéter (7) estan revestidos con un recubrimiento hidrdéfilo.

Tabla 1. Especificaciones de tamafio

MODELO

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

Diametro
maximo de
la guia mm
(pulg.)

o
w
(o2
o
w
(o2

0,36
(0,014)

ES
[}

0,46
(0,018)

0,89
(0,035)

@

0,89
(0,035)

0,89

046 | 0 ,
(0,018)(0,018) (0,035) | (0,035)

S
o

4)1(0,014)

Longitud de

trabajo cm 90

135 150 90 135 150 65 90 135 150

Longitud
minima de
la guia cm

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Espaciado
de las mar-
cas mm

15 15 50 50 50 50

Diametro
externo del
cuerpo mm
(pulg.)

Diametro
externo de
la punta
mm (pulg.)

1,40

| 1,40 | 1,40
(0,055)

0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 1,40 | 1, ,
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) (0,055) | (0,055) | (0,055)

51

0, 1,04
(0,020)

0,51 | 0,51 058 | 058 | 058 | 1, 104 | 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
introductor
mm (Fr)

1,40 (4)(1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)

Indicaciones de uso

Los catéteres de soporte angulados TrailBlazer son catéteres percutaneos de una sola luz
disefiados para usarse en el sistema vascular periférico. Los catéteres de soporte angulados
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 diagnéstico.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion.
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Advertencias

« El catéter de soporte angulado TrailBlazer solamente debe ser utilizado por médicos con
experiencia en técnicas intervencionistas en el sistema vascular.
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 infeccidn del paciente y de alteracion del rendimiento del dispositivo.
Si encuentra resistencia en cualquier momento durante el procedimiento de insercion, 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.
No gire el catéter si esta o parece estar atascado. Si se gira con una fuerza excesiva,
pueden dafarse el dispositivo o el vaso.
Use siempre fluoroscopia u otro método de visualizaciéon cuando manipule el catéter.

Medidas preventivas

Las leyes federales de los Estados Unidos unicamente permiten la venta de este producto si
es efectuada por un médico o bajo prescripcion facultativa.

Examine detenidamente el envase y el catéter antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si el
envase o el dispositivo esta dafiado.

No pase una gasa seca por la superficie del catéter.

No intente hacer pasar el catéter de soporte angulado TrailBlazer a través de un introductor de
tamario 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 angulado TrailBlazer. Consulte en la Tabla 1 las especificaciones de tamafio.

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.

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

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

Una vez usado, este producto constituye un posible riesgo bioldgico. 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
Entre las posibles complicaciones o efectos adversos se encuentran los siguientes problemas:

Complicaciones en el punto de acceso .
Diseccién arterial
Espasmo arterial

Embolizacién distal (aire, trombos o placa)
Alteracion de la intima
Infeccion local o sistémica, incluida la

septicemia
« Trombosis arterial » Perforacioén y rotura del vaso
» Rotura del catéter con desprendimiento y « Ictus/AIT

embolizacién distal de la punta
Muerte

Intervencién quirrgica

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 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 solucion salina heparinizada estéril
« Llave de paso de tres vias
+ Guia del tamafio adecuado (consulte en la Tabla 1 las especificaciones de tamario)
« Introductor del tamafio adecuado (consulte en la Tabla 1 las especificaciones de tamafio)

Preparacion

Precaucion: Examine cuidadosamente el envase y el dispositivo antes de su uso. No utilice el
dispositivo si el envase o el dispositivo esta dafiado o en peligro.

1. Extraiga con cuidado el catéter del envase interno.

2. El catéter de soporte angulado TrailBlazer esta revestido con un recubrimiento hidroéfilo.
Antes de introducir el catéter, active el recubrimiento sumergiendo el catéter en solucién
salina fisiologica 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.

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

Instrucciones de uso

1. Introduzca el catéter de soporte angulado TrailBlazer por via percutanea utilizando un
introductor del tamafio adecuado.
Precaucion: No intente hacer pasar el catéter de soporte angulado TrailBlazer a través
de un introductor de tamafio inferior al indicado en la etiqueta. Consulte en la Tabla 1 las
especificaciones de tamafio.

3.
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2. Coloque el catéter preparado sobre una guia previamente introducida.
Precaucion: Asegurese de que el didametro y la longitud de la guia son compatibles con el
catéter de soporte angulado TrailBlazer. Consulte en la Tabla 1 las especificaciones.
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.

3. Haga avanzar con cuidado el catéter de soporte angulado TrailBlazer hasta la vasculatura
deseada bajo visualizacion fluoroscoépica para visualizar las marcas.
Advertencia: Si nota 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.
Advertencia: No gire el catéter si esta o parece estar atascado. Si se gira con una fuerza
excesiva, pueden danarse el dispositivo o el vaso.
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.

4. Extraiga con cuidado el catéter de soporte angulado TrailBlazer mientras mantiene 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 angulado TrailBlazer

Solucién salina Medio de contraste*

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

guiamm (pulg.)| cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1.3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 11 0,2 03
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 16 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 12 17 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 1,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.1 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 5,9 8,3 4,2 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 38 7,0

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

Eliminacion
Precaucion: Una vez usado, este producto constituye un posible riesgo biolégico. Manipule y

deseche el dispositivo de acuerdo con la practica médica aceptada y con las leyes y normativas
locales y nacionales aplicables.

Renuncia de responsabilidad
Este producto estéa sujeto a los términos de garantia convencionales de Medtronic.
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Kasutusjuhend

Seadme kirjeldus

Nurgaga tugikateeter TrailBlazer™ on thevalendikuline ile traadi sisestatav kateeter, millel
on kitsenev painutatud ots. Kateetrististeem Ghildub 0,36 mm (0,014-tolliste), 0,46 mm
(0,018-tolliste) ja 0,89 mm (0,035-tolliste) juhtetraatidega. Olenevalt mudelist on tugikateetri
t66pikkus 65 cm, 90 cm, 135 cm voi 150 cm. Kéik mudelid thilduvad 4 Fr sisestushlsiga.
Tapsemat teavet suuruste kohta vt tabelist 1, kus on toodud eri mudelite tehnilised andmed.

.G\
)

Joonis 1. Nurgaga tugikateeter TrailBlazer™

Nagu naha jooniselt 1, algab valendik (2) liitmiku (1) proksimaalse otsa juurest ja jatkub labi
kateetri (3) kuni painutatud distaalse otsani (4). Valendikku kasutatakse kateetri libistamiseks
juhtetraadile. Juhtetraadile vastav 1abimdét ja to6pikkus on margitud tdmbetdkisele (5). Kateetri
paigaldamist hdlbustavad 3 rontgenkontrastset markerit (6), mis paiknevad kateetri varre
distaalses otsas. Kateetri distaalse otsa (7) esimesed 40 cm on kaetud hidrofiilse pinnakattega.

Tabel 1. Suuruste andmed

MUDEL

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

Maksi-
maalne
juhtetraadi| 0,36 | 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89
|abimaat, |(0,014)|(0,014)((0,014)|(0,018)|(0,018)(0,018)|(0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
mm (tollid)

Téopik-
kus, cm 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Mini-
maalne
juhtetraadi | 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
pikkus,
cm

Marker-

ribade va-
hekaugus, 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

mm

Varre
valis- 0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 1,40

1abimaat,
n"imm(qtgﬁid) (0,030)|(0,030)(0,030) (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Otsa valis-|
labimaat, | 0,51 | 0,51 | 0,51 058 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
mm (tollid) | (0,020) | (0,020) | (0,020) (0,023) | (0,023) { (0,023) { (0,041) |(0,041) | (0,041) | (0,041)

Mini-
maalne
sises-
tushilsi
14bimaat,
mm (Fr)

1,40 (4)(1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)

Kasutusnaidustused

Nurgaga tugikateetrid TrailBlazer on perkutaansed tihevalendikulised kateetrid, mis on méeldud
kasutamiseks perifeerses veresoonkonnas. Nurgaga tugikateetrid TrailBlazer on ette nahtud
juhtetraadi suunamiseks ja toestamiseks veresoontesse sisenemise ajal, traadi valjavahetamise
vdimaldamiseks ning fisioloogilise lahuse voi diagnostiliste kontrastainete manustamise jaoks
kanali moodustamiseks.

Vastunadidustused
Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.
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Hoiatused

« Nurgaga tugikateetrit TrailBlazer tohivad kasutada arstid, kellel on kogemusi veresoonkonna
interventsiooni vallas.
See seade tarnitakse steriilsena ja on méeldud vaid (ihekordseks kasutuseks. Arge
taastdddelge ega resteriliseerige. Taastootlemine ja resteriliseerimine voib suurendada
patsiendi infektsiooni ning seadme rikete ohtu.
Kui tunnete sisestamise ajal takistust, arge suruge kateetrit edasi. Jou kasutamine voib
seadet voi veresoone valendikku kahjustada. Tommake tugikateeter ettevaatlikult valja.
Arge vaénake kateetrit, kui see on vdi tundub olevat kinni ja&nud. Ulemé&érase jéuga
vaanamine vdib kahjustada seadet voi veresoont.
Kasutage kateetri kasitsemisel alati fluoroskoopiat vé6i ménda muud visualiseerimismeetodit.

Ettevaatusabinéud

Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miiiia vaid arstil v&i arsti

korraldusel.

Enne kasutamist kontrollige pakendit ja kateetrit hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui pakend

voi seade on kahjustatud.

Arge piihkige kateetri pinda kuiva marlilapiga.

Arge piiiidke juhtida nurgaga tugikateetrit TrailBlazer l4bi sisestushiilsi, mis on etiketil

naidatust vaiksem. Suuruste andmed on toodud tabelis 1.

Veenduge, et juhtetraadi Iabimdot ja pikkus vastaksid nurgaga tugikateetrile TrailBlazer.

Suuruste andmed on toodud tabelis 1.

Keerdumise valtimiseks liigutage kateetrit edasi aeglaselt ja véahehaaval, kuni juhtetraadi

proksimaalne ots kateetrist valjub.

Arge viige kateetrit veresoonde, mille labimaét on vaiksem kateetri vélislabimdddust.

+ Arge liletage maksimaalset soovituslikku infusiooniréhku 2068 kPa (300 psi).

« Toode on pérast kasutamist potentsiaalselt bioohtlik. Jargige seadme kaitlemisel ja
kdrvaldamisel tunnustatud meditsiinitavasid ning asjakohaseid kohalikke, osariigi ja riiklikke
seadusi ning eeskirju.

Voimalikud korvaltoimed
Voimalikud tusistused voi kdrvaltoimed on muu hulgas jargmised.

« Sisenemiskoha tiisistused Distaalne embolisatsioon (6hkembooliad,

verehllibed voi naastud)

« Arteriaalne dissektsioon * Intima haire
* Arteriaalne spasm + Lokaalne voi sisteemne infektsioon,
k.a sepsis

* Arteriaalne tromboos Perforatsioon ja veresoonte ruptuur

« Kateetri purunemine koos otsa eraldumisega * Insult/TIA
ja distaalse embolisatsiooniga

* Surm

Kirurgiline sekkumine

Tarnimine

Hoiatus! See seade tarnitakse steriilsena ja on méeldud vaid iihekordseks kasutuseks. Arge
taastéodelge ega resteriliseerige. Taastootlemine ja resteriliseerimine vdib suurendada patsiendi
infektsiooni ning seadme rikete ohtu.

Hoiustamine

Hoidke kateetrit toatemperatuuril kuivas kohas ja péikesevalguse eest kaitstult. Arge hoidke
kateetreid kohas, kus need puutuvad otseselt kokku orgaaniliste lahustite, ioniseeriva kiirguse
Vai ultraviolettkiirgusega.

Soovitatavad vahendid
Valmistage steriilsete meetoditega ette jargmised esemed.
» 10 cm?® sustal, mis on taidetud steriilse hepariniseeritud fusioloogilise lahusega
» Kolmesuunaline korkkraan
+ Sobivas suuruses juhtetraat (suurused on toodud tabelis 1)
+ Sobivas suuruses sisestushiilss (suurused on toodud tabelis 1)

Ettevalmistus

Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui
pakend v&i seade on kahjustatud voi rikutud.
1. Eemaldage kateeter ettevaatlikult sisepakendist.

2. Nurgaga tugikateeter TrailBlazer on kaetud hldrofiilse pinnakattega. Enne kateetri
sisestamist aktiveerige kate, kastes kateetri umbes 30 kuni 60 sekundiks flisioloogilisse
lahusesse voi plhkides kateetri vart marlilapiga, mida on immutatud fiisioloogilise lahusega.

Ettevaatust! Arge piihkige kateetri pinda kuiva marlilapiga.

3. Ohu véljutamiseks iihendage hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega taidetud 10 cm? siistal
litmikul asuva luer-lukuga ja uhtuge valendik labi.
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Kasutusjuhised

1.

Sisestage nurgaga tugikateeter TrailBlazer perkutaanselt, kasutades sobiva suurusega
sisestushiilssi.

Ettevaatust! Arge piilidke juhtida nurgaga tugikateetrit TrailBlazer l4bi sisestushiilsi, mis on
etiketil naidatust vaiksem. Suurused on toodud tabelis 1.

. Asetage ettevalmistatud kateeter eelnevalt sisestatud juhtetraadi peale.

Ettevaatust! Veenduge, et juhtetraadi |abimdot ja pikkus vastaksid nurgaga tugikateetrile
TrailBlazer. Tehnilised andmed on toodud tabelis 1.

Ettevaatust! Keerdumise valtimiseks liigutage kateetrit aeglaselt ja vahehaaval, kuni
juhtetraadi proksimaalne ots kateetrist valjub.

. Likake nurgaga tugikateeter TrailBlazer ettevaatlikult veresoonkonna soovitud ossa,

kasutades markerribade visualiseerimiseks fluoroskoopilist kuvamist.

Hoiatus! Kui tunnete sisestamise ajal takistust, arge suruge kateetrit edasi. J6u kasutamine
vBib seadet voi veresoone valendikku kahjustada. Tdmmake kateeter ettevaatlikult vélja.
Hoiatus! Arge vaénake kateetrit, kui see on v&i tundub olevat kinni ja&nud. Ulemé&érase
jouga vaanamine voib kahjustada seadet voi veresoont.

Hoiatus! Kasutage kateetri kasitsemisel alati fluoroskoopiat véi ménda muud
visualiseerimismeetodit.

Ettevaatust! Arge viige kateetrit veresoonde, mille I&bim&&t on vaiksem kateetri
valislabimdddust.

. Eemaldage nurgaga tugikateeter TrailBlazer ettevaatlikult, hoides juhtetraati paigal.

Markus. Kui soovite kateetrit kasutada infusiooni jaoks, tdmmake juhtetraat valja ja kinnitage
infusiooniseade (sustal, perfuusor vms). Arge (iletage infusiooni sisendréhku 2068 kPa

(300 psi).

Ettevaatust! Arge iiletage maksimaalset soovituslikku infusiooniréhku 2068 kPa (300 psi).

Tabel 2. Nurgaga tugikateetri TrailBlazer voolukiirused (ml/s)

Fiisioloogiline lahus | Kontrastaine lahus*

Mudel Juhtetraadi | Pikkus, | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa

1abimo6t, mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

(tollid)

ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 18 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 42 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

*75% lIsovue 370 kontrastaine ja 25% flisioloogilise lahuse ekvivalendi segu

Korvaldamine
Ettevaatust! Toode on parast kasutamist potentsiaalselt bioohtlik. Jargige seadme kaitlemisel

ja korvaldamisel tunnustatud meditsiinitavasid ning asjakohaseid kohalikke, osariigi ja riiklikke

seadusi ning eeskirju.

Garantiist lahtilitiemine
Tootele kehtivad ettevotte Medtronic standardsed garantiitingimused.
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Kayttoohjeet

Laitteen kuvaus

Taivutettu TrailBlazer™-tukikatetri on yksiluumeninen vaijeria pitkin asetettava (OTW)

katetri, jossa on kapeneva taivutettu karki. Katetrijarjestelma on yhteensopiva 0,36 mm:n

(0,014 tuuman), 0,46 mm:n (0,018 tuuman) ja 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainvaijerien kanssa.
Mallista riippuen tukikatetrin tydskentelypituus on 65 cm, 90 cm, 135 cm tai 150 cm. Kaikki

mallit ovat yhteensopivia 4 F:n sisédanvientiholkkien kanssa. Mallikohtaiset kokotiedot ovat
taulukossa 1.

. @
N
Kuva 1. Taivutettu TrailBlazer ™-tukikatetri

Kuten kuvassa 1 nakyy, luumen (2) alkaa litinkahvan (1) proksimaalisesta paasta ja jatkuu
katetrin (3) 1api taivutettuun distaaliseen kérkeen (4). Luumenia kaytetéan katetrin viemiseen
ohjainvaijeria pitkin. Ohjainvaijerin kanssa yhteensopiva lapimitta ja tydskentelypituus on merkitty
vedonpoistimeen (5). Katetrin distaalisessa varressa on kolme rontgenpositiivista merkkia (6),
jotka auttavat katetrin asettamisessa. Katetrin di li paassa on ensimmaisten 40 cm:n
matkalla (7) hydrofiilinen pinnoite.

Taulukko 1. Kokotiedot

=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
=23 el wn (=23 el w © (=2} el wn
< 5 5 < 5 5 < < N 5
T ||| 2| 2|8 8 8
MALLL ) 5 | & | & | & | & | % | 8 | g | 8 | g

(5] (5] [$] (5] (5] [$] (5] (5] (5] [$]
(7] (7] (7] (7] (7] 17} (7] (7] 17} (7]
< < < < < < < < < <

Ohjainvai-

jerin enim-

maislapi- | 0,36 | 0,36 0,36 0,46 | 0,46 0,46 0,89 | 0,89 0,89 0,89

mitta mm |(0,014)|(0,014)|(0,014)|(0,018)[(0,018) | (O, 018) 0, 035) (0,035) | (0, 035) (0,035)

(tuumaa)

TyOsken-

telypituus | 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm
Ohjain-
vaijerin
vahim- 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
maispituus
cm

Merkkiren-
kaidenvali| 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
mm

Varren
ulkolépi- | 976 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 1,40
mﬂ; f;a")‘ (0,030 (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)
Karjen

ulkoldpi- | 951 | 051 | 051 | 0,58 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
[?u'ﬁ"?n mm |0.020)|(0.020)| 0.020) |(0,023) (0.023) (0.023) | (0.041)| (0.041) | 0.041) | 0,041)

Sisaan-
vientihol-
kin va-
himmais-
lapimitta

1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4) 1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)

mm (F)

Kayttoaiheet

Taivutetut TrailBlazer-tukikatetrit ovat perkutaanisia yksiluumenisia katetreja, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi aareisverisuonistossa. Taivutetut TrailBlazer-tukikatetrit on tarkoitettu ohjaamaan ja
tukemaan ohjainvaijeria, kun sita vieddan verisuonistoon, seka mahdollistamaan vaijerin vaihto

seka keittosuolaliuosten tai diagnostisten varjoaineiden anto.
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Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Vaarat

Taivutetun TrailBlazer-tukikatetrin kayttdjien on oltava laakareita, joilla on kokemusta
verisuoniston toimenpidemenetelmista.

Laite toimitetaan steriilind ja on kertakayttdinen. Ala kasittele tai steriloi laitetta uudelleen.
Uudelleenkasittely ja -sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti aiheuttaa
laitteen toimintahairion.

Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisaanviennin aikana, ala vie laitetta sisaan
vakisin. Vakisin liikuttaminen voi vaurioittaa laitetta tai suonen luumenia. Veda tukikatetri
varovasti ulos.

Ala vaanna katetria, jos se on juuttunut tai vaikuttaa juuttuneen kiinni. Liian voimakas
vaantaminen voi vaurioittaa laitetta tai verisuonta.

Kayta aina lapivalaisua tai muuta kuvantamismenetelmaa, kun kasittelet katetria.

Varotoimet

Yhdysvaltojen liittovaltiolaki sallii tdman laitteen myynnin vain laakarille tai 1aakarin
maarayksesta.

Tarkista steriili pakkaus ja katetri huolellisesti ennen kayttoa. Ala kéyta laitetta, jos pakkaus
tai laite on vaurioitunut.

+ Ala pyyhi katetrin pintaa kuivalla sideharsolla.

Ala yrita vieda taivutettua TrailBlazer-tukikatetria etiketissa iimoitettua kokoa pienemman
sisaanvientiholkin lapi. Katso kokotiedot taulukosta 1.

Varmista, etta ohjainvaijerin lapimitta ja pituus ovat yhteensopivia taivutetun TrailBlazer-
tukikatetrin kanssa. Katso kokotiedot taulukosta 1.

Jotta katetri ei taitu, tydnna sita hitaasti ja vahan kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin
proksimaalinen paa tulee esiin katetrista.

« Al4 vie katetria suoneen, jonka lapimitta on pienempi kuin katetrin ulkoldpimitta.

Ala ylita suurinta suositeltua infuusiopainetta 2 068 kPa (300 psi).

Kayton jalkeen tdma tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Kasmele laitetta j ja haV|ta se
hyvéksyttyjen laaketieteellisten kaytantdjen seké sovellett np 1 ja kar !
lakien ja sadddsten mukaisesti.

Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdollisia komplikaatioita tai haittatapahtumia ovat muun muassa seuraavat tilat:

« sisaanvientikohdan komplikaatiot distaalinen embolia (ilma, verihyytymat tai
plakki)
intiman vaurio

paikallinen tai systeeminen infektio, mukaan
lukien sepsis
perforaatio ja verisuonen repedma

aivohalvaus / ohimeneva
aivoverenkiertohairid

kirurginen toimenpide.

valtimon dissekoituma
valtimon kouristus

valtimon tromboosi

katetrin murtuma, karjen irtoaminen ja
distaalinen embolia

kuolema

Toimitustapa

Vaara: Laite toimitetaan steriilini ja on kertakayttdinen. Alé kasittele tai steriloi laitetta
uudelleen. Uudelleenkasittely ja -sterilointi saattaa altistaa potilaan infektiolle ja mahdollisesti
aiheuttaa laitteen toimintahairion.

Sailyttaminen

Saéilyté katetri auringonvalolta suojattuna huoneenlampdisessé kuivassa paikassa. Alé séilyta
katetreja paikassa, jossa ne altistuvat suoraan orgaanisille liuotteille, ionisoivalle sateilylle tai
ultraviolettivalolle.

Suositellut tarvikkeet

Valmistele seuraavat tarvikkeet steriilisti:
+ 10 ml:n ruisku, joka on taytetty steriililla heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
* kolmitiehana
« sopivankokoinen ohjainvaijeri (katso kokotiedot taulukosta 1)
 sopivankokoinen sisaanvientiholkki (katso kokotiedot taulukosta 1).

Valmisteleminen

Varoitus: Tarkista pakkaus ja laite huolellisesti ennen kéyttoa. Al kéyta laitetta, jos pakkaus tai
laite on vaurioitunut tai heikentynyt.

1. Poista katetri varovasti sisdpakkauksesta.

2. Taivutetussa TrailBlazer-tukikatetrissa on hydrofiilinen pinnoite. Aktivoi pinnoite ennen katetrin
sisdanvientia upottamalla katetri normaaliin keittosuolaliuokseen noin 30-60 sekunniksi tai
pyyhkimalla katetrin vartta keittosuolaliuoksella kostutetulla sideharsotaitoksella.

Varoitus: Al pyyhi katetrin pintaa kuivalla sideharsolla.

3. Poista ilma liittamalla liitinkahvan luer lock -liittimeen heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
taytetty 10 ml:n ruisku ja huuhtelemalla luumen.

Kayttoohjeet

1. Vie taivutettu TrailBlazer-tukikatetri sisdan perkutaanisesti sopivankokoisen sisaanvientiholkin
avulla.
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Varoitus: Al3 yrité vieda taivutettua TrailBlazer-tukikatetria etiketissa ilmoitettua kokoa
pienemman sisaanvientiholkin lapi. Katso kokotiedot taulukosta 1.

2. Vie valmisteltu katetri aiemmin asetetun ohjainvaijerin paalle.
Varoitus: Varmista, ettad ohjainvaijerin lapimitta ja pituus ovat yhteensopivia taivutetun

TrailBlazer-tukikatetrin kanssa. Katso tiedot taulukosta 1.

Varoitus: Jotta katetri ei taitu, tydnna sita hitaasti ja vahan kerrallaan, kunnes ohjainvaijerin
proksimaalinen paa tulee esiin katetrista.
3. Vie taivutettu TrailBlazer-tukikatetri varovasti kohdesuoneen kayttéden apuna lapivalaisua ja
siind nakyvia merkkirenkaita.
Vaara: Jos havaitset vastusta missaan vaiheessa sisdanviennin aikana, &la vie laitetta
sisaan vakisin. Vakisin liikkuttaminen voi vaurioittaa laitetta tai suonen luumenia. Veda katetri

varovasti ulos.

Vaara: Al3 va&nna katetria, jos se on juuttunut tai vaikuttaa juuttuneen kiinni. Liian voimakas
vaantaminen voi vaurioittaa laitetta tai verisuonta.

Vaara: Kayta aina lapivalaisua tai muuta kuvantamismenetelmaa, kun kasittelet katetria.
Varoitus: Al3 vie katetria suoneen, jonka lapimitta on pienempi kuin katetrin ulkolapimitta.
4. Poista taivutettu TrailBlazer-tukikatetri varovasti ja jata ohjainvaijeri paikalleen.

Huomautus: Jos katetria kdytetdan infuusioon, veda ohjainvaijeri ulos ja liité infuusiolaite
(ruisku, injektiolaite tms.) katetriin. Ala ylita infuusion tulopainetta 2 068 kPa (300 psi).

Varoitus: Al4 ylita suurinta suositeltua infuusiopainetta 2 068 kPa (300 psi).

Taulukko 2. Taivutetun TrailBlazer-tukikatetrin virtausnopeudet (ml/s)

Keittosuolaliuos Varjoaine*
Malli Ohjainvaijerin | Pituus | 1034 kPa | 2 068 kPa | 1 034 kPa | 2 068 kPa
lapimitta mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
(tuumaa)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 18 03 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 78 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 42 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

*Seos, jossa on 75 % Isovue 370 -varjoainetta ja 25 % keittosuolaliuosta vastaavaa liuosta

Havittdminen

Varoitus: Kayton jalkeen tdma tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Kasittele laitetta ja havita
se hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytantdjen sekéa sovellettavien paikallisten ja kansallisten

lakien ja saaddsten mukaisesti.
Takuun vastuuvapauslauseke
Tahan tuotteeseen sovelletaan Medtronic-yhtion tavanomaisia takuuehtoja.
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Mode d'emploi

Description du dispositif

Le cathéter de soutien coudé TrailBlazer™ est un cathéter a simple lumiére sur guide (Over the
Wire, OTW) avec une extrémité coudée effilée. Le systéme de cathéter est compatible 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 modéle,

le cathéter de soutien présente une longueur utile de 65 cm, 90 cm, 135 cm ou 150 cm. Tous
les modéles sont compatibles avec une gaine d'introduction de 4 Fr. Pour des informations de
dimensionnement particuliéres, se reporter au Tableau 1 pour les spécifications de modéle.

.G\
)

Figure 1. Cathéter de soutien coudé TrailBlazer™

Comme indiqué a la Figure 1, la lumiére commence (2) a I'extrémité proximale du collecteur
(1) et se poursuit dans le cathéter (3) jusqu'a I'extrémité distale coudée (4). La lumiére permet
de passer le cathéter sur un guide. Le diamétre et la longueur utile du guide compatible sont
indiqués sur le réducteur de tension (5). Le corps distal du cathéter comporte trois marqueurs
radio-opaques (6) qui aident a positionner le cathéter. Les 40 premiers cm de I'extrémité distale
du cathéter (7) sont recouverts d'un revétement hydrophile.

Tableau 1. Spécifications de taille

MODELE

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

Diametre
maximum ,3 0,36 ,36 A 046 | 08 0 0,89

r 0,36 0 0,46 , 9 , 0,
?numgzirl)%f)! (0,014)(0,014) | (0,014) | (0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

o
~
)
™
©

Longueur
dtile cm 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Longueur

minimum
du guide 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

cm

Espace-
ment des
bandes 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
reperes
mm

Diametre
extérieur
du corps
mm (po)

0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 1,40
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Diamétre
extérieur
de l'extré-
mité mm
(po)

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

Diametre
minimum
ggiLae din-|1+40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
troduction
mm (Fr)

Indications d'utilisation

Les cathéters de soutien coudés TrailBlazer sont des cathéters percutanés a simple lumiere
destinés a étre utilisés dans le systéme vasculaire périphérique. Les cathéters de soutien
coudés TrailBlazer sont congus pour guider et soutenir un guide pendant I'acces au systéme
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.

510565-001 Rev. B

Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication connue.

Avertissements

Le cathéter de soutien coudé TrailBlazer doit étre utilisé par des médecins ayant I'expérience
des techniques interventionnelles dans le systéme vasculaire.

Ce dispositif est fourni stérile pour un usage unique exclusivement. Ne pas retraiter ni
restériliser. Le retraitement ou la restérilisation pourrait 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.

Ne pas tordre le cathéter s'il est coincé ou s'il semble I'étre. Une torsion excessive peut
endommager le dispositif ou le vaisseau.

Toujours utiliser la radioscopie ou une autre méthode de visualisation lors de la manipulation
du cathéter.

Précautions

La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente de ce dispositif par un médecin ou sur

ordonnance d'un médecin.

Inspecter soigneusement I'emballage et le cathéter 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 coudé 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 coudé 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 l'extrémité proximale du guide sorte du cathéter.

» Ne pas avancer le cathéter dans un vaisseau dont le diamétre est inférieur au diametre

externe du cathéter.

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

Aprés |'utilisation, ce produit constitue un risque biologique. Manipuler et éliminer le dispositif

conformément aux pratiques médicales acceptées ainsi qu'aux lois et réglementations

locales, régionales et nationales en vigueur.

Effets indésirables potentiels

Les complications ou événements indésirables potentiels incluent notamment les affections
suivantes :

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

ou plaque)

Disruption de l'intima

Infection locale ou systémique, notamment
une sepsie

Perforation et rupture de vaisseau

Dissection artérielle
Spasme artériel

Thrombose artérielle

« Fracture du cathéter avec séparation de « AVC/AIT
I'extrémité et embolisation distale
« Déces « Intervention chirurgicale
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 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 lumiéere 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 de taille appropriée (se reporter au Tableau 1 pour les spécifications de taille)
. Ga"in)e d'introduction de taille appropriée (se reporter au Tableau 1 pour les spécifications de
taille

Préparation

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

le dispositif si I'emballage ou le dispositif est endommagé ou altéré.

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

2. Le cathéter de soutien coudé TrailBlazer est recouvert d'un revétement hydrophile. Avant
d'insérer le cathéter, activer le revétement en immergeant le cathéter dans une solution
saline 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 sérum physiologique

hépariné au connecteur luer lock du collecteur et rincer la lumiére.
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1. Insérer le cathéter de soutien coudé 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 coudé TrailBlazer dans une
gaine d'introduction de taille inférieure a celle indiquée sur I'étiquette. Pour les spécifications
de dimensionnement, 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 coudé TrailBlazer. Pour les spécifications, 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 coudé TrailBlazer jusqu'au systeme vasculaire
souhaité sous radioscopie pour visualiser les bandes repéres.
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 lumiere du vaisseau. Retirer délicatement le cathéter.
Avertissement : Ne pas tordre le cathéter s'il est coincé ou s'il semble I'étre. Une torsion
excessive peut endommager le dispositif ou le vaisseau.
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 diametre est inférieur au
diametre externe du cathéter.

4. Retirer délicatement le cathéter de soutien coudé TrailBlazer tout en maintenant 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 coudé TrailBlazer (ml/seconde)

Solution Produit de
physiologique contraste*
Modéle Diameétre du |Longueur| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa (2068 kPa
guide mm (po) cm 150 psi 300 psi 150 psi | 300 psi

ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 03
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 13 1.8 03 08
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 42 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

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

Elimination
Attention : Aprés ['utilisation, ce produit constitue un risque biologique. Manipuler et éliminer le

dispositif 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.
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Upute za upotrebu

Opis uredaja

Kateter TrailBlazer™ angled support catheter jest kateter s jednim lumenom za uvodenje preko
Zice sa suzenim vrhom pod kutom. Sustav katetera kompatibilan je sa Zicama vodilicama
promjera 0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) i 0,89 mm (0,035 in). Ovisno o modelu,
potporni kateter ima radnu duljinu od 65 cm, 90 cm, 135 cm ili 150 cm. Svi modeli kompatibilni
su s uvodnom oblogom veli¢ine 4 Fr. Za konkretne informacije o odredivanju veli¢ine, pogledajte
tablicu 1 u vezi sa specifikacijama modela.

SO
Slika 1. TrailBlazer™ Angled Support Catheter

Kako je prikazano na slici 1, lumen pocinje (2.) na proksimalnom kraju voda (1.) i nastavlja
se kroz kateter (3.) do kutnog distalnog vrha (4.). Lumen sluzi za vodenje katetera preko
Zice vodilice. Kompatibilni promjer i radna duljina za Zicu vodilicu navedeni su na uvodnici
(5). Distalno tijelo katetera ima tri rendgenski vidljiva markera (6) koji olakSavaju postavljanje
katetera. Prvih 40 cm na distalnom kraju katetera (7) premazano je hidrofilnim premazom.

Tablica 1. Specifikacije veli¢ina

=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
=23 el wn (=23 el w © (=2} el wn
< 5 5 < iy - < < 5 5
Tl 2| 2|28 28|8|¢%

MODEL | & | & | & | & | § | & | & | & | & | &
(] O (&) (] (] [&] (&) (] [&] (&)
7] 7] 7] 7] 7] (7] 7] 2] (7] 7]
< < < < < < < < < <

Maksimal-

ni promjer

Zice 0,36 | 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89

vodilice  [(0,014)|(0,014)|(0,014)|(0,018)|(0,018)|(0,018) | (0,035) |(0,035) | (0,035) | (0,035)

mm (in¢i)

Radna

duzina u 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Minimalna

duljina
Sice vodi- | 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
lice ucm

Razmak

oznaka
markerau| 19 15 15 15 15 15 50 50 50 50

mm

Vanijski
promjer 0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 1,40 1,40 | 1,40

%ﬁ;"z:ﬁglij (0,030)|(0,030)((0,030) (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Vanjski
promjer
vrha u
mm (in¢i)

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

Minimalni
promjer

obloge za |1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
uvodenje
umm (Fr)

Indikacije za upotrebu

Kateteri TrailBlazer Angled Support Catheter perkutani su jednolumenski kateteri namijenjeni
za upotrebu u perifernom krvozilnom sustavu. Kateteri TrailBlazer Angled Support Catheter
namijenjeni su uvodenju i potpori Zice vodilice tijekom pristupa vaskulaturi, osiguranju zamjene
Zice te kao vodi¢ za infuziju fizioloskih otopina ili dijagnostickih kontrastnih sredstava.
Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.
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Upozorenja

« Kateteri TrailBlazer Angled Support Catheter smiju upotrebljavati lijecnici s iskustvom u
intervencijskim tehnikama u krvoZilnom sustavu.

» Ovaj se uredaj isporucuje sterilan i samo je za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga ponovno
obradivati niti ponovno sterilizirati. Ponovna obrada i ponovno steriliziranje mogu povecéati
rizike od infekcije bolesnika i ugrozavanja ucinka uredaja.

+ Ako u bilo kojem trenutku naidete na otpor tijekom postupka umetanja, nemojte silom gurati

ta:e:er. Nasilno uvodenje moze ostetiti uredaj ili lumen krvne Zile. Pazljivo izvucite potporni
ateter.

Nemojte zavrtati kateter ako je zaglavljen ili se takvim ¢ini. Zakretanje prevelikom silom moze

uzrokovati o$tecenje uredaja ili krvne zile.

Uvijek primijenite fluoroskopiju ili drugi nacin vizualizacije kada rukujete kateterom.

Mjere opreza

Prema americkom saveznom zakonu ovaj uredaj moze se kupiti samo od lijec¢nika ili na
njihovu preporuku.

Prije upotrebe pazljivo pregledajte pakiranje i kateter. Uredaj nemojte upotrebljavati ako su
ambalaza ili uredaj osteceni.

Povrsinu katetera nemojte brisati suhom gazom.

Nemojte pokusSavati umetati kateter TrailBlazer Angled Support Catheter kroz uvodnu oblogu
mell_r]j_e veli¢ine od one koja je navedena na naljepnici. Pogledajte tablicu 1 u vezi specifikacija
velicine.

Pazite da promjer i duljina Zice vodilice budu kompatibilni s kateterom TrailBlazer Angled
Support Catheter. Pogledajte tablicu 1 u vezi specifikacija veli¢ine.

Kako biste sprijecili savijanje, kateter uvodite polako, u malim pomacima, dok iz njega ne
izade proksimalni zavr$etak vodilice.

Nemojte uvoditi kateter u Zilu &iji je promjer manji od vanjskog promjera katetera.

Nemojte premasiti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2068 kPa (300 psi).

Nakon upotrebe ovaj je proizvod potencijalno bioloski opasan. Rukujte uredajem i odlozite
ga sukladno prihvacenoj medicinskoj praksi i mjerodavnim lokalnim, regionalnim i drzavnim
zakonima i propisima.

Potencijalne nuspojave
Potencijalne komplikacije ili nuspojave obuhvacaju uz ostalo sljede¢a stanja:

komplikacije na mjestu pristupa distalnu embolizaciju (zrak, ugruske krvi ili
naslage)
intimalno razdiranje

lokalnu ili sistemsku infekciju, ukljucujuéi

arterijsku disekciju
spazam arterije

sepsu
« arterijsku trombozu « perforaciju i puknuce Zile
« lom katetera s odvajanjem vrha i distalnu « mozdani udar/tranzitorni ishemijski atak
embolizaciju
e smrt * kirursku intervenciju
Isporuka

Upozorenje: ovaj se uredaj isporucuje sterilan i iskljucivo je za jednokratnu uporabu. Nemojte
ga ponovno obradivati niti ponovno sterilizirati. Ponovna obrada i ponovno steriliziranje mogu
povecati rizike od infekcije bolesnika i ugrozavanja ucinka uredaja.

Skladistenje

Cuvaite kateter dalje od Sungevog svjetla, na sobnoj temperaturi i na suhom mjestu. Katetere
nemojte Cuvati na mjestu gdje su izravno izloZeni organskim otapalima, ionizirajuéem zracenju ili
ultraljubi¢astom svjetlu.

Preporuceni pribor
Pripremite sljedeci pribor sterilnom tehnikom:
« Sprica od 10 cm® napunjena sterilnom hepariniziranom fizioloSkom otopinom
« trosmjerni zaporni ventil
« Zica vodilica odgovarajuce veli¢ine (pogledajte tablicu 1 u vezi sa specifikacijama veli¢ine)
+ uvodna obloga odgovarajuce veli¢ine (pogledajte tablicu 1 u vezi sa specifikacijama veli¢ine)

Priprema

Oprez: prije upotrebe pazljivo pregledajte uredaj i ambalazu. Nemojte upotrebljavati uredaj ako

su ambalaza ili uredaj osteceni ili ugrozeni.

1. Pazljivo izvadite kateter iz unutarnjeg pakiranja.

2. Kateter TrailBlazer Angled Support Catheter premazan je hidrofilnim premazom. Prije
umetanja katetera aktivirajte oblogu tako da umocite kateter u normalnu fiziolosku otopinu
na otprilike od 30 do 60 sekundi ili tako da obriSete osovinu katetera spuzvom s gazom
natopljenom fizioloS§kom otopinom.

Oprez: nemojte brisati povrsinu katetera suhom gazom.

3. Da biste istisnuli zrak, prikljucite $pricu od 10 cm?® napunjenu hepariniziranom fizioloSkom

otopinom na luer priklju¢ak na visestrukom vodu i isperite lumen.
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Smjernice za upotrebu

1.

Uvedite kateter TrailBlazer Angled Support Catheter perkutano primjenjuju¢i uvodnu oblogu
odgovarajuce velicine.

Oprez: nemojte pokuSavati uvesti kateter TrailBlazer Angled Support Catheter kroz uvodnu
oblogu manje veli¢ine od one koja je navedena na naljepnici. Pogledajte tablicu 1 u vezi sa
specifikacijama veli¢ine uvodne obloge.

. Postavite pripremljeni kateter preko prethodno umetnute Zice vodilice.

Oprez: pazite da promjer i duljina Zice vodilice budu kompatibilni s kateterom TrailBlazer
Angled Support Catheter. Pogledajte tablicu 1 u vezi specifikacija.

Oprez: da biste sprijecili savijanje, uvodite kateter polako, u malim pomacima, dok iz njega
ne izade proksimalni zavrSetak zice vodilice.

. Pazljivo gurajte kateter TrailBlazer Angled Support Catheter do Zeljene vaskulature,

primjenjujuci fluoroskopsko snimanje za vizualizaciju oznaka markera.

Upozorenje: ako u bilo kojem trenutku tijekom umetanja naidete na otpor, nemojte silom
umetati kateter. Nasilno uvodenje moze ostetiti uredaj ili lumen krvne Zile. PaZljivo izvucite
kateter.

Upozorenje: nemojte zakretati kateter ako je zaglavljen ili se takvim €ini. Zakretanje
prevelikom silom moze uzrokovati o$tec¢enje uredaja ili krvne Zile.

Upozorenje: uvijek primijenite fluoroskopiju ili drugi nacin vizualizacije kada rukujete
kateterom.

Oprez: nemojte uvoditi kateter u Zilu &iji je promjer manji od vanjskog promjera katetera.

. PaZljivo izvadite kateter TrailBlazer Angled Support Catheter, zadrzavajuci poloZaj Zice

vodilice.

Napomena: da biste upotrijebili kateter za infuziju, izvucite Zicu vodilicu i prikljucite uredaj
za infuziju (brizgaljku, automatski injektor itd.). Nemojte premasiti ulazni tlak infuzije od
2068 kPa (300 psi).

Oprez: nemojte premasiti maksimalni preporuceni tlak infuzije od 2068 kPa (300 psi).

Tablica 2. Brzine protoka katetera TrailBlazer Angled Support Catheter (ml/s)

FizioloSka otopina Kontrast*
Model Promjer zice | Duzina | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
vod::i::;)mm ucm (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 11 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 03
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 13 18 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 4,2 7.3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3.8 7,0

*Mjesavina od 75 % kontrastnog sredstva Isovue 370 i 25 % fizioloSke ili ekvivalentne otopine

(o]

dlaganje

Oprez: nakon upotrebe ovaj je proizvod potencijalno bioloski opasan. Rukujte uredajem i

od

loZite ga sukladno prihva¢enoj medicinskoj praksi i mjerodavnim lokalnim, regionalnim i

drzavnim zakonima i propisima.

Is

kljuéenje jamstva

Proizvod podlijeze standardnim uvjetima jamstva tvrtke Medtronic.
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Hasznalati utmutato

Az eszkoz leirasa

A TrailBlazer™ szbgben all6 segédkatéter egy vezetddrét segitségével felvezethetd (over-the-wire,
OTW), egylumen( katéter elvékonyodo, szogben allé csuccsal. A katéterrendszer a 0,36 mm-es
(0,014 huavelyk), 0,46 mm-es (0,018 hiivelyk) és 0,89 mm-es (0,035 hiivelyk) vezetédrotokkal
kompatibilis. A tipustdl fliggéen a segédkatéter munkahossza 65 cm, 90 cm, 135 cm vagy 150 cm.
Minden tipus kompatibilis a 4 Fr méretli bevezetShivellyel. A konkrét méretezési informaciokkal
kapcsolatban lasd a tipushoz tartozé miiszaki adatokat az 1. tablazatban.

.G\
)

1. dbra. TrailBlazer™ szdgben allé segédkatéter

Ahogyan az az 1. dbran lathatd, a lumen a cséelosztd (1) proximalis végén kezdédik (2), athalad
a katéteren (3), majd a szogben all6 disztdlis csucsig (4) fut. A lumennel vezethetd at a katéter

a vezetddroton. A vezetddrottal kompatibilis atmérét és munkahosszt a fesziilésmentesitén (5)
lathato jelzés mutatja. A disztélis katéternyél harom sugarfogé markerrel (6) rendelkezik a katéter
pozicionalasanak elésegitése érdekében. A katéter disztalis végétol (7) szamitott elsé 40 cm
hossz hidrofil bevonattal rendelkezik.

1. tablazat. Méretekre vonatkozé miiszaki adatok

=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
=23 el wn (=23 el w © (=2} el wn
< 5 5 < 5 5 < < N 5
i Tl 2| 2|28 28|8|¢%
TRPUS V5 | & % 5 | & 5| 8| &g | 8 | ¢
(] O (&) (] (] [&] (&) (] [&] (&)
7] @ 7] 7] @ (7] 7] @ (7] 7]
< < < < < < < < < <
Vezetédrot
maximalis
atmeréje | 0,36 | 0,36 | 0,36 | 0,46 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89
mm-ben |(0,014)[(0,014)|(0,014) |(0,018) | (0,018)|(0,018)|(0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
(inch)
Munka-
hossz 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm-ben
Vezetédrot

minimalis
hossza 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

cm-ben

Marker-
savkoz 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
mm-ben

Szar kiilsé
atmérdje
mm-ben
(inch)

076 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 140 | 1,40
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Cslcs
kiilsé
atmérdje
mm-ben
(inch)

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

Beveze-
téhively
minimalis

stmérdje 1,40 (4)(1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
mm-ben
(Fr)

Alkalmazasi teriilet

A TrailBlazer szégben all6 segédkatéterek perkutan, egylumenes, a periférias érrendszerben

vald alkalmazasra tervezett katéterek. A TrailBlazer szogben allé segédkatéterek rendeltetése
a vezetddrotnak az érhalézathoz valé hozzaférés soran torténd iranyitasa és megtamasztasa
a drotcsere elvégzése érdekében, valamint a séoldatok vagy diagnosztikai kontrasztanyagok

beadasakor vezetékként valé alkalmazas.
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Ellenjavallatok
Nem ismeretesek ellenjavallatok.

Figyelmeztetések

« ATrailBlazer szogben all6 segédkatétert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik jaratosak az
érrendszert érint6 intervencios technikakban.

» Ez az eszkoz steril és egyszer hasznalatos. Tilos Ujrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni.

Az Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfertézédésének kockazatat,
valamint kedvezétlenll hathat az eszkoz teljesitményére.

» Ha a behelyezési miivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az atjuttatast.
Az erdltetett atjutas az eszkdz vagy az érlumen sériilését okozhatja. Ovatosan huizza vissza
a segédkatétert.

» Ne forgassa a beszorult vagy elakadni latszé katétert. A tulzott erékifejtés melletti forgatas
kart okozhat az eszkézben vagy az érben.

« Akatéter mozgatasakor mindig alkalmazzon réntgenatvilagitast vagy mas képalkotasos
kovetési modot.

El6irasok

« Aszovetségi (USA) torvények értelmében ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvosi
rendelvényre érvényesithetd.

« Haszndlat el6tt nézze at alaposan a steril csomagot és a katétert. Ne hasznalja az eszkozt,
ha a csomagolas vagy az eszkdz sériilt.

« Akatéter felliletét ne tordlje le szaraz gézzel.

» Ne prébalja meg a TrailBlazer szogben all6 segédkatétert a cimkén feltiintetettnél kisebb
mérerttﬂ tbevezetéh[]velyen atvezetni. A méretekre vonatkozé miiszaki adatokat az 1. tablazat
ismerteti.

« Gy6z6djon meg rdla, hogy a vezetddrot atmérdje és hossza kompatibilis a TrailBlazer
szogben allé segédkatéterrel. A méretekre vonatkozé miiszaki adatokat az 1. tablazat
ismerteti.

* A megtorés elkeriilése érdekében lassan tolja a katétert, kis Iépésekben, amig a vezet&drét
proximalis vége elé nem tlnik a katéterbdl.

* Ne vezesse a katétert a katéter kiilsé atméréjénél szlikebb érbe!

« Ne Iépje tul az ajanlott, 2068 kPa (300 psi) értékii, maximalis inflziés nyomast.

« Haszndlat utan ez a termék bioldgiai veszélyforrasnak minésil. Ezt az eszkdzt az elfogadott
orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi, allami és orszagos torvényeknek,
szabalyozasoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

Lehetséges szovédmények

A lehetséges szovédmények és mellékhatasok, tobbek kdzott, de nem kizardlagosan,
a kovetkezok lehetnek:

a hozzaférési hellyel kapcsolatos disztalis embdlia kialakulasa (levegd,

komplikaciok vérrogok vagy plakk)
« artéria disszekcidja * intimaszakadas
* artériagdrcs * helyi vagy szisztémas fert6zés, példaul
szepszis
« artérias vénas trombozis « perforacié vagy az ér repedése
« katétertorés a hegy levalasa mellett, « stroke/TIA

valamint disztalis embdlia kialakulasa
halal

miitéti beavatkozas

Kiszerelés

Vigyazat! Ez az eszkoz steril és egyszer hasznalatos. Tilos Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni.
Az Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas fokozhatja a beteg megfertézédésének kockazatat,
valamint kedvezétlenil hathat az eszkoz teljesitményére.

Tarolas
A katétert szobahdmérsékleten és olyan szaraz helyen tarolja, ahol nem érheti napfény.

A katétereket ne tarolja szerves oldoszereknek, ionizal6é sugarzasnak vagy ultraibolya fény
hatasanak kozvetlendl kitett helyeken!

Javasolt kiegésziték
Steril eljaras alkalmazasaval készitse eld az alabbi kiegészitéket:
+ 10 ml-es, steril heparinos sdoldattal tolt6tt fecskendd
* Haromallasu zarécsap
« Megfelelé méretli vezetédroét (a vezetddrétok méretjellemzéit az 1. tablazat ismerteti)
* Megfelel6 méretli bevezetShively (a méretjellemzoket az 1. tablazat ismerteti)

El6készités

Figyelem! Hasznalat elétt nézze at alaposan a csomagot és az eszkozt. Ne hasznalja az

eszkozt, ha a csomagolas vagy az eszkodz sérilt vagy hibas.

1. Ovatosan tavolitsa el a katétert a belsé csomagolasbdl.

2. ATrailBlazer szogben allé segédkatéter hidrofil bevonattal rendelkezik. Mielétt bevezetné
a katétert, aktivalja a bevonatot Gigy, hogy a katétert mintegy 30—60 masodpercre normal
sooldatba meriti, vagy attorli a katéternyelet egy soéoldattal atitatott gézlappal.
Figyelem! A katéter felliletét ne tordlje le szaraz gézzel.

3. Aleveg0 kiszoritdsahoz csatlakoztasson egy heparinos séoldattal toltott, 10 ml-es fecskend6t
a csbeloszton |évé luerzarhoz, majd oblitse ki a lument.
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Hasznalati utmutato

Megfelelé méretli bevezetShiively alkalmazasaval, perkutan hozzaféréssel vezesse be

a TrailBlazer szégben all6 segédkatétert.

Figyelem! Ne probalja meg a TrailBlazer szgben all6 segédkatétert a cimkén feltiintetettnél
kisebb méretl bevezetéhiivelyen atvezetni. A bevezetéhiivelyek méretjellemzéit az

1. tablazat ismerteti.

-

2. Az elékészitett katétert helyezze a mar korabban bevezetett vezetédrétra.
Figyelem! Gy6z6djon meg rola, hogy a vezetddrot atmérdje és hossza kompatibilis a
TrailBlazer szogben all6 segédkatéterrel. A miiszaki adatokat az 1. tablazat ismerteti.
Figyelem! A megtérés elkeriilése érdekében lassan tolja a katétert, kis 1épésekben, amig
a vezetddrét proximalis vége elé nem tlnik a katéterbdl.
3. Ovatosan, a markersavok megjelenitése érdekében rontgenatvilagitasos kévetés mellett tolja
elére a TrailBlazer szogben all6 segédkatétert a kivant érbe.
Vigyazat! Ha a behelyezési mivelet soran barmikor ellenallast észlel, akkor ne eréltesse az
atjuttatast. Az erdltetett atjutas az eszkdz vagy az érlumen sériilését okozhatja. Ovatosan
huzza vissza a katétert.
Vigyazat! Ne forgassa a beszorult vagy elakadni latszo katétert. A tulzott erékifejtés melletti
forgatas kart okozhat az eszkdzben vagy az érben.
Vigyazat! A katéter mozgatasakor mindig alkalmazzon rontgenatvilagitast vagy mas
képalkotasos kovetési modot.
Figyelem! Ne vezesse a katétert olyan érbe, amelynek az atmérdje kisebb mint a katéter
kilsé atmérdje.
4. Ovatosan huzza ki a TrailBlazer szégben all6 segédkatétert, ligyelve kdzben arra, hogy
a vezetddrét ne mozduljon el a helyérél.
Megjegyzés: A katéter segitségével torténd infuzié végzéséhez huizza ki a vezetddrotot, és
csatlakoztasson egy infuziés eszkozt (fecskendét, gépi injektort stb.). Ne lépje tul a 2068 kPa
(300 psi) értéki infuzids nyomast.
Figyelem! Ne Iépje tul az ajanlott, 2068 kPa (300 psi) értékl, maximalis infuzidés nyomast.
2. tablazat. Aramlasi sebesség értékei (ml/mp) a TrailBlazer szégben 4ll6 segédkatéter esetében
Fiziolégias séoldat Kontrasztanyag*
Tipus Vezet6drot Hossz | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
atmérdje cm-ben | 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
mm-ben (inch)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 0,5 1.1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 18 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 7,3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 3,8 7,0

*75% Isovue 370 kontrasztanyag és 25% séoldat keverékével egyenértéki oldat

Artalmatlanitas

Figyelem! Hasznalat utan ez a termék bioldgiai veszélyforrasnak mindsil. Ezt az eszkozt az
elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi, allami és orszagos torvényeknek,
szabalyozasoknak megfeleléen kezelje és artalmatlanitsa.

Szavatossagi nyilatkozat
Jelen termékre a Medtronic standard szavatossagi rendelkezései vonatkoznak.
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Istruzioni per 'uso

Descrizione del dispositivo

Il catetere di supporto angolato TrailBlazer™ & un catetere a lume singolo su filo guida (over-
the-wire) dotato di punta conica angolata. Il sistema del catetere & compatibile 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. Tutti i modelli
sono compatibili con un introduttore da 4 Fr. Per informazioni sulle dimensioni specifiche,
consultare la tabella 1 con le specifiche dei modelli.

(7
| @

Figura 1. Catetere di supporto angolato TrailBlazer™

Come illustrato nella figura 1, il lume inizia (2) in corrispondenza dell'estremita prossimale del
collettore (1) e prosegue attraverso il catetere (3) fino alla punta distale angolata (4). Il lume
consente di far passare il catetere sopra un filo guida. Il diametro compatibile con il filo guida e
la lunghezza operativa sono contrassegnati sul dispositivo antitensione (5). Il corpo del catetere
presenta nella parte distale tre marker radiopachi (6) per facilitare il posizionamento del catetere.
| primi 40 cm dall'estremita distale del catetere (7) presentano un rivestimento idrofilo.

Tabella 1. Specifiche delle dimensioni

=3 w0 o =3 0 o wn (=3 w0 o
(=23 el wn (=23 el w © [=2] o~ wn
< 5 5 < 5 5 < < N N
Tl 2| 2| 2|8 2828|882

MODELLO| & | & | & | § | & | & | 8 | § | & | &
[&] [¢] [&] (&) [&] (&) (&) [&] (&) (&)
@ @ 7] 7] @ (7] 7] 7] (7] (7]
< < < < < < < < < <

Diametro

massimo

del filo gui- | 0,36 0,36 0,36 0,46 0,46 0,46 0,89 0,89 0,89 | 0,89

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

(pollici)

Lunghezza

operativa 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

incm

Lunghezza

minima del

filo guida 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

incm

Spaziatura

traimarker| 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
in mm

Diametro
esterno del
corpo in
mm (pollici)

076 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 140 | 1,40
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034)| (0,034) | (0,034) | (0,055)| (0,055) | (0,055 |(0,055)

Diametro
esterno
della punta
in mm
(pollici)

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

Diametro
minimo

dell'intro-
duttore in

1,40 (4)[1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)

mm (Fr)

Indicazioni per l'uso

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

510565-001 Rev. B

Controindicazioni
Non esistono controindicazioni note.

Avvertenze

L'uso del catetere di supporto angolato TrailBlazer & riservato ai medici dotati di esperienza
nelle tecniche interventistiche nel sistema vascolare.

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.

Non esercitare torsioni sul catetere se questo € o sembra essere bloccato. Una torsione
eccessiva puod causare danni al dispositivo o lesioni al vaso.

Utilizzare sempre la fluoroscopia o altre tecniche di visualizzazione durante la manipolazione
del catetere.

Precauzioni

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su
prescrizione medica.

Ispezionare attentamente la confezione e il catetere 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 angolato 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 angolato 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 fuoriesce dal catetere.

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

Non superare la pressione di infusione massima raccomandata di 2068 kPa (300 psi).
Dopo l'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire il
dispositivo secondo le corrette procedure mediche e le normative locali e nazionali vigenti in
materia.

Possibili effetti indesiderati
Le complicanze o gli effetti indesiderati potenziali comprendono, tra I'altro, le seguenti condizioni:

Embolizzazione distale
(aria, coaguli di sangue o placca)

Lacerazione dell'intima

Infezione locale o sistemica, inclusa sepsi
Perforazione e rottura del vaso

Ictus/TIA

Complicanze al sito di accesso

Dissezione arteriosa
Spasmo arterioso
Trombosi arteriosa

Rottura del catetere con distacco della punta
ed embolizzazione distale

Decesso

Intervento chirurgico

Modalita di fornitura

Avvertenza: 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.

Conservazione

Conservare il catetere 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 dimensioni appropriate (per le specifiche sulle dimensioni, consultare la
tabella 1)

Introduttore di dimensioni appropriate (per le specifiche sulle dimensioni, consultare la
tabella 1)

Preparazione

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione e il dispositivo prima dell'uso. Non utilizzare

il dispositivo se la confezione o il dispositivo sono danneggiati o sono stati manomessi.

1. Rimuovere con cautela il catetere dalla confezione interna.

2. |l catetere di supporto angolato 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 l'uso

1. Introdurre il catetere di supporto angolato TrailBlazer in maniera percutanea utilizzando un
introduttore di dimensioni appropriate.
Attenzione: non tentare di far avanzare il catetere di supporto angolato 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 angolato TrailBlazer. Per le specifiche, 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 angolato TrailBlazer fino al vaso interessato
servendosi della fluoroscopia per visualizzare i marker.
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. Rimuovere il catetere prestando la dovuta attenzione.
Avvertenza: non esercitare torsioni sul catetere se questo € o sembra essere bloccato. Una
torsione eccessiva pud causare danni al dispositivo o lesioni al vaso.
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 di supporto angolato TrailBlazer mantenendo nel contempo
la posizione del filo guida.
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 angolato TrailBlazer (ml/secondo)

Soluzione fisiologica | Mezzo di contrasto*
Modello Diametro del |Lunghezza| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
filo guida in incm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
mm (pollici)
ASC-014-090 | 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 | 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 | 0,36 (0,014) 150 0,8 1.0 0,1 03
ASC-018-090 | 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 | 0,46 (0,018) 135 13 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 | 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 | 0,89 (0,035) 65 78 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 | 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 | 0,89 (0,035) 135 59 83 4.2 73
ASC-035-150 | 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

*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 rappresenta un potenziale rischio biologico. Maneggiare e
smaltire il dispositivo secondo le corrette procedure mediche e le normative locali e nazionali
vigenti in materia.

Esclusione dalla garanzia
Questo prodotto e soggetto ai termini di garanzia standard di Medtronic.
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Naudojimo instrukcijos

ltaISO aprasymas

Lenktas palaikomasis kateteris , TrailBlazer™* yra viela jstumiamas vieno spindzio kateteris
kaginiu lenktu galiuku. Kateterio sistema suderinta su 0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in)
ir 0,89 mm (0,035 in) kreipiamosiomis vielomis. Atsizvelgiant j modelj, palaikomojo kateterio
darbinis ilgis yra 65 cm, 90 cm, 135 cm arba 150 cm. Visi modeliai suderinami su 4 Fr
jstimimo mova. Informacijos apie konkrecius dydzius Zr. 1 lenteléje, kurioje pateiktos modeliy
specifikacijos.

. @
N
1 pav. Lenktas palaikomasis kateteris , TrailBlazer™*

Kaip parodyta 1 pav., spindis prasideda (2) proksimaliniame kolektoriaus (1) gale ir tesiasi
kateteriu (3) iki lenkto distalinio galiuko (4). Spindis naudojamas jvesti kateterj kreipiamaja viela.
Suderinamos kreipiamosios vielos skersmuo ir darbinis ilgis pazyméti ant jtempimo mazinimo
elemento (5). Ant distalinio kateterio stiebo yra trys rentgenokontrastiniai Zymekliai (6), kurie
padeda nustatyti kateterio padétj. Pirmieji 40 cm distalinio kateterio galo (7) padengti hidrofiline
danga.

1 lentelé. Dydziy specifikacija

kreipiamo-
sios vielos | 190 180 180 150 180 180 150 150 180 180

ilgis, cm

(=3 n (=3 (=3 wn (= n o n (=3
(=} ) n (=} ) wn © [=2] ) n
S 5 5 Q 5 S Q S 5 5
MODELIS | = b b s 2 e ] 8 8 8
Q < < Q < 2 Q < 2 <
O [$] O O O O (8] O (8] O
(2] (7] (2] (7] (2] (2] (7] (2] (2] (7]
< < < < < < < < < <
Didiigusias
g{g'spﬁ;l";; 0,36 | 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89
S ae0S | (0,014)| (0,014)| (0,014)| (0,018)| (0,018)| (0,018) | 0,035) | 0,035) | (0,035) | (0,035)
mm (in)
ﬁ’;;b‘g‘;f 90 | 135 | 150 | 90 | 135 | 150 | 65 90 | 135 | 150
Maziausias

Tarpai tarp
zymeklio 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
juosty, mm

1Sorinis
stiebo
skersmuo,
mm (in)

0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 1,40
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

I1Sorinis
galiuko
skersmuo,
mm (in)

51 1,04

051 | 051 | 0, 0,58 | 058 | 058 104 | 1,04 | 1,04
(0,020) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Maziausias
istdmimo
movos
skersmuo,
mm (Fr)

1,40 (4)[1,40 (4)1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)

Naudojimo indikacijos

Lenkti palaikomieji kateteriai , TrailBlazer* yra perkutaniniai vieno spindzio kateteriai, skirti
naudoti periferinéje kraujagysliy sistemoje. Lenkti palaikomieji kateteriai , TrailBlazer skirti
kreipiamajai vielai nukreipti ir palaikyti, jstumiant j kraujagysles; galima pakeisti vielg ir sudaryti
kanalg fiziologiniam tirpalui arba diagnostinéms kontrastinéms medziagoms leisti.
Kontraindikacijos

Néra Zinomy kontraindikacijy.
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Ispéjimai

Lenktg palaikomajj kateterj , TrailBlazer” turi naudoti gydytojai, turintys intervenciniy metody
kraujagysliy sistemoje patirties.

Sis jtaisas tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Apdorojant pakartotinai arba sterilizuojant pakartotinai, gali
padidéti paciento uzkrétimo ir prastesnio jtaiso veikimo rizika.

Jei bet kurios jvedimo procediros metu pajauciate pasiprieSinima, nestumkite kateterio

per jéga. Stumiant per jéga, gali bati pazeistas jtaisas arba kraujagyslés spindis. Atsargiai
iStraukite palaikomajj kateter;.

Nesukite kateterio, jei jis jstrigo ar atrodo, kad jstrigo. Sukdami per didele jéga galite pazeisti
jtaisg ar kraujagysle.

Manipuliuodami kateteriu visuomet naudokite fluoroskopijg ar kitg vizualizavimo bada.

Atsargumo priemonés

Pvaga}!_JAV federalinius jstatymus Sis jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojui paskyrus arba
uzsakius.

Prie$ naudodami atidZiai apziarékite pakuote ir kateterj. Jei pakuoté arba jtaisas pazeistas,
jtaiso nenaudokite.

Nevalykite kateterio pavir§iaus sausa marle.

Nebandykite jstumti lenkto palaikomojo kateterio , TrailBlazer* pro mazesnio dydzio jstdmimo
mova, nei nurodyta etiketéje. DydZiy specifikacijg zr. 1 lenteléje.

Jsitikinkite, kad kreipiamosios vielos skersmuo ir ilgis suderinti su lenktu palaikomuoju
kateteriu , TrailBlazer". Dydziy specifikacijg zr. 1 lenteléje.

Pleciamajj kateterj, kad jis nesilankstyty, stumkite |étai, mazais postimiais, kol per kateterj
iSljs proksimalinis kreipiamosios vielos galas.

Nestumkite kateterio j kraujagysle, kurios skersmuo maZesnis nei iSorinis kateterio skersmuo.
Nevirsykite didZiausio rekomenduojamo 2 068 kPa (300 psi) infuzijos slégio.

Panaudotas $is gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir iSmeskite jtaisg laikydamiesi
priimtos medicininés praktikos ir galiojanciy vietiniy ir $alies jstatymy bei taisykliy.

Galimas nepageidaujamas poveikis
Galimos Sios komplikacijos arba nepageidaujami reiSkiniai (sgrasas negalutinis):

jterpimo vietos pazeidimas, distaliné embolija (oro, kraujo tromby ar
apnasy),

vidinio dangalo plySimas,

vietiné ar sisteminé infekcija, jskaitant sepsj,

perforacija ar kraujagyslés plySimas,

arterijos disekcija,
arterijy spazmai,
arteriné trombozé,

kateterio l0Zimas atsiskiriant galiukui ir « insultas,
atsirandant distalinei embolijai,
mirtis, « chirurginio jsikiSimo batinybé.

Tiekimas

|spéjimas. Sis jtaisas tiekiamas sterilus ir skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Apdorojant pakartotinai arba sterilizuojant pakartotinai, gali padidéti
paciento uzkrétimo ir prastesnio jtaiso veikimo rizika.

Laikymas

Kateterj laikykite kambario temperatiroje, nuo saulés Sviesos apsaugotoje, sausoje vietoje.
Nelaikykite kateteriy ten, kur juos gali paveikti organiniai tirpikliai, jonizuojanti spinduliuoté ar
ultravioletiné Sviesa.

Rekomenduojamos priemonés

Naudodami sterily metoda, paruoskite Sias priemones:

10 ml $virksta, pripildyta heparinizuoto fiziologinio tirpalo,

trijy atSaky Ciaupg,

tinkamo dydzio kreipiamaja vielg (dydziy specifikacijg zr. 1 lenteléje),
tinkamo dydzio jstimimo movg (dydziy specifikacijg Zr. 1 lenteléje).

PasiruosSimas

Démesio. Pries naudodami jdémiai apziarékite pakuote ir jtaisg. Jei pakuoté arba jtaisas
pazeistas ar sugadintas, jtaiso nenaudokite.

1.
2.

3.

Atsargiai iSimkite kateterj i$ vidinés pakuotés.

Lenktas palaikomasis kateteris , TrailBlazer* padengtas hidrofiline danga. Prie$ jstumdami
kateterj, suaktyvinkite danga, pamerkdami kateterj j jprastg fiziologinj tirpala mazdaug
30-60 sekundziy arba nuvalydami kateterio stiebg sumirkyta marlés kempine.

Démesio. Nevalykite kateterio pavirSiaus sausa marle.

Kad pasalintuméte ora, prijunkite prie kolektoriaus Luerio tipo jungties 10 ml Svirksta,
pripildytg heparinizuoto fiziologinio tirpalo, ir praskalaukite spindj.

Naudojimo nurodymai

1.

stumkite lenktg palaikomajj kateterj ,TrailBlazer" perkutaniniu bidu, naudodami tinkamo
dydzZio jstdmimo mova.

Démesio. Nebandykite jstumti lenkto palaikomojo kateterio , TrailBlazer pro mazesnio dydzio
isttmimo mova, nei nurodyta etiketéje. Dydziy specifikacijg zr. 1 lenteléje.

. UZmaukite paruosta kateterj ant i$ anksto jvestos kreipiamosios vielos.

Démesio. |sitikinkite, kad kreipiamosios vielos skersmuo ir ilgis suderinti su lenktu
palaikomuoju kateteriu , TrailBlazer*. Specifikacijg zr. 1 lenteléje.
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Démesio. Kad kateteris nesilankstyty, stumkite jj Iétai, mazais postimiais, kol per jj iSljs
proksimalinis kreipiamosios vielos galas.

3. Atsargiai stumkite lenktg palaikomajj kateterj , TrailBlazer” j norima kraujagysle, fluoroskopu
stebédami Zymeklio juostas.
|spéjimas. Jei bet kuriuo jvedimo procediros metu atsiranda pasiprie$inimas, nestumkite
per jéga. Stumiant per jéga, gali buti pazeistas jtaisas arba kraujagyslés spindis. Atsargiai
iStraukite kateter;j.
Ispéjimas. Nesukite kateterio, jei jis jstrigo ar atrodo, kad jstrigo. Sukdami per didele jéga
galite pazeisti jtaisg ar kraujagysle.
|spéjimas. Manipuliuodami kateterj, visada naudokite fluoroskopijg arba kitg vaizdavimo
buda.
Démesio. Nestumkite kateterio j kraujagysle, kurios skersmuo mazesnis nei iSorinis kateterio
skersmuo.

4. Atsargiai iStraukite lenktg palaikomajj kateterj , TrailBlazer*, iSlaikydami kreipiamosios vielos
padétj.
Pastaba. Jei norite naudoti kateterj infuzijai, iStraukite kreipiamajg vielg ir prijunkite infuzijos
jtaisag (8virksta, elektrinj Svirkstiklj ar pan.). Nevirykite 2 068 kPa (300 psi) infuzijos slégio.
Démesio. NevirSykite didZiausio rekomenduojamo 2 068 kPa (300 psi) infuzijos slégio.

2 lentelé. Lenkto palaikomojo kateterio ,TrailBlazer debitai (ml/s)

Fiziologinis tirpalas Kontrastiné terpé*
Modeli Kreipi i ligis, cm| 1 034 kPa, | 2 068 kPa, | 1 034 kPa, | 2 068 kPa,
vielos 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
skersmuo mm
(in)

ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0.8 1.1 0,2 03
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 16 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 12 17 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 1,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.1 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 38 7,0

*75 % ,Isovue 370" kontrastinés medziagos ir 25 % fiziologinio tirpalo misinys

ISmetimas

Démesio. Panaudotas gaminys gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite ir iSmeskite jtaisg
laikydamiesi priimtos medicininés praktikos ir galiojanciy vietiniy ir Salies jstatymy bei taisykliy.

Atsisakymas suteikti garantija
Siam gaminiui taikomos standartinés ,Medtronic* garantijos salygos.
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LietoSanas pamaciba Bridinajumi

_ « TrailBlazer izliektais atbalsta katetrs ir jalieto arstiem, kuriem ir pieredze, izmantojot invazivas
lerices apraksts metodes asinsvadu sistéma.
TrailBlazer™ izliektais atbalsta katetrs ir pa stiepli ievadams viena limena katetrs ar saaurinatu, « 81 ierice tiek piegadata sterila un ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. To nedrikst
izliektu galu. Katetra sistéma ir saderiga ar 0,36 mm (0,014 collu), 0,46 mm (0,018 collu) un atkartoti qpstré}iét vai sterilizét. Atkartoti apstradajot un atkartoti sterilizgjot, var palielinaties
0,89 mm (0,035 collu) vaditajstigam. Atkariba no modela atbalsta katetra darba garums ir 65 cm, pacienta inficéSanas un ierices veiktspéjas pasliktinasanas risks.
90 cm, 135 cm vai 150 cm. Visi modeli ir saderigi ar 4 Fr ievadsltzam. Lai noteiktu konkréto « Jaievadi$anas proceddras laika ir jatama pretestiba, virzot nelietojiet spéku. Virzot ar spéku,
izméru, skatiet 1. tabula sniegtos modelu aprakstus. var sabojat ierici vai asinsvada ldmenu. Uzmanigi izvelciet atbalsta katetru.

« Ja katetrs ir vai Skiet iekéries, negrieziet to. Griezot ar parmérigu spéku, var sabojat ierici vai

asinsvadu.
Veicot darbibas ar katetru, vienmér izmantojiet fluoroskopiju vai citddu vizualizaciju.

Piesardzibas pasakumi
Federalais likums (ASV) paredz, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.
Pirms lietoSanas rapigi parbaudiet iepakojumu un katetru. Nelietojiet ierici, ja iepakojums vai
ierice ir bojati.
Neslaukiet katetra virsmu ar sausu marli.

e\ Neméginiet virzit TrailBlazer izliekto atbalsta katetru cauri mazaka izméra ievadsltzam, neka
k \Z/ noradits uz etiketes. Izméru datus skatiet 1. tabula.

Parliecinieties, vai vaditajstigas diametrs un garums ir saderigi ar TrailBlazer izliekto atbalsta

katetru. Izméru datus skatiet 1. tabula.
Lai noverstu samezglo$anos, virziet katetru lenam un pakapeniski, Iidz katetra gala ir
redzams vaditajstigas proksimalais gals.
Nevirziet katetru asinsvada, kura diametrs ir mazaks neka katetra aréjais diametrs.
Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infuzijas spiedienu, kas ir 2068 kPa (300 psi).
Péc lietosanas $is izstradajums var bt biologiski bistams. Rikojieties ar $o ierici un
atbrivojieties no tas saskana ar pienemto medicinisko praksi, ka ari spéka esosajiem
vietgjiem, $tata un valsts likumiem un noteikumiem.

1. attéls. TrailBlazer™ izliektais atbalsta katetrs

Ka paradits 1. attéla, Iomens sakas (2) pie kolektora proksimala gala (1) un turpinas visa katetra
garuma (3) Idz pat izliektajam distalajam galam (4). Lamens tiek izmantots, lai katetru virzitu pa
vaditajstigu. Uz atbrivosanas uzmavas (5) ir noradits vaditajstigai atbilstoSais diametrs un darba
garums. Katetra distalajai asij ir tris rentgenkonstrast&joSi markieri (6), kas palidz pozicioné&t
katetru. Pirmie 40 cm no katetra distala gala (7) ir parklati ar hidrofilu parklajumu.

1. tabula. Izméru dati lespéjamas nevélamas blakusparadibas
lespéjamas komplikacijas vai nevélamas blakusparadibas ir $adas (bet ne tikai):

=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
(=} el wn (=23 el w © (=2} el wn P . P P " . . - . .
=3 - - Q - - =3 = - - + komplikacijas ievades vieta; « distala embolija (gaiss, asins sarecéjumi vai
< < < © ) ) 0 0 0 0 iekaisums);

MODEUS| & | 5 | % | & | 5| % | 2|8 |8)|%8 rerjas atslanosanss; insvadu ok iana plisums:
g ¢ 8|8 |2/ 8|8|8[8 2 arterios spazma: lokéla va sistemiska nfokclo, tostarp sepse:
< < < < < < < < < < jas spazma, vai sistemiska Iniekclia, fostarp sepse;

« arteridla tromboze; « perforacija un asinsvada plisums;
Maksi- « katetra sali$ana ar gala sadali$anos un * insults/parejosa iS€miska lekme;

malais va- distalu emboliju;
ditajstigas | 0,36 | 0,36 | 0 0,46 46 | 089 | O 0,89 | 0,89 nave:
diametrs |(0,014)|(0,014)|(0,014)|(0,018)|(0,018)|(0,018)|(0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035) ’

w
=3
EN
o
~
)
o
ey
®
©

kirurgiska iejauk8anas.

mm (in) L
Darba Piegades forma
garums 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150 Bridinajums: ST ierice tiek piegadata sterila un ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai.
cm To nedrikst atkartoti apstradat vai sterilizét. Atkartoti apstradajot un atkartoti steriliz&jot, var
PN palielinaties pacienta inficé$anas un ierices veiktsp&jas pasliktinaSanas risks.
Minimalais
vadita- a&
jstigas 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180 UzQIaPasana o o o .
garums Uzglabajiet katetru prom no saules stariem istabas temperatira sausa vieta. Neglabajiet katetrus
cm vieta, kur tie ir paklauti tieSai organisko $kidinataju, jonizéjosa starojuma vai ultravioletas
" gaismas iedarbibai.
Markiera . . i .
Jos 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 50 | 50 | 50 | 50 leteicamie piederumi
;;a ums Izmantojot sterilu metodi, sagatavojiet $adus piederumus:
+ 10 cm? §lirci, kas pildita ar sterilu heparinizétu fiziologisko $kidumu;
Ass « trisvirzienu noslégkranu;
gir:ﬁestrs 0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 140 - atbilstoda izméra vaditajstigu (izméru datus skatiet 1. tabula);
mm (in) (0,030)|(0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055) + atbilstoda izméra ievadslizas (izméru datus skatiet 1. tabula).
Gala Sagatavosanas
aréjais 0,51 0,51 0,51 0,58 0,58 0,58 1,04 1,04 1,04 1,04 _Uzmarﬁbu! Pirms Iiet(_)éaqas_ rapigi parbaudiet iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja
diametrs |0 020) |(0,020) | (0,020) |(0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041) iepakojums vai ierice ir bojati vai defektivi.
mm (in) 1. Uzmanigi iznemiet katetru no iek$&ja iepakojuma.
Minimalais 2. TrailBlazer izliektais atbalsta katetrs ir parklats ar hidrofilu parkiajumu. Pirms katetra
ievad- ievietoSanas aktivéjiet parklajumu, iegremdéjot katetru parasta fiziologiskaja $kiduma
sluzas 1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4) aptuveni 30-60 sekundes vai noslaukot katetra asi ar fiziologiskaja $kiduma samitrinatu
diametrs marles sukli.
mm (Fr) Uzmanibu! Neslaukiet katetra virsmu ar sausu marli.
3. Laiizvaditu gaisu, pievienojiet kolektora luera savienojumam 10 cm? $lirci, kas piepildita ar

LietoSanas indikécijas heparinizétu fiziologisko $kidumu, un izskalojiet Iamenu.
TrailBlazer izliektie atbalsta katetri ir perkutani vienlimena katetri, kas paredzéti lietoSanai LietoSanas noradijumi
periféraja asinsvadu sistéma. TrailBlazer izliektos atbalsta katetrus ir paredzéts izmantot i . o L X L L
vaditajstigas virzidanai un atbalsti$anai, lai piek|itu asinsvadiem stieplu nomainas laika, un 1. levadiet TrailBlazer izliekto atbalsta katetru perkutani, izmantojot piemérota izméra
fiziologiska $kiduma vai diagnostikas kontrastvielas ievadi$anai. ievadsliuzas.

s gi= is Uzmanibu! Neméginiet virzit TrailBlazer izliekto atbalsta katetru cauri mazaka izméra
Kontrindikacijas jevadslizam, neka noradits uz etiketes. Izméru datus skatiet 1. tabula.
Nav zinamu kontrindikaciju. 2. Novietojiet sagatavoto katetru virs ieprieks$ ievietotas vaditajstigas.

Uzmanibu! Parliecinieties, vai vaditajstigas diametrs un garums ir saderigi ar TrailBlazer
izliekto atbalsta katetru. Datus skatiet 1. tabula.
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Uzmanibu! Lai novérstu samezglo$anos, virziet katetru [Enam un pakapeniski, [Tdz katetra
gala ir redzams vaditajstigas proksimalais gals.

3. Uzmanigi virziet TrailBlazer izliekto atbalsta katetru I1dz vélamajam asinsvadam, markiera
joslu vizualizé$anai izmantojot fluoroskopiju.

Bridinajums: ja ievietoSanas proceduras laika ir jaitama pretestiba, virzot nelietojiet spéku.
Virzot ar spéku, var sabojat ierici vai asinsvada limenu. Uzmanigi izvelciet katetru.
Bridinajums: ja katetrs ir vai Skiet iekéries, negrieziet to. GrieZot ar parmérigu spéku, var
sabojat ierici vai asinsvadu.

Bridinajums: veicot darbibas ar katetru, vienmér izmantojiet fluoroskopiju vai citu
vizualizacijas metodi.

Uzmanibu! Nevirziet katetru asinsvada, kura diametrs ir mazaks neka katetra aréjais
diametrs.

4. Uzmanigi iznemiet TrailBlazer izliekto atbalsta katetru, saglabajot vaditajstigas poziciju.
Piezime: lai katetru lietotu infazijai, izvelciet vaditajstigu un piestipriniet infuzijas ierici
(8lirci, automatisko $lici vai citu ierici). Neparsniedziet 2068 kPa (300 psi) ieplides infizijas
spiedienu.

Uzmanibu! Neparsniedziet maksimalo ieteicamo infOzijas spiedienu, kas ir 2068 kPa
(300 psi).

2. tabula. TrailBlazer izliekta atbalsta katetra plasmas atrums (ml/sekundé)

Fiziologiskais $kidums Kontrastviela*

Modelis Vaditajstiga | Garums | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
diametrs mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
(in)

ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 78 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 7,3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 3,8 7,0

*75% Isovue 370 kontrastvielas un 25% fiziologiska $kiduma ekvivalenta maisijums

Atbrivosanas no izstradajuma

Uzmanibu! Pé&c lieto$anas $is izstradajums var bat biologiski bistams. Rikojieties ar $o ierici un
atbrivojieties no tas saskana ar pienemto medicinisko praksi, ka ari spéka esosajiem vietgjiem,
Stata un valsts likumiem un noteikumiem.

G

arantijas atruna

Uz $o izstradajumu attiecas uznémuma Medtronic standarta garantijas noteikumi.
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YnaTcTBO 3a ynotpeba

Onuc Ha nomaranoTo

AronHuoT notnopeH katetep TrailBlazer™ e katetep oa Tvn npeky xwuua (OTW) co eauHnyeH
JlyMEH CO CTECHET, arorieH BpB. CUCTEMOT Ha KaTeTepoT € KOMMaTUBUNEH CO XULU-BOAWIIKA

oa 0,36 mm (0,014 uH), 0,46 mm (0,018 1H) 1 0,89 mm (0,035 uH). Bo 3aBUCHOCT o MoAenoT,
MOTMNOPHMOT KaTeTep uMa pabotHa gomkuHa og 65 cm, 90 cm, 135 cm unm 150 cm. Cute mogenu
ce koMnaTubunHu co obBrBKa Ha BoBeayBay of 4 Fr. 3a nHdopmaummn 3a KOHKpeTHa ronemunHa,
Buaete ja Tabena 1 Bo Bpcka co crneuyudukauumTe Ha MogenuTe.

| ®
Cnuka 1. AroneH notnopeH katetep TrailBlazer™

Kako wro e npukaxaHo Ha Cnuka 1, nyMeHoT 3ano4yHyBa (2) Ha NpOKCUMaIHWUOT Kpaj Ha
npuKNy4okoT (1) 1 npofomkyBa H13 kaTeTepoT (3) Ao aronHUoT AuctaneH BpB (4). JlymeHoT

ce KOpUCTY 3a NPOBIEKyBak-e Ha KaTeTepoT Haf Xuuata-sBoaunka. CoodBeTHUTE avjameTap

1 paboTHa JOIPKMHA Ha XuLaTa-Boauka ce o3HaveHn Ha cterador (5). LieBkaTa Ha aucTanHmot
KaTeTep vma Tpu Mapkep# (6) LUTO He MponyLUTaaT PEHAreHCKM 3paum 1 nomaraar npu
no3uumnoHnpatre Ha kateteport. MNpeute 40 CM Ha ANCTaNHWOT Kpaj Ha kaTeTepoT (7) ce
obnoxeHn co xuapodunHa obsuBka.

Tabena 1. Cneundukaumm 3a ronemuHaTa

MOAEN

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

Maken-
maneH

Avjametap | 036 | 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 089 | 089 | 089 | 089

Ha Xuuata-
K woata| (0,014) | (0,014) | (0.014) | 0.018) | (0,018) | (0.018) | 0,035) | (0,035) | (0.035) | (0,035)

MM (MH)

Pa6otHa
[OMKUHa 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Muhm-
marHa
[OMmKMHa 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Ha xuLa-

BOAMIKa CM

Paspane-
yeHocT
Ha Mapkep- 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
neHTuTe
MM

Hapgo-
pelueH
Aviamerap | 076 | 076 | 076 | 086 | 086 | 086 | 140 | 140 | 140 | 140
Ha eskara | (0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)
MM (UH)

Hapgo-
peLueH
avjamerap | 0,51 0,51 0,51 0,58 0,58 0,58 1,04 1,04 1,04 1,04
a spa mm | (0,020) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)
(W)

MuHuma-
neH avja-
meTap Ha
obBuBKa Ha
BOBeAyBaYy
mm (Fr)

1,40 (4) | 1,40 (4)| 1,40 (4) [ 1,40 (4) | 1,40 (4)| 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4) | 1,40 (4)
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WHpgukauum 3a ynotpeba

AronnuTe notnopHu katetepu TrailBlazer ce nepkyTaHu kaTeTepu Co eAUHUYEH NYMEH HAaMEHEeTH
3a ynotpeba Bo nepudepHNOT LMpKynaTopeH cucteM. AronHuTe NoTnopHu katetepw TrailBlazer
ce HaMeHeTH 3a BofEH:€e U MOTNopa Ha XuLaTa-Boaunka npy HaBreryBaweTo BO KPBHUTE
cajioBM 3a [ja OBO3MOXAT 3aMeHa Ha xuuaTa u obesbesyBaaT NpoBOAHWK 3a UCMopaka Ha
hU3MONOLLIKM PAaCTBOPU WU 33 ANjArHOCTUYKM KOHTPACTHMN areHCcu.

KoHTpanHaukauun
Hema nosHatyt KOHTpanHAMKauuu.

MpeaynpenyBsamwa

AronHuoT notnopet TrailBlazer katetep Tpeba Aa ro kopucTaT nekapv KouwTo uMaat
MCKYCTBO CO MHTEPBEHTHU TEXHUKU BO LIMPKYNIATOPHUOT CUCTEM.

Oa nomararo ce ucropayysa CTEPUITHO 1 CIyXW Camo 3a €AHOKpaTHa ynoTtpeba. [la He ce
obpaboTyBa unm cTepunusnpa nosTopHo. MoBTopHaTa 06paboTka 1 cTepunusaumja Moxe Aa
IV 3ronemat pusnLmUTe of MHMEeKLMja Ha NaLMUeHTOT, Kako 1 O HEMPaBUIHO (PYHKLIMOHMpaH-e
Ha nomaranoto.

AKO HaneTe Ha OTrop BO KOj G110 MOMEHT BO TEKOT Ha npoLiefypaTta Ha BMETHyBake,
HeMojTe HacUIHO a TypkaTe. HacUIHOTO Typkake MoXe [a [oBefe [0 OLTeTyBarbe Ha
nomaranoTo WK Ha NYMEHOT Ha cafoT. BHMMaTenHo noeneyeTe ro NOTNOPHUOT KaTeTep.

He BpTeTe ro kaTeTepoT ako e unu usrnega Aeka e 3arnaseH. BpTewe co npekymepHa cuna
MOXe /a v OLITEeTV NOMarasnoTo Un KPBHUOT caf.

Cekoralll kopucTeTe ¢hriyopockonuja unu Apyra Busyenuaaumja kora pakyBaTe co KaTeTepoT.

Mepku Ha npeTnasnMBOCT

®depepannvot 3akoH (CA[l) ja orpaHundysa npogaxbara Ha 0BOj ypef, OQHOCHO TOj MOXe Aa
ce npogasa camo o7, CTpaHa Ha fekap Unu no Hapavka Ha nekap.

BHumaTenHo npoBepeTe ru nakyBakeTo U KaTeTepoT npepa ynotpeba. He ynotpebysajte ro
nomaranoTo JOKOJIKY NaKyBaH-€TO UK NOMarasnioTo Ce OLUTETEHU.

He 6puiieTe ja noBpluMHaTa Ha KaTeTepoT CO CyBa rasa.

He obuaysajTe ce aa ro npoBneyeTe aronHMOT NOTNOPeH kaTeTep TrailBlazer H13 o6BuBKaTa
Ha BOBelyBay CO Nomara rorieM1Ha ofj OHaa Ha3HayeHa Ha o3HakaTta. Bupaerte ja Tabena 1
3a cneuudrKkaLmMm 3a ronemMmmuHa.

MorpuxeTe ce AnjameTapoT 1 JOIDKMHATA Ha XuLaTa-Boagunka ga buaart komnatuennHmu

CO arofHWoT noTrnopeH katetep TrailBlazer. Bugete ja Tabena 1 3a cneyudukauum 3a
rornemuHa.

3a na usberHete NpeBUTKYBak-€, KAaTeTEPOT BMETHYBajTE ro noneka, co Manu ABuxeka, ce
[oAeka NPOKCUMAnHWOT Kpaj Ha XuLjaTta-Boauska He ce nokaxe o/} KaTeTepoT.

He BHecyBajTe ro kaTeTepoT BO KPBEH Caj} CO Noman AujameTap of HagBOPeLIHUOT
AvjaMmeTtap Ha KaTeTepor.

He HapmuHyBajTe ro MakcvmanHuoT npenopavaH uHdyaucku nputucok og 2068 kPa

(300 psi).

Mo ynotpe6a, oBoj Npon3Boa Moxe Aa Guae Guonoluku onaceH. PakyBajTe co

1 OTCTpaHyBajTe ro oBa nomararo BO COIMIacHOCT O npudaTeHaTta MeauLmHeka npakca

1 BaeyknTe JIOKanHu, ApXKaBHN U HALMOHAIHN 3aKOHW 1 NPOMCU.

MoTeHuujanHn HecakaHu ecekTn
MoXHM KOMNAMKaLWK UNK HecakaHu echekTn, Mery ApyruTe, ce U CrieAHNBEe CocTojou:

Komnnukaunm Ha MecTo Ha npuctan + [uctanHa emGonusaumja (Bosayx, KpeH

TpoMm6 vnn Hacnaru)
VHTumanHa aucpynumja

JlokanHa unu cuctemcka nHdgekumja,
BKIy4NUTENHO 1 cenca

ApTepucka Tpombo3a Mepdopauuja n nykawe Ha KpBeH cag

KpLehse Ha kaTeTepoT co ogaenyeawe Ha  * MosoueH yaap/TIA
BPBOT M AUcTanHa embonusauuja

CwmpTt

ApTepucka agucekumja
ApTepucku cnasam

Xvpypluka UHTepBeHumja

HauumH Ha ncnopaka

MpeaynpeayBakse: OBa nomarano ce ucropayyBa CTEPUITHO 1 € HaMeHeTO camo 3a
efHokpaTtHa ynotpeba. [la He ce 06paboTysa unv cTepunuamnpa nosTopHo. MosTopHaTta
obpaboTka 1 cTepunusaumja Moxe Aa rv aronemar pusuLmTe of MHgekUMja Ha NaunMeHToT, Kako
n o4 HenpasBwUiHO beHKLlI/IOHMpaH:e Ha nomaranoTo.

YyBawe

YyBajTe ro kaTeTepoT nofaneky of COHYeBa CBETNMHA, Ha coGHa Temneparypa u Ha CyBo
MecTo. He 4yBajTe rv kateTepuTe Ha MecTa ANPEKTHO N3NOXKEHN Ha OPraHCKv pacTBOpyBayu,
JOHM3UpaYKo 3payerse Unn yNTpaBuoneToBa CBETIMHA.

MNpenopayaHu npeameTn

MogroTeeTe rv crefHUBE NPEAMETH CO KOPUCTEHE HA TEXHWKA 3a CTepunusauyja:

LLnpwy oa 10 M HAMOMHET CO CTEpUNEH XenapyHU3NpaH U3VONOLLKN PacTBoOp
TprHaco4YeH BEHTUIN/CKPETHUK 3a UHdy3unja

Xuua-Boawrka co cooaBeTHa roneMuHa (Buaete ja Tabena 1 Bo Bpcka co cneumdukaummte
3a ronemuHa)

O6BuBKa Ha BOBeAyBay CO COOABETHA ronemuHa (Buaete ja Tabena 1 Bo Bpcka co
cneuuduKauumTe 3a rornemMuHa)
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MoproroBka

MpeTna3nuBo: BH1maTenHo nposepeTe rv nakyBakeTO U nomararnoTo npep ynorpeba. He

ynoTpebyBajTe ro nomaranoTo AOKOMKy MakyBakeTo UM NomaranoTo Ce OLUTETeHN Unn

[onMpaHu.

1. BHMUMaTenHo otcTpaHeTe ro KaTeTepoT O/ BHATPELLHOTO NakyBakse.

2. AronHuoT noTrnopeH kateTep TrailBlazer e obnoxeH co xuapodunHa obsueka. MNpea ga ro
BOBe/ETE KaTeTepoT, akTUBMPajTe ja obrorata co Toa LUTO Ke ro MoTonuTe KaTeTepoT of
30 po 60 cekyHav Bo HOpMarneH usnonoLLKM pacTBOp UK Nak ke ja n3bpuluieTe LeBkaTa Ha
KaTeTepoT CO rasa HaTorneHa co M3NONOLLKM PacTBOp.
Mpetna3snuso: He GpyLeTe ja NoBpLUMHATa Ha KaTETEPOT CO CyBa rasa.

3. 3a ga nomecTute Bo3gyx, nosBpaeTe Lnpuy o4 10 MI HAMOMHET CO XenapuHU3MpaH
churanonoLukn pacTeop co cnojkata luer lock Ha MHoryo6pa3mneTo u ucnepete ro fiyMeHoT.

YnatcTBO 3a ynotpe6a

1. BoBeperte ro aronHnoT noTnopeH katetep TrailBlazer nepkyTaHo KopucTtejkv obBrBKa Ha
BOBE/lyBaY CO COO/ABETHA rofemMuHa.

MpeTtnasnuBo: He 06uaysajTe ce Aa ro NpoBMeYeTe arofHWOT NOTNOpeH kateTep TrailBlazer
HM3 06BMBKa Ha BOBeJyBay CO rnomara rofieMvHa ofj oHaa HasHadeHa Ha o3Hakata. Bupete
ja TaBena 1 Bo Bpcka co creumdurkaLmm 3a roneMmHa.

2. lMocTaBeTe ro NOAroTBEHUOT KaTeTep Haf, NPETXOAHO BMeTHaTaTa XuLia-Boaurnka.
MpeTnasnueo: MorpuxeTe ce AvjameTapoT U AOMKMHaTa Ha XuuaTta-Bogunka aa buaar
KOMMNaTUBUIMHU CO arornHWoT NOTNopeH kateTep TrailBlazer. BuaeTe ja Tabena 1 3a
cneundukaumn.

MpeTnasnueo: 3a fa usberHete NpesuTKyBarLe, KaTETEPOT BMETHYBA]TE r0 Noneka, co Manm
[BWKEHba, c& lofeka NPOKCUMArHUOT Kpaj Ha XuLaTa-BoAuIka He ce NMokaxe of KaTeTepor.

3. BHumMatenHo nposneyeTe ro arofHUOT NOTNopeH kateTep TrailBlazer 4o cakaHWOT KpBeH caf,
CO KOpUCTeH-e Ha (PryopOCKONCKO CHMAtk-e 3a [la M BUAUTE MapKep-neHTuTe.
MpenynpenyBatbe: Ako HauaeTe Ha OTNOP BO Koj 610 MOMEHT BO TEKOT Ha npoueaypata
Ha BMETHyBatbe, HEMOjTe HacUIMHO Aa TypkaTe. HacunHoTto Typkatke Moxe Aa foBese
[10 OLUTETYBak-E Ha NMomaranoTo UK Ha NIyMEHOT Ha cafoT. BHumaTenHo noenevete ro
KaTeTepoT.

MpenynpeayBawe: He BpTeTe ro kaTeTepoT ako e unu uarneaa feka e 3arnaseH. Bprewe
CO npekymMepHa cura MoXe Aa rvi OLUTeTV NomarasioTo Uiu KpBHUOT caf,.
Mpeaynpenysatbe: Cekorall kopucTeTe hryopockonuja unu apyra Busyenuaauuja npu
paKyBak-€ CO KaTeTepoT.

MpeTnasnuBo: He BHecyBajTe ro kateTepoT BO KPBEH Caj CO NoMarn AvjameTap of
Ha[BOPEeLUHNOT AnjameTap Ha kaTeTepoT.

4. BHMMaTenHo oTcTpaHeTe ro arofHWoT NoTrnopeH katetep TrailBlazer n uctospemeHo
oApXyBaTe ja noauumjata Ha xuLaTa-Boauka.
3abenewka: 3a fa ro KOpUCTUTE KaTeTepoT 3a UHAY3Uja, MOBIEYETE ja XuuaTa-Boaunka
1 NpyLBpCTETE NomMarano 3a UHdy3auja (Lnpuy, B6prarysay nog nputmMcok UTH.) He
HaAMWHYBajTe ro BNe3eHoT UHMY3nckn nputncok og 2068 kPa (300 psi).

MpeTna3nueo: He HaMUHYBajTe ro MakCUMarnHWOT NpernopayaH WHMY3NCKN MPUTUCOK Of
2068 kPa (300 psi).

Tabena 2. CTanku Ha NpOTOK Ha arorfHWOT NOTNopeH kateTep TrailBlazer (Mn/cekyHaa)

®DU3NONOLLKM pacTBop KoHTtpact*
Mogen Avjametap | flomkuHa | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
Ha Xuuara- cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
BOAMNKa mm
(in)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 1.1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 78 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.1 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 7,3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 77 3,8 7,0

*MewasuHa op 75% jonamuaon 370 KOHTPACTHO CPeAcTBO U 25% ekBrBaneHTeH (PrU3NONOLLKK
pacTBop
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®

OTcTpaHyBame

MpeTnasnueo: Mo ynotpeba, oBoj npounssoa Moxe Aa buge 6uonolku onaceH. PakyBajte
CO ¥ OTCTpaHyBajTe ro oBa Nomarasno BO COMMacHOCT CO NpudateHaTa MeauUmMHeKa npakca
1 Bake4KUTE NOKaIHW, ApXXKaBHU U HALMOHAIHN 3aKOHM U MPOMUCU.

I/IajaBa 3a ogpeKyBam-€e onlorpaHquBarbe Ha oAroBOpHOCTA Ha
rapaHumjata

3a 0BOj Npon3BoA, BaXaT cTaHAapAHUTE rapaHumckv ycrnosu Ha Medtronic.
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Gebruiksaanwijzing

Productbeschrijving
De TrailBlazer™ Angled-ondersteuningskatheter is een over-the-wire (OTW) katheter met één

lumen en een taps toelopende, gehoekte tip. Het kathetersysteem is compatibel 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.
Alle modellen zijn compatibel met een introducersheath van 4 Fr. Zie de maatspecificaties per
model in Tabel 1.

.G\
)

Afbeelding 1. TrailBlazer™ Angled-ondersteuningskatheter

Zoals Afbeelding 1 laat zien, begint het lumen (2) aan het proximale uiteinde van het
verdeelstuk (1) en loopt verder door de katheter (3) naar de gehoekte distale tip (4). Het lumen
wordt gebruikt om de katheter over een voerdraad op te voeren. De diameter en werklengte
die compatibel zijn met de voerdraad staan aangegeven op de trekontlasting (5). De distale
katheterschacht heeft drie radiopake markeringen (6) die dienen als hulpmiddel bij het
positioneren van de katheter. De eerste 40 cm aan het distale uiteinde van de katheter (7) is
voorzien van een hydrofiele coating.

Tabel 1. Maatspecificaties

®

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen

De TrailBlazer Angled-ondersteuningskatheter is bedoeld voor gebruik door artsen die
ervaring hebben met interventionele technieken in het vasculaire systeem.

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.

Draai de katheter niet als deze vast lijkt te zitten. Door hard te draaien, kan het product of het
bloedvat beschadigd raken.

Manipuleer de katheter uitsluitend onder geleide van réntgendoorlichting of een andere
beeldvormingsmethode.

Voorzorgsmaatregelen

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

Controleer de verpakking en de katheter voor gebruik zorgvuldig. Gebruik het product niet als
de verpakking of het product beschadigd is.

Veeg het katheteroppervlak niet af met een droog gaasje.

Voer de TrailBlazer Angled-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 Angled-
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.

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

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

Na gebruik moet dit product worden behandeld als 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.

diameter | (51 0,51 0,51 0,58 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 1,04 | 1,04
(inch)

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

8| 8 8 g8 /8 8 8|8 8|8
S < < S < < Q =3 < < Mogelijke bijwerkingen
s s s 2 e e @ @ @ @ Mogelijke complicaties en bijwerkingen zijn onder meer:
MODEL | & | & | & | & | § | & | & | & | & | & '
8 8 g 8 8 8 8 8 8 8 « Complicaties bij de toegangslocatie « Distale embolisatie (lucht, bloedstolsels of
< < < < < < < < < < plaque)
- « Arteriéle dissectie « Intimadisruptie
Maximale . . ) ) .
diameter « Arterieel spasme « Lokale of systemische infectie zoals sepsis
voerdraad| 0,36 | 0,36 | 0,36 | 046 | 0,46 | 046 | 0,89 | 0,89 | 0,89 | 0,89 « Arteriéle trombose « Perforatie en vaatruptuur
in mm (0,014)1(0,014) | (0,014)|(0,018)| (0,018)  (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) |(0,035) « Katheterbreuk waarbij de tip afbreekt en - Beroerte/TIA
(inch) distale embolisatie ontstaat
y\/gmeng_ 90 135 150 90 135 150 65 % 135 150 » Overlijden « Chirurgische interventie
eincm
Minimale Leveringswijze
lengte Waarschuwing: Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bestemd voor eenmalig
voerdraad 180 180 180 180 180 180 180 180 180 180 gebruik. Niet herverwerken of hersteriliseren. Herverwerking en hersterilisatie kunnen het
incm infectierisico voor de patiént vergroten en de werking van het product verslechteren.
Afstand Opslag
tmu:l?gring» 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50 Bewaar de katheter uit de buurt van zonlicht bij kamertemperatuur op een droge plaats. Zorg dat
sringeties katheters tijdens opslag niet worden blootgesteld aan organische oplosmiddelen, ioniserende
in mm straling of ultraviolet licht.
Buiten- Aanbevolen benodigdheden
diameter | 9,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 1,40 Bereid het volgende op steriele wijze voor:
schacht in | (9 030)| (0,030)| (0,030) | (0,034) | (0,034)| (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055) + Injectiespuit van 10 cc met steriele gehepariniseerde zoutoplossing
mm (inch) « Driewegkraan
Buiten- « Juiste maat voerdraad (zie de maatspecificaties in Tabel 1)

 Juiste maat introducersheath (zie de maatspecificaties in Tabel 1)

Voorbereiding

Minimale
diameter

sheath in
mm (Fr)

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

introducer-{ 1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|  !- Haal de katheter voorzichtig uit de binnenverpakking.

2. De TrailBlazer Angled-ondersteuningskatheter is voorzien van een hydrofiele coating. Voordat
u de katheter inbrengt, activeert u de coating door de katheter ongeveer 30 tot 60 seconden

Gebruiksindicaties

De TrailBlazer Angled-ondersteuningskatheter is een percutane katheter met één lumen,
speciaal ontworpen voor het perifere vaatstelsel. De TrailBlazer Angled-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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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 Angled-ondersteuningskatheter percutaan met behulp van de
juiste maat introducersheath.

Let op: Voer de TrailBlazer Angled-ondersteuningskatheter niet op door een kleinere
introducersheath dan vermeld op het productlabel. 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
Angled-ondersteuningskatheter. Zie de specificaties 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 Angled-ondersteuningskatheter voorzichtig op naar het gewenste
bloedvat, en gebruik rontgendoorlichting 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
katheter voorzichtig terug.

Waarschuwing: Draai de katheter niet als deze vast zit of lijkt te zitten. Door hard te draaien,
kan het product of het bloedvat beschadigd raken.

Waarschuwing: Manipuleer de katheter uitsluitend onder geleide van réntgendoorlichting 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 voorzichtig de TrailBlazer Angled-ondersteuningskatheter terwijl 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 Angled-ondersteuningskatheter

Zoutoplossing Contrastmiddel*
Model Diameter |Lengte in| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
voerdraad in cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
mm (inch)

ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 05 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 18 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 42 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

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

Afvalverwerking

Let op: Na gebruik moet dit product worden behandeld als 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.

40 Nederlands Gebruiksaanwijzing

510565-001 Rev. B



8.0 x 8.0 inches (203.2 mm x 203.2 mm)
2020/Sep/09 10:19 AM

Bruksanvisning
Beskrivelse

TrailBlazer™ vinklet stottekateter er et kateter av typen over-the-wire (OTW) med ett lumen og
en vinklet, konisk tupp. Katetersystemet er kompatibelt 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. Alle modellene er kompatible med en 4 F
innferingshylse. Se modellspesifikasjonene i tabell 1 for & fa spesifikk informasjon om sterrelser.

ORI

| @

Figur 1. TrailBlazer™ vinklet stottekateter

Som vist i figur 1 begynner lumenet (2) i den proksimale enden av manifolden (1) og fortsetter
gjennom kateteret (3) til den vinklede distale tuppen (4). Lumenet brukes til & fere kateteret over
en ledevaier. Diameteren og arbeidslengden, som er kompatible med ledevaieren, er merket

pa strekkavlastningen (5). Det distale kateterskaftet har tre rentgentette markerer (6) som gjer
det enklere & posisjonere kateteret. De fgrste 40 cm i den distale enden av kateteret (7) har et

hydrofilt belegg.

Tabell 1. Storrelsesspesifikasjoner

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 fare til gkt risiko for
pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.

Hvis du merker motstand pa noe tidspunkt under innferingsprosedyren, ma enheten ikke
tvinges gjennom. Enheten eller karlumenet kan skades hvis du bruker makt ved innfgring.
Trekk stottekateteret forsiktig ut.

Vri ikke kateteret hvis det sitter fast, eller hvis det virker som om kateteret sitter fast. Hvis
enheten vris kraftig, kan det fore til skade pa enheten eller karet.

Bruk alltid gjennomlysning eller annen visualisering ved manipulering av kateteret.

Forholdsregler
« | henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter forordning

fra lege.

Kontroller pakningen og kateteret neye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis emballasjen

eller enheten er skadet.

Kateterets overflate skal ikke terkes med en tarr kompress.

Prov ikke a fgre TrailBlazer vinklet stattekateter giennom en innfaringshylse med mindre

storrelse enn det som er angitt pa etiketten. Du finner starrelsesspesifikasjoner i tabell 1.

Kontroller at ledevaierens diameter og lengde er kompatibel med TrailBlazer vinklet

stottekateter. Du finner sterrelsesspesifikasjoner i tabell 1.

For & unnga knekk fores kateteret langsomt frem, i sma trinn, til den proksimale enden av

ledevaieren kommer ut av kateteret.

glatetetret skal ikke fgres inn i et kar med en diameter som er mindre enn kateterets ytre
iameter.

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

Etter bruk utgjer dette produktet en mulig biologisk risiko. Enheten ma handteres og kasseres

ifsarl?§f\t/ar med godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og nasjonale lover og
orskrifter.

Mulige bivirkninger
Mulige komplikasjoner eller bivirkninger omfatter, men er ikke begrenset til, felgende tilstander:

komplikasjoner pa tilgangsstedet distal embolisering (luft, blodpropp eller

Indikasjoner for bruk

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

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler

« TrailBlazer vinklet stottekateter skal brukes av leger som har erfaring med
intervensjonsteknikker i det vaskulaere systemet.
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=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
o © o} o © 0 © 1) © [} plakk)
3 < < 2 s b ﬁ .?, 0 0 « arteriell disseksjon « riftiintima
MODELL | & S S S S S 8 S S 8 « arteriespasme « lokal eller systemisk infeksjon, inkludert
(8] (5] [$) (8] (8] Q O (8] Q Q sepsis
7] @ 7] 7] 7] (7] 7] 2] (7] 7] . .
< < < < < < < < < < « arteriell trombose « perforering og karruptur
« kateterbrudd med separasjon av tupp og « slag/TIA
Maks. di- distal embolisering
ameter for\ 936 | 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 0,89 | 0,89 | 0,89 | 0,89 + ded « kirurgisk intervensjon
Inew(rjr?\(/iil)er (0,014)|(0,014){(0,014) [ (0,018)|(0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
Arbeids- Leveringsform
lengde 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150 Advarsel! Denne enheten leveres steril og er kun for engangsbruk. Ma ikke bearbeides pa nytt
cm eller resteriliseres. Hvis enheten bearbeides pa nytt eller resteriliseres, kan det fore til okt risiko
Min. for pasientinfeksjon og nedsatt ytelse for enheten.
lengde for .
odoyaier | 150 | 180 | 180 | 150 | 180 | 180 | 150 | 150 | 180 | 180 Oppbevaring
cm Oppbevar kateteret pa et tert sted som har romtemperatur og er beskyttet mot sollys. Oppbevar
ikke katetrene pa steder der de utsettes direkte for organiske lgsemidler, ioniserende straling
Marker- eller ultrafiolett lys.
bandav- 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
stand mm Anbefalt utstyr
Klargjer falgende utstyr ved hjelp av steril teknikk:
(Yi_tre ‘ + 10 ml sproyte fylt med sterilt heparinisert saltvann
dlameter | 076 | 076 | 076 | 086 | 0.86 | 086 | 140 | 140 | 140 | 140 « Treveiskran
mm (in) (0,030)|(0,030) | (0,030) | (0,034)  (0,034) | (0,034) | (0,055)  (0,055) | (0,055) | (0,055) « Ledevaier i riktig storrelse (se stgrrelsesspesifikasjonene i tabell 1)
v « Innfaringshylse i riktig starrelse (se storrelsesspesifikasjonene i tabell 1)
re
diameter | g51 | 051 | 051 | 058 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04 Klargjering
for tupp (0,020) | (0,020)|(0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041) Forsiktig! Kontroller pakningen og enheten ngye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis
mm (in) emballasjen eller enheten er skadet eller svekket.
g/_lin- ‘ 1. Ta kateteret forsiktig ut av den innerste pakningen.
iameter ; ; ; "

A 2. TrailBlazer vinklet stottekateter har et hydrofilt belegg. Fer du ferer inn kateteret, ma du
for 'nﬂf’f" 1,40 (4)|1,40 (4) 1,40 (4)|1,40 (4) 1,40 (4)| 1,40 (4) 1,40 (4)| 1,40 (4)| 1,40 (4)[1,40 (4) aktivere belegget ved & legge kateteret i vanlig saltvann i cirka 30 til 60 sekunder, eller ved
m]rgs(F); se 4 tarke over kateterskaftet med en fuktet kompress.

Forsiktig! Kateterets overflate skal ikke terkes med en tarr kompress.
3. For a fijerne 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 vinklet stgttekateter inn perkutant ved hjelp av en innfgringshylse i riktig
storrelse.

Forsiktig! Prov ikke a fore TrailBlazer vinklet stattekateter gjennom en innfgringshylse med
mindre storrelse enn det som er angitt pa etiketten. Du finner starrelsesspesifikasjoner i
tabell 1.

. Plasser det klargjorte kateteret over en tidligere innfert ledevaier.

Forsiktig! Kontroller at ledevaierens diameter og lengde er kompatibel med TrailBlazer
vinklet stottekateter. Du finner spesifikasjoner i tabell 1.
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Forsiktig! For & unnga knekk fores kateteret langsomt frem, i sma trinn, til den proksimale
enden av ledevaieren kommer ut av kateteret.

3. Fer TrailBlazer vinklet stottekateter forsiktig frem til ensket vaskulatur, og bruk
gjennomlysning for & visualisere markerbandene.

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 kateteret forsiktig ut.

Advarsel! Vri ikke kateteret hvis det sitter fast, eller hvis det virker som om kateteret sitter
fast. Hvis enheten vris kraftig, kan det fere til skade pa enheten eller karet.

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 den ytre
diameteren til kateteret.

4. Fjern TrailBlazer vinklet stottekateter forsiktig, mens ledevaieren blir veerende pa plass.

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 vinklet stottekateter (ml/sekund)

Saltvann Kontrastmiddel*
Modell Diameter for | Lengde | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
Iedev(aili1e)r mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 03
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 16 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 12 17 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 1,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.1 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 5,9 8,3 4,2 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 3,8 7,0

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

Kassering

Forsiktig! Etter bruk utgjer dette produktet en mulig biologisk risiko. Enheten 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.
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Instrukcja uzytkowania

Opis urzadzenia

Zagiety cewnik podtrzymujacy TrailBlazer™ jest cewnikiem nadprowadnikowym (over-

the-wire, OTW), jednokanatowym ze zwezang, zagietg koncowka. System cewnika jest

zgodny z prowadnikami 0,36 mm (0,014 cala), 0,46 mm (0,018 cala) i 0,89 mm (0,035 cala).

W zalezno$ci od modelu dtugo$¢ robocza cewnika podtrzymujgcego wynosi 65 cm, 90 cm,

135 cm lub 150 cm. Wszystkie modele sg zgodne z koszulkg naczyniowag 4 Fr. Aby uzyskac¢
informacje o poszczegdlnych rozmiarach, patrz Tabela 1, ktéra zawiera dane techniczne modeli.

.G\
)

Rycina 1. Zagigty cewnik podtrzymujacy TrailBlazer™

Jak pokazano na Rycinie 1, kanat rozpoczyna sie (2) na proksymalnym koncu portu
rozgatezionego (1) i biegnie dalej przez cewnik (3) do zagietej koncowki dystalnej (4). Ten

kanat stuzy do prowadzenia cewnika po prowadniku. Srednica i dtugo$¢ robocza zgodne

z prowadnikiem sg oznaczone na odcigzniku (5). Dystalny trzon cewnika ma trzy znaczniki
radiocieniujgce (6), ktére utatwiajg pozycjonowanie cewnika. Pierwsze 40 cm dystalnej koncowki
cewnika (7) jest pokryte powtokg hydrofilng.

Tabela 1. Charakterystyka rozmiaréw

=3 2] o (=3 wn (= n o n (=3
(=} ) n (=} ) wn © [=2] ) n
< Ny Y < Y s < o Ny ~
(2|2 & 2|2 & % 2|8

MODEL | & | & | & | & | § | & | & | & | & | &
(] O (&) (] (] [&] (&) (] [&] (&)
(2] (7] (2] (7] (2] (2] (7] (2] (2] (2]
< < < < < < < < < <

Maksy-

malna

srednica | 035 | 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 0,89 | 0,89 | 0,89 | 0,89

provad- 1(0.614)| 0.014) (0014 (0,018) (0.018)| 0.018)  (0.035) | (0.035) (0.035) (0.035)

(cale))

Diugosé

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

Minimalna

g'r‘g%,"j(fni_ 150 | 180 | 180 | 150 | 180 | 180 | 150 | 150 | 180 | 180

ka (cm)

Odlegtosci
miedzy
znacz-

nikami 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
paskowymi
(mm)

Srednica
zewnetrz-
natrzonu | 0,76 0,76 0,76 0,86 0,86 0,86 1,40 1,40 1,40 1,40

(mm (0,030) [ (0,030) (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)
(cale))

Srednica

zewngtrzna
koncowki 0,51 | 0,51 051 | 058 | 058 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 104
(mm (0,020) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)
(cale))

Minimalna
$rednica
koszulki
naczynio-
wej (mm

(F))

1,40 (4)(1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
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Wskazania do stosowania

Zagiete cewniki podtrzymujgce TrailBlazer sg przezskérnymi, jednokanatowymi cewnikami
zaprojektowanymi do uzytku w systemie naczyn obwodowych. Zagiete cewniki podtrzymujgce
TrailBlazer sg przeznaczone do prowadzenia prowadnika i zapewnienia mu oparcia podczas
dostepu naczyniowego, aby umozliwi¢ wymiane urzadzen i zapewni¢ kanat do wlewow
roztworoéw soli fizjologicznej lub $rodkéw cieniujgcych stosowanych w diagnostyce.

Przeciwwskazania
Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia

« Zagiety cewnik podtrzymujacy TrailBlazer powinien by¢ uzywany przez lekarzy
dysponujgcych doswiadczeniem w zakresie technik interwencji naczyniowych.
Dostarczane urzadzenie jest jatowe i przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
nalezy ponownie poddawac obrébce ani sterylizacji. Ponowna obrébka i resterylizacja mogg
zwigkszy¢ ryzyko zakazenia u pacjenta i niekorzystnie wptyna¢ na dziatanie urzadzenia.
W razie napotkania oporu w dowolnym momencie procedury wprowadzania nie nalezy
wprowadzaé urzgdzenia na site. Przeprowadzanie urzgdzenia na site moze prowadzi¢
do jego uszkodzenia lub do uszkodzenia $wiatta naczynia. Ostroznie wycofa¢ cewnik
podtrzymujgcy.
Nie obraca¢ cewnika jesli wydaje sie lub jest zablokowany. Skrecanie cewnika z uzyciem
nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub naczynia.
Podczas manipulowania cewnikiem nalezy zawsze korzysta¢ z wizualizacji fluoroskopowej
lub innego obrazowania.

Srodki ostroznosci
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia wytgcznie przez lekarza
lub na jego zlecenie.
Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie i cewnik. Nie nalezy uzywac
urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone.
Nie wyciera¢ powierzchni cewnika suchg gaza.
Nie nalezy podejmowac préby przeprowadzenia zagietego cewnika podtrzymujgcego
TrailBlazer przez koszulke naczyniowg o rozmiarze mniejszym niz wskazany na etykiecie.
Charakterystyka rozmiaréw, patrz Tabela 1.
Nalezy upewni¢ sig, ze $rednica i dlugo$¢ prowadnika sg zgodne z zagietym cewnikiem
podtrzymujgcym TrailBlazer. Charakterystyka rozmiaréw, patrz Tabela 1.
Aby unikng¢ zatamania, wprowadza¢ cewnik powoli, niewielkimi odcinkami, dopoki
proksymalny koniec prowadnika nie wyjdzie z cewnika.
Nie wprowadza¢ cewnika do naczynia o $rednicy mniejszej od $rednicy zewnetrznej cewnika.
:\:I;goprzg)kraczaé maksymalnego zalecanego ci$nienia infuzji, wynoszacego 2068 kPa

psi).
Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy postgpowaé
z niniejszym produktem i zlikwidowa¢ go zgodnie z przyjetg praktykg medyczng oraz
obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.

Potencjalne dziatania niepozadane
Do potencjalnych powiktan lub zdarzen niepozadanych nalezg m.in. nastgpujace stany:

Powiktania w miejscu dostgpu Powstawanie zatoréw dystalnych (powietrze,

skrzepy krwi lub ptytki miazdzycowe)
Przerwanie btony wewnetrznej naczynia

Miejscowe lub ogdlnoustrojowe zakazenie,
w tym posocznica

Perforacja i przerwanie naczynia
Udar/przejsciowy incydent niedokrwienny
(TIA)

Rozwarstwienie $ciany tetnicy
Skurcz tetnicy

Zakrzepica tetnic

Ztamanie cewnika z oddzieleniem sig
koncowki i powstawaniem zatoréw
dystalnych

Zgon

Interwencja chirurgiczna

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 zwigkszy¢ ryzyko wystagpienia zakazenia u pacjenta i nieprawidtowego
dziatania urzgdzenia.

Przechowywanie

Cewnik nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej w suchym miejscu, bez dostepu
$wiatta stonecznego. Nie przechowywa¢ cewnikéw w miejscach, gdzie bytyby bezposrednio
narazone na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych, promieniowania jonizujgcego lub $wiatta
ultrafioletowego.

Elementy zalecane
Przygotowac nastgpujace elementy z zastosowaniem techniki sterylnej:

« Strzykawka o pojemnosci 10 cm szesc. wypetniona jatowym heparynizowanym roztworem
soli

« Trojdrozny kurek zamykajacy
» Prowadnik o odpowiednim rozmiarze (charakterystyka rozmiaréw, patrz Tabela 1)
+ Koszulka naczyniowa o odpowiednim rozmiarze (charakterystyka rozmiaréw, patrz Tabela 1)
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Przygotowanie

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

uzywacé urzadzenia, jesli opakowanie lub urzadzenie jest uszkodzone lub naruszone.

1. Ostroznie wyja¢ cewnik z wewnetrznego opakowania.

2. Zagiety cewnik podtrzymujgcy TrailBlazer jest pokryty powtokg 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 szes$c. wypetniong
jatowym heparynizowanym roztworem soli do ztgcza luer na porcie rozgatezionym
i przeptukac kanat.

Instrukcja uzycia

1. Zagiety cewnik podtrzymujgcy TrailBlazer wprowadza¢ przezskoérnie przy pomocy koszulki
naczyniowej o odpowiednim rozmiarze.
Przestroga: Nie nalezy podejmowac préby przeprowadzenia zagigtego 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 zagigtym
cewnikiem podtrzymujgcym TrailBlazer. Charakterystyka, patrz Tabela 1.
Przestroga: Aby unikng¢ zatamania, wprowadza¢ cewnik powoli, niewielkimi odcinkami,
dopoki proksymalny koniec prowadnika nie wysunie sie z cewnika.

3. Ostroznie wprowadzi¢ zagiety cewnik podtrzymujgcy TrailBlazer do zagdanego miejsca
w uktadzie naczyn, stosujgc obrazowanie fluoroskopowe w celu uwidocznienia znacznikéw
paskowych.
Ostrzezenie: W razie napotkania oporu w jakimkolwiek momencie procedury wprowadzania
nie nalezy wprowadza¢ urzadzenia na sitg. Przeprowadzanie urzgdzenia na sit¢ moze
prowadzic¢ do jego uszkodzenia lub do uszkodzenia $wiatta naczynia. Ostroznie wycofa¢
cewnik.
Ostrzezenie: Nie obraca¢ cewnika jesli wydaje sie lub jest zablokowany. Skrecanie cewnika
z uzyciem nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia lub naczynia.

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 wyjgc¢ zagiety cewnik podtrzymujgcy TrailBlazer, utrzymujac tg samg pozycje
prowadnika.
Uwaga: Aby uzy¢ cewnika do infuzji, wycofa¢ prowadnik i dotgczy¢ 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 natgzenia przeptywu zagigetego cewnika podtrzymujgcego TrailBlazer
(ml/sekunde)

Roztwoér soli Srodek cieniujacy*
fizjologicznej
Model Srednica Dilugosé | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
prowadnika (cm) 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
(mm (cale))
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 17 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 5,5 7,7 3,8 7,0

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

44 Polski

Instrukcja uzytkowania

510565-001 Rev. B

®

Utylizacja

Przestroga: Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy postepowac

z niniejszym produktem i zlikwidowaé¢ go zgodnie z przyjetg praktykg medyczng oraz
obowigzujgcymi przepisami lokalnymi, stanowymi i krajowymi.

Wytaczenie gwarancji

Niniejszy produkt podlega warunkom standardowej gwarancji udzielanej przez firme Medtronic.
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Descricao do dispositivo

O cateter de suporte angular TrailBlazer™ é um cateter sobre o fio (OTW) de limen Unico
com uma ponta conica angular. O sistema de cateter € compativel 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 tem um comprimento util de 65 cm, 90 cm, 135 cm ou 150 cm. Todos os modelos
sao compativeis com uma bainha introdutora de tamanho 4. Para informagdes especificas de
dimensionamento, consulte a Tabela 1 para obter especificagdes dos modelos.

(7
| @

Figura 1. Cateter de suporte angular TrailBlazer™

Conforme ilustrado na Figura 1, o ltmen comega (2) na extremidade proximal do coletor (1) e
continua através do cateter (3) até a ponta distal angular (4). O lumen é utilizado para passar
o cateter sobre um fio-guia. O didametro compativel do fio-guia e o comprimento util estdo
marcados no dispositivo de alivio de tenséo (5). O eixo distal do cateter tem trés marcadores
radiopacos (6) que ajudam no posicionamento do cateter. Os primeiros 40 cm da extremidade
distal do cateter (7) possuem um revestimento hidrofilico.

Tabela 1. Especificagcdes de tamanho

®

MODELO

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

Diametro
maximo
do fio-guia
mm (pol.)

0,36
(0,014)

0,46

, 0
(0,018)

(0,035)

0,89

3 ,
(0,035)

0,36 36
(0,014)

0 A
(0,014)

0,46
(0,018)

EN
>

0,89
(0,035)

®
©

(0,018)

0,
(0,035)

Compri-
mento Util
cm

90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Compri-
mento
minimo
do fio-guia
cm

150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Espaca-
mento
entre as
faixas
marcado-
ras mm

15 15 50 50 50 50

Diametro
externo do
eixo mm
(pol.)

0,76
(0,030)

1,40

0,76 | 0,76 086 | 0,86 | 0,86 | 1, 1,40 | 1,40
(0,030) | (0,030) (0,034) | (0,034) [ (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

1,40
(0,055)

Diametro
externo
da ponta
mm (pol.)

0,51
(0,020)

0,51
(0,020)

0,51
(0,020)

0,58
(0,023)

0,58
(0,023)

0,58
(0,023)

1,04
(0,041)

1,04
(0,041)

1,04
(0,041)

1,04

(0,041)

Diametro
minimo
da bainha
introdutora
mm (Fr)

1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)

1,40 (4

)

Indicagoes de uso

Os cateteres de suporte angulares TrailBlazer sao cateteres percutaneos de Iimen Unico,
concebidos para uso no sistema vascular periférico. Os cateteres de suporte angulares
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 administragdo de solugdes salinas ou agentes
de contraste de diagndstico.

510565-001 Rev. B

Contraindicagoes
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

Avisos

O cateter de suporte angular TrailBlazer deve ser usado por médicos com experiéncia em
técnicas de intervencéo no sistema vascular.

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 inser¢édo, nao force
a passagem. A passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso. Retire
cuidadosamente o cateter de suporte.

Nao torca o cateter se este estiver ou parecer estar preso. A rotagcdo com forga excessiva
pode danificar o dispositivo ou o vaso.

Use sempre fluoroscopia ou outro tipo de visualizagdo quando manipular o cateter.

Precaucgées

« Alegislagéo federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a médicos ou
mediante prescricdo médica.
Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter 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.
Néo tente passar o cateter de suporte angular TrailBlazer por uma bainha introdutora de
:amanﬂo inferior ao indicado no rétulo. Consulte a Tabela 1 para obter especificages de
amanho.
Certifique-se de que o diametro e o comprimento do fio-guia sdo compativeis com o cateter
de suporte angular TrailBlazer. Consulte a Tabela 1 para obter especificagdes de tamanho.
Para evitar dobras, avance o cateter lenta e progressivamente até a extremidade proximal
do io-guia sair do cateter.
Nao avance o cateter no interior de um vaso com um didmetro inferior ao didmetro externo
do cateter.
Nao exceda a presséo de infusdo maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi).
Apds a utilizagado, este produto constitui um perigo biolégico potencial. Manuseie e elimine o
dispositivo de acordo com a pratica médica aceita e os regulamentos e leis locais, estaduais
e nacionais aplicaveis.

Efeitos adversos possiveis

As complicagdes ou os eventos adversos possiveis incluem, entre outras, as seguintes
condigoes:

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

ou placa)

Ruptura da intima

Infecgéo sistémica ou local, incluindo sepse
Perfuragéo e ruptura do vaso

Acidente vascular cerebral/AlIT

Dissecgao arterial
Espasmo arterial
Trombose arterial

Fratura do cateter com separagdo da ponta
e embolizagéo distal

Morte

Intervencéo cirtrgica

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 infegéo do
paciente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.

Armazenamento

Armazene o cateter afastado da luz solar, a temperatura ambiente e em local seco. Nao
armazene os cateteres onde fiquem diretamente expostos a solventes organicos, radiagdo
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 tamanho adequado (consulte a Tabela 1 para obter especificagdes de tamanho)
. Bainhahin)trodutora de tamanho adequado (consulte a Tabela 1 para obter especificacdes de
tamanho

Preparacao

Adverténcia: inspecione cuidadosamente a embalagem e o dispositivo antes de usar. Nao use

o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados ou comprometidos.

1. Remova cuidadosamente o cateter da embalagem interna.

2. O cateter de suporte angular TrailBlazer possui um revestimento hidrofilico. Antes de
introduzir o cateter, ative o revestimento mergulhando o cateter em soro fisiologico 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 limen.
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1. Introduza o cateter de suporte angular TrailBlazer de forma percutanea, usando uma bainha
introdutora de tamanho adequado.
Adverténcia: ndo tente passar o cateter de suporte angular TrailBlazer por uma bainha
introdutora de tamanho inferior ao indicado no rétulo. Consulte a Tabela 1 para obter
especificagdes de tamanho.

2. Coloque o cateter preparado sobre um fio-guia previamente introduzido.
Adverténcia: certifique-se de que o diametro e o comprimento do fio-guia sédo compativeis
com o cateter de suporte angular TrailBlazer. Consulte a Tabela 1 para obter especificagdes.
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 angular TrailBlazer até a vasculatura desejada,
usando imagem fluoroscopica para visualizar as faixas marcadoras.
Aviso: se encontrar resisténcia a qualquer momento durante o procedimento de insergéo,
nao force a passagem. A passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso.
Retire cuidadosamente o cateter.
Aviso: ndo torga o cateter se ele estiver ou parecer estar preso. A rotagdo com forga
excessiva pode danificar o dispositivo ou o vaso.
Aviso: use sempre fluoroscopia ou outro meio de visualizagdo quando manipular o cateter.
Adverténcia: ndo avance o cateter no interior de um vaso com um diametro inferior ao
diametro externo do cateter.

4. Retire cuidadosamente o cateter de suporte angular TrailBlazer, mantendo a posi¢do do
fio-guia.
Observagao: para usar o cateter para infusao, retire o fio-guia e ligue um dispositivo de
infusdo (seringa, injetor automatico, etc.). Ndo exceda a pressao de infusdo de entrada de
2068 kPa (300 psi).
Adverténcia: ndo exceda a presséo de infusdo maxima recomendada de 2068 kPa
(300 psi).

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

Soro fisiolégico Contraste*
Modelo Diametro do | Comprimento| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
fio-guia mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
(pol.)
ASC-014-090| 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135| 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150| 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 03
ASC-018-090| 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 1.1
ASC-018-135| 0,46 (0,018) 135 13 18 03 0,8
ASC-018-150| 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065| 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090| 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135| 0,89 (0,035) 135 59 8,3 42 73
ASC-035-150| 0,89 (0,035) 150 55 77 3,8 7,0

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

Descarte

Adverténcia: ap6s o uso, este produto representa um perigo biolégico potencial. Manuseie
e elimine o dispositivo 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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Instrugdes de utilizagao

Descricao do dispositivo

O cateter de suporte angular TrailBlazer™ é um cateter over-the-wire (OTW ou sobre o fio) com
um s6 limen e uma ponta angular cénica. O sistema de cateter é compativel 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 til de 65 cm, 90 cm, 135 cm ou 150 cm.
Todos os modelos sdo compativeis com uma bainha introdutora de tamanho 4 Fr. Para obter
informagdes especificas de tamanho, consulte as especificagdes dos modelos na Tabela 1.

.G\
)

Figura 1. Cateter de suporte angular TrailBlazer™

Como ilustrado na Figura 1, o limen comega (2) na extremidade proximal do distribuidor (1) e
continua através do cateter (3) até a ponta distal angular (4). O limen é utilizado para passar

o cateter ao longo de um fio-guia. O comprimento util e o didmetro compativel com o fio-guia
estdo assinalados no redutor de tenséo (5). A haste do cateter distal apresenta trés marcadores
radiopacos (6) que ajudam no posicionamento do cateter. Os primeiros 40 cm da extremidade
distal do cateter (7) possuem um revestimento hidrofilico.

Tabela 1. Especificagcdes de tamanho

MODELO

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

Diametro

maximo | 036 | 0,36 | 0,36 | 04 046 | 0,89 | 0 0,89

XImo. 10,36 0 0,46 , 9 , 0,
?norr?c()b%lﬂ? (0,014)|(0,014){(0,014) [(0,018)|(0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

o
~
)
®
©

Compri-
mento dtil | 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Compri-
mento
minimo 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
do fio-guia
cm

Espaca-
mento
entre os 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
marcado-
res mm

Diametro

externo 0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 1,40 1,40 | 1,40

da hast
mam ?:O‘l"‘.) (0,030)|(0,030){(0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Diametro
externo

da ponta
mm (pol.)

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

Diametro
minimo
da bainha (1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
introdutora
mm (Fr)

Indicagdes de utilizagao

Os cateteres de suporte angulares TrailBlazer sdo cateteres percutaneos de limen unico,
concebidos para utilizagdo no sistema vascular periférico. Os cateteres de suporte angulares
TrailBlazer destinam-se a orientar e sustentar um fio-guia durante o acesso a vasculatura, de
modo a permitir trocas do fio e fornecer um canal para a administragao de solu¢des de soro
fisiolédgico ou agentes de contraste para diagndstico.

510565-001 Rev. B

Contraindicagoes
Nao existem contraindicagdes conhecidas.

Avisos

O cateter de suporte angular TrailBlazer deve ser utilizado por médicos experientes em
técnicas de intervencéo no sistema vascular.

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 infegéo
para o doente e de comprometimento do desempenho do dispositivo.

Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de inser¢édo, nao force
a passagem. Uma passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do vaso. Retire
cuidadosamente o cateter de suporte.

Nao torca o cateter se este estiver ou parecer estar encravado. Uma torgéo com forca
excessiva pode provocar danos no dispositivo ou vaso sanguineo.

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

Precaucgées

De acordo com as leis federais dos Estados Unidos, a venda deste dispositivo sé pode ser
efetuada mediante prescrigado médica.

Inspecione cuidadosamente a embalagem e o cateter antes de utilizar. Nao utilize o
dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

Néo limpe a superficie do cateter com gaze seca.

Néo tente passar o cateter de suporte angular TrailBlazer por uma bainha introdutora de
tamanho inferior ao indicado no rétulo. Consulte as especificagdes de tamanho na Tabela 1.
Assegure-se de que o didametro e o comprimento do fio-guia sdo compativeis com o cateter
de suporte angular 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.

Né&o avance o cateter para o interior de um vaso com um didmetro inferior ao diametro
externo do cateter.

N&o ultrapasse a presséo de infusdo maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi).

Apds a utilizagado, este produto representa um perigo biolégico. Manuseie e elimine o
dispositivo de acordo com as praticas médicas aceites e os regulamentos e leis locais,
estatais e nacionais aplicaveis.

Possiveis efeitos adversos
As possiveis complicagdes ou eventos adversos incluem, entre outras, as seguintes condi¢des:

Complicagdes no local de acesso « Embolizagdo distal (ar, codgulos sanguineos
ou placa)

Laceracédo da intima
Espasmo arterial Infegéo sistémica ou local, incluindo sepsia
Trombose arterial Perfuragéo e rutura vascular

Fratura do cateter com separagédo da ponta + Acidente Vascular Cerebral/AlIT
e embolizagéo distal

Morte

Dissecagéo arterial

Intervencéo cirtrgica

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 afastado da luz solar, a temperatura ambiente e num local seco. Nao
guarde cateteres em locais onde fiquem diretamente expostos a solventes organicos, radiagao
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 tamanho adequado (consulte as especificagdes de tamanho na Tabela 1)

» Bainha introdutora de tamanho adequado (consulte as especificagdes de tamanho na
Tabela 1)

Preparacao

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

o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados ou comprometidos.

1. Retire cuidadosamente o cateter da embalagem interior.

2. O cateter de suporte angular TrailBlazer possui 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 fisiolégico.

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

3. Para extrair o ar, ligue uma seringa de 10 cc cheia com soro fisiologico heparinizado a
ligag&o Luer Lock do distribuidor e lave o limen.
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Instrucoes de utilizagao

1. Introduza o cateter de suporte angular TrailBlazer percutaneamente, usando uma bainha
introdutora de tamanho adequado.
Atencao: Nao tente passar o cateter de suporte angular TrailBlazer por uma bainha
introdutora de tamanho inferior ao indicado no rétulo. Consulte as especificagdes de
tamanho na Tabela 1.

2. Coloque o cateter preparado sobre um fio-guia previamente inserido.
Atencgao: Assegure-se de que o diametro e o comprimento do fio-guia sdo compativeis
com o cateter de suporte angular TrailBlazer. Consulte as especificagdes 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. Avance cuidadosamente o cateter de suporte angular TrailBlazer até a vasculatura
pretendida, usando imagiologia fluoroscopica para visualizar os marcadores.
Aviso: Se encontrar resisténcia em qualquer altura durante o procedimento de insergéo,
nao force a passagem. Uma passagem forgada pode danificar o dispositivo ou o limen do
vaso. Retire cuidadosamente o cateter.
Aviso: Néo torga o cateter se este estiver ou parecer estar encravado. Uma torgdo com
forga excessiva pode provocar danos no dispositivo ou vaso sanguineo.
Aviso: Use sempre fluoroscopia ou outro meio de visualizagdo ao 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 de suporte angular TrailBlazer, mantendo a posi¢do do
fio-guia.
Nota: Para utilizar o cateter para infusao, 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 presséo de infusédo maxima recomendada de 2068 kPa (300 psi).

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

Soro fisiolégico Contraste*
Modelo Diametro do | Comprimento | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
fio-guia mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
(pol.)
ASC-014-090| 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135| 0,36 (0,014) 135 0,8 11 0,2 0,3
ASC-014-150| 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 03
ASC-018-090| 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135| 0,46 (0,018) 135 13 1,8 03 0,8
ASC-018-150| 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065| 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090| 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135| 0,89 (0,035) 135 59 83 4,2 7.3
ASC-035-150| 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3.8 7,0

*Uma mistura de 75% de meio de contraste Isovue 370 e 25% de solugédo equivalente a soro
fisioldgico

Eliminacao

Atencao: Apds a utilizagdo, este produto representa um perigo bioldgico. Manuseie e elimine o
dispositivo 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.
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Instructiuni de utilizare

Descrierea dispozitivului

Cateterul curbat de sustinere TrailBlazer™ este un cateter peste firul de ghidare (over-the-wire,
OTW), cu un singur lumen si cu varf conic curbat. Sistemul cateterului este compatibil cu fire de
ghidare de 0,36 mm (0,014in), 0,46 mm (0,018 in) si 0,89 mm (0,035 in). In functie de model,
cateterul de sustinere are o lungime utila de 65 cm, '90 cm, 135 cm sau 150 cm. Toate modelele
sunt compatibile cu o teaca de introducere de 4 Fr. Pentru informatii specifice despre alegerea
dimensiunii, consultati Tabelul 1 pentru specificatiile modelelor.

.G\
)

Figura 1. Cateter curbat de sustinere TrailBlazer™

Conform prezentarii din Figura 1, lumenul incepe (2) la capatul proximal al distribuitorului (1) si
continua prin interiorul cateterului (3) pana la varful distal curbat (4). Lumenul este utilizat pentru
a trece cateterul peste firul de ghidare. Diametrul compatibil cu firul de ghidare si lungimea utila
sunt marcate pe sistemul de detensionare (5). Axul distal al cateterului este prevazut cu trei
marcaje radioopace (6) care ajuta la pozitionarea cateterului. Prima portiune de 40 cm de la
capatul distal al cateterului (7) este prevazuta cu un invelis hidrofil.

Tabelul 1. Specificatii privind dimensiunile

=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
=23 el wn (=23 el w © (=2} el wn
< 5 5 < 5 5 < < N 5
Tl 2| 2|28 28|8|¢%

MODEL | & | & | & | & | § | & | & | & | & | &
(o] o (5] (5] (&) (8] (5] (&) (8] (5]
(7] (7] (7] (7] (7] 17} (7] (7] 17} (7]
< < < < < < < < < <

Diametrul

maxim al

firului de 0,36 | 0,36 0,36 0,46 | 0,46 0,46 0,89 | 0,89 0,89 0,89

ghidare |(0,014)|(0,014)|(0,014)|(0,018)|(0,018) | (O, 018) (0,035) | (0,035)| (0, 035) (0,035)

mm (in)

Lungime
utila cm 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Lungimea
minima a
firului de 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
ghidare
cm

Distanta
intre 5 | 15 | 15 | 15 | 15 | 15 | 50 | 50 | 50 | 50
marcaje

mm

Diametrul
extern al 0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 1,40 1,40 | 1,40
?‘i?‘]l)'”u' mm|(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Diametrul

external | 951 | 051 | 051 | 0,58 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
‘r/ﬁrqu('lﬂ') (0,020) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Diametrul
minim al
tecii de in-|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
troducere
mm (Fr)

Indicatii de utilizare

Cateterele curbate de sustinere TrailBlazer sunt catetere percutanate, cu un singur lumen,
destinate utilizarii in sistemul vascular periferic. Cateterele curbate de sustinere TrailBlazer

sunt destinate ghidarii si sustinerii unui fir de ghidare in timpul accesului in sistemul vascular,
pentru a permite inlocuirea firului si a asigura un canal pentru administrarea de ser fiziologic sau
substante de contrast pentru diagnostic.

Contraindicatii
Nu exista contraindicatii cunoscute.
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Avertismente

Cateterul curbat de sustinere TrailBlazer trebuie sa fie utilizat de medici cu experienta in
tehnicile de interventie in sistemul vascular.

Dispozitivul este furnizat steril si este exclusiv de unica folosinta. A nu se reconditiona sau
resteriliza. Reconditionarea si resterilizarea pot creste riscurile de infectii ale pacientului si
riscul de a compromite functionarea dispozitivului.

Dacé intdmpinati rezistenta in orice moment in timpul procedurii de insertie, nu fortati
trecerea. Fortarea trecerii poate deteriora dispozitivul sau lumenul vasului. Retrageti cu
atentie cateterul de sustinere.

Nu rasuciti cateterul daca s-a blocat sau pare blocat. Rasucirea cu forta excesiva poate
deteriora dispozitivul sau poate leza vasul.

Utilizati intotdeauna fluoroscopia sau altd metoda de vizualizare atunci cand manipulati
cateterul.

Precautii

Legislatia federala (SUA) permite comercializarea acestui dispozitiv numai de catre un medic
sau la recomandarea acestuia.

Inspectati cu atentie ambalajul si cateterul Thainte de folosire. Nu utilizati dispozitivul daca
ambalajul sau dispozitivul sunt deteriorate.

Nu stergeti suprafata cateterului cu tifon uscat.

Nu incercati sa treceti cateterul curbat de sustinere TrailBlazer printr-o teaca de introducere
de dimensiune mai mica decat cea indicata pe eticheta. Consultati Tabelul 1 pentru
specificatiile dimensiunilor.

Asigurati-va ca diametrul si lungimea firului de ghidare sunt compatibile cu cateterul curbat
de sustinere TrailBlazer. Consultati Tabelul 1 pentru specificatiile dimensiunilor.

Pentru a evita indoirea, avansati cateterul lent, cu pasi mici, pana ce capatul proximal al
firului de ghidare iese din cateter.

Nu avansati cateterul intr-un vas cu un diametru mai mic decat diametrul extern al cateterului.
Nu depasiti presiunea maxima recomandata a perfuziei, de 2068 kPa (300 psi).

Dupa utilizare, acest produs constituie un posibil pericol biologic. Manipulati si scoateti din uz
produsul in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu legile si reglementérile locale,
statale si nationale in vigoare.

Posibile efecte adverse
Posibilele complicatii sau efecte adverse includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele afectiuni:

Complicatie in zona de abord Embolizare distala (embolie gazoasa, trombi

sau placa)

Rupturi la nivelul intimei

Spasm arterial Infectie locala sau sistemica, inclusiv sepsis
Tromboza arteriala Perforarea si ruperea vaselor

Fracturarea cateterului, cu separarea varfului « Accident vascular cerebral/accident ischemic
si embolizare distala tranzitoriu

Deces Interventie chirurgicala

Disectie arteriala

Mod de livrare

Avertisment: Acest dispozitiv este furnizat steril si este exclusiv de unicé folosinta. A nu se
reconditiona sau resteriliza. Reconditionarea si resterilizarea pot creste riscurile de infectii ale
pamentulm si riscul de a compromite functlonarea dispozitivului.

Depozitarea

Depozitati cateterul la adapost de lumina solara, la temperatura camerei, intr-un loc uscat. Nu
depozitati cateterele in locuri unde sunt expuse direct la solventi organici, radiatii ionizante sau
lumina ultravioleta.

Instrumentar recomandat

Pregatiti urmatoarele accesorii utilizand o tehnica sterila:

Seringa de 10 cc umpluta cu ser fiziologic heparinizat steril

Robinet de inchidere cu trei pozitii

Fir de ghidare de dimensiunea corecta (consultati Tabelul 1 pentru specificatiile
dimensiunilor)

Teaca de introducere de dimensiunea corecta (consultati Tabelul 1 pentru specificatiile
dimensiunilor)

Pregatirea

Atentie: Inspectati cu atentie ambalajul si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul

daca ambalajul sau dispozitivul sunt deteriorate sau compromise.

1. Scoateti cu grija cateterul din ambalajul interior.

2. Cateterul curbat de sustinere TrailBlazer este prevazut cu un invelis hidrofil. inainte de
introducerea cateterului, activati invelisul hidrofil scufundand cateterul in ser fiziologic normal
timp de aproximativ 30 pana la 60 de secunde sau stergand axul cateterului cu tampon de
tifon saturat in ser fiziologic.

Atentie: Nu stergeti suprafata cateterului cu tifon uscat.

3. Pentru a elimina aerul, conectati o seringa de 10 cc umpluta cu ser fiziologic heparinizat la
orificiul luer al distribuitorului si treceti jetul de ser prin lumen.
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structiuni de utilizare

Introduceti cateterul curbat de sustinere TrailBlazer prin abord percutanat, utilizand o teaca
de introducere de dimensiunea corespunzatoare.

Atentie: Nu incercati sa treceti cateterul curbat de sustinere TrailBlazer printr-o teaca de
introducere de dimensiune mai mica decat cea indicata pe eticheta. Consultati Tabelul 1
pentru specificatiile dimensiunilor.

. Puneti cateterul pregatit peste firul de ghidare introdus in prealabil.

Atentie: Asigurati-va ca diametrul si lungimea firului de ghidare sunt compatibile cu cateterul
curbat de sustinere TrailBlazer. Consultati Tabelul 1 pentru specificatiile dimensiunilor.
Atentie: Pentru a evita indoirea, avansati cateterul lent, cu pasi mici, pana ce capatul
proximal al firului de ghidare iese din cateter.

. Avansati cu atentie cateterul curbat de sustinere TrailBlazer pana in vasul dorit, utilizand

imagistica fluoroscopica pentru a vizualiza benzile de marcaj.

Avertisment: Dacéa intampinati rezistenta in orice moment in timpul procedurii de insertie,
nu fortati trecerea. Fortarea trecerii poate deteriora dispozitivul sau lumenul vasului. Retrageti
cu atentie cateterul.

Avertisment: Nu rasuciti cateterul daca s-a blocat sau pare blocat. Rasucirea cu forta
excesiva poate deteriora dispozitivul sau poate leza vasul.

Avertisment: Utilizati intotdeauna fluoroscopia sau altd metoda de vizualizare atunci cand
manipulati cateterul.

Atentie: Nu avansati cateterul intr-un vas cu un diametru mai mic decéat diametrul extern

al cateterului.

. Scoateti cu atentie cateterul curbat de sustinere TrailBlazer, in timp ce mentineti pozitia firului

de ghidare.

Nota: Pentru a utiliza cateterul pentru perfuzie, retrageti firul de ghidare si atasati un
dispozitiv de perfuzare (seringa, injectomat etc.). Nu depasiti o presiune de admisie a
perfuziei de 2068 kPa (300 psi).

Atentie: Nu depasiti presiunea maxima recomandata a perfuziei, de 2068 kPa (300 psi).

Tabelul 2. Debitele cateterului curbat de sustinere TrailBlazer (ml/secunda)

Ser fiziologic Substanta de contrast*
Model Diametrul |Lungime| 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
firului de cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
ghidare mm (in)

ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 11 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 03
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 13 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 4,2 7.3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3.8 7,0

*U

n amestec de 75% substanta de contrast Isovue 370 si 25% ser fiziologic echivalent

Scoaterea din uz

Atentie: Dupa utilizare, acest produs constituie un posibil pericol biologic. Manipulati si scoateti
din uz produsul in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu legile si reglementérile
locale, statale si nationale in vigoare.

Limitarea raspunderii privind garantia

Pentru acest produs sunt valabile conditiile standard ale garantiei Medtronic.
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MHCcTpyKuMA no akcnnyataumm

OnucaHue usgenus

W3orHyThin nogaepxusatoLymii katetep TrailBlazer™ npepcraensiet coboit focTaBnsieMblin

no npoBoaHuky (OTW) ogHONPOCBETHLIN KaTeTep C KOHYCOBUAHBIM U30THYTbIM KOHYUKOM.
CucTema kaTeTepa coBMecTUMa ¢ npoBogHukamu gvameTpom 0,36 mm (0,014 atonima), 0,46 mm
(0,018 groiima) n 0,89 mm (0,035 aroima). B 3aBrcuMocTv OT Mogenu NoAaepXKUBaIOLLNIA
kaTteTep umeet pabouyio AnuHy 65 cm, 90 cm, 135 cm unu 150 cm. Bce Mmoaenv coBMecTUMbI

C uHTpoAbtocepom 4 Fr. CBefieHns o paamepax B cM. Tabnuue 1 ¢ TexHu4eckumu
xapaKTepucTukamu Mopeneil.

.G\
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PuicyHok 1. M3orHyThIii nogaepxusatoLmin katetep TrailBlazer™

Kak nokasaHo Ha pucyHke 1, NpocBeT HauMHaeTcs (2) Ha NPOKCUManbHOM KoHue kornektopa (1)
1 NPOXOAWT Yepes kaTeTep (3) A0 M3OrHYTOro AUCTanbLHOro koHuuka (4). NMpoceet ncnone3yetcs
[nsi NpoBefeHNsi kaTeTepa Mo NpoBoAHMKY. COBMECTVMbIE C MPOBOAHMKOM AMaMeTp u pabovast
ANVHa yKasaHbl Ha pasrpy3oyHoi mydTe (5). Ha guctanbHom KoHue wadta kateTepa umeercst
TPU PEHTTEHOKOHTPACTHBIX Mapkepa (68), KoTopble 0bneryatoT No3ULIMOHNPOBaHMe KaTeTepa.

Ha npotskeHnumn nepBeix 40 cM Ha AUCTanbHbIV KOHEL, kaTeTepa (7) HaHeceHo rmapodunbHoe
NOKpbITHE.

Tabnuua 1. PaamepHble xapakTepucTyKu

MOLENb

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

Makcu-
MarbHbIn

AvameTp | 036 | 036 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89

, ; 0 ,
Eg%saﬁl””' (0,014)|(0,014){(0,014) |(0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

(Aroimax)

Pabouas
AnvHa 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
B CM

MwuHm-
MarnbHas
AnuHa 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
NpOBOAHU-|
Ka B CM

Paccro-
AHne
mexay
Mapkep- 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
HbIMK
nonocka-
MU B MM

Brewwnni
nnametp
Tpy6kme | 0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 140 1,40 1,40 | 1,40
mm (aroit- |(0,030) |(0,030) | (0,030) | (0,034)|(0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)
max)

Brelununii
nanametp
koHuuka B | 0,51 0,51 0,51 0,58 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 1,04 | 1,04
mm (aioir- |(0,020) |(0,020) | (0,020) | (0,023) (0,023) | (0,023) |(0,041) | (0,041) | (0,041) [(0,041)
Max)

MuHun-
MarbHbIN
Avametp
VHTpO-
Abtocepa
B MM (Fr)

1,40 (4)(1,40 (4)1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
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Moka3aHuA K NpMMeHeHUIo

W3orHyTble nogaepxuBatoLmne katetepsl TrailBlazer npencraBnsiot coboii YpeckoxHble
OHOMPOCBETHbIE KaTeTepbl, MpegHa3HaueHHbIe A UCMOMb30BaHUs B nepudepuyeckon
cocyaucToi cucteme. M3orHyTele nogaepxusatolmne katetepsl TrailBlazer npegHasHaveHsl ans
HarpaerneHVs U NoaAepKk1 MPOBOAHMKA BO BPEMsi JOCTyNa B COCYANCTOE PyCrio, MPOBEAEHNs!
3aMeHbl NPOBOAHMKA 1 obecrneyeHNst kKaHana Anst 4OCTaBKM (DM3NONOTMYECKOro pacTBopa Unm
[IMarHOCTUYECKNX KOHTPACTHBIX BELLECTB.

MpoTuBonokasaHus
MpoTrBonOKasaHs K UCMONb30BaHMI0 HEN3BECTHbI.

MpepocTepexeHus

W3orHyThin noaaepxusatoLumnii katetep TrailBlazer fomxHbl ncnonb3oBaTb Bpaun, MMeOLLME
OMbIT MPUMEHEHUS MHTEPBEHLIMOHHBLIX METOAUK B COCYANCTON CHCTEME.

3T0 yCTPOICTBO NOCTABMAETCS CTEPUIBHBIM U NpejHa3Ha4YeHo TOMNbKO A1 04HOPa3oBOro
ucronb3oBaHus. MoBTopHas obpaboTka v cTepunusauymst 3anpeLleHsl. MoBTopHas obpaboTka
1 CTepUN13aLmsi MOryT MOBbILLATb PUCK UHPULMPOBAHKS NaLMEHTa N PUCK HapYLUEHUS
DYHKLMOHMPOBAHWSA YCTPOWCTBA.

Ecnu Ha nio6om aTane npoueaypbl BBeEHUS BO3HWKAET COMNPOTUBIIEHNE, HE NPUKNaabIBaiiTe
yCUnuiA Ans npoasikeHust. MNpoasukeHne ¢ ycunmem MoxeT NpUBEeCTU K NOBPEXAESHNIO
YCTPOWCTBA UM NpocBeTa cocyaa. AKKypaTHO U3BMEKUTE NOAAEPXKUBAIOLLMIA KaTeTep.

Ecnu kaTeTep 3acTpsin unv MMetoTcs NoAo3peHus Ha 3To, He BpaluaiiTe ero. BpalueHve

C Ype3MePHbIM YCUITMEM MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO YCTPOICTBA UNn cocyaa.

Mpy MaHUMYNALWSX C KaTeTepoM BCeraa UCTonb3yiiTe PEeHTTEHOCKOMMIO UM APYToi METOZ,
BU3yanusauuu.

MepbI NpefocTOPOXKHOCTU

CornacHo esiepanbHomMy 3akoHy CLLIA, 3T0 yCTPOIMCTBO MOXET ObiTb NPOAaHO TOMLKO Bpady
VNN No 3akasy Bpava.

Mepen npvMeHeHUeM TLLATeNbHO OCMaTpuUBaiTe YNakoBKy U kateTep. He ncnonbayiite
YCTPOVICTBO, €CMNK YnakoBKa Ui YCTPONCTBO NOBPEXAEHbI.

He npoTupaiite noBepxHOCTL KaTeTepa Cyxoin Mapren.

He nbiTanTech NpoBecTv U30rHyThIN NogAepxusatoLmii katetep TrailBlazer yepea
VHTPOZBIOCEP C Pa3MEPOM MEHBLUMM, YeM YKalaH Ha 3TUKETKe. PaamepHble xapakTepucTuki
NPOBOAHMKOB CM. B Tabnuue 1.

Y6eauTech, 4TO AUamMeTp W ANMHA NPOBOAHMKA COBMECTUMbI C U3OTHYTbIM
noaaepxusaroLLMm katetepom TrailBlazer. PaamepHble XxapakTepucTuky NpoBOAHUKOB

cm. B Tabnuue 1.

Bo n3bexxaHue ckpyunBaHvs NnpoABUranTe katetep MefneHHo, HeGonbLYMU Wwaramv Ao Tex
nop, noka 13 katetepa He NOKaXXeTCs NPOKCUMAarbHbI KOHeL, MPOBOAHUKA.

He BBOAMTE KaTETEP B COCYA, ANAMETP KOTOPOrO MEHbLLE BHELLHErO AnameTpa katetepa.
He npeBblwaiite MakcumanbHO pekoMeHAoBaHHOE NHAY3VOoHHOe AaBneHne 2068 klMa

(300 psi).

Mo OKOHYaHWM NPUMEHEHNS AaHHbI NPOAYKT NPEACTaBMseT NoTeHUManbHyo
Buonornyeckyto onacHocTb. OBpalleHe ¢ YCTPOMCTBOM W ero yTunm3auuio criegyer
BbIMNOSIHSATH B COOTBETCTBUMN C NPUHATON MEAWULIMHCKON NPaKTUKON U AENCTBYOLLUM
pervioHasnbHbIM, rocyapCTBEHHbIM U HaLMOHarbHbLIM 3aKOHOAATENbCTBOM U HOPMaMK.

Bo3moxHble HebnaronpusiTHbie 3chhekTbl
B0O3MOXHbIE OCIIOXHEHUSA 1 HeﬁJ‘Ial’Oan/lﬂTHble ABNEHUs Cpean NpoYuX BKIKOYaKoT crnefyoLime:

OcrnoxHeHns B MecTe JocTyna + [OuctanbHas sm6onus (BO3AYXOM, CrycTkamm

KPOBM Wnu BnsiLukamm)
Paccnoenve aptepumn * PaspblB UHTUMBI

ApTepuanbHblii cnasm * MecTHas unu cuctemHasi HdeKums,
BKnto4as cencuc

Mepdopauwms n paspelB cocyaa
WHeynet/TUA

ApTepuanbHelii Tpom603

Pas3pblB KaTeTepa C OTPbIBOM KOHYMKA U
[AucTansHoin ambonuen

« CmepTb

Xvpyprudeckoe BMeLaTensCTBO

Cnoco6 noctaBku

ﬂpe.qot:Tepe)KeHMe: 310 yCTpOVICTBO NOCTaBNAETCA CTePUNbHbIM 1 NMpeaHa3Ha4YeHo TOMbKo
ANa 0QHOPa30BOro UCNOSb30BaHUA. nOBTOpHaﬂ 06pa60TKa W CTepunmsaumsa 3anpeLleHbl.
rlOBTOpHaﬂ oﬁpaGOTKa n cTepunmnsaums MoryT noBbllaTb PUCK I/IH[bI/ILlVIpOBaHMﬂ nauueHTa

W pUCK HapyLleHus beHKL[VIOHVIpOBaHMﬂ yCTpOI?ICTBa.

XpaHeHue

XpaHVITe Katetep npu KOMHaTHOW Temneparype B CyXOM MecTe, 3aluLLEeHHOM OT CONMHEeYHOro
ceeTa. He XpaHuTe KaTeTepbl B MeCTax, rae OHW noaBepXeHbl NpsimMomy BOS[JSVICTBMK}
OpraHN4ecknx pacTBOpUTENEN, NOHU3VPYIOLLLErO 3NyYeHUs 1 ynbTpadnoneToBoro ceeTa.

PekomeHaoOBaHHbIe MaTepuanbl

Cobniogas npaBuna acenTuku, NOAroToBLTe creaylolne Matepuansi:

LWnpuy o6bemom 10 Mn, HaNOMHEHHbIN CTEPUNbHBIM renapyHU3NPOBaHHbIM
hU3MONOrNYECcKUM pacTBOPOM

Tpexxof0BoW KpaHWK

MpoBOAHMK COOTBETCTBYIOLLErO pasMepa (pa3mMepHble XapakTepUCTUKN NPOBOAHNKOB

cM. B Tabnuue 1)

WHTpoablocep COOTBETCTBYIOLLErO pa3mepa (pasMepHble XapakTepUCTUKI MHTPOAbIOCEPOB
cm. B Tabnuue 1)
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MogrotoBka

Mpeaynpexaenue: MNeper Ncnonb3oBaHUEM TLLATENBHO OCMOTPUTE YMAKOBKY U YCTPOWMCTBO.
He ncnonbayitte ycTponcTBO, €CIN yNakoBKa Ui yCTPOCTBO NMOBPEXAEHbI UITN NCTIOPYEHbI.
1. OCTOPOXHO U3BNEKUTE KaTeTep 13 BHYTPEHHEN YNaKoBKW.
2. W3ornyThIn nogaepxusatowwmii katetep TrailBlazer umeet rugpoduneHoe nokpeitue. Mepen
BBEJEHUEM KaTeTepa akTUBMUPYITE NOKPbITUE, MOTPY3NB KaTeTep B hU3NONOrnieckui
pacTBop npubnuanTensHo Ha 30-60 cekyHa unu npoTepes TpybKy kaTeTepa MapreBbiM

TaMnOHOM, CMO4Y€HHbIM d)VIC!VIDJ'IOI'l/I‘-IeCKVIM pacTBOpOM.

MpepocTtepexeHue: He npoTupaiite NoBepXHOCTb KaTteTepa Cyxon Maprei.

3. [Ans BbITECHeHUs BO3dyxa NofacoeanHuTe Wnpu, o6bemom 10 Mn, HanonHeHHbI

renapyHN3VNpPOBaHHbLIM (U3NOMOrNHECKUM PACTBOPOM, K JIIO3POBCKOMY pasbeMy Kommnektopa
1 NPOMOMTE MpPOCBET.
YkasaHusi no npuMeHeHuw

1. BeepauTe n3orHyThbIii nogaepxuBatowmii katetep TrailBlazer nogkoXHO ¢ NOMOLLbI0
VHTPOAbOCEPa COOTBETCTBYIOLLENO pasmepa.

MNMpenocTtepexeHune: He nbiTanTecb NPOBECTU U3OTHYThIV NOAAEPXMUBAIOLLNIA KaTeTep

TrailBlazer Yyepes HTPoAbIOCEP C Pa3MEPOM MEHbLUMM, YEM YKa3aH Ha aTUKETKe.

Pa3MepHble XapakTepucTuKu MHTPOABIOCEPOB CM. B Tabnuue 1.
2. YcraHoBute FIOL]I'OTOEﬂeHHbIVI KaTteTep no npeApapuTernibHO BBEAEHHOMY NPOBOLHUKY.
MpepocTtepexeHue: Yoeantech, YTo AUaMeTp M ANMHA NPOBOAHMKA COBMECTUMbI C
W30THYTBIM NoAAepXuBatoLLnmM katetepom TrailBlazer. TexHuyeckue xapakTepucTukm
NPOBOAHWKOB CM. B Tabnuue 1.

MpepocTepexeHue: Bo usbexaHve ckpyunBaHusi NpoABUrainTe kateTep MeAneHHo,
HeGomnbLUMMU LWaramu Ao TeX Mop, Noka 13 katetepa He MOKaKETCS MPOKCUMATbHbINA KOHeL)

npoBOAHMKA.

3. AKKypaTHO NpoABUHLTE U3OTHYTHIV NogAepxkuBatoLwmii katetep TrailBlazer oo BbiGpaHHoro
cocyaa, UCNorb3ysi PEHTIeHOCKONUIO A5 BU3yanu3aumn MapkepHbIX NOfOCOK.
MpepocTtepexenue: Ecnu Ha nioGom aTtane npoLeaypbl BBeAEHWS BO3HMKaeT
COonpoTuBrieHne, He anKnanblBaﬁTe yCI/IJ'IVIVI ANA NpoaBUMXEHUS. I'Ipo,qumeHMe C ycunvem
MOXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHUO yCTpOVICTBa nnu npoceeTa cocyaa. AKKypaTHO n3Bneknte

Karetep.

Mpeaynpexpexue: Ecnuv katetep 3acTpsn UM UMETCS NOJO3PEHNSA Ha 3TO, He Bpaluaiite
ero. BpalleHue ¢ Ype3amepHbIM yCUnmMeM MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO YyCTPOMUCTBA U

cocyna.

ﬂpe,qynpe)l(,qeuue: I'Ipm MaHUNynaunax ¢ KateTepom Bceraa I/ICI'IOJ'IbE)yVITe PEeHTreHockonuo

WNK Apyron MeTop BuU3yanu3aaLuu.

MpenocTtepexeHue: He BBOAWTE KaTeTep B COCYA, ANAMETP KOTOPOTO MEHbLUE BHELUHETO
Avnametpa kateTepa.

4. AkKypaTHO M3BMEKMTE U3OTHYThIV NnogaepxuBatowmii katetep TrailBlazer, HenogsuxHO

yAepXxuneaa Ha MecTe NPOBOAHUK.

MpuMeyanue: Ans ncnonb3oBaHUs katetepa ¢ Lenbio MHAY3Un U3BneknTe NpoBOAHNK
1 NoAcoeanHUTE MHAY3MOHHOE YCTPOMCTBO (LUMPULL, aBTOMaTUYECKUIA LWnpuy, 1 T. n.). He

npesblWaiiTe BXogHoe UHy3noHHoe aasnerHne 2068 klMa (300 psi).

BHumaHue: He npeBbILIJaIZTe MakCuMMaribHO peKoMeH4OoBaHHOoe MH(*)ySMOHHOe AasnexHve

2068 kMa (300 p

Si).

Tabnuua 2 . CKopocTb NOTOKa Yepes M30THYThIN nopaepuBatoLLnii katetep TrailBlazer (Mn/cexkyHay)

®usmonornyeckuin | PacTBop KOHTpacTHOro
pacTeop BellecTBa®
Mogenb AnameTtp AnuHa | 1034 kMa | 2068 kMa | 1034 kMa | 2068 kMa
NpoBoAHWKa B | BCM (150 psi) | (300 psi) | (150 psi) | (300 psi)
MM (Atonmax)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 0,5 1.1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 17 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 78 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 7,3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 3,8 7,0
*Cmecb 75 % koHTpacTHoro BellecTBa Isovue 370 1 25 % pactBopa, aHanormiHoro
chusmronornyeckomy
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YTunusaumsa

I'IpeAOCTepe)KeHMe: Mo okoHuYaHun npUuMeHeHus [:LaHHbIVI NPOAYKT npefctaendaet
noTeHunanbHyw SMOJ'IOI'I/I‘-IGCKyPO OMNacHOCTb. Oﬁpau.l,eHme C yCTpOI;ICTBOM W1 ero ytunmsauymo
crieqyet BbIMNOSHATbL B COOTBETCTBUU C I'IpI/IHﬂTOVI ME,EIVILU/IHCKOI;I I'IpaKTI/IKOI;I n ,CIEVICTBYIOLLU/IM
pernoHanbHbIM, rOCy4apCTBEHHBIM N HALWOHaNbHbIM 3aKOoHOA4ATeNbCTBOM U HOpMamu.

OTKas oT rapaHTum
Ha aToT NpoAyKT pacnpocTpaHsitoTCsi CTaHAapTHbIE YCNOBUS rapaHTui komnanuu Medtronic.
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Pokyny na pouzivanie

Opis zariadenia

Zahnuty podporny katéter TrailBlazer™ je jednokanalovy katéter s kuzelovitym zahnutym
hrotom, ktory sa zavadza po dréte (,over-the-wire* - OTW). Systém katétra je kompatibilny

s vodiacimi drotmi s priemermi 0,36 mm (0,014 palca), 0,46 mm (0,018 palca) a 0,89 mm

(0,035 palca). V zavislosti od modelu ma podporny katéter pracovnu dizku 65 cm, 90 ¢cm, 135 cm
alebo 150 cm. V8etky modely st kompatibilné so zavadzacim puzdrom velkosti 4 Fr. Specifické
informacie o velkostiach pre jednotlivé Specifikacie modelov uvadza tabulka 1.

| ®
Obrazok 1. Zahnuty podporny katéter TrailBlazer™

Kanal sa zacina (2) na proximalnom konci zberaca (1) a pokracuje cez katéter (3) do zahnutého
distalneho hrotu (4), ako je to znazornené na obrazku 1. Kanal sa pouziva na zavadzanie katétra
po vodiacom dréte. Priemer a pracovna dlzka kompatibilného vodiaceho drétu st vyznacené na
uvolfiovaci pnutia (5). Distalne telo katétra ma tri rontgenkontrastné znacky (6), ktoré pomahaju
pri umiestiiovani katétra. Prvych 40 cm na distalnom konci katétra (7) je potiahnutych hydrofilnou
vrstvou.

Taburka 1. Specifikacie velkosti

MODEL

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

Maximalny
priemer

vodiaceho | O 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 0,89 | 0,89 ,89 | 0,89
drétu v mm | (0,014) [(0,014) | (0,014)|(0,018) | (0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

(palcoch)

w
>
‘o
<)
[

Pracovna
dizkavem| 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

Minimalna
dizka

vodiaceho | 190 180 180 150 180 180 150 150 180 180
drotu v.em

Rozstup
znacko-
vacich 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
pruzkov
v mm

Vonkajsi
priemer
tela v mm
(palcoch)

0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 1,40
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Vonkajsi
priemer
$piky 0,51 | 0,51 | 0,51 0,58 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
v mm (0,020) | (0,020){(0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

(palcoch)

Minimalny
priemer
zava-
dzacieho
puzdra

v mm (Fr)

1,40 (4)[1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)

Indikacie pouzitia

Zahnuté podporné katétre TrailBlazer st perkutanne jednokanalové katétre uréené na
pouzivanie v periférnom cievnom systéme. Zahnuté podporné katétre TrailBlazer su uréené na
vedenie a podporu vodiaceho drétu pocas pristupu do vaskulatury. Umoziiuju tiez vymeny drétu
a poskytuju kanal na aplikaciu fyziologického roztoku alebo diagnostickych kontrastnych latok.

510565-001 Rev. B

Kontraindikacie
Nie st zname Ziadne kontraindikacie.

Varovania

Zahnuty podporny katéter TrailBlazer je urceny pre lekarov so skisenostami s intervenénymi

technikami v cievnom systéme.

Toto zariadenie sa dodava sterilné vyhradne na jednorazové pouzitie. Neregenerujte ani

opatovne nesterilizujte. Uvedenie do opatovne pouzitelného stavu a opatovné sterilizovanie

moze zvysit rizika infekcie pacienta a zhorSenia funkénosti zariadenia.

Ak kedykolvek pocas zavadzania narazite na odpor, nepostupuijte dalej nasilu. Nasiiné

Er?ytédzanie moze poskodit zariadenie alebo limen cievy. Opatrne vytiahnite podporny
atéter.

Nekrutte katétrom, ak je zaseknuty alebo mate také podozrenie. Krutenie nadmernou silou

mozZe spdsobit poskodenie zariadenia alebo cievy.

* Pri manipulacii s katétrom vzdy pouzivanie skiaskopiu alebo inu vizualizaciu.

Preventivne opatrenia

Federalne zakony (USA) povoluju predaj tohto zariadenia vyhradne lekarom alebo na ich
objednavku.

Pred pouzitim dékladne skontrolujte balenie a katéter. Ak zistite poSkodenie obalu alebo
zariadenia, zariadenie nepouzivajte.

Povrch katétra neutierajte suchou gazou.

Nepokusajte sa zavadzat zahnuty podporny katéter TrailBlazer cez zavadzacie puzdro

s mensou velkostou, nez je uvedena na oznaceni. Specifikacie velkosti uvadza taburka 1.
Dbajte na to, aby priemer a dizka vodiaceho drétu boli kompatibilné so zahnutym podpornym
katétrom TrailBlazer. Specifikacie velkosti uvadza tabulka 1.

Aby ste sa vyhli zalomeniu, katéter postvajte pomaly, po malych kiskoch, az kym sa

z katétra nevysunie proximalny koniec vodiaceho drotu.

Katéter nezasuvajte do cievy s mensim priemerom, ako je vonkajsi priemer katétra.
Neprekracujte maximalny odporucany inflzny tlak 2 068 kPa (300 psi).

Po pouziti mézZe tento produkt predstavovat' potencialny biologicky nebezpe¢ny odpad.
Nakladajte s nim a zlikvidujte ho v sulade so zauZivanou lekarskou praxou a s prislusnymi
miestnymi, regionalnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.

Potencialne neziaduce ucinky
Medzi potencialne komplikacie alebo neziaduce prihody patria okrem iného nasledujlce stavy:

komplikacie v mieste pristupu distalna embolizacia (vzduch, krvné
zrazeniny alebo plak)
porusenie intimy

lokalna alebo systémova infekcia vratane

arterialna disekcia
arterialny spazmus

sepsy
« arterialna trombéza « perforacia a ruptura cievy
« zlomenie katétra s oddelenim hrotu « iktus/TIA

a distalnou embolizéciou
e smrt

potreba chirurgickej intervencie

Stav pri dodani

Varovanie: Toto zariadenie sa dodava sterilné vyhradne na jednorazové pouzitie.
Neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Uvedenie do opatovne pouzitelného stavu a opatovné
sterilizovanie moze zvysit rizika infekcie pacienta a zhorSenia funkénosti zariadenia.

Skladovanie

Katéter skladujte mimo sinecného svetla pri izbovej teplote na suchom mieste. Katétre
neskladujte na mieste priamo vystavenom organickym rozpastadiam, ionizacnému Zziareniu
alebo ultrafialovému svetlu.

Odporucané polozky
Pouzitim sterilnej techniky si pripravte nasledujluce polozky:
» 10 ml injek&nu striekacku naplnenu sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom
« trojcestny uzatvaraci ventil,
« vodiaci drét s vhodnou velkostou (pozrite si tabulku 1 so Specifikaciami velkosti),
» zavadzacie puzdro s vhodnou velkostou (pozrite si tabulku 1 so Specifikaciami velkosti).

Priprava

Upozornenie: Pred pouzitim dokladne skontrolujte balenie a zariadenie. Ak zistite poskodenie
alebo porusenie obalu alebo zariadenia, zariadenie nepouZivajte.

1. Opatrne vyberte katéter z vnutorného balenia.

2. Zahnuty podporny katéter TrailBlazer je potiahnuty hydrofilnou vrstvou. Pred zavedenim
katétra aktivujte tito vrstvu ponorenim katétra do normalneho fyziologického roztoku na dobu
priblizne 30 az 60 seklnd alebo utretim tela katétra nasiaknutym gazovym tampénom.

Upozornenie: Povrch katétra neutierajte suchou gazou.
3. Vytlacte vzduch pripojenim 10 ml injekénej striekacky naplnenej heparinizovanym
fyziologickym roztokom ku konektoru luer lock na zberadci a preplachnite kanal.
Navod na pouzivanie

1. Zavedte zahnuty podporny katéter TrailBlazer perkutdnne pomocou zavadzacieho puzdra
s vhodnou velkostou.
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Upozornenie: NepokU$ajte sa zavadzat zahnuty podporny katéter TrailBlazer cez
zavadzacie puzdro s mensou velkostou, nez je uvedena na oznaceni. Pozrite si Specifikacie
velkosti v tabulke 1.

2. Umiestnite pripraveny katéter na predtym zavedeny vodiaci drot.

Upozornenie: Dbajte na to, aby priemer a dizka vodiaceho drétu boli kompatibilné so
zahnutym podpornym katétrom TrailBlazer. Specifikacie uvadza tabulka 1.

Upozornenie: Katéter posuvajte pomaly, po malych kuskoch, az kym sa z katétra nevysunie
proximalny koniec vodiaceho drétu, aby sa zabranilo zalomeniu.

3. Opatrne zavedte zahnuty podporny katéter TrailBlazer do pozadovanej vaskulatiry za
pomoci skiaskopickej vizualizacie znackovacich pruzkov.

Varovanie: Ak kedykolvek pocas zavadzania narazite na odpor, nepostupujte dalej nasilu.

Nasilné prevadzanie mdze poskodit zariadenie alebo Iimen cievy. Opatrne vytiahnite katéter.

Varovanie: Nekrutte katétrom, ak je zaseknuty alebo mate také podozrenie. Krutenie
nadmernou silou méze spdsobit poskodenie zariadenia alebo cievy.

Varovanie: Pri manipulacii s katétrom vzdy pouzivajte skiaskopiu alebo inu vizualizaciu.
Upozornenie: Katéter nezasuvajte do cievy s mensim priemerom, ako je vonkajsi priemer

katétra.

4. Opatrne vytiahnite zahnuty podporny katéter TrailBlazer pri si¢asnom udrziavani polohy

vodiaceho drotu.

Poznamka: Ak chcete pouZit katéter na infuziu, vytiahnite vodiaci dr6t a pripojte infazne
zariadenie (injek¢nu striekacku, automaticky injektor a podobne). Neprekracujte vstupny

infuzny tlak 2 068 kPa (300 psi).

Upozornenie: Neprekracujte maximalny odporuc¢any infuzny tlak 2 068 kPa (300 psi).

Tabulka 2. Rychlosti prietoku cez zahnuty podporny katéter TrailBlazer (ml/sekundu)

Fyziologicky roztok Kontrastna latka*
Model Priemer Dizka | 1034 kPa | 2 068 kPa | 1 034 kPa | 2 068 kPa
vodiaceho vecm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
drotu v mm
(palcoch)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 11 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 13 18 03 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 11,2 6,1 85
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 42 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3.8 7,0
*Zmes 75 % kontrastného média Isovue 370 a 25 % roztoku ekvivalentného s fyziologickym
roztokom
Likvidacia

Upozornenie: Po pouziti moZe tento produkt predstavovat potencialny biologicky nebezpecny
odpad. Nakladajte s nim a zlikvidujte ho v stlade so zauzivanou lekarskou praxou

a s prislusnymi miestnymi, regionalnymi a narodnymi zakonmi a predpismi.

Odmietnutie zaruky
Tento produkt podlieha Standardnym zaruénym podmienkam spolo¢nosti Medtronic.
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Navodila za uporabo

Opis pripomocka

Ukrivljeni podporni kateter TrailBlazer™ je kateter za vstavljanje z Zico (OTW), z enim lumnom
in s priostreno konico, ki je ukrivljena. Sistem katetra je zdruZljiv z vodilnimi Zicami velikosti
0,36 mm (0,014 palca), 0,46 mm (0,018 palca) in 0,89 mm (0,035 palca). Podporni kateter ima
delovno dolZino 65 cm, 90 cm, 135 cm ali 150 cm, odvisno od modela. Vsi modeli so zdruzZljivi
z uvajalnim tulcem velikosti 4 Fr. Za informacije o specifi¢nih velikostih glejte tabelo 1, za
specifikacije modelov.

(7
| @

Slika 1. Ukrivljeni podporni kateter TrailBlazer™

Kot je prikazano na sliki 1, se lumen za¢ne (2) na proksimalnem koncu razdelilnika (1)

in se nadaljuje skozi kateter (3) do ukrivljene distalne konice (4). Lumen uporabimo, da

kateter potisnemo preko vodilne Zice. Premer in delovna dolZina, ki sta zdruZljiva z vodilno
Zico, sta oznacena na pripravi za razbremenitev potega (5). Tulec distalnega katetra ima tri
radioneprepustne oznacevalne trakove (6), ki so na voljo za pomo¢ pri namestitvi katetra. Prvih
40 cm pri distalni konici katetra (7) je prevlec¢enih s hidrofilno previeko.

Tabela 1. Specifikacije velikosti

=3 2] o =3 0 o wn (=3 v o
=23 el wn (=23 el w © (=2} el w
< 5 5 < iy - < < 5 5
Tl 2|2 | 2|88 8 8
MODEL | & | & | & | 5§ | & | & | 8 | § | & | &

(] O (&) (] (] [&] (&) (] (6] [&]
7] 7] 7] 7] 7] (7] 7] 7] (7] (7]
< < < < < < < < < <

Najvedji

premer

vodilne 0,36 | 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89

Zice vmm [(0,014)|(0,014)|(0,014)|(0,018){(0,018)|(0,018)|(0,035)|(0,035)|(0,035) | (0,035)

(palcih)

Delovna

dolzina 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

vem

Najmanjsa

dolzina

vodilne 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180

Zice v.cm

Razmik

med ozna-

cevalnimi 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

trakovi

v mm

Zunanji

premer 0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 140 | 1,40 1,40

}Eﬁiiﬁ)mm (0,030) | (0,030){(0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Zunanji

premer ko- | (51 0,51 0,51 058 | 058 | 0,58 | 1,04 | 1,04 | 1,04 1,04

?;lag?c\i/hr)nm (0,020) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) [ (0,041) | (0,041) | (0,041)

Najmanjsi

premer

uvajalnega |1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)

tulca v mm

(Fr)

Indikacije za uporabo

Ukrivljeni podporni katetri TrailBlazer so perkutani katetri z enim lumnom, namenjeni uporabi v
perifernem vaskularnem sistemu. Ukrivljeni podporni katetri TrailBlazer so namenjeni vodenju
in podpori vodilne Zice med dostopanjem do ozilja, omogocanju zamenjav Zic in zagotavljanju
kanala za dovajanije fiziolo$kih raztopin ali diagnosti¢nih kontrastnih sredstev.
Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

510565-001 Rev. B

Opozorila

Ukrivljeni podporni kateter TrailBlazer lahko uporabljajo zdravniki, ki so usposobljeni za
izvajanje vaskularnih intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.

Pripomocek je dobavljen sterilen in je samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete
znova predelati ali znova sterilizirati. Ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko
povecata nevarnost za okuzbo pri bolniku ter tveganje za nepravilno delovanje pripomocka.
Ce med postopkom vstavljanja kadarkoli zaéutite upor, ne potiskaijte na silo. Potiskanje na
silo lahko poskoduje pripomocek ali lumen Zile. Previdno izvlecite podporni kateter.

Ce se kateter zatakne ali se zdi, da se je zataknil, ga ne vrtite. Prekomerna sila pri vrtenju
lahko poskoduje pripomocek ali Zilo.

Pri premikanju katetra vedno uporabljajte fluoroskopijo ali drugo metodo za vizualni nadzor.

Previdnostni ukrepi

Zvezna zakonodaja v ZDA dolo¢a, da lahko ta pripomocek prodaja ali predpi$e le zdravnik.
Pred uporabo pozorno preglejte embalaZzo in kateter. Pripomocka ne uporabite, e sta
ovojnina ali pripomocek poskodovana.

Ne brisite povrsine katetra s suho gazo.

Ukrivljenega podpornega katetra TrailBlazer ne poskuSajte vstaviti skozi uvajalni tulec, ki je
manjsi od velikosti, navedene na oznaki. Za specifikacije velikosti glejte tabelo 1.

Preverite, da sta premer in dolZina vodilne Zice zdruzljiva z ukrivljenim podpornim katetrom
TrailBlazer. Za specifikacije velikosti glejte tabelo 1.

Kateter vstavljajte pocasi in v majhnih korakih ter pazite, da se pri tem ne upogiba, dokler
proksimalni del vodilne Zice ne izstopi iz katetra.

Katetra ne uvajajte v Zilo, katere premer je manjsi od zunanjega premera katetra.

Ne presezite najvecjega priporo¢enega tlaka dovajanja v vrednosti 2068 kPa (300 psi).

Po uporabi je ta izdelek biolosko nevaren odpadek. Pripomocek uporabljajte in odstranite
\ Sl:jladl_] s sprejetimi zdravniskimi postopki in veljavnimi lokalnimi in drzavnimi zakoni ter
predpisi.

Morebitni nezeleni ucinki

Morebitni zapleti ali nezeleni ucinki med drugim vkljucujejo, vendar niso omejeni na naslednja
stanja:

« zapleti na mestu dostopa; distalna embolija (zrak, krvni strdki ali

obloge);

raztrganina intime;

lokalna ali sistemska okuzba, vkljué¢no
S sepso;

arterijska tromboza; predrtje ali raztrganje Zile;

poskodba katetra z loitvijo konice in distalno * kap, prehodni ishemi¢ni napad;
embolijo;
* smrt;

arterijska disekcija;
arterijski spazem;

kirurski poseg.

Nacin dobave

Opozorilo: Pripomocek je dobavljen sterilen in je namenjen samo za enkratno uporabo.
Pripomocka ne smete znova predelati ali znova sterilizirati. Ponovna predelava ali ponovna
sterilizacija lahko povecata nevarnost za okuzbo pri bolniku ter tveganje za nepravilno delovanje
pripomocka.

Shranjevanje

Kateter hranite stran od son¢ne svetlobe, pri sobni temperaturi na suhem mestu. Katetrov ne
shranjujte na mestu, kjer bodo neposredno izpostavljeni organskim topilom, ionizirajo€emu
sevanju ali ultravijoliéni svetlobi.

Priporoceni pripomocki
Naslednje pripomocke pripravite z uporabo sterilne tehnike:
« 10 cc brizgalka, napolnjena s heparinizirano fiziolosko raztopino
» 3-potna pipa
« Vodilna Zica primerne velikosti (glejte tabelo 1 za specifikacije velikosti)
« Uvajalni tulec primerne velikosti (glejte tabelo 1 za specifikacije velikosti)

Priprava

Pozor: Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in embalazo. Pripomocka ne uporabite,
Ee sta ovojnina ali pripomocek poskodovana ali nista ve¢ sterilna.

1. Previdno vzemite kateter iz notranje ovojnine.

2. Ukrivljeni podporni kateter TrailBlazer je previecen s hidrofilno previeko. Preden vstavite
kateter, aktivirajte previeko tako, da potopite kateter za priblizno 30 do 60 sekund v obi¢ajno
fizioloSko raztopino ali obriSete tulec katetra z gazo ali gobico, navlazeno s fizioloSko
raztopino.

Pozor: Ne briSite povrsine katetra s suho gazo.

3. Za odstranitev zraka na nastavek luer na razdelilniku prikljucite 10 cc brizgo, napolnjeno
s heparizirano fiziolosko raztopino, in izperite lumen.
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1. Ukrivljeni podporni kateter TrailBlazer uvedite perkutano, s primerno velikim uvajalnim tulcem.

AM

porabo

Pozor: Ukrivlienega podpornega katetra TrailBlazer ne poskusajte vstaviti skozi manjsi
uvajalni tulec, kot je navedeno na oznaki. Za specifikacije za dolo¢anje velikosti uvajalnega

tulca glejte tabel

lo 1.

2. Pripravljeni kateter namestite nad Ze vstavljeno vodilno Zico.

Pozor: Preverite, da sta premer in dolzina vodilne Zice zdruzljiva z ukrivljenim podpornim
katetrom TrailBlazer. Za specifikacije glejte tabelo 1.

Pozor: Kateter vstavljajte pocasi in v majhnih korakih ter pazite, da se pri tem ne upogiba,

dokler proksimalni del vodilne Zice ne izstopi iz katetra.

3. Previdno potiskajte ukrivljeni podporni kateter TrailBlazer do Zelene Zile, s pomocjo
fluoroskopskega prikaza za vizualizacijo oznacevalnih trakov.

Opozorilo: Ce med postopkom vstavljanja kadarkoli zaéutite upor, ne potiskaijte na silo.
Potiskanje na silo lahko poskoduje pripomocek ali lumen Zile. Previdno izvlecite kateter.
Opozorilo: Ce se kateter zatakne ali se zdi, da se je zataknil, ga ne vrtite. Prekomerna sila
pri vrtenju lahko po$koduje pripomocek ali Zilo.
Opozorilo: Pri premikanju katetra vedno uporabljajte fluoroskopijo ali drugo metodo za

vizualni nadzor.

Pozor: Katetra ne uvajajte v Zilo, katere premer je manjsi od zunanjega premera katetra.

4. Previdno odstranite ukrivljeni podporni kateter TrailBlazer in pri tem ohranjajte poloZaj vodilne

Zice.

Opomba: Za uporabo katetra za infundiranje izvlecite vodilno Zico in prikljuéite infuzijsko
napravo (brizgo, mehanski injekcijski sistem ipd.). Ne presezite tlaka dovajanja v vrednosti
2068 kPa (300 psi).

Pozor: Ne presezite najvecjega priporocenega tlaka dovajanja v vrednosti 2068 kPa

(300 psi).
Tabela 2. Hitrosti pretoka (ml/s) za ukrivljene podporne katetre TrailBlazer
FizioloSka raztopina Kontrast*
Model Premer vodilne| Dolzina | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
Zice v mm vecm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
(palcih)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 11 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 18 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 7,3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 3,8 7,0
*Mesanica 75 % kontrastnega sredstva Isovue 370 in 25 % raztopine, enakovredne fizioloSki
raztopini.
Odlaganje

Pozor: Po uporabi je ta izdelek biolosko nevaren odpadek. Pripomocek uporabljajte in odstranite

v skladu s sprejetimi zdravniskimi postopki in veljavnimi lokalnimi in drzavnimi zakoni ter predpisi.

Zavrnitev jam

stva

Za izdelek veljajo standardni garancijski pogoji druzbe Medtronic.
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Uputstvo za upotrebu

Opis sredstva

TrailBlazer™ pomocni zakrivljeni kateter predstavlja oZieni (over-the-wire, OTW), jednolumenski
kateter sa zasiljenim, savijenim vrhom. Sistem katetera je kompatibilan sa Zi¢anim vodi¢ima od
0,36 mm (0,014 in), 0,46 mm (0,018 in) i 0,89 mm (0,035 in). U zavisnosti od modela, pomo¢ni
kateter ima radnu duzinu od 65 cm, 90 cm, 135 cm ili 150 cm. Svi modeli su kompatibilni sa
navlakama uvodnika od 4 Fr. Za informacije za individualno odredivanje veli¢ine pogledajte
Tabelu 1 da biste se upoznali sa specifikacijama modela.

| ®
Slika 1. TrailBlazer™ pomoc¢ni zakrivljeni kateter

Kao $to je prikazano na Slici 1, lumen pocinje (2) na proksimalnom kraju razvodne cevi (1) i
nastavlja se kroz kateter (3) sve do savijenog distalnog vrha (4). Lumen se koristi za prevlacenje
katetera preko Zi¢anog vodi¢a. Kompatibilni pre¢nik i radna duzina Zi¢anog vodi¢a naznaceni su
na zatezacu (5). Distalni deo tela katetera ima tri rendgen nepropusna markera (6) koji pomazu u
postavljanju katetera. Prvih 40 cm katetera, po€evsi od njegovog distalnog vrha (7), obloZeno je
hidrofilnim zastitnim slojem.

Tabela 1. Specifikacije veli¢ina

=3 2] o (=3 wn (= n o n (=3
(=} ) n (=} ) wn © [=2] ) n
< Ny Y < Y s < o Ny ~
(2|2 & 2|2 & % 2|8
MODEL| & | & | 5 | & | § | & | & | & | & | &
(] O (&) (] (] [&] (&) (] [&] (&)
(2] (7] (2] (7] (2] (2] (7] (2] (2] (2]
< < < < < < < < < <
Maksimal-
ni pre¢nik

Ziganog 0,36 | 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89
vodi¢au |(0,014)|(0,014)((0,014)|(0,018)|(0,018)|(0,018)|(0,035)|(0,035) | (0,035) | (0,035)
mm (in)

Radna
duzina 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
ucm

Minimalna
duzina
Zi¢anog 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
vodica
ucm

Razmak

izmedu
markera 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50

umm

Spoljadniji
precnik 0,76 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 1,40
}ierlf)*umm (0,030)(0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Spqua}é,nji
precnik 0,51 0,51 0,51 0,58 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 1,04 | 1,04

\(/ilr)aumm (0,020) | (0,020){(0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Minimalni
precnik
navlake
uvodnika

1,40 (4)[1,40 (4)[1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)[1.,40 (4)

umm (F)

Indikacije za upotrebu

TrailBlazer pomocni zakrivljeni kateteri predstavljaju perkutane, jednolumenske katetere,
namenjene primeni u perifernom vaskularnom sistemu. TrailBlazer pomo¢ni zakrivljeni kateteri
namenjeni su da navode Zi¢ani vodi¢ i pruzaju mu podrsku prilikom pristupa krvnim sudovima,
da omoguce zamenu Zica i obezbede liniju za dovodenije fizioloskih rastvora ili dijagnostickih
kontrastnih sredstava.
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Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Upozorenja

« TrailBlazer pomo¢nim zakrivljenim kateterom mora da rukuje lekar koji raspolaze iskustvom

u oblasti interventnih tehnika koje se primenjuju u vaskularnom sistemu.

+ Ovo medicinsko sredstvo se isporucuje u sterilnom stanju i namenjeno je iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Nije za ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju. Ponovna obrada

i resterilizacija mogu povecati rizike od infekcije za pacijenta i narusavanja performansi
medicinskog sredstva.
Ako se bilo kada za vreme postupka uvodenja katetera naide na otpor, nemojte pokusavati
da kateter plasirate silom. Nasilno provlacenje moze da osteti medicinsko sredstvo ili lumen
krvnog suda. Pazljivo izvucite pomocéni kateter.

Ako se kateter zaglavi ili se ¢ini da je zaglavljen, nemojte ga upredati. Upredanje katetera
preteranom silom moZze da osteti medicinsko sredstvo ili krvni sud.

Uvek koristite fluoroskopiju prilikom rukovanja kateterom.

Mere predostroznosti

Salvezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju od strane lekara ili na njegov
nalog.

Pazljivo pregledajte pakovanje i kateter pre upotrebe. Nemojte da koristite medicinsko
sredstvo ako su pakovanje ili medicinsko sredstvo osteceni.

Nemojte brisati povrSinu katetera suvom gazom.

Ne pokusavajte da provucete TrailBlazer pomoc¢ni zakrivljeni kateter kroz navlaku uvodnika
koja je manja od veli¢éine naznacene na etiketi. Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa
specifikacijama za veli¢inu.

Osigurajte da precnik i duzina Zi¢anog vodi¢a budu kompatibilni sa TrailBlazer zakrivljenim
pomocnim kateterom. Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa specifikacijama za veli¢inu.
Da biste izbegli nabiranje, ubacujte kateter polako, u malim pomacima, dok se proksimalni
kraj Zicanog vodi€a ne pojavi iz katetera.

Nemojte gurati kateter u krvni sud ¢iji je precnik manji od spoljasnjeg pre¢nika katetera.
Nemojte premasivati maksimalni preporuceni infuzioni pritisak od 2068 kPa (300 psi).
Nakon upotrebe, ovaj proizvod predstavlja potencijalnu bioloSku opasnost. Medicinskim
sredstvom rukujte i odloZite ga u otpad u skladu sa prihvacéenom medicinskom praksom i
primenjivim lokalnim, drzavnim i nacionalnim zakonima i propisima.

Potencijalni nezeljeni efekti
Moguce komplikacije i nezeljeni dogadaji obuhvataju, izmedu ostalog, sledeca stanja:

Komplikacije na pristupnom mestu Distalna embolizacija (gasna embolija,

tromboembolija ili embolija plakom)

Naru$avanje integriteta endotela krvnog
suda

Lokalna ili sistemska infekcija, ukljudujuci
sepsu

Perforacija i ruptura krvnog suda
Mozdani udar / TIA

Disekcija arterije

Spazam arterije

Tromboza arterije

Pucanje katetera sa odvajanjem vrha
katetera i distalnom embolizacijom

* Smrt

Hirurska intervencija

Stanje u kojem se isporucuje

Upozorenje: Ovo sredstvo se isporucuje u sterilnom stanju i namenjeno iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Nije za ponovnu obradu ili ponovnu sterilizaciju. Ponovna obrada
i resterilizacija mogu povecati rizike od infekcije za pacijenta i naruSavanja performansi
medicinskog sredstva.

Skladistenje

Cuvajte katater na suvom mestu zasticenom od sunéevog svetla i na sobnoj temperaturi.
Nemojte Guvati katetere na mestu gde su direktno izloZzeni organskim rastvara¢ima, jonizuju¢éem
zracenju ili ultravioletnoj svetlosti.

Materijal koji treba imati

Pripremite sledec¢i materijal, vodeéi pritom racuna o sterilnosti:

$pric od 10 kubnih cm napunjen sterilnim, hepariniziranim fizioloSkim rastvorom
trokraki ventil

Zi¢ani vodi¢ odgovarajuce veli¢ine (pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa
specifikacijama za veli¢inu)

navlaka uvodnika odgovarajuée veli¢ine (pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa
specifikacijama za veli¢inu)

Priprema

Oprez: Pazljivo pregledajte pakovanje i uredaj pre upotrebe. Nemojte koristiti uredaj ako su

pakovanije ili uredaj osteceni ili ako postoji moguénost za to.

1. Pazljivo izvadite dijagnosticki kateter iz unutranjeg pakovanja.

2. TrailBlazer pomocni zakrivljeni kateter je obloZen hidrofilnim slojem. Pre umetanja katetera
aktivirajte ovaj sloj potapanjem katetera u fizioloski rastvor na priblizno 30 do 60 sekundi ili
brisanjem tela katetera gaznim tupferom natopljenim fizioloSkim rastvorom.

Oprez: Nemojte brisati povrSinu katetera suvom gazom.

3. Da biste izbacili visak vazduha, povezite $pric od 10 kubnih cm napunjen hepariniziranim

fiziolo§kim rastvorom na luer lock priklju¢ak na razvodnoj cevi i isperite lumen.

Uputstvo za upotrebu Srpski 57



8.0 x 8.0 inches (203.2 mm x 203.2 mm)
2020/Sep/09 10:19 AM

Uputstva za upotrebu

1. Plasirajte TrailBlazer pomoc¢ni zakrivljeni kateter perkutano, koriste¢i navlaku uvodnika
odgovarajuce velicine.
Oprez: Ne poku$avajte da provucete TrailBlazer pomo¢ni zakrivljeni kateter kroz naviaku
uvodnika koja je manja od veli¢ine naznacene na etiketi. Pogledajte Tabelu 1 da biste se
upoznali sa specifikacijama za odredivanje veli¢ine.

2. Navucite pripremljeni kateter preko prethodno plasiranog Zi¢anog vodica.
Oprez: Osigurajte da precnik i duzina Zi¢anog vodi¢a budu kompatibilni sa TrailBlazer
pomocénim zakrivljenim kateterom. Pogledajte Tabelu 1 da biste se upoznali sa
specifikacijama.
Oprez: Da biste izbegli uvrtanje, ubacujte kateter polako, u malim pomacima sve dok se
proksimalni kraj zicanog vodi€a ne pojavi iz katetera.

3. Patzljivo uvodite TrailBlazer pomoc¢ni zakrivljeni kateter do ciljnih krvnih sudova koristeéi
fluoroskopiju za vizualizaciju markera.
Upozorenje: Ako se bilo kada za vreme postupka uvodenja katetera naide na otpor, nemojte
pokusavati da na silu provucete kateter. Nasilno provlaéenje moze da osteti medicinsko
sredstvo ili lumen krvnog suda. Pazljivo izvucite kateter.
Upozorenje: Ako se kateter zaglavi ili deluje kao da je zaglavljen, nemojte ga povladiti.
Upredanje katetera preteranom silom moze da osteti medicinsko sredstvo ili krvni sud.
Upozorenje: Uvek koristite fluoroskopiju ili drugi oblik vizualizacije prilikom rukovanja
kateterom.
Oprez: Nemojte da plasirate kateter u krvni sud ¢iji je prec¢nik manji od spoljasnjeg precnika
katetera.

4. Pazljivo izvucite TrailBlazer pomoc¢ni zakrivljeni kateter ne menjajuéi pritom polozaj zi¢anog
vodica.
Napomena: Da biste kateter koristili za infuziju, izvucite Zi¢ani vodic i povezite infuzioni
uredaj (Spric, automatski injektor i sl.). Nemojte premasivati ulazni infuzioni pritisak od
2068 kPa (300 psi).
Oprez: Nemojte premasivati maksimalni preporuceni infuzioni pritisak od 2068 kPa (300 psi).

Tabela 2. Brzine protoka za TrailBlazer pomo¢ni zakrivljeni kateter (ml/sekundi)

Fizioloski rastvor Kontrast*
Model Precnik zicanog| Duzina | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
vodic“iian;l mm ucm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1,1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 18 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,33 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7,8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 42 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3,8 7,0

*MesSavina 75% Isovue 370 kontrastnog sredstva i 25% rastvora ekvivalentnog fizioloSkom
rastvoru

Odlaganje

Oprez: Nakon upotrebe ovaj proizvod predstavlja potencijalnu biolosku opasnost. Medicinskim
sredstvom rukuijte i odloZite ga u otpad u skladu sa prihvacenom medicinskom praksom i
primenjivim lokalnim, drzavnim i nacionalnim zakonima i propisima.

Odricanje od garancije
Za ovaj proizvod vaze uobi¢ajeni garantni uslovi kompanije Medtronic.
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Bruksanvisning

Beskrivning av enheten

Den vinklade stodkatetern TrailBlazer™ &r en OTW-enkellumenkateter (over-the-wire) med
avsmalnande vinklad spets. Katetersystemet &r kompatibelt med ledare som ar 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 &r 65 cm, 90 cm, 135 cm eller 150 cm. Alla modeller ar kompatibla med en 4 Fr
inféringshylsa. For information om storleksbestdmning, se modellspecifikationerna i Tabell 1.

.G\
)

Figur 1. TrailBlazer™ vinklad stodkateter

Sa som visas i Figur 1 borjar lumen (2) vid férgreningens (1) proximala &nde och fortsatter
genom katetern (3) till den distala vinklade spetsen (4). Lumen anvands for att féra upp katetern
over en ledare. Den ledarkompatibla diametern och arbetslangden ar mérkta pa dragavlastning
(5). Det distala kateterskaftet har tre rontgentata markaorer (6) for att underlatta positioneringen
av katetern. De forsta 40 cm av kateterns distala ande (7) ar belagda med en hydrofil
belaggning.

Tabell 1. Storleksmatt

MODELL

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

Ledarens
maximala ,36 | 0,36 | 0,36 46 | 0, 0,46 | 0,89 | 0,89 | 0,89 ,

! 0 , 0 , ) 0
?r:?nm(?rs?r (0,014)|(0,014){(0,014) [(0,018)|(0,018) | (0,018) | (0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)

w
~
)
[
®
=3
©

Arbets-
langd cm 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150

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

Avstand
mellan
markor- 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
banden
mm

Skaftets
ytterdia- | 976 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 1,40 | 1,40
H:Stef mm | (0,030)| (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Spetsens
ytterdia- 051 | 0,51 | 0,51 058 | 0,58 | 058 | 1,04 | 1,04 | 1,04 | 1,04
(niwr?)ter mm (0,020)|(0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) |(0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Inférings-
hylsans
minsta
diameter

1,40 (4)(1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)

mm (Fr)

Indikationer fér anvandning

De vinklade stodkatetrarna TrailBlazer ar perkutana, enkellumenkatetrar avsedda att anvandas i
det perifera karlsystemet. De vinklade stodkatetrarna TrailBlazer ar avsedda som vagledning och
stod for en ledare vid atkomst till vaskulaturen for att mojliggora tradutbyte och for att utgéra en
vag for tillférsel av koksaltlosningar eller diagnostiska kontrastmedel.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer.
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Varningar

Den vinklade stédkatetern TrailBlazer ska anvandas av lakare som har erfarenhet av
interventionella tekniker i karlsystemet.

Den har enheten levereras steril och &r 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 inforandet ska framférandet inte forceras.
Forcerat framf6érande kan skada enheten eller karlets lumen. Dra bort stodkatetern forsiktigt.
Vrid inte katetern om den har eller forefaller att ha fastnat. Om den vrids med stor kraft kan
enheten eller karlet skadas.

Anvand alltid fluoroskopi eller annan genomlysning nar katetern hanteras.

Forsiktighetsatgarder

Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av lakare.
Inspektera férpackningen och katetern noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om
férpackningen eller enheten ar skadad.

Torka inte katetern med torr gasvav.

Forsok inte att fora fram den vinklade stodkatetern TrailBlazer genom en inféringshylsa som
ar mindre &n vad som anges pa mérkningen. | Tabell 1 finns storleksmatt.

Sakerstall att ledarens diameter och langd &r kompatibla med den vinklade stédkatetern
TrailBlazer. | Tabell 1 finns storleksmatt.

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

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

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

Efter anvandning utgor produkten en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera enheten
}.9””?("%‘ med godkanda medicinska rutiner och gallande lokala och nationella lagar och
Oreskrifter.

Maojliga biverkningar
Méjliga komplikationer eller biverkningar inkluderar men ar inte begransade till foljande tillstand:

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

komplikationer vid ingangssnittet
dissektion av artar

« artarspasm « lokal eller systemisk infektion, inklusive
sepsis
« artartrombos « perforation och karlruptur
« kateterfraktur med lossnad spets och distal  + stroke/TIA
embolism
« dodsfall » kirurgisk intervention
Leveranssatt

Varning: Den har enheten levereras steril och &r 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.

Forvaring

Forvara katetern 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 koksaltlésning
« trevagskran
« ledare av lamplig storlek (storleksmatten finns i Tabell 1)
« inféringshylsa av lamplig storlek (storleksmatten finns i Tabell 1)

Forberedelse

Obs! Inspektera forpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvand inte enheten om

forpackningen eller enheten ar skadad eller aventyrad.

1. Ta forsiktigt upp katetern ur innerférpackningen.

2. Den vinklade stodkatetern TrailBlazer ar belagd med en hydrofil belaggning. Innan katetern
fors in ska belaggningen 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
koksaltlosning till luerlockkopplingen pa forgreningen och spola lumen.

Anvéandningsdirektiv
1. Forin den vinklade stodkatetern TrailBlazer perkutant med hjalp av en inféringshylsa av
lamplig storlek.

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

2. Placera den forberedda katetern 6ver en redan inférd ledare.

Obs! Séakerstall att ledarens diameter och langd ar kompatibla med den vinklade stodkatetern
TrailBlazer. | Tabell 1 finns matt.
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Obs! Undvik att katetern kinkas genom att féra fram den langsamt i sma steg tills ledarens
proximala ande sticker ut fran katetern.

3. For forsiktigt fram den vinklade stodkatetern TrailBlazer till 5nskad vaskulatur. Anvand
fluoroskopi for att se markérbanden.

Varning: Om ett motstand kanns av nagon gang under inférandet ska framférandet inte
forceras. Forcerat framférande kan skada enheten eller kérlets lumen. Dra bort katetern
forsiktigt.

Varning: Vrid inte katetern om den har eller forefaller att ha fastnat. Om den vrids med stor
kraft kan enheten eller karlet skadas.

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. Hall kvar ledaren pa plats medan den vinklade stodkatetern TrailBlazer forsiktigt tas bort.

Observera: Om katetern ska anvandas for infusion tas ledaren bort och en infusionsenhet
(spruta, hégtrycksinjektor 0.s.v.) ansluts. Overskrid inte ett infusionstryck pa 2 068 kPa
(300 psi) vid inloppet.

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

Tabell 2: Flédeshastigheter (ml/sekund) fér den vinklade stoédkatetern TrailBlazer

Koksaltlosning Kontrastmedel*
Modell Ledarens Langd | 1034 kPa | 2 068 kPa | 1 034 kPa | 2 068 kPa
diam?itne)r mm cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi

ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 08 1.1 0,2 03
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 16 2,1 0,5 1,1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 12 17 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 1,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 7.1 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 5,9 8,3 4,2 73
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 38 7,0

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

Kassering

Obs! Efter anvandning utgor produkten en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera enheten
i enlighet med godkanda medicinska rutiner och gallande lokala och nationella lagar och
foreskrifter.

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

Cihaz tanimi

TrailBlazer™ acil destek kateteri tel Uizerinden takilan (OTW); konik, acili uglu, tek limenli bir
kateterdir. Kateter sistemi 0,36 mm (0,014 ing), 0,46 mm (0,018 ing) ve 0,89 mm (0,035 ing)
kilavuz teller ile uyumludur. Destek kateterinin ¢alisma uzunlugu, modele bagli olarak, 65 cm,
90 cm, 135 cm veya 150 cm’dir. Tim modeller 4 Fr introdUser kilifi ile uyumludur. Belirli boyut
belirleme bilgileri igin bkz. Tablo 1'de yer alan model teknik 6zellikleri.
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Sekil 1. TrailBlazer™ agil destek kateteri

Sekil 1'de gosterildigi gibi limen (2), manifoldun proksimal ucunda (1) baslar ve kateter

(3) boyunca agcili distal uca kadar (4) devam eder. Liimen bir kilavuz tel (izerinden kateteri
gegirmek igin kullanihir. Kilavuz tel ile uyumlu ¢ap ve galisma uzunlugu gerginlik azaltici Gizerinde
isaretlenmistir (5). Kateterin konumlandiriimasina yardimci olmak igin (6) distal kateter saftinda
U adet radyopak belirteg bulunur. Kateterin distal ucundaki ilk 40 cm'lik bolim (7) hidrofilik
kaplama ile kaplidir.

Tablo 1. Boyutla ilgili teknik 6zellikler

=3 w0 o =3 n (=3 0 o n (=3
[} ) wn (=} ) n © [=2] o~ n
< Ny Ny < s Ny < < v ~
I il 22|28 |58|3)¢%2

MODEL | & | & | & | & | & | % | & | & | & | &
(] [&] (6] (] O (&) (%] (] [&] (]
(7] (7] (7] (2] (7] (2] (7] (7] (2] (7]
< < < < < < < < < <

Maksi-

mum

Klavuz tel| 0,36 | 0,36 | 0,36 | 046 | 046 | 046 | 0,89 | 0,89 | 0,89 | 0,89

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

(ing)

Calisma
uzunlugu 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cm

Minimum
kilavuz tel

uzunlugu 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
cm

Belirteg
bandi
boslugu
mm

ft d
S:p.nﬁn 076 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 140 | 1,40 | 1,40
{inc) (0,030) |(0,030) |(0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

Ug di
9§p| r?1m 0,51 0,51 0,51 0,58 0,58 0,58 1,04 1,04 1,04 1,04
{inc) (0,020) |(0,020) (0,020)| (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)

Minimum
L”Iﬂfog:;f' 1,40 (4) 1,40 (4)[1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)
mm (Fr)

Kullanim endikasyonlari

TrailBlazer agill destek kateterleri periferik vaskdler sistemde kullaniimak (izere tasarlanmis olan,
perkitan, tek Iimenli kateterlerdir. TrailBlazer agili destek kateterleri damarlara erisim sirasinda
bir kilavuz telin yonlendirilmesine ve desteklenmesine, tel degisimlerine izin vermeye ve salin
¢ozeltilerinin veya diyagnostik kontrast maddelerinin iletimi igin bir konduit saglamaya yoneliktir.
Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyon yoktur.
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Uyanilar

TrailBlazer acili destek kateteri, vaskiler sistem ile ilgili girisimsel teknikler konusunda
deneyimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

» Bu cihaz sadece tek kullanim icin 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.
Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla gegirmeye
calismayin. Zorla gecirme cihazda veya damar limeninde hasar olusmasina yol agabilir.
Destek kateterini dikkatlice gekerek ¢ikarin.

Eger kateter sikistiysa veya sikismis gibi goriinliyorsa katetere tork uygulamayin. Asiri
derecede glig ile tork uygulanmasi cihazda veya damarda hasara neden olabilir.

Kateteri hareket ettirirken her zaman floroskopi veya diger goérintiileme yontemlerini kullanin.

Onlemler

Federal yasalar (ABD), bu cihazin satisini sadece hekim tarafindan veya hekimin siparisi ile
olacak sekilde sinirlandirmistir.

Kullanmadan 6nce ambalaji ve kateteri dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar
goérmisse cihazi kullanmayin.

Kateter ylzeyini kuru gazl bezle silmeyin.

TrailBlazer acili destek kateterini etiketinde belirtilenden daha kig¢lk boyutlu bir introdiiser
kilif icinden gegirme girisiminde bulunmayin. Boyutla ilgili teknik 6zellikler icin bkz. Tablo 1.
Kilavuz telin ¢apinin ve uzunlugunun TrailBlazer agili destek kateteri ile uyumlu oldugundan
emin olun. Boyutla ilgili teknik 6zellikler icin bkz. Tablo 1.

Kivrilmasini engellemek icin, kateteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden gikincaya dek
kiiclik kademelerle yavasga ilerletin.

Kateteri, capi kateterin dis gapindan daha kiglik olan bir damarin igine dogru ilerletmeyin.
2068 kPa'lik (300 psi) maksimum 6nerilen inflzyon basincini agsmayin.

Bu (iriin, kullanimdan sonra olas! bir biyolojik tehlike arz eder. Uriinii kabul gérmiis olan tibbi
uygulamalara ve ytrirlikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve ulusal yasalar ile diizenlemelere
uygun bir bigimde kullanin ve bertaraf edin.

Olasi advers etkiler

Olasi komplikasyonlar veya advers olaylar asagidaki durumlari igerir, ancak bunlarla sinirl
degildir:

Erisim bolgesi komplikasyonlari Distal embolizasyona (hava, kan pihtisi
veya plak)
Intimal bozulma

Sepsis dahil olmak tizere lokal veya sistemik
enfeksiyon

Arteriyel tromboz Perforasyon ve damar riipturi

Kateter ucunun ayriimasi ile kateter kingi ve + inme/Gegici iskemik Atak
distal embolizasyon

Olim

Arteriyel diseksiyon
Arteriyel spazm

Cerrahi girisim

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

Kateteri, oda sicakliginda, glines 1sigindan uzakta, kuru bir yerde saklayin. Kateterleri organik
¢Ozuculere, iyonlastirici radyasyona veya ultraviyole 1s1ga 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 boyutta kilavuz tel (Boyutla ilgili teknik 6zellikler igin bkz. Tablo 1)
+ Uygun boyutta introdiser kilif (Boyutla ilgili teknik 6zellikleri igin bkz. Tablo 1)

Hazirhik

Dikkat: Kullanmadan 6nce ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar

goérmus veya bozulmussa cihazi kullanmayin.

1. Kateteri ambalajindan dikkatlice gikarin.

2. TrailBlazer acili destek kateteri hidrofilik kaplama ile kaplidir. Kateteri yerlestirmeden 6nce,
kateteri yaklasik 30 ila 60 saniye sireyle normal salin icine daldirarak veya kateter saftini
salin emdirilmis gazli bez ile silerek kaplamay: etkinlestirin.

Dikkat: Kateter ylizeyini kuru gazli bezle silmeyin.

3. Havayi gidermek igin, steril heparinize salin ile doldurulmus 10 cc’lik siringayu manifold

Gzerindeki luer kilidine takin ve limeni yikayin.
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Kullanim yoénergeleri

1. TrailBlazer acili destek kateterini boyutu uygun sekilde belirlenmis bir introdiser kilif
kullanarak, perkitan olarak yerlestirin.
Dikkat: TrailBlazer acili destek kateterini etiketinde belirtilenden daha kiigiik boyutlu bir
introduser kiliftan gegirme girisiminde bulunmayin. Boyutla ilgili teknik 6zellikler igin bkz.
Tablo 1.

2. Hazirlanmis kateteri dnceden yerlestirilmis kilavuz telin Gzerine yerlestirin.

Dikkat: Kilavuz telin gapinin ve uzunlugunun TrailBlazer agili destek kateteri ile uyumlu
oldugundan emin olun. Teknik ézellikler igin bkz. Tablo 1.

Dikkat: Kivrilmasini engellemek igin, kateteri kilavuz telin proksimal ucu kateterden ¢ikincaya
dek, kiigik kademelerle yavasca ilerletin.

3. TrailBlazer agili destek kateterini istenen damara dogru dikkatlice ilerletin ve floroskopik
goriintlilemeden yararlanarak belirte¢ bantlarini gérintiileyin.

Uyar: Yerlestirme islemi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilasilirsa zorla
gecirmeye calismayin. Zorla gecirme cihazda veya damar limeninde hasar olusmasina yol
acabilir. Kateteri dikkatlice gekerek cikarin.

Uyari: Eger kateter sikistiysa veya sikismis gibi goriiniiyorsa katetere tork uygulamayin. Asiri
derecede gl ile tork uygulanmasi cihazda veya damarda hasara neden olabilir.

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

Dikkat: Kateteri, gapi kateterin dis gapindan daha kiigiik olan bir damarin igine dogru
ilerletmeyin.

4. Kilavuz telin konumunu korurken, TrailBlazer acili destek kateterini dikkatlice ¢ikarin.

Not: Kateteri inflizyon igin kullanmak lizere kilavuz teli gikarin ve bir inflizyon cihazi (siringa,
elektrikli enjektdr ve benzerleri) takin. 2068 kPa'lik (300 psi) giris inflizyon basincini asmayin.

Dikkat: 2068 kPa'lik (300 psi) maksimum dnerilen inflizyon basincini agmayin.

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

Salin Kontrast*
Model Kilavuz tel gapi| Uzunluk | 1034 kPa | 2068 kPa | 1034 kPa | 2068 kPa
mm (ing) cm 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 13 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 11 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 08 1,0 0,1 03
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 21 0,5 11
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 13 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 1,7 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 7.8 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 83 4,2 7.3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7,7 3.8 7,0

*%75 Isovue 370 kontrast madde ve %25 salin esdegeri ¢ozeltiden olusan bir karisim

Bertaraf edilmesi

Dikkat: Bu riin, kullanimdan sonra biyolojik tehlike arz eder. Uriinii kabul gérmiis olan tibbi
uygulamalara ve yurirlikteki yerel, eyalet diizeyindeki ve ulusal yasalar ile diizenlemelere uygun
bir bigimde kullanin ve bertaraf edin.

Garanti Feragat Beyannamesi
Bu Uriin standart Medtronic garanti kosullarina tabidir.
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IHCTPYKLIiA 3 BUKOPUCTAHHS

Onuc npucTpoto
3irHyTuin gonomickHuin kateTep TrailBlazer™ angled support catheter — Le ogHonpocBiTHWI

KaTeTep 3 CUCTEMOI0 AOoCTaBku 3a Aonomoroto nposigHuka (OTW) 3 KOHIYHUM, 3irHYTUM KIHYUMKOM.

KatetepHa cuctema cymicHa 3 nposigHukamu 0,36 mm (0,014 atorima), 0,46 mm (0,018 arovima)
i 0,89 mm (0,035 arovima). 3anexHo Big Moaeni poboya AOBXKMHA AOMNOMIKHOTO Katetepa
cTaHoBUTb 65 cm, 90 cm, 135 cm abo 150 cm. Yci mogeni cymicHi 3 iHTpoa'tocepom 4 Fr. Ans
OTpVMaHHs! iHdopmaLlii LLoA0 KOHKPETHUX PO3MIpIB AUB. Tabnuuto 1 TEXHIYHUX XapakTepUCTMK
mozenei.

.G\
)

Man. 1. 3irHyTuin gonomixkHuii kateTep TrailBlazer™ angled

Ak 306paxeHo Ha Mar. 1, NPOCBIT (2) NOYMHAETLCS Ha MPOKCMMarbHOMY KiHLi TPY6Ku

(1) i npoxoanTb Yepes Becb kaTeTep (3) Ao 3irHYyTOro AUCTanbLHOro kiHyvka (4). MNpoceit
BUKOPUCTOBYETLCS AN BBEAEHHS kaTeTepa no nposigHuKy. CyMiCHWIA i3 NpoBiAHMKOM AiameTp
i poboya foBxuHa No3HayeHi Ha dikcaTopi (5). Ha anctanbHoMy cTpuxHi kKateTepa € Tpu
PEHTrEHOKOHTPACTHI Mapkepu (6), siki nonerLuyoTe po3milleHHs katetepa. Mepui 40 cm Ha
AvcTanbHOMY KiHUi kaTeTepa (7) MatoTb rigpodinbHe NokpuTTs.

Tabnuus 1. Po3MipHi xapakTepucTuku

MOLENb

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

Make.
piameTp
nposia- 0,36 | 036 | 036 | 046 | 046 | 046 | 089 | 0,89 | 0,89 | 0,89
Huka mm | (0,014){(0,014)|(0,014)|(0,018)|(0,018){(0,018) |(0,035) | (0,035) | (0,035) | (0,035)
(arorim)

Po6Goya
[OBXUHa 90 135 150 90 135 150 65 90 135 150
cM

Min.
LOBXUHa

TIPOBIgHH- 150 180 180 150 180 180 150 150 180 180
Ka cMm

BiactaHb
MiX
MapkyB. 15 15 15 15 15 15 50 50 50 50
nosHauka-
MU MM

30BHILLHIN
niametp
Kopny-

cy MM
(aroiim)

076 | 0,76 | 0,76 | 0,86 | 0,86 | 0,86 | 1,40 | 1,40 | 140 | 1,40
(0,030) | (0,030) | (0,030) | (0,034) | (0,034) | (0,034) | (0,055) | (0,055) | (0,055) | (0,055)

30BHILLHIN
niametp
KiHuMKa 0,51 0,51 0,51 0,58 | 0,58 | 0,58 | 1,04 | 1,04 1,04 | 1,04
MM (0,020) | (0,020) | (0,020) | (0,023) | (0,023) | (0,023) | (0,041) | (0,041) | (0,041) | (0,041)
(aronm)

MiH.
i‘?-ioTap“glu,Rro— 1,40 (4)(1,40 (4)[1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)(1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)|1,40 (4)
E:Fesa MM

510565-001 Rev. B

Moka3aHHA [0 3acTOCyBaHHA

3irHyTi fonomixHi katetepu TrailBlazer angled — Lie Yepe3LuKipHi, OQHONPOCBITHI kaTteTepw,
PpO3pobneHi Ans BUKOPUCTaHHA Y nepudepiiHin cuctemi cyamH. 3irHyTi ONOMKHI kaTeTepu
TrailBlazer angled npusHayeHi Ana cnpsiMyBaHHSA Ta NiATPUMKW NPOBIAHUKA Mif Yac 3AiCHEHH:
[I0CTYNy O CUCTEMU CYAVH, st CTBOPEHHSI MOXIMBOCTEN [N 3aMiHW NpoBigHUKa Ta
3abe3neyeHHs WNAXiB 4OCTYNYy ANs BBEAEHHS (i3ionoriyHoro po3ymHy abo KoHTpacTHOT
PEYOBMHU ANSA AiarHOCTUMHUX 0OCTEXEHD.

MpoTtunokasaHHA
Binomi npoTunokasaHHs BiACYTHI.

MonepenxeHHs

BirHyTuin fonomixkHuin kateTep TrailBlazer angled [o3BoNnAeTbCS 3aCTOCOBYBATH Nikapsim, ki
MatoTb JOCBIf TEXHIKV CyANHHOTO BTPYYaHHs!.

MpuCTpiit nocTa4aeTbCst y CTEPUNBHOMY CTaHi, i BiH MPU3HAYeHWI TiNbKv ANS 0JHOPa30BOro
BUKOpPUCTaHHS. 3a60poHeHo 06pobnsiTu abo cTepunizyBaTyt NOBTOPHO. MoBTOpHa 06pobka
abo cTepunisauis MOXyTb NABULLMTI PU3UK iHIKYBaHHSA NaLjieHTa Ta nopyLleHHs poboTu
NPUCTPOIO.

AKLLO BUHMKaE onip y Byab-sKUiA MOMEHT nif Yac NpoLieaypy BBEAEHHS, He foknaganTe
3ycunb Anst NPOcyBaHHs kateTepa. MpocyBaHHs i3 3ycunmsim Moxe npu3BecTi Ao
MOLLKOPKEHHS NPUCTPOLO aBo NPOCBITY CyanHN. OBEepexHO BUTSMHITL AOMOMKHUIA KaTeTep.
He npokpy4yiiTe kaTeTep, SIKLIO BiH 3acTpsr. [pokpy4yBaHHS i3 3aCTOCYBaHHAM HaAMIpHOT
CUIMN MOXe NPU3BECTW A0 MOLUKOKEHHS NpUCTpoto abo cyanHu.

Ynpaensitoum kaTeTepom, 3aBXAn BUKOPUCTOBYINTE PEHTFEHOCKOMIYHWIA KOHTPOrb abo iHLi
MeToau Bisyanisauii.

3ano6ixHi 3axoamn

3rigHo 3 BuMoramu PefepanbHoro 3akoHogascTea CLUA el npucTpint MoxHa npuabdartn
nue nikapto abo Ha 3aMOBreHHs Nikapsi.

Mepen 3acTocyBaHHSM peTenbHO ornsifanTe ynakoBky i katetep. He BUKopucToByiite
NpWCTPIN, SIKLLO YNakoBKy abo NPUCTPIN NOLLIKOAXKEHO.

He npoTupaliite noBepxHio kateTepa Cyxoto Mapreto.

He HamaraiiTecsi npocyBaTtu 3irHyT1in 4ONOMiKHWIA kaTeTep TrailBlazer angled yepe3
iHTpoA'tocep MeHLLIOro po3mipy, Hixk BKa3aHO Ha eTUKeTLi. Po3MipHi xapakTepucTuku
NpoBiAHWKIB AuB. y Tabnuui 1.

MepekoHaiiTecs, WO AiameTp NPoBiAHUKA i 1Oro AOBXMHA CYMICHI 3 3irHYTUM JONOMDKHUM
katetepom TrailBlazer angled. Po3mipHi xapakTepucTukv NpoBiaHWKIB AVB. y Tabnuui 1.

3 METOI0 YHUKHEHHS yTBOPEHHSI MEpErvHiB NpocyBariTe KateTep NoBifbHO, HEBENMKAMI
KpoKamu, [JOKM MPOKCUMAarbHUI KiHellb NPOBIAHWKA He 3'IBUTLCS B OTBOPI kateTepa.

He BBOAbTE KaTETEp Y CyAWHY, AiaMeTp K0T € MEeHLUMM 3a 30BHILLHI AiameTp kaTeTepa.
He nepesuLLyiiTe MakcumanbHWin 4ONYCTUMUIA TUCK BNBaHHs 2068 klMa (300 psi).

Micnst BUKOpUCTaHHSI Lieit BUpI6 € mxepenom bionoriyHoi HeGeaneku. Bukopuctosysatu Ta
YTUnisyBaTi NPUCTPIl CiA BIAMOBIAHO A0 3aranbHOMPUAHATIX HOPM MEAUYHOT NPaKTUKN Ta
3aCTOCOBHUX MICLIEBUX, perioHarnbHUX i HaLioHanbHNX 3aKOHIB Ta HOPMAaTMBHUX aKTiB.

MoxxnuBi HebaxaHi ABMLLA
3oKpema MOXIMBI HACTYMHI ycknagHeHHs Ta HebaxaHi sBuwa:

yCKnaiHeHHs y MicLi focTyny; AvcTanbHy emGonisauito (MoBiTps, 3rycTku

KpoBi abo Gnstuka);

PO3pUB IHTUMU;

micueBy abo cucTeMHy iHekLito,
BKI1K04AI04M CEMNCUC;
nepdopadiio Ta po3puB CyanHU;
iHcynbT/TIA;

po3sLiapyBaHHs apTepii;
apTepianbHuUi cnasw;

apTepianeHuii TPomM603;
po3puB kaTeTepa 3 Bi'€AHaHHAM
HaKOHe4HuKa i ancTanbHoto emBonisauieto.

cMepTh;

XipypriyHe BTpyYaHHS.

®dopma nocTaBKu

MonepeaxeHHs! [laHnii NpyUCTPii NOCTa4YaeTbCA y CTEPUNBHOMY CTaHi, i BiH NpU3HayYeHwii
TiNbKv A4Ns 0AHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. 3abopoHeHo 06pobnaTi abo cTepunisyBaTi NOBTOPHO.
MosTopHa 06pobka abo cTepunisaLis MOXyTb NIABULLMTY PU3MK iHGIKyBaHHA NaujieHTa Ta
nopyLeHHs poboTK NpUCTPOIO.

36epiraHHs

36epiraiTe kateTep Npw KiMHaTHI TeMNepaTypi y CyxoMy MicLj, 3aX1LLEHOMY Bif, COHSIUHOTO
cBiTna. 3abopoHsieTbes 36epiratn kateTepy B MiCLSIX, Y SIKUX BOHU NigAaBaTUMyThbes
6esnocepeHbLOMY BMVBY OpraHivHNX PO3YMHHUKIB, IOHI3yI0HOrO BUNPOMiHIOBaHHS abo
ynbTpacdioneToBMX NPOMEHIB.

PekomeHpoBaHi 3aco6u

MiaroTyiiTe HacTynHi 3acobu, BUKOPUCTOBYIOUM CTEPUIbHI METOAN:

wnpuy, MicTkicTio 10 Ky6. cM 3i CTEepUNBHUM renapuHi3oBaHUM i3ionoriYHUM PO34NHOM;
TPVXOA0BUI 3anipHUIA KpaH;

NpoBIAHVK BiANOBIAHOTO po3mipy (AvB. Tabnuuto 1 Wwoao cneundikaii posmipis);
iHTpoA'tocep BiAnoBiAHOro po3mipy (AuB. Tabnuuio 1 woao cneuwndikadii posmipis).
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MigroToBka

YBara! Mepen 3acTocyBaHHSIM peTenbHO ornsAaTe ynakoBky i npucTpii. He BukopucTtosyiite
NPUCTPIN, SKLLIO ynakoBKy abo NpUCTPIl NOLLKOAKEHO.

1.
2.

AKypaTHO BUIMITL KaTeTep 3 BHYTPILUHbOT yNakoBKM.

Ha sirnyTuin gonomixxHuin katetep TrailBlazer angled HaHeceHO rigpodinbHe NOKPUTTS.
Mepen BBeOEHHSIM KaTeTEpa aKTVBYIATE MOKPUTTS LUISXOM 3aHYPEHHS kaTeTepa y
chizionoriyHmit po3unH NpnbnusHo Ha 30—60 cekyHA abo LNsSXOM NPOTUPaHHS kaTeTepa
3MOYEeHMM Y Di3ioNoriYyHOMY po34nHi MapneBum TamnoHOM.

YBara! He npoTupaiitTe NoBepxHIo KaTeTepa Cyxo Mapneio.

. [Ans BUTWCKaHHA NOBITPs Mia'eAHanTe wnpuy, mictkicTio 10 ky6. cm, 3anoBHEHWI

renapuHi3oBaHum hi3ionoriyHMM po34nHOM, A0 HakoHeYHuKa Jloepa Ha Tpybui, Ta npoayiite
NpOCBIT.

BkasiBku LWo[0 3acToCyBaHHA

1.

BeepiTb Yepes Wwikipy 3irHyTuin gonomixHuii kateTep TrailBlazer angled, BukopuctoBytoum
iHTpoA'tocep HanexHoro Po3mipy.

YBara! He HamaraiiTecs NpoCyHyTH 3irHyTWIn JoNoMixHWiA kaTeTep TrailBlazer angled yepea
iHTpoA'tocep MeHLLIOro po3mipy, Hix BkazaHo Ha eTukeTwi. [ns iHbopmauii woao cneumndikauii
poamipiB AuB. Tabnuuo 1.

. PoamicTiTb nigrotoBneHuii katetep 3a JONOMOrot nonepeaHbo BBEAEHOrO NpoBiAHUKa.

YBara! [NepekoHaiTech, Lo AiaMeTp i AOBXWHA NPOBIAHMKA CYMICHI 3 3irHyTUM AOMOMDKHUM
kateTepom TrailBlazer angled. XapakTepucTuku NpoBigHukiB AvB. y Tabnuui 1.

YBara! 3 MeTol0 YHUKHEHHS! YTBOPEHHS MepEernHiB NpocysaiiTe KateTep MoBinbHO,
HEBENMKUMY KpoKaMu, AOKU MPOKCUMarbHUI KiHeLb NPOBIAHMKA He 3'ABUTLCS B OTBOPI
KaTeTepa.

. OBepexHo npocyBaiTe 3irHyTuii JonoMixHwWii kateTep TrailBlazer angled no 6axaHoi

CUCTEMMU CYZVH, BUKOPUCTOBYHOYM NPU LIbOMY PEHTIEHIBCbKe 3006paXeHHs Ans Bidyanisauii
No3Ha4okK Ha katetepi.

MonepemxeHHa! AKLIO BUHUKAE onip y Oyab-AK1A MOMEHT nif Yac npoLeaypy BBEAEHHS, He
[oknafanTe 3ycunb Ans NpocyBaHHs kaTeTepa. [pocyBaHHS i3 3ycunnsam Moxe nNpuaBecTn
[0 NMOLLKOAXKEHHS NpUCTpoto abo nNpocBsiTy cyanHn. OBepexHo BUTATHITL kaTeTep.
MonepemxeHHs! He npokpyyyiTe kaTeTep, SKLLO BiH 3acTpsr. MNpokpyyvyBaHHs i3
3acToCyBaHHAM HafiMiPHOT CUIK MOXe NPU3BECTU [0 MOLLKOKEHHS NPUCTPOLO abo CyanHM.
MonepemxeHHs! YnpaBnsioun kaTeTepoM, 3aBx/an BUKOPUCTOBYITE PEHTTEHOCKOMIYHUIA
KOHTpOnb abo iHwWi MeToam Bidyanisauii.

YBara! He BBoAbTE KaTeTep y CyAuHY, AiaMeTP AKOI € MEHLUMM 3a 30BHILLHIN diameTp
KaTeTepa.

. ObepexHO BUIAMITb 3irHyTUin gonomikHuin kateTep TrailBlazer angled, 36epiratoumn npu Lbomy

MONOXEeHHsA ﬂpOBi,ClHI/IKa .

MpuMiTKa: SKLLO BM XO4eTe 3acToCyBaTh kaTeTep ANs BMUBaHHS, BUAMITb NPOBIAHWK Ta
nig’egHanTe iHdYy3iiHWA NPUCTPI (LUNPWULL, aBTOMaTUYHWUIA LWINpWL, Towo). He nepesuLlyinTe
TUCK BNUBaHHS Ha Bxopai 2068 klMa (300 psi).

YBara! He nepesuLyiiTe MakcumanbHUiA OMNYCTUMUIA TUCK BnBaHHA 2068 klMa (300 psi).

Tabnuus 2. 3Ha4eHHs NPOMyCKHOT 3A4aTHOCTI 3irHyToro AonomixHoro katetepa TrailBlazer
angled (mn/c)

®dizionoriyHmm po3unH [KoHTpacTHa pe4yoBUHA*
Mogenb LiameTp DoexuHa| 1034 kMa | 2068 kMa | 1034 kMa | 2068 kMa
npoBiAHUKa cM 150 psi 300 psi 150 psi 300 psi
MM (Aronm)
ASC-014-090 0,36 (0,014) 90 0,9 1,3 0,2 0,5
ASC-014-135 0,36 (0,014) 135 0,8 1.1 0,2 0,3
ASC-014-150 0,36 (0,014) 150 0,8 1,0 0,1 0,3
ASC-018-090 0,46 (0,018) 90 1,6 2,1 0,5 1.1
ASC-018-135 0,46 (0,018) 135 1,3 1,8 0,3 0,8
ASC-018-150 0,46 (0,018) 150 1,2 17 0,3 0,7
ASC-035-065 0,89 (0,035) 65 78 11,2 6,1 8,5
ASC-035-090 0,89 (0,035) 90 71 10,2 54 8,1
ASC-035-135 0,89 (0,035) 135 59 8,3 4,2 7,3
ASC-035-150 0,89 (0,035) 150 55 7.7 3,8 7,0
*CymiL i3 75 % KkoHTpacTHOi pe4oBuHY Isovue 370 Ta 25 % ekBiBaneHTHoro disionorivHomy
PO34UHY
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YTunisadia

Yearal! lMicns BukopucTaHHs Leii BUpi6 € Jxxepenom GionoriyHoi Hebesneku. BukopuctoByBaTu
Ta yTuniayBaTu NpUCTpIN cnif BiANOBIAHO A0 3aranbHOMPUIRHATUX HOPM MEANYHOI MPaKTUKK Ta
3aCTOCOBHUX MiCLIEBVX, PETIOHaNbHIX | HaLiOHaNbHUX 3aKOHIB Ta HOPMAaTVBHUX aKTiB.
BiamMoBa Big rapaHTiliHUX 3060B'AA3aHb

Ha nanwii BUpiG nowmpoeTbes Ais CTaHaapTHUX rapaHTiiHux ymoB komnawii Medtronic.
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Manufacturer

ev3 Inc.

4600 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442
USA

+1 763 398 7000

1800 716 6700
www.medtronic.com

Australia

Medtronic Australasia Pty Ltd
5 Alma Road

North Ryde, NSW 2113

Australia

1800 668 670
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