PG PRO™ PERIPHERAL
MICROCATHETER

INSTRUCTIONS FOR USE

IFU100063 Rev. D 2023-10

Débits nominaux approximatifs a une
pression de perfusion de 900 et 1 200 psi
Microcathéter Prod. de contraste, 100 %*
900 psi 1200 psi
PG Pro 140 cm 4,8 cm3/s 5,7 cm3/s
PG Pro 165 cm 4,2 cm3/s 5,5 cm3/s

* Produit de contraste : johexol 300 mg/ml

STOCKAGE
Eviter Pexposition a 'eau, a la lumiére du soleil, a des températures extrémes et 2 une humidité élevée pendant le stockage. Conserver le microcathéter a une

INSTRUCCIONES DE USO |

[ PRECAUGOES

Antes de usar el microcatéter, lave su luz bien con una solucion salina heparinizada para cebar el microcatéter y para que se pueda mover con suavidad la guia
en el microcatéter. Puede acoplarse una vélvula hemostatica rotatoria (VHR) al conector del microcatéter y utilizarse para facilitar el proceso de lavado.

Inserte con cuidado la seccion distal de la guia en el conector del microcatéter (consulte las instrucciones de uso de la guia). Puede utilizarse la herramienta

de insercion para facilitar la insercién de la punta distal de la guia a través de una VHR hasta el conector del microcatéter. Haga avanzar la guia hasta que

la punta distal esté cerca del extremo distal del microcatéter. Apriete suavemente la VHR para mantener la posicién.

Deslice el dispositivo de torsion sobre el extremo proximal de la guia hasta el lugar deseado (consulte las instrucciones de uso del dispositivo de torsion o de

la guia). Fije el dispositivo de torsion en su lugar apretando el botdn giratorio. El dispositivo de torsion puede cambiarse de posicion, para lo cual serd necesario
aflojar el botdn giratorio y volver a apretarlo.

Se coloca un catéter guia en el vaso apropiado y después se avanza el conjunto de microcatéter/guia por el catéter guia hasta el vaso o la lesién vascular
objetivo. Establezca un flujo continuo de solucion salina heparinizada conectando las VHR con vias de solucion de flujo presurizado al conector del catéter guia y
al microcatéter.

. 0 médico deve

Verifique a compatibilidade do Microcateter quando usar outros dispositivos auxiliares usados em
estar familiarizado com as técnicas i p € possiveis i ao pl

0 Microcateter inclui um segmento com revestimento hidrdfilo que deve ser hidratado antes da utilizacéo (consulte Preparagéo para a utilizagao). Se removido
do paciente, o revestimento hidrdfilo no Microcateter deve ser hidratado com solugéo salina heparinizada, mas néo deixado dentro da mesma durante mais de
2 horas. Ndo deixe o revestimento secar.

Tenha cuidado ao manipular o para reduzir a de danos acidentais.

Verifique se o diametro de qualquer fio-guia ou dispositivo acessério usado é compativel com o didmetro interno do Microcateter antes de utilizar.

As possiveis complicacdes incluem, entre outras: trauma do vaso, no local de embolia, ia, infecdo, di 40 do
vaso, formagao de trombo e morte.

Para reduzir o risco de danos ou separagao do dispositivo, evite a flexéo repetida no mesmo ponto do Microcateter.

English températu_re qml_;ian'te comrf;\_ée. La durée de conservation du dispositif est indiquée sur I'étiquette du produit. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la durée de Afloje la VHR del catéter guia e introduzca el microcatéter en el catéter guia utilizando la vaina introductora. Haga avanzar con cuidado el conjunto de H:g SL:I:igﬂsaaosggné';?;ar;.ﬁn':g.ocmewr numa vasculatura tortuosa para evitar danos no Microcatete. vite avangos ou recuos em caso de resisténcia até
PG Pro™ Peripheral Microcatheter conservation indiquée sur I'étiquette. microcatéter/guia ha'sta la punta distal del catéter guia. Después de que el conjunto de microcatéter/guw’a' alcance la punta del catéter guia.'retire el _ _
inshuctionsfor U ‘ MATERIAUX ‘ del efe del microcatéter al retraer el introductor de la VHR y despegar el i Durante la i6n por la ra, avance la guia una distancia ‘ PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO
nstructions for Use . B N . cqna';‘despues avance ol m\crpcaletgr por la guia y repita el proceso hasta llegar al lugar deseado. La parte proximal del microcatéter no dispone de superficie Antes de remover o Microcateter, hidrate completamente o segmento hidrdfilo do dispositivo irrigando solugéo salina heparinizada através do tubo do
Carefully read all instructions prior 1o use. Le ne contient pas de latex ni de PVC. hidréfila y puede encontrar resistencia cuando avance esta seccion por la VHR. dispensador, usando uma seringa fixa no conector do tubo do dispensador.
. ‘ GARANTIE ‘ Una vez que haya llegado al Iugar deseado, se retira la guia del microcatéter. A continuacidn, se preparan los agentes diagndsticos o terapéuticos para Para remover o do tubo do di puxe 0 conector para fora do tubo do di Remova o Mi do-0 do
DEVICE DESCRIPTION ‘ Microvention, Inc. garantit avoir pris des lors de la on et de la de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut por el microcatcer No supere fa presidn e infusién méima ecomencaga de 1200 st il v hil " tubo do i Se for isténcia, repita o de irrigaco até o Microcateter estar bem hidratado e poder ser eciment removico
The PG Pro Microcatheter is a single lumen catheter designed to be introduced over a steerable guidewire to access small, tortuous vasculature. The semi-rigid \ Inc. 9 oir p " . Attt ] positi. Lette g place et ex Entre usos, enjuague el microcatéter en un recipiente con solucion salina heparinizada, limpielo suavemente con una gasa estéril y himeda, y colguelo do tubo do di i i 0 para garantir que ndo esta danificado. Nao permita que o Microcateter seque antes da
imal section transitions to a flexible distal tp to faciltate ac tthrough 15, Dual radi ers at the distal end facilftate f N toute autre garantie non explicitement formulée dans la présente, explicite ou implicite par effet de a loi ou autrement, y compris et de fagon non limitative en un recipiente con una solucion salina heparinizada o en un tubo dispensador con flujo para mantener himeda la superficie hidrdfila hasta que se utilice. introduca ot
proximal section transitions to a flexible di Ip o facilitate advancement through vessels. Dual radiopaque markers at the distal end facilitate fluoroscopic toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation & un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif, Advertencia: No deje el microcatéter en remojo en solucin salina durante mas de 2 horas. inf ’9 ugao no ca' eter guwg. N
;’;]Z”:g;i}:‘::éygfo:gs;::D'I;Cse of the is coated with a polymer to increase lubricity. A luer fiting on the Microcatheter hub is used for ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au traitement, & I'intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun | i 0 € ) ?OT " (DMSP)- B o »
- contrdle, ont un effet direct sur le dispositif et sur les résultats obtenus par son utilisation. L'unique responsabilité de MicroVention au titre de la présente Microcatéter Espacio muerto (promedio) Nota: os agentes embdlicos liquidos & base de DMS0 no estdo aprovados para utilizagéo na vasculatura periférica nos EUA.
Microcatheter Hub garantie est Ia réparation ou le remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun cas étre tenu responsable des pertes, dommages ou frais a B
Usable Length accessoires ou indirects, découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce dispositif. MicroVention n’assume pas, et nautorise aucun tiers a PG Pro 140 cm 082cc ‘ INSTRUGUFSIDEVTIAZAGA0
assumer en son nom, d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention nassume aucune responsabilité quant aux dispositifs réutilisés, PG Pro 165 cm 0,94 cc Antes de usar, irrigue 0 limen do com solugdo salina heparinizada para preparar o Microcateter e realize um movimento
restérilisés ou retraités, et n'offre aucune garantie explicite ou implicite quant &, de fagon non limitative, la qualité marchande ou I'adéquation a un usage suave do fio-guia dentro do Microcateter. Pode fixar e utilizar uma vélvula hemostética rotativa (VHR) no conector do Microcateter para facilitar o processo de
particulier en rapport avec ce dispositif. de infusion irrigacéo.
sem Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leurs propriétaires respectifs. a una presion de infusion de 900 y 1200 psi Insira cuidadosamente a seccdo distal do fio guia no cubo do Microcateter (consulte as instrucdes de utilizacao do fio-guia). Pode utilizar-se uma ferramenta de
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tous droits réservés. Microcatéter " insercao do fio-guia para facilitar a |nserga0 da ponta dlstal do fio-guia através de uma VHR e para o interior do conector do Microcateter. Avance o fio-guia até
Usable Nominal Distal Hydrophilic Guide Catheter 100 % contraste’ que a ponta distal esteja perto da distal do Aperte aVHR para manter a posicéo.
Length Coating Length Microcatheter ID | Microcatheter 0D Minimum 1D Guidewire Recommendation 900 psi 1200 psi Deslize o dispositivo de torgao sobre a extremidade proximal do fio-guia até ao local desejado (consulte as instrugdes de utilizagéo do fio-guia ou dispositivo de
- Ge"{'a“/ De“'s_ch PG Pro 140 4800 5.7 o0l torcdo). Fixe o dispositivo de torcao no lugar, apertando o botdo giratdrio. Para reposicionar o dispositivo de torcao, solte e volte a apertar o botdo giratdrio.
140om 60.om 0.69 mm/0.027 in. 28F/28F z 0'038. in./0.97 mm <0.021in./0.53 mm PG Pro™ Peripheral Microcatheter o 1ayom 8 0o 100 Um cateter-guia € colocado no vaso €0 conjunto guia é entdo avancado através do cateter guia até ao vaso ou lesdo vascular alvo.
165 cm 100 cm 0.92 mm /0.94 mm Guidewire Compatible Gebrauchsanweisung PG Pro 165 cm 4.2 culs 55¢ccls Prepare uma irrigagao continua de solugéo salina heparinizada, ligando as VHRs com linhas de solug@o de irrigagao pressurizadas ao conector do cateter guia
‘ CONTENTS ‘ - — * Medio de contraste: lohexol 300 mg/ml e ao Microcateter.
- Vor dem Gebrauch alle Anweisungen sorgfaig lesen. Desaperte a VHR do cateter quia e insira o Microcateter/fio-guia no cateter guia, utiizando a bainha de introdugdo. Avance
One PG Pro Microcatheter ‘ PRODUKTBESCHREIBUNG ‘ ALMACENAMIENTO ‘ fio-guia para a ponta distal do cateter guia. Depois de o Microcateter/fio-guia atingir a ponta do cateter guia, remova o introdutor da haste dc Microcateter,
One Introducer Sheath A - N " A N " N - — N - retraindo o introdutor da VHR e destacando o introdutor. Durante a navegagao na vasculatura, avance o fio-guia uma curta distancia, depois avance o
Der PG Pro ist ein Einlumen-Katheter, der tiber einen lenkbaren Fiihrungsdraht eingefiihrt wird, um Kleine, gewundene GefaBe zu erreichen. Evite la aagua, luz solar, extremas y humedad elevada durante el Guarde el auna sobre o fio-guia e repita até alcangar o local desejado. A porgéo proximal do Microcateter néo tem a superficie hidrdfila e pode encontrar
[ INDICATIONS FOR USE | Der halbstarre proximale Abschnitt geht in eine flexible distale Spitze iber, um das Vordringen durch die GefaBe zu vereinfachen. Doppelte rontgendichte ambiente controlada. La vida il del dispositivo se especifica en la etiqueta del producto. No utilice el dispositivo después de la vida il indicada en la etiqueta. fa quando esta secgo 6 avancada através da VHR.
The PG Pro Microcatheter is intended for the peripheral for the infusion of di ic and ic agents. Marklerungeﬂrimdlglstalen‘ Ende u de Ein Luer-Anschluss am Mil Die auBeri Ubi”{:ﬁzeﬂ?f Se’:IKL?E?IE?:Z?ZLTJZI?:)r:te;“e:yegr}mizgo lymer ‘ MATERIALES ‘ Uma vez alcancado o local desejado, o fio-guia é removido do Microcateter. Os agentes de diagndsticos ou sdo entdo para col
) ) N - . itravés do Microcateter. Adverténcia: ndo exceda a pressdo de infusdo maxima recomendada de 1200 de psi.
‘ CONTRAINDICATIONS ‘ ‘ . Arcaty El microcatéter no contiene Iatex ni materiales de PVC. a o " o N . L
— Nutzbare Léinge N _ Entfe es, enxague o Mic numa bacia qe solugéo s‘all‘na heparinizada e limpe-0 suavemente com gaze E§t§rll 'e'moluhada e coﬁ\oq'ue-oynumg
There are no known contraindications. " ‘ GARANTIA ‘ bacia de solugéo salina heparinizada ou num tubo do dispensador irrigado para manter a superficie hidréfila molhada até a utilizacéo. Adverténcia: ndo deixe o
‘ CAUTION ‘ Eﬂﬂ:@ MicroVention, Inc. garantiza que el disefio y la fabncamon de este dispositivo se han llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye Microcateter mergulhado em solugao salina durante mais de 2 foras.
Rx Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. y excluye todas las demds garantias no i en este ya sean expresas o implicitas legalmente o de otra manera, Microcateter Espaco morto (Média)
Do not use i pouch i dor d g 3cm incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita de idoneidad para la comercializacion o para algun propdsito particular. El manejo, el almacenamiento,
0 not use if pouch s opened or damagec. . o o Ia limpieza y la esteriizacion del dispositivo, asi como los factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el el PG Pro 140 cm 0,82 cc
e e e Ly e o Y (| i — e e i et e o 3t Gk rom 5
Vi vice failure which, in turn, may result in patient injury, iliness, . Reuse, ing, ilizati y utzhare lennlénge der distalen . . indest-ID des " i igacio i i imi 6 itucio ispositi i 4 i érdi
sk of contamination o th device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not imited to, the transmission of nfectous disease(s) rom Linge lon Boschi MikrokatheterID | Mikrokatheter AD | g Empfohlener Fuhrungsdraft S gasomedeta o feolantsdetveo direct o mectaments e uss des postvs, Wi nT:seJﬁne .o esponsaiicad
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iiness or death of the patient. 140 cm 60 cm . 28F/28F >0,038in./0,97 mm ] relacionada con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a hacerlo en su nombre. MicroVention no asume ninguna responsabilidad respecto Taxas de fluxo nominais aproximadas a
After use, dispose in accordance with hospital, administrative and/or local government policy. 165 cm 100 cm 069 mm/0027in. | 0 os 004 mm Fiihrungsdraht-kompatibel <0,021in./0,53 mm alos dispositivos que se reutiicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece ninguna garantia, ni expresa ni implicita, o que incluye, entre otras, las de uma pressao de infuso de 900 e 1200 psi
WARNINGS ‘ - - 0 para el uso indicado, relacionada con dichos dispositivos. Microcateter 100% contraste™
- — - - —— - - [INHALT | Todos los nombres de marca son marcas 0 marcas i i de TERUMO CORPORATION y sus respectivos propietarios. contraste’
The Microcatheter should only be used by physicians who have received appropriate training in interventional techniques. Ein PG Pro MikroKatheter © Gopyright 2023 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados. 900 psi 1200 psi
The Microcatheter is provided sterile and non-pyrogenic. Do not use if the packaging is breached or damaged. Eine Einfiihrschi PG Pro 140 cm 4,8ccls 5,7 ccls
Inspect the Microcatheter prior to use. Do not use the device if any damage or iegularites are observed. ne Enftihrschieuse - - PG Pro 165 om 120008 o5 cdls
The Microcatheter should be advanced or manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or withdraw the device when excessive resi is met ‘ INDIKATIONEN ‘ Italian/Italiano - -

until the cause of resistance is determined.

Infusion pressure should not exceed 8274 kPa (1200 psi) to avoid potential rupture of the Microcatheter.

The Introducer Sheath is not intended for use inside the patient body. Ensure that the Introducer Sheath is removed from the Microcatheter once the distal shaft
of the Microcatheter is placed inside the patient body.

Der PG Pro Mikrokatheter ist fiir die Infusion von Diagnose- und Therapiemitteln in das periphere GeféBsystem bestimmt.
| KONTRAINDIKATIONEN |
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

[ PRECAUTIONS

Verify Mlcmcatheter compatibility when using other ancillary dewces used in i p

p iques and possible [ iated with the proced:

The Microcatheter has a distal hydrophilic coating segment that should be hydrated prior to use (see Preparation for Use). If removed from the patient, the
coating on the should be hydrated with heparinized saline, but not left to soak for more than 2 hours. Do not allow the coating to dry.

. Physician must be familiar with

[ VORSICHT |

Laut US Recht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
Nicht verwenden, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist.
Dieses Produkt ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation konnte die strukturelle Integritat des Produkts beeintréchtigen und/oder zum Versagen des Produkts filhren,

oder erneut

. Eine Wiederverwendung,

Microcatetere periferico PG Pro™
Istruzioni per 'uso

Leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO ‘

* Meio de contraste: lohexol 300 mg/ml

| ARMAZENAMENTO

Evite a exposicéo a dgua, luz solar, temperaturas extremas e humidade elevada durante o Armazene 0 Mi sob ambiente

Il microcatetere PG Pro & un catetere a lume singolo progettato per essere introdotto su un filoguida orientabile per accedere a sistemi vascolari tortuosi

e di piccolo calibro. La sezione semi-rigida prossimale converge distalmente in una punta flessibile utile a facilitame I'avanzamento attraverso i vasi. | marcatori
radiopachi doppi all'estremita distale facilitano la visualizazione in fluoroscopia. La superficie esterna del microcatetere  rivestita con un polimero idrofilo

per aumentare la lubrificazione. Per il fissaggio degli accessori, il connettore del microcatetere & dotato di un raccordo luer.

Consulte no rétulo do produto a vida (il do dispositivo. N&o utilize o dispositivo depois da vida dtil indicada no rétulo.

[ MATERIAIS

0 Microcateter ndo contém materiais de latex ou PVC.

[ GARANTIA

Dit hulpmiddel is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Opnieuw gebruiken, Den distala hydrofila

verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg Anvéindbar belggningens " D " w |1 minsta ID Rekommendationer for Greek/EAAnVIKa

letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een risico besmetting van het hulpmiddel opleveren en/of langd langd ledare Nepigepeiardg pikpokaderipag PG Pro™
infectie of kruisinfectie veroorzaken bij de patiént, inclusief onder andere de overdracht van besmettelijke ziekten van patiént op patiént. ing van het - 0dnyie Aol

hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. 140cm 60.cm 0,69 mm /0,027 in. 28F/28F > 0,038 in./0,97 mm <0,021in./0,53 mm nyies xpnons

Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het zi i en/of plaatselijk 165 cm 100 cm 092mm/0,94mm | Kompativel med ledare AIaBaoTe TIPOTEKTIKG BAES TIG 0Bnyieg TTpIv T Xprion.

ARRS CHUWINGEN | [mnenAL | | MEPIrPAH THE EYEKEYHE |
De microkatheter mag alleen worden gebruikt door artsen met de juiste opleiding en training in invertentietechnieken. En PG Pro mikrokatster O pikpokaderfipag PG Pro eivan évaig KaBerfipag £vOg aUAOD TIOU EXE1 OYEBICOTE yicl val EI0GYETal Tidviw amd éval KateuBuvpevo 0Bryd alpua yia Tpoofaon
De microkatheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd. Niet gebruiken als de verpakking aangetast of beschadigd is. En introducerhylsa ot pikpr, eAikoeidi ayyeiwan. To npI-akapTro eyyig 1pr|uu aMader mpog éva edKapTITo 6 Gkpo yia T 6 mng péoa ota
Inspecteer de microkatheter voor gebruik. Gebmik het hulpmiddel niet als u schade of onregelmatigheden vaststelt. ‘ INDIKATIONER ‘ ayyeia. Or SrmAoi akTvoakiepoi BeikTeg oT0 aKkpo 0 TNV aKTI ovion. H e§wTepikr em@aveid Tou PIKpoKaBeTApa eival
De mi moet worden i onder geleiding. Het niet opvoeren of wanneer - N - - - — - . - emkaAuppévn pe Eva udpo@iAo TToAUpEPES yia TV algnan T olioBnpotnTag. Eva efaptmpa Iuer oTov ouq)qu TOU PIKPOKABETHPX XPNOIKOTIOIEITaN Yiat TNV
bovenmatige weerstand wordt gevoeld, totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld. PG Pro mikrokateter dr avsedd for det perifera for infusion av och medel. TIPosdpTon 10U GUV0S00 §omAIGOU.

De infusiedruk mag niet hoger zijn dan 8274 kPa (1200 psi) om een mogelijke breuk van de microkatheter te voorkomen. ‘ KONTRAINDIKATIONER ‘ , , OppaAdS pIKpOKaBETAPa
De inbrenghuls is niet bedoeld voor gebruik in het lichaam van de patiént. Zorg dat de it uit de mi is i nadat de distale schacht Det finns inga kéinda kontraindikationer. Qo pkog
van de microkatheter in het lichaam van de patiént is geplaatst. ‘ R LD ‘
VOORZORGSMAATREGELEN | - - -
— - Endast pa ordination: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller pa ordination av lkare. 3cm
Controleer of de microkatheter compatibel is wanneer u andere gebruikt die bij zijn. De arts Anviind ine produkien om pésen & dppnad eller skadad
moet bekend zijn met percutane en ieken en mogelijke die hiermee :
De microk: Ihzllrh f{] r:JdlslaaI ment met hydrofiele coating dgivIJ r gebruik m Iv:/ rdl n gehydrateerd (zie Gereedmaken voor gebruik). Hydrateer d Denna anordning & endast avsedd for Den fér inte & d it eller A eller
" dmﬁe‘l’e Al van o microkhetor et aen ouenarioonrte i d6r gebrik moet wor oo o uft G pationt. mant 38t met anger g 3 ot omsterilisering kan dventyra enhetens strukturella ntegritet octeler leda tll funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i skador, sjukdom eller Qoého OvopaoTIKG piiKog Eowrepikij Egwrepiki] EAéiom sowrepik Si0TaOn it 10 0BG
Wyeken Voorkom%m o contine witdtoout dering uit de p: g dodsfall hos patienten. Ateranvandning, rekoncitionering eller omsteriisering kan &ven medfra en risk for kontaminering av anordningen ocheller orsaka “’.Ko“ fig uBpo : (ID) Bi6 (oD) (ID) 0Bnyod 'J,b’ o ny
3 o 9 gL . o . infektion hos patienten eller korsinfektion, inklusive men inte begransat till, dverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. ing av HiKog f f Kabetipa Py
Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de microkatheter om het risico van onbedoelde beschadiging te verkleinen. enheten kan leda fill skador, sjukdom eller dadsfall hos patienten. 0o %0 om 28F/28F =097 mm/ 0038 I
Controleer vddr gebruik of de diameter van de te gebruiken en andere is met de van de Efter anvandning ska produkten kasseras enligt sjukhusets, administrativ och/eller den lokala forvaltningens praxis. 165 cm 100cm 0.69mm/0,027in. | 0o im/094mm | ZuwBar pe Toobny6 ovppa | =053 mm/0.021in.
Mogelijke complicaties zijn onder meer: opdei embolie, e, infectie, VARNINGAR - -
trombusvorming en overlijden. ‘ MEPIEXOMENA ‘

Vermijd herhaald buigen van de microkatheter op hetzelfde punt, om hel risico van beschadiging of scheiding van het hulpmiddel te beperken.
Wees voorzichtig bij het manipi van de mi in om schade aan de microkatheter te voorkomen. Vermijd opvoeren of
terugtrekken tegen weerstand in totdat de oorzaak van de weerstand vastgesteld is.

Mikrokatetern ska endast anvandas av ldkare som har genomgatt lamplig utbildning i interventionella tekniker.
Mlkmkatelem levereras steril och ar icke-pyrogen. Far inte anvandas om forpackningen har brutits eller skadats.
innan anvandning. Anvand inte enheten om den &r skadad eller pa annat sétt onormal.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Mikrokatetern ska matas fram och hanteras under fluoroskopisk visualisering. Mata inte fram eller dra tillbaka anordningen vid kraftigt motstand forran orsaken

Hydrateer alvorens de microkatheter te verwijderen het hydrofiele segment van het volledig door ini i ing door
de houder te spoelen met behulp van een spuit bevestigd aan het aanzetstuk van de houder.
Trek het aanzetstuk voorzichtig uit de houder om de uit de houder te verwij . Verwijder de door deze uit de houder te

trekken. Herhaal de spoelprocedure als er weerstand wordt gevoeld totdat de mi goed isen jk uit de houder kan worden
verwijderd. Inspecteer de microkatheter grondig om er zeker van te zijn dat deze niet beschadigd is. Laat de microkatheter niet opdrogen voordat deze in de
geleidekatheter wordt ingebracht.

De microkatheter is geschikt voor gebruik met dimethylsulfoxide (DMSO).

ill har faststéllts.

For att undvika ruptur av mikrokatetern, ska infusionstrycket inte dverstiga 8274 kPa (1200 psi).

Introducerhylsan ér inte avsedd for anvandning i patientens kropp. Se till att introducerhylsan tas bort fran mikrokatetern nar det distala skaftet pa
mikrokatetern har placerats inuti patientens kropp.

| FORSIKTIGHETSATGARDER

vid anvéndning av andra hjél som ofta anvands vid intravaskuldra forfaranden. Lékaren maste vara
fonmgen med perkutana och intravaskuldra metoder samt méjliga komplikationer som associeras med ingreppet.

Opmerking: in de V'S zijn vioeibare embolisatiemiddelen op basis van DMSO niet goedgekeurd voor gebruik in de perifere bloedvaten. har et distalt segment med hycrof befdggning Som ska hyareras innan anvanding (e F for Om den tas bort frén

GEBRUIKSAANWIJZING ‘ patienten ska den hydrofila bela pa hydreras med iniserad koksaltigsning, men inte bitiggas i mer &n 2 timmar. Lét inte
torka.

Spoel het lumen van de microkatheter voor gebruik grondig met €n om ervoor e . . N . . . _—

te zorgen dat de voerdraad soepel in de microkatheter kan bewegen. Een draaibare hemostaseklep (DHK) kan aan het aanzetstuk van de microkatheter worden Var forsiktig “"'d han}enng av mlf.rokat‘etern for att minska rlskfen for”oavsmng fkadgz .

bevestigd en gebruikt om het spoelproces te vergemakkelijken. fore att paalla Iedan.'.e eller t'_"be|_1°’ som anvénds &r med ! d er.

Breng het distale gedeelte van de voerdraad voorzichtig in het van de mi de i i van de Er kan een Pmem\e\la kumpllkallqner»lnnefattar men dr inte till: hematom vid embolism, blodning, infektion,

voerdraadinbrenghulpmiddel worden gebruikt om het inbrengen van de distale tip van de voerdraad door een DHK en in het van de och dodsfall.

gemakkelijker te maken. Voer de voerdraad op totdat de distale tip zich in de buurt van het distale uiteinde van de microkatheter bevindt. Draai de DHK

For att minska risken for skada eller aviossning av enheten, undvik att boja mikrokatetern upprepade ganger vid samma punkt.

‘Evag pikpokadetipag PG Pro
‘Eva Bnkapi eioaywyig

‘ ENAEIZEIZ XPHZHZ ‘
O pikpokabetipag PG Pro Tpoopileral yia 10 TEPIPEPIKG ayyeIakd oUOTNPA yia TV EyXuon SIayVwOTIKGV Kal BEPATIEUTIKV TTapayovIwy.

[ ANTENAEIZEIE |

Yaklasik Nominal Akis Hizlan
900 ve 1200 psi Infiizyon Basinglarinda
ik %100 Kontrast Madde*
900 psi 1200 psi
PG Pro 140 cm 4,8 cc/sn 5,7 cc/sn
PG Pro 165 cm 4,2 cc/sn 5,5 cc/sn

* Kontrast Madde: iyoheksol 300 mg/mi

[ SAKLAMA |

Saklama sirasinda su, gines 15131, asin sicakliklar ve yiiksek neme maruz Kkaginin. i kontrolli oda

omril icin triin etiketine bakin. Cihazi raf omrii dolduktan sonra kullanmayin.

| MATERYALLER |
Mikrokateter lateks veya PVC materyaller icermez.

[ GARANTI |

MicroVention Inc. bu cihazin tasarim ve Giretiminde makul 6zenin gosterildigini garanti eder. Bu garanti herhangi bir satilabilirlik veya uygunluk zimni garantisi
dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tizere kanunen veya bagka §eklllerde aglk veya Z|mn| ve burada acik olarak belirtilmeyen tiim diger garantilerin yerinedir
ve bunlar kapsam disinda birakir. Cihazin kullanimi, yani sira, hasta, tanisi, tedavisi ve cerrahi islemle ilgili
faktdrler ve MicroVention'in kontrolii d|§|nd3k| diger konular cihazi ve kuHammmdan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention'in bu garanti altindaki
yikimliiliga bu cihazin tamiri veya degisti iyle sinirlidir ve Mi ion bu cihazin dogrudan veya dolayli olarak dogan herhangi bir anizi
veya netice kabilinden dogan zarar, ziyan veya masraftan yukumlu olmayacaktir. MicroVention bu cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek yiikiimlilik veya
kabul etmez ve kendi adina i izin vermez. Mi ion tekrar kullanilan, tekrar isleme konan veya tekrar sterilize edilen
cihazlarla ilgili bir sorumluluk kabul etmez ve boyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirli olmamak iizere acik veya
zimni higbir garanti vermez.
Tum markalar, TERUMO CORPORATION ve ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalandir.
© Telif Hakki 2023 MicroVention, Inc. Tim haklari saklidir.

saklayin. Cihazin raf

Bulgarian/Bsnrapcku
PG Pro™ MMepudepeH MUKpoKkaTeThbp
WHcTpykumn 3a ynotpe6a

Aev umépyouv YVwOTEG avTeVEIgEIS.
[npozoxn |

Movo pe 1atpiki ouvtayi: O opoaTovdiakog vopog (twv H.M.A.) Tepiopiel T TwAnon TG CUoKeURg auTrg amo 1aTpé fi pe evioAr 1aTpod.
Mn xpnotpooleite edv n Brikn eival avoIkTd f gBapuévn.
To mpoidv autd auviaTdral pévo yia pia xpron. Mnv emavaypnaiuoTolEiTe, Jnv emavemetepyaleaTe OUTE va ETTAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnc

Mpesy ynoTpe6a BHUMATENHO NPOYETETE BCHYKU MHCTPYKLIM.
‘ OMUCAHUE HA USLENVETO

PG Pro Microcatheter e KaTeTbp ¢ euHI4EH NyMeH, NPe/IHA3HaveH /1a e BbBEX7IA Hajl HACOuBALL Ce MeTaneH BOaY 3a 0CTbN /10 Marnkw, U3BUTH ChOBE.
D) cexuust KbM [bBKAB AVCTaneH BPbX 3a YNIECHSIBAHE Ha NPWIBUKBAHETO B Cbi0BETE. [BOMHNTE PEHTTEHOKOHTPACTHN
MapKepu B Kpait BuHLUHaTa MOBBPXHOCT Ha MUKPOKATETLPA € NOKPUTA C XUAPODMNIEH NonuMmep 3a

n emavemeepyaaia fj n emavaooTeipwan evEXETal va SIaKUBEUOOUV TN BOMIK GKEPAIOTNTA TNG GUOKEUNG f/Kal va odnyAoouv oTnv aaToia g,
TIpGyHa TIoU g T O€Ipd Tou PTTopEi va TpokaAédel TpaupaTiopd, acBévela i Bavaro Tou aoBevols. H emavaypnaoipotoinon, n emavemegepyaoia i n
ETTAVATIOOTEIPWOT) PTTOPE £TTiONG va SnpioupyRoouV Kivauvo HeAuVang TG cUoKEUNG f/kar va Tipokahéoouv Aoiuwgn Tou aoBevolg f SlaaTaupoUpevn
Aoipwén, auptrepiAapBavopévng, PETag ahwv, kai T PETadoang Aoipwdoug voaou(wv) amé Tov éva aaBeviy aTov aAhov. H emipoAuvan g ouokeurig
£evBEXOPEVWG vl 0BNYNTEI O TPaUPaTIopd, aoBéveid iy Tov Bavaro Tou acBevols.

MeTé T Xprion, amoppiyTe CUPQUVE e TOUG VOTOKOHEIOKOUG, SIoIknTIKoUS fi/Kal TOTTIKOUG KavoviopoUs.

y Ha XnTbaragocTTa. 3a anernﬂHe Ha aKkcecoapy ce M3non3sa nyepos UTUHI Ha Xbba Ha MUKpoKaTeTbpa.

£F

Xbb Ha MUKpOKaTETBD
MonesHa abmkvHa

voorzichtig vast om de plaats te behouden. Vidta forsik vid av i sli Kérl for att undvika skador p& mikrokatetern. Undvik vid motstand att fora fram eller ‘ MPOEIAOMOIHZEIZ
Schuif het torsiehulpmiddel over het proximale uiteinde van de voedraad naar de gewenste locatie (raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de voerdraad of dra tillbaka tills orsaken till motstandet har faststallts. O HIKPOKABETAPO TTEE! Va XPNGTOTIOIEITaI HOVO Q6 aTpOGC Of OTToiol EXOUY AGBEl TV KTGAANAN EKTTGIBEUG OTIG EMEUBATIKES TEXVIKES. Homwrania gumiuna Ha Mianen suTpewen
E:a knop \osen opn eMaaka's]f:e o vast door de draaiknop aan te draaien. De positie van het torsiehulpmiddel kan gewijzigd worden door de FORBEREDELSER FOR ANVANDNING O IKpOKABETAPAG TIAPEXETAI ATTOGTEIPWHEVOS KAl i TTUPETOYOVOS. MV TV XpnGIHOTIOIEITE £4V N GUOKEUAGTa £XEl TIAPABIAOTE A KATAGTPOYE. :::::;:aa [RUCTanHO XApodMnHo MVIKpl:Ea’T‘:pra MHKp?)Ea::pra [AvameTbp Ha Boaell I'Ipenopn::ﬂa:qme‘raneu
i ieuw v i i ) . . o i , o )
Een wordtin het bloedvat geplaatst en vervolgens wordt de mi iade Innan mi avlagsnas ska hydreras genom att behéllarrret spolas igenom med hepariniserad koksaltlsning med hjalp av en spruta Emeeufpnme Tov “'KWKGBFWW TP XPRON- Mn XPNOTHOTIOIEITE T OUOKELR £QV MOETE oTn v C”“'Kﬂ + A ) o nokpuThe KareTbp
naar het doelvat of de vasculaire laesie. Zorg voor continue spoeling met gehepariniseerde zoutoplossing door DHK's met druklunen voor spoeloplossing te som ansluts till behalarrdrets fattning. H mpoibBnon kai o xj\lp\qpogrvou HikpokaBeripa euérrpmm vatekiehoGvial urib akivogkomik kaBodfiynan. Mnv mpowSAaere f amoatpere 1o mpoidy Grav 140 cm 60cm 0,69 mm /0,027 in. 28F/28F 20,038in./0,97 mm <0,021in./0,53 mm
op het van de ende For att avldgsna mikrokatetern fran behallarréret, dra forsiktig ut fattningen frdn behéllarroret. Avidgsna mikrokatetern genom att dra ut den ur behallarroret. ouvavinoete umepBo 1K) QVTIOTAON £ OTOU TIPOGDIOPIOTEI N i TG avrioTaamg. . ) 165 cm 100 cm 0,92mm /0,94 mm CuBmecTum ¢ Bojiay
Draai de DHK van de geleidekatheter los en breng de mi inde in met gebruik van de inbrenghuls. Voer de microkatheter/ 0Om motstand stéts pa, ska i upprepas tills mi enkelt kan avidgsnas fran behallarrret. Granska mikrokatetern noga for att H migan éyxuong Sev pémel va umieppaivel Ta 8274 kPa (1200 psi) yia va amogeuxBei n mBave pgn Tou pikpokaBeripa.
voerdraad voorzichtig op tot aan de distale tip van de Wanneer de de tip van de gelei bereikt, verwijdert u de sakerstalla att den inte ar skadad Latinte mlkrokate!em torka innan den fors in i ledarkatetern. To Bnkdp! elgaywyiig dev TpoopileTal yia xprian péoa aTo awua Tou aaBevolg. AlaopahioTe OTi To Bnkdp! eiaywyg agaIpEiTal aTmd ToV PIKpOKaBETipa ‘ CBABPKAHUE ‘
introducer uit de schacht van de microkatheter door de introducer uit de DHK terug te trekken en vervolgens los te trekken. Tijdens navigatie in de voert ar med di id (DMSO). HONiG T0 TEPIPEPIKG OTENEXOG Tou pikpokaBerfipa TomoBemBei péa oTo otpa Tou aoBevolg. Enun PG Pro Microcatheter
u de voerdraad een klein stukje op en vervolgens voert u de microkatheter op over de voerdraad. Herhaal dit totdat de gewenste locatie is bereikt. Het proximale 0Obs: DMSO-b: d iseri ivé &r i USA inte godkanda for anvandning i det perifera kérlsystemet. ‘ MPOOYAAZEIE ‘ EnHo Aeavne 3a BbBeXaHe
gedeelte van de microkatheter heeft geen hydrofiel opperviak en er kan weerstand worden ondervonden wanneer dit gedeelte wordt opgevoerd door de DHK. ANVANDNINSGANVISNINGAR = -
Nadat de gewenste locatie is bereikt, wordt de voerdraad uit de microkatheter verwiiderd. Vervolgens worden de diagnostische of therapeutische middelon Baibote  oupBaréTTa Tou pikpoKaBeTfipa Kard m xpfion aAwv v TIpOI6VIWY TToU XpNa' 101 KOIVAG OTIG evBayyelaktS [noKka3AHUs 34 yroTPEEA |
voor via de de maxwmale van 1200 psi mag niet worden overschreden. Fore anvéndning, spola lumen for att fylla mikrokatetern och sakerstélla jamn rorelse av ledaren inne i emeppaceig. O 1atpdg TPETEI var eival eEOIKEIWEVOG HE TIG BIOBEPHIKES, EVOAYYEIKES TEXVIKEG Kal TIG TBAVES EMITTAOKES TToU axeTifovTal pe v emépBaon. PG Pro Mi N 2 T4 BACKYMATYPA 32 BIMBAHE HA AMATHOCTWIHY W TEpaNEBTIYHM BBLLSCTEA.
Spoel de microkatheter tussen gebruiken in een bak met veeg de draad voorzichtig af met een steriel, nat gaasje i En roterande il (RHV) kan féstas till mikrokateterns fattning och anvéndas for att underlétta spolningsproceduren. O pIKpoKaBETAPAS EXEl Eval TIEPIQEPIKS TUAA e UBPOPIAN eIkaAUYN To oTfoio Tpémel va udardveral Tpiv T xprian (BA. Mpoetoipacia yia xprion). Karé my
en leg deze in een bak met ing of een gesp is om het hydrofiele opperviak nat te houden tot het For in forsiktigt ledarens distala del i mikrokatetern fattning (se ledarens bruksanvisning). Ett inftringsverktyg for ledare kan anvandas for att underlatta agaipean amé Tov acBevi), N udpOPIAN emkaAuYN aTOV pikpokaBeTpa Ba TIPEMEI va udaTiveTal pe Napiviopévo ahatolxo diahupa, aMa dev Tipémer va ‘ MPOTUBOMOKA3AHUA ‘
volgende gebruik. Waarschuwing: laat de microkatheter niet langer dan 2 uur in zoutoplossing weken. inférande av ledarens distala spets via en RHV in i mikrokateterfattningen. Mata fram ledaren tills den distala spetsen befinner sig néira mikrokateterns distala CQAVETal Va ELTIOTIOTEI Y10t TiepIOOOTEPO AT 2 WpeG. MNV AQAVETE Vet OTeYVAIE! N ETTIKAAUYN. He ca U3BECTHY MPOTHBONOKA3EHHS.
ande. Dra forsiktigt at RHV:n for att halla positionen. Na €ioTe TIPOTEKTIKOI KATA TOV XEIPIOHG TOU PIKPOKaBETPa yia va pelwbei n mBavotnta mpokAnong Tuxaiag BAGRNG. .
Mi Dode ruimte For momentenheten dver ledarens proximala dnde till Gnskad plats (se ledarens eller i Fést genom att ErmaAnBeuaTe 611 n BIAKETPOG KABE 08Nnyol GUpHaTog fi GuvoBOU £EOTAIGHOU TTou XpNGIHOTIOIEITal £ival GUPRATA HE TV ETWTEPIKN SIGWETPO ToU ‘ BHUMAHUE ‘
PG Pro 140 cm 0,82 cc dra &t vredet. Vridmomentsenhetens lge kan &ndras genom att lossa och sedan ater dra &t vredet. VIKPOKBETAPA TTIV AT TN XpAGN. Camo no aakoH (8 CALL) orp 1082 MARHG A CB NPOJABA CAMO O WM 10 NPENIOPbKa Ha NEKp.
PG Pro 165 cm 0,94 cc En Iedarka\eler placeras i det Iampllga kérlet och mikrokatetern/ledarenheten matas sedan fram via ledarkatetern till malkérlet eller kérllesionen. Montera ett O1 BuvnTIKEG ETTITTIAOKEG JV, EVOEIKTIKC: 0 ayyeiou, ayyelboTaopo, aipdtwya o B¢on 10630u, euBoAr, aipoppayia, Aoipwén, [Ja He Ce U3MION3Ba, aKO MNMK|ETO & OTEOPEHO W MIOBPEAEHo.

dropp med
och mikrokatetern.

genom att ansluta RHV:er med kontinuerligt dropp med Idsning under tryck till fattningen pa ledarkatetern

ayyelakoe dlawplopd, oxnpartopd Bpéupou kar Bavaro.
T va peiwbei o kivouvog BAABNG f diaxwpIaHoU Tou TTPOIoVTOG, aTo@UYETE TNV ETaveIANUUEVN kapyn aTo 510 anpeio Tou pikpokaBeTipa.

Tosa usaenve e npeaHasHayeHo camo 3a efHokpatHa ynotpe6a. [la He ce nm

noBTOpHoO. MMoBTOpHaTa ynotpeta,

Exercise care in handling the Microcatheter to reduce the chance of accidental damage. was wiederum 2u Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten filhren kann. Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder emeute Steriisation konnen auch Lunghezza utilizzabile H Connetiore del microcatetere AMicroVention Inc. garante que foi usado cuidado razoavel na concegéo e fabrico deste dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias Nominale stroomsnelheid (bij benadering) Lossa RHV:n pa fattningen till ledarkatetern och for in i med hjalp av For forsiktigt \GBETE TPOQUAGEEIC KATé: TV XEIPITA ToU HIKpoKkaBETApa péoa ot EAIKOEIR ayyeiwon yia va pny TipokAnGel BAGRN GTov pikpokaBeripa. ATTogUyeTe Ty :ZT:;;::TM:: :;:Z:;::i:M:a%?;;:;fn:i%m:»::;f ilgﬁz:i:g ngima;;iﬂ?:;?p:/:T];WyﬁZgi%?i%ggg;;zeﬁ;:;::’:i‘;g:x: ,:'S,:: Zac zii;:ﬁarwe
Verify that the diameter of any guidewire or accessory device that is used is compatible with the inner diameter of the Microcatheter prior to use. ein iko des Produkts und/oder zu Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren, einschiieBlich, aber nicht beschréinkt auf, néo estabelecidas expressamente aqui, sejam expressas ou implicitas por execugao da lei ou de outra forma, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita bij een infusiedruk van 900 en 1200 psi framét il ledarkateterns distala spets. Nér mil nér spets, avidgsna frén skaft genom att dra TIpowBnoN A TV améoupan évavi aviiaTaong péxp! va poadiopioTel N artia g aviiotaong. ONACHOCT OT 3aMbPCABAHE Ha UIAENVETO WA 3 PMUMHAT MHADEKUWS WM KPLCTOCAHA MHAEKUMS Ha NAUMEHT, BKITIOMMTENHO, HO 663 Aa Ce OrpaHwJasa
Potential complications include, but are not limited to: vessel trauma, vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism, hemorrhage, infection, vessel die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten 2u einem anderen. Eine Kontamination des Produkts kann 2u Verletzung, Krankheit oder Tod de oude 0 ar limpeza e esterilizago do dispositivo, assim como fatores relacionados com o tilbaka introducern fréin RHV:n och dra av introducem. Vid navigering i Kirlsystemet, mata fram ledaren en kort siréicka, mata sedan fram mikrokatetern dver 10 TPeRABaHE Ha MHcheKoaHa(H) GOMECT(H) OT eAVH NALIMEHT Ha ApyT. 3aWBPCABAHETO Ha 3LETMETO MOXE Aa FI0BEAE A0 HapaHSBaHe, 3A6ONABaHe M
dissection. thrombus formatinny and death. ' ’ ' ’ ' ' des Patienten fiihren. paciente, diagndstico, tratamento, procedimento cirtirgico e outros pontos além do controlo da Mi afetam 0 eos 100% contrast* ledaren och upprepa tills nskad plats ar uppnadd. Den proximala delen av mikrokatetern har inte den hydrofila ytan och kan mdta resistens nér denna sektion MPOETOIMAZIA A XPHEH ‘ BT Ha NaleHTa . .
’ ’ : i i Sl i obtidos da sua utilizagao. A obrigagéo da MicroVention sob esta garantia é limitada & reparagéo ot icéo deste dispositivo e a ion ndo deve ser i ia RHV. . " . . . . . ” . X T
To reduce the risk of damage or separation of the device, avoid repeated bending at the same point of the Microcatheter. Nach dem Gebrauch unter der des der ortlichen Behdrden und/oder lokalen Vorgaben entsorgen. 3cm res:mnsabililzjada Iplér%ua‘quer :]%rga dano Iﬂu cusml incidental DS cunslequelmé que surjz dirg.ta ml: indiretamente da utiizagdo deste dispositivo. A MicmVZnnun 900 psi 1200 psi W;zz::ar; ;:zt::\;s avligsnas ledaren frin mi oi iska eller medel forbereds sedan for admiistrering via mikrokatetern Mpwv amé Ty agaipeon Tou pikpokaBerrpd, evudaTiote TAfPWG To UBPOGIAO TR TOU TIP0TGVTOS eKTIAEVOVTCS e ] YK 0po pEow ToU Crie ynotpe6a fa ce v3xebp B c Ha WIMAM MeCTHUTE 3aKOHOBM pasnopendy.
Take p: ion when manipulating the Mi in tortuous to avoid damage to the Mi Avoid ing or wi against | WARNHINWEISE nd0 assume fiem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsablidade adicional associada a este dispositivo. A MicroVention néo PG Pro 140 cm 4.8 co/sec 5,7 co/sec ing: Gverstia inte det ho infusi " i ' owhiva XOPNYNOTIG XPROTHOTIOIVIAG HIC OUpIYYa TIpoopevn OTov ({mpm\o Tou ouhfva Xopnynon. ) i i
u ess0a Varning: Overstig inte det hogsta rekommenderade infusionstrycket pé 1200 psi. I 6 A A A " A MPEAYNPEXOEHUA
resistance until the cause of resistance is determined. N i o § s L L del rivesti ‘ DE del DI minimo del o assume em relagdo aos ou reesterilizados e ndo d4 garantias, expressas ou implicitas, incluindo, entre PG Pro 165 cm 4,2 cc/sec 5,5 cc/sec o . L N . - L . i 10V AQQIPEGETE TOV UIKPOKABETNPA A0 TOV GWANVa Xopnynang, TPUBHETE QTOAG TOV OLGAAD €§w Qo 10 OWANVA Xopnynangs. AQaIpeoTe ToV
Der sollte nur von Arzten verwendet werden, die eine entsp g in inter Techniken erhalten haben. P ° 2 " Mellan anvdndningarna ska mikrokatetern skoljas i en skal fylld med hepariniserad koksaltldsning, och forsiktigt torkas av med steril, fuktad gasvav, for att
i ab Pt 1 DI del microcatetere . : Filoguida raccomandato t il I dispositi * ok | « ! . pikpokaBeTpa TpaBuvTag Tov amé Tov owAdva xopfiynang. EGv auvaviete avrioTaon, emavardBere T diadikacia EkTAUoNG pEXpI O pIkpoKaBETApag va MUKpOKaTeTLPBT TPSIEBA 42 Ce MANON3ga camo OT fekapi, KOUTO ca ) 0By4eHHe 3a MH TEXHIK
PREPARATION FOR USE | Dermi ird steril und nicht i Nicht di ffnet od i d utilizzabile | idrofilo distale nominale catetere guida outras, 2 ou para a utilizagao p , 6 relagao a esse diSpositivo. Contrastmiddel: johexol 300 mg/mi sedan placeras i en skal fylld med hepariniserad ing eller ett allarrér, s att den hydrofila ytan hals fuktig fram till anvéindnin i G ¢ ; 0 6 ‘ " ; 6 ; i P PLT TPAOBA A - W g
er wird steril und nicht pyrogen . Nicht verwenden, wenn die geottet oder wurde. " . " e p d hep: 0 € Y 9 9. eival kahd evudatwpévog Kai va pTopei va agaipeBei edkoAa atd Tov awAiva xoprynang. EmBewpAaTe TpooekTIka Tov pikpokaBeTipa yia va BeBaiwbeite M
N . . ) . - . N N . . ; Y . = _— 140 60 i Todos os nomes de marcas sao marcas ou marcas da TERUMO CORPORATION e respetivos proprietérios. Varning: Mi far inte i ing i mer 4n 2 timmar. " " f A . . ; . P . A MuKpoKaTeTBPBT Ce NPefoCTaBs CTepUneH 1 anuporeHeH. He Te, aKko e win
Before removing the Microcatheter, fully hydrate the hydrophilic segment of the device by flushing heparinized saline through the dispenser tube using a syringe Den vor dem Gebrauch iiberpriifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn Schéden oder UnregelmaBigkeiten festgestellt werden. cm com 28F/28F =0,038in./0,97 mm i ) ) - - 0 n - O Bev éxel UTIOOTE Jnia. My GQRVETE Tov JIKPOKABETIPA Vet OTEYVGIOE! TIPIV 6 TV E10aYWYT HETa GToV 0BNYO kaBeTfipa. .
9  Tully hy ydropl Y y g hep: gl e g a syring 0,69 mm/0,027 in. Filoqui ibil <0,021in./0,53 mm © Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados. MposepeTe MukpokaTeTbpa Npean ynotpea. He ELG) HAKaKBY NOBPEAV UMK HEpeaHOCTH.
attached to the dispenser tube hub. Der Mi muss unter ischer Fiihrung oder werden. Das Produkt nicht gegen iiberméiBigen Widerstand 165 cm 100 cm 0,92 mm/0,94 mm floguida compatibile e - [opsLag | Mikrokatetor Dt utrymme O HIKPOKABETAPAG £ivatl GUPBTOS pe SiEBUNOTOUAQOEEISIO (DMSO). VHKoOKaTe BT TosG85 13 C6. o, wonh He e W WETEETRTE WaRETHETO, KOraTo
To remove the Microcatheter from the dispenser tube, gently pull the hub out from the dispenser tube. Remove the Microcatheter by pulling it from the vorschieben oder zurlickziehen, solange die Ursache des Widerstandes nicht feststeht. [ coNTENUTO | 5 Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid tijdens opslag. Bewaar de microkatheter bij gecontroleerde Snueiwon;: Yypoi euBohikoi Tapdyovreg pe Baon To DMSO Sev eival eyKekpILéVol yia Xpiion aTo TIEpIQERIKG ayyelakd ouaTnua oTic H.MA. ycesﬂe o oo A AoKaTo He ce o 3a cbNpOT ; * '
dispenser tube. If resistance is met, repeat the flushing procedure until the Microcatheter is well hydrated and can be easily removed from the dispenser tube. Der Infusionsdruck darf 8274 kPa (1200 psi) nicht i , um einen Riss des b1 Danish/Dansk kamertemperatuur. Raadpleeg het etiket van het product voor de id van het iddel. Gebruik het iddel niet na de PG Pro 140 cm 082cc ‘ H: 6 y g
Inspect the Microcatheter thoroughly to ensure it is not damaged. Do not allow Mi to dry prior to i into the guiding catheter. Die Einfiihrschleuse ist nicht zur Verwendung innerhalb des Korpers des Patienten vorgesehen. Darauf achten, dass die Einfiihrschleuse vom Mikrokatheter Un micracatetere PG Pro PG Pro™ Perifert mikrokateter op het etiket. PG Pro 165 cm 0,94 cc OAHIEZ XPHZHZ ansiraieto sa ermBane He G1Ba Aa Kagwiuapa psi, 3a fia Ce W3Gerke NOTEHUUANHO CyKBaHe Ha MUKpOKaTeTbpa.
The Microcatheter is compatible with dimethyl sulfoxide (DMSO). entfernt wird, sobald sich der distale Schaft des Mikrokatheters im Korper des Patienten befindet. Una guaina d'introduzione Brugsanvisning \ MATERIALEN ‘ Ml an6 1 xpfon, TAGvere Tov quhS Tou kporaberfoa mpogericd e apiopévo guoiohops opd ya v apxic Tdpuion Tou ukparaBeripd K ﬂ:ngg:eﬁB:mmKTT: " :c:ziﬂ::iﬁ;mzamy:: Tg:aﬁrae: S|an zﬁoﬁa?ew: :;io\ize»*pae ;2 c:é:Teaﬂewem oS pREER ST
Nota: DMSO based liguid embalic agents ars not approved for usa in peripharal vasculatura in the LISA. ‘ VORSICHTSMASSNAHMEN ‘ ‘ INDICAZIONI PER L'USO ‘ y N farli inell flo ) N v PokANaN TG opaAng Kivnang Tou 0dnyol aUpuaTog péaa aTov pikpokaBeTipa. Mia TrepioTpe@opevn aipoaTarikr BaABida (RHV) utopei va ouvdebei P P A A P P W -
TN 75 e ‘ — - — —— —— - - — — — — — — — Las igt alle for brug. De microkatheter bevat geen materialen van latex of pvc. l;'t"gi‘:mﬂ'i%::‘m'::" é%%%s;‘:ﬂ%? vs“: GTOV OHQAAG ToU HIKpOKABETPA Kail va XpnaiHomoIngel yia T Sieukdhuvon g g ékmhuong. ‘ NMPEANA3HY MEPKY
Die bitit des s mit anderen tblichen Zu n fir askuldre Eingriffe tberpriifen, wenn Sie diese mit dem Katheter Il microcatetere PG Pro & previsto per il sistema vascolare periferico, per I'infusione di agenti diagnostici e terapeutici. ‘ BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN [ GARANTIE | Mikrokateter ryck p p: TOTOBETOTE TOGEKTIKG: TO TEPIQERIKG TR TOU 0BYOU GUPHTOG HEG GTOV OGAAG ToU PIKPOKABETPG (QVGTPEE GTIG OBTyiEG XPOTS Tou 0BYoU 0
Prior to use, flush the Mi lumen with saline to prime the Microcatheter and provide smooth movement of the guidewire within benutzen mdchten. Der Arzt muss mit perkutanen, intravaskuldren Techniken und in mit dem Eingriff vertraut sein. ‘ CONTROINDICAZIONI ‘ rol 100% kontrastmedel* UppaTog). Eva epyakeio e10aywyrG ToU 0BNYOU TUPATOG TTOPE! VGl XpNTLOTIONBE yia va BIEUKOAUVBEI N EIGaYwYH T0U TIEPIPEPIKOD GKPOU ToU 0BNY0U nposepeTe %bsmem;mocrra Ha MUKpokaTeTbpa, Korato apyrm vnenvs, 4ecTo npu
the Microcatheter. A rotating hemostatic valve (RHV) may be attached to the Microcatheter hub and used to facilitate the flushing process. Der Mikrokatheteristim distalen Bereich hydrophil beschichtet und solle dort vor dem Gebrauch befeuchtet werden (siehe ,\orbereitung zum Gebrauch). —— PG P eret der er designet til indfaring over en styrbar ledetrad for at f4 adgang til smal, snoet vaskulatur. Den delvist stive, MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de fabricage van it hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties - - 0Upparog péoa amé pia RHV Kai péoa aTov oupaAé Tou pikpokaBeTripa. MpowdriaTe To 0Bnyd aUppa wg 6Tou To TIEPIPEPIKG kpo va BpeBei kovid aTo CRAPAT TPAOEA 18 DbAG 3ANOIHAT C NEpKyTaHHUTE TexHA cBbp3aHn ¢
Carefuly insert the distal section of the guidewire into the Microcatheter hub (refer to the quidewire instructions for use). A quidewire insertion tool may be used Bei Entfernung aus dem Patienten sollte die des mit werden, aber nicht Nessuna controindicazione nota. proksimale del fungerer som et overgangsstykke til en bojelig, distal spids, som muligger fremforing gennem kar. Den distale ende er forsynet med dobbelte die niet ui hierin zijn /en, hetzij uitdn of d, op wettelijke of andere wijze, inclusief, maar niet beperkt tot alle impliciete 900 psi 1200 psi TIEPIEPIKO AKPO TOU pikpoKkaBemipa. AmiaAd agigre v RHV yia m Siaripnan g Béong. MMKpOKaT“EThpr pasnonara ¢ Yacr ¢ MCTaiHo XAPOMUNHO NOKPUTHe, KOSTo Npev ynotpeba Tpsibea Aa Gbae xuapaTupaka (BuxTe ,MoAroToka 3a
to facilitate insertion of the guidewire distal tip through an RHV and into the Microcatheter hub. Advance the guidewire until the distal tip is near the distal end of léinger als 2 Stunden. Die Beschichtung nicht trocknen lassen. ‘ ATTENZIONE ‘ rontgenfaste markerer, som muligger fluoroskopisk visualisering. Den udvendige overflade af mikrokateteret er belagt med en hydrofil polymer, der forbedrer garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede PG Pro 140 cm 4,8 cc/sek 5,7 co/sek OMigBrioTe ™ didmagn aTpéwng Tévw ammé To eyydg Gkpo Tou 0dnyol oUppatog aTv emBupnTr BEan (avatpégre aTig 0dnyieg xprong Tou 0dnyol alpparog A ynotpeBa’). Ao e npemax+ar oT NaUyeHTa, XAPOBUNHOTO MOKpUTUE Ha MukpokaTeT:pa TpsibBa Aa GbAe XHAPATUPaHO C XenapuHuanpaH MuauonornyeH
the Microcatheter. Gently tighten the RHV to maintain position. Den Mikrokatheter mit einer gewissen Vorsicht um ihn nicht ich zu — - —— — — — - - En luer-fitting pa muffe anvendes til montering af tilbeher. factoren in ve_rband met de patlens, diagnose, behandellng, chirurgische ingreep en andere za_ken die buiten dg cor_nrole van}MlcruVe_ntlon zijn, hebben . PG Pro 165 cm 4,2 colsek 5,5 co/sek me 6|mcl§n§ UTPEWHS) Aogakiote m dicman mpewnq o BE0T) T OGIYYOVIAC TO TEPIOTPEQOLEVO KOUWTTT. H BIATaE GTDEWNC HTTOPE Va EMaVATOTOBET i pa3TBop, Ho 6e3 ja Ce 0CTaBs HakUCHAT B HEo 3a NoBeYe OT 2 Yaca. He no3sonsBaliTe Ha MOKPUTUETO Aa U3CHXHE.
. N P : " . o " . . o . . . Solo su prescrizione medica: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica. " rechtstreeks invioed op het hulpmiddel en de resultaten die verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze garantie is BhvmagaiiTe, KoraTo 6opaBHTe C MMKpOKATeTpa, 3a 42 HaManuTe pUcka OT CIy4aliHo NOBpeXaaHe.
Slip the torque device over the proximal end of the guidewire to the desired location (refer to guidewire or torque device instructions for use). Secure the torque Vor dem Gebrauch dass der Di jedes F oder jedes mit dem Non il Finvol N d ; Mikrokateters muffe beperkt tot de reparatie of vervanging van dit iddel en Mi on is niet ik voor enig inci of ies, schade of onkosten direct * Kontrastmedel: lohexol 300 mg/mL plyyovrag Kar oQiyy gavd 1o MepIOTPEQOLEVO KOUpT. y '
device in place by tightening the rotating knob. The torque device may be repositioned by loosening and retightening the rotating knob. des Mikrokatheters kompatibel ist. on utilizzare g Finvolucro & aperto o danneggiato. ) Brugbar lzngde of indirect voortkomend uit het gebruik van it hulpmiddel Microvention neemt geen enkele andere of ikheid of ‘ ‘Evag 03nyog kaBeTipag TomoBeTEiTal aTo KatahAnAo ayyeio Kail To GUYKpOTHC ToU HIKpOKABETpalodnyod GUpHATOG TPOWBEITAl KATGTIV PEw TOU 08NYoU Mpeau ynoTpeba ce yBepeTe, Ye AMaMeTLPDLT Ha M3NON3BaHWS METaNeH BoaaY Ui Ao 0 3zenvie e ct c LMaMeThp Ha
A guiding catheter is placed into the appropriate vessel and the Microcatheter/guidewire assembly is then advanced through the guiding catheter to the target Mégliche Komplikationen sind unter anderem: GefaBtrauma, Hamatom an der i Embolie, Ha Infektion, Gef4B Questo dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutllizzare, Il iutiizzo, i i 0 laristerilizzazione possono op zich i verband met dit hulpmiddel en machtigt ook anderen niet daartoe. MicroVention neemt geen enkele id op zich met ing tot [FoRVARING ‘ KaBerfipa 070 ayyeio-oT6xo f oV ayyelakd BAGRN. AnuioupyfaTe pia ouvexr ETAUON NTApIVIOLEVOU QUIoAOYIKOU 0pol GuvBoviag TV RHV e Tig uro MHUKpOKATETHPa.
vessel or vascular lesion. Set up a conti flush of inized saline by ing RHVS with ized flush solution lines to the hub of the guiding Thrombusbildung und Tod. compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o causane il malfunzlonamento il quale, a sua volta, pu provocare al paziente lesioni, malattie hulpmiddelen die opnieww gebruikt, verwerkt of gesteriliseerd zijn en geeft éeen qaranties af, uitdrulkeljc of sizwilgend, inclusief, maar niet beperkcttot Trigan ypaypég Tou SIaAGHaTOg EKTAUGNG 0TOV OHGAA Tou 0BNY0U KABETAPA Kl GTOV HIKPOKABETAPA. ToTeHuyanHwTe yCRIOKHEHVA BKITKOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBaT [0: TPABMa Ha Cbf, BA30CNa3My, XeMaTOM Ha MACTOTO Ha BbBexXaaHe, embonus,
catheter and Microcatheter. Um die Gefahr von Schaden oder Abtrennung der Vorrichtung zu Biegen des an derselben Stelle vermeiden. %?eezcigﬁisg i:{;ﬁrg;ﬁzgrglc{éigng‘;ﬁn;?: n;:otit(:a:ﬁ gzmhﬁ?iac:'gcs gzsﬁggoegﬂ ;?vﬂa:;\:?gso mai ;?st:%‘g;ﬁmmm:sg: ﬂﬁl d;i?s:t'g‘ﬁlz?rgat':aggn?:“ﬁﬁsge 3em verkoopbaarheid of geschiktheid voor het heoogde beoogd gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel. ' ' Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och hog luftfuktighet under forvaring. Forvara mi vid Ze0gigre v RHV Tou 0dnyoU kaBeTfipa kai eioaydyeTe Tov pikpokaBeTipal/odnyo olpua péaa oTov 0dny6 kaBETAPa XPNOIHOTIOIGVTAG T BnKap! EI0aywYIG. KpwBousnve, Ha CbA, Ha TPOMG U CMBPT.
Loosen the guiding catheter RHV and introduce the Microcatheter/guidewire into the guiding catheter using the introducer sheath. Carefully advance the Bei der | des in GefaBsystemen vorsichtig vorgehen, um Schéden am Mil w iden. Bei Wi del dispositivo pub provocare al pZz\en{e lesioni, ma|§me 0 decesso. ' . ' Alle zijn of van TERUMO CORPORATION en de respectieve eigenaren. Se produktetiketten for enhetens hallbarhetstid. Enheten far inte anvandas efter angivet utgangsdatum. TIpOUWRAOTE TIPOGEKTIKG TOV IKOKABETT Y0 0Uppal 07O T 0 (Kpo Tou 0BYOU KaBeripa. AYSTOU GITE 0 pIKpOKaBETpag/oBNY Tlpu oTo 3a [ja HaManuTe pucka oT NOBPE/a UM OTAENSHE Ha U3AENMeTO, aBSrBaiiTe MHOTOKPATHO OrbBAHE B €A U CbLa TOKA HA MAKPOKATETbPA.
Microcatheter/guidewire to the guiding catheter distal tip. After the Microcatheter/guidewire reaches the tip of the guiding catheter, remove the introducer from ein weiteres ieben oder } bis der Grund fiir den Widerstand festgestellt wurde. N N o . . © Conyright 2023 Microvention, Inc. Alle rechten voorbehouden. ‘ MATERIAL ‘ @Kpo Tou 0BNyoU KABETpa, agaIpEaTe Tov eloaywyéd aTi6 Tov Ggova Tou pikpokabetripa amoaUpovag Tov eloaywyéa am6 v RHV kar amokoMavrag Tov BaewmaifTe npe/inasHyt MepKi, KOTaTo MaHNyIMpaTe MUKPOKATETbPA B U3BUTU CBIOBE, 38 Aa U3BErHeTe NoBpe/a Ha MUKpOKaTeThpa. M3bsrsaiite
the Microcatheter shaft by retracting the introducer from the RHV and peeling off the introducer. During navigation in the vasculature, advance the guidewire a Dopo I'uso, smaltire alla politica e/o alla normativa locale. Brugbar | Nominel lzngde af distal | _ Mikrokateterets Mikrokateterets Min. indv. diameter pa A pyrig e - - — - ei0aywyéa. Kara my mhofynan péoa oo ayyelako o0aTmia, TPowBAGTE T0 08ny6 Glpua GE HIKR aTOaTA, OTN GUVEKEIR TIPOWBNTE Tov HIKpoKaBETpa NIPWBINKBAHE HANDEZ, WV Ha3az; NpH HAMMYUE Ha D  npeavt fa Kakea e np 33 B
Sh([]rh[ dm::mﬁ’ Lhen ﬁ»?-va"c: the Midmcamete, Dzerme’gtumew"z an?hr.epeat‘ un thz desi,eddt;ne s mcm/m proximal portion of the Mi does VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH AVVERTENZE | zngde hydrofil indv. diameter udv. diameter Anbefalet ledetrad ——— innehéller inte latex eller PVC-material. Eﬁﬁf)"g.“fﬁ ;3 Vofvrl\a% gu&l: O:g;r;TgTvstfgiL:nzz)% ﬂoou 1:;253?\?; T, ;;IB#SQHB\?UH' To eyyUg Thia Tou pikpokaBefpa Sev éxel TV UBPORIAN emgaveia kar ‘ TIOATOTOBKA 3A YIIOTPEBA
not have the hydrophilic surface and may encounter resistance when this section is advanced through the Den hydrophilen Abschnitt der Vorrichtung vollstandig hydrieren, indem der Verteilerschlauch vor der Entnahme des Mikrokatheters mit heparinisierter . - . L : : . . 140 cm 60 cm 28F/28F " s Innish/suomi GARANTI w .
Once the desired location has been reached, the guidewire is removed from the Mi The ic or ic agent(s) are then prepared for Kochsalzldsung aus einer am Ansatz des Vertei Spritze wird. I m!crocatetere f““’e essere yt|||zzat.o solo da medici che abbiano e evut\o una 101mazmneI adeguata in tecniche interventistche. 165 100 0,69 mm /0,027 in. 0,92 ’ / 0'9 " Kngg gg%‘ I’: e/dn‘egd; t,:]and‘ <0,021in./0,53 mm PG Pro™ Perifeerinen mikrokatetri ‘ ‘ Mo éxer emmeuxBei n emBupnT Béon, To 0dNy6 GUppa amopaKpUVETal AT Tov ikpokaBetipa. O BiayvwaTikg i BeparreuTikg TTapdyoviag(eg) Mpeaw a u3saauTe MUKpOKaTeTHPA, HambHo CerMeHT Ha ypes c uavonoreH
delivery through the Microcatheter. Warning: Do not exceed the maximum recommended infusion pressure of 1200 psi. Um den Mikokatheter vom Verteilerschiauch zu entfernen, vorsichtig am Ansatz aus dem Vertei siehen. Den Mil durcht I mlc'rucalel‘ere'e fornito s‘lenlﬁe e apirogeno. Non ufare sekla‘confsjz‘lone erottao dgnnegglala. o » cm cm ,92mm /0,94 mm | pa=0, -0, Kayttdohjeet MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillimpats vid utformning och llllverkn_lngbav denna anordning. Denna garanti géller istdllet for och utesluter TIAPAoKEVAZETaI(OvTal) TN GUVEXEID yia XOpryNon péow Tou pikpokaBemipa. Mpogidomoinan: Mnv umepBaivere T péyioTn GUVIGTQWEVN THEGN EyXUONG TwV pasTBop npe3 Tpv6a, kato p KbM Xb6a Ha TpB6a.
Between uses, rinse the Microcatheter in a basin of heparinized saline and wipe it gently with sterile, wet gauze and place in a basin of heparinized saline or a aus dem Verteilerschlauch entfernen. Sollte dabei Widerstand auftreten, den Spiil bis der Mil gut ist und sich leicht Ispezionare i mlcrocatet.ere pr.lma dell US_"' Non utilizzare il dispositivo se vengono rilevati danni o irregolarita. ‘ INDHOLD ‘ a"z a;dratgggantler s&:m Igtiugry%kllgelnljra? Itagltls hla n, Vlari st'% UnTk"gi ﬁHer damal. Hant er;hgt lag eller h STKITSWE men ¢ begransat il alla 1200 psi. 3a Ala 0TCTpaHuTE MUKpOKaTeTbpa OT AUCNEHCepHaTa Tpbba, BHUMATENHO wz'reme're xbba ot Tpwba. OTCTp! bpa, kato ro
flushed dispenser tube to keep the hydrophilc surface wet until use. Warning: Do not leave the Microcatheter soaked in saline for more than 2 hours. aus dem Verteilerschlauch entfemen [sst. Den Mi griindlich auf Beschédi iiberprifen. Der Mil darf vor dem Einfiihren in den L ela del devono essere condoti in quida fiuoroscopica. In caso di eccessiva resistenza all avanzamento ELPG Pro-mikokateter Lue kaikki ohjeet huolellsesti ennen kaytoa. anin aboret roatorate il pit;';teef;égfuseef er amplgnetior et saysitt amaoch?/:g?g‘ orvating, 'ggr%”ﬂgge%m;m‘igcgn%ﬁ;‘i’m']‘t'r';?l‘*:;f;”kar METGE v ypfew, ETAOVETE Tov HIKpOKOBETiod O Ui AEKENY e TTCRIVIGEVD GUOTONOYIKD 0p6 Kl OKOUTIGTE AMahd e CTIOOTElpwHEvN, VP VAZO KAl yarermumTe oT AcneHcepHaTa Tpb6a. AKo Ce yceT a5 [I0KaTO MIKpOKATETLPBT € A0Gpe
i i o alla retrazione del dispositi I rima di aver la causa della resistenza. - TOTOBETAOTE pECQ OF pia AekAvn e NTTApPIVIGEVO QUaIOAOYIK 0p6 f Ot éva cwiva Xoprynang uTié ékrAuan yia va diampnBei n udpdIAn empdveia uyph i it
Microcatheter Dead Space (Average) Euhruﬁgskatheter n.l(;m .T?‘C.knen' id (DMSO Per evitare possibili rotture del microcatetere, la pressione dl‘llnfUSIl)nE non deve superare 8274 kPa (1200 psi) Etindforingshylster LAITTEEN KUVAUS direkt ingen samt resultaten av dess anvéindning. MicroVentions forpliktelse under denna garanti & begransad till rep eller utbyte av Léxp! m’l(pr’]t:pq‘ Hpoelgovomunq ;\J/Inc aw‘:']crzrg Tovtmpomgcmpg E}JQTOTIU}EVO ucnwuglo’;\gwkéngpé yia vcpmg(‘){mpo ané ggpcg,n pepneme o m%:;ﬁ%f ::i:;i:f: %2:5?: fgiﬁ:;g:Glisosrgueeﬂf.\l:;e;::x:;emo WIPAIBTETLRR, .3 C2 JREPITE 1o ve  ospein e octasnire
er istmi ( ) o N o § " v © . Sk - X PG Pro -mi X atetr. jok la pi och MicroVention har inget ansvar for ofrutsedda eller sekundara forluster, skador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar p.g.a. anvandningen av denna i .
PG Pro 140cm 0.82cc Hinweis: In den USA sind auf DMSO basi Fli nicht fir die g im peripheren GefaBsystem zugelassen. La guaina d'introduzione non & indicata per 'uso all‘interno del corpo del paziente. Assicurarsi che la guaina dintroduzione sia rimossa dal microcatetere [ INDIKATIONER FOR BRUG | G Pro ri on inen katetri, joka on tu g I avulla padsyn miseksi anorching. MicroVention varken atar g ellr auklorierar nagon annan person at & dess vagnar dta ig anra elle yterigare Skadestandsskyldighetr elle — Nexooc vimoc (MEooc o P TBPBT € Ck ¢ pumeTn (DMSO).
PG Pro 165cm 0.94 cc ETEERE dopo che lo stelo distale del microcatetere & stato posizionato allinterno del corpo del paziente. van r beregnet ) brug | den perfera vaskulatur ) nfuslon af diagnostiske o toapeutise midk kiemurtelevaan veris 1. Pulijaykén pr osan jalkeen a.on joustava dist ,joka helpottaa etenemisté veris. ansvar relaterade til denna anordning. MicroVention atar sig ingen som eller EkpOS XWpog (Mégog 6pog) 8 CALY a TeuHt ia 6asara Ha DMSO & nepHQ)ePHATA BACKYNATYPA He € paspelLeHa.
PRECAUZIONI ‘ . e drofiiliselléka:flmeerillé L Sgg:ﬁk?;rmg;ﬁﬁi?ﬁg mikrokatetrin kannassa olevaan Iuer-h’rta'ntiiéslkcplma on omsteriliseras, och utférdar inga garantier, uttryckliga eller underforstédda, inklusive men ej begransat till séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal, PGPro 140 cm 082cc MHCTPYKLWMW 3A YNIOTPEGA
Vor Gebrauch das Mikrokatheter-Lumen grindlich mit inisierter spillen, um den Mi vor und um eine ‘ KONTRAINDIKATIONER ‘ V poly - - med avseende pa sadana anordningar. PG Pro 165 cm 0,94 cc
Approximate Nominal Flow Rates desFi htes im zu gewahrleisten. Ein roti [ il (RHV) kann am werden, Vef'“C?fe |Iﬂ cutr;paht:lh;a del hmlcrocatetere quando si utiizzano g||l altri ﬂt‘)SIPDS‘UVI ausiliari cumur;emﬁme |mp(|jegat| in procedure intravascolari. Il medico deve Der er ingen kendte kontraindikationer. ‘ o ‘ in kanta Alla mé ar irken eller hos TERUMO CORPORATION och dess respektive Agare. Mpev ynoTpe6a npomuiiTe nyMeHa Ha MUKp bpa 06UnHO ¢ huavonoruyeH pasTaop, 3a Aa NOATOTBHUTE MUKpOKATETbPa U Aa
at 900 and 1200 psi Infusion Pressure um den Spiilvorgang zu erleichtern. avere familiarita con le tecniche e con le possibili associate alla procedura ‘ ‘ © Copyright 2023 Inc. Alla réttigheter o OCHTYpUTe NNIABHO ABINKEHVE Ha METAHiIA BO/iaY BLTPE B MUKpOKaTeTbpa. C UeN Aa Ce yNiecHl npoleca Ha MpOMUBaHe MOXe Aa 3akpenuTe BLPTALLA e
Microcatheter 100% Contrast* Den distalen Abschnitt des Fiihrungsdrahts vorsichtig in den Mikrokatheter-Ansatz einfiihren (siehe isung des Fii Zur leichteren Il microcatetere ha un segmento di rivestimento idrofilo distale che deve essere idratato prima dell'uso (vedere Preparazione per 'uso). Se rimosso dal paziente, [ FoRSIGTIG | ’ OvopiaoTikoi puBjoi pofig katé mpootyyion XemocTaThiHa knana (BXK) koM xb6a Ha MAKpOKaTeTbpa.
Einfiihrung der distalen Spitze des Fiihrungsdrahts durch das RHV in den tz kann ein Fi E eug verwendet werden. il rivestimento idrofilo sul microcatetere deve essere idratato con soluzione eparinizzata, ma non lasciato in immersione per pill di 2 ore. Non lasciare asciugare Receptpligtiy: ffalge amerikansk lovgivning (USA) m4 denne anordning kun szlges eler ordineres af en lzge. N o€ mrigan éyxuang 900 kau 1200 psi BHUMATENHO BbBeAeTe AVUCTANHMS YUaCTbK Ha METAMHAS BOJlay B Xb0a Ha MUKDOKATETBPA (BUKTE MHCTPYKLWT 3a yoTpeBa Ha MeTanHus Bonad). Moxe
900 psi 1200 psi Den Fiihrungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze das distale Ende des Mikrokatheters beinahe erreicht hat. Zur Beibehaltung dieser Position das RHV il rivestimento. M ikke anvendes, hvis pakken er bnet eller beskadiget. Norwegian/Norsk MikpokaBeTipag 100% oKIaVPAQIKS* [a Ce M3nonaBa MHCTPYMEHT 3a BbBEXKaHe Ha MeTanHysA BOfaY, 3a 1a Ce YNIeCHY BbBEXAAHETO Ha ANCTANHYS BPbX Ha Bosaya npea BXK v & xb6a Ha
PG Pro 140 cm 4.8 ce/sec 5.7 ce/sec vorsichtig festziehen. Fare attenzione quando si manipola i per evitare di Denne anordning ér an ll))eregnel i i \gkké aler flseres. Genbrug, ing eler {isering kan 3cm PG Pro™ Perifert mikrokateter - - OKAYRoP - P vpa. M Hanpea BOAaY, AOKaTO BPBX Ce A0BMNKI A0 Kpaii Ha MUKp Bpa. fleko BXK,
Die Drehmomentvorrichtung tiber das proximale Ende des F und bis an die Stelle schieben (siehe Gebrauchsanweisung des Prima dell'uso, verificare che il diametro del filoguida o di eventuali accessori utilizzati sia compatibile con il diametro interno del microcatetere. Bruksanvisnin 900 psi 1200 psi 3a f1a noAAbPXaTe NoauuwsITa
PG Pro 165 cm 4.2 cc/sec 5.5 cc/sec der der D Die D durch Festzishen des D i Do D « o N N . - o o . kompromlttere anordningens strukturelle mtegntet og/eller medfare funktionsfejl, som ydermere kan resultere i pat\entskade sygdom eller dgd. Genbrug, - - — - - - g
+ Contrast Media: lohexol 300 mg/mL d e du er u(:r renmoments I.)uu;;(.g, fua, oment Huduullg lurch Festziehen des ixieren. Die @nn !_e pqtenzmh cumplmanze |nc|udur|o_, a lltqlo esen_lpllflcalwu € non esaustivo: trauma vascolare, vasospasmo, ematoma al sito di accesso, embolia, eller Jlisering kan ogsa medfore risiko for kontaminering af anordningen og/eller resultere i patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men Kattdpituus I:l_|s|a::1I|osan _hydr(_)flll_lsen "."I.. tri Mik atetrin y koskeva P ——————— PG Pro 140 cm 4,8 cclsec 5,7 cclsec Mib3HeTe yCTpoNCTBO 38 BbPTEHE HA BOAANA BBPXY MPOKCUMAIHMA Kpaw Ha MeTanHus Bogay 10 XeNnaHoTo MACTO (BIKTE MHCTPYKUMMTe 3a ynoTpe6a
Eurc osen und erme ez estzienen des rel Gn;)pﬁs rl\e‘; p'l‘)tsw KL": werden " ird dann durch den Filh athet infezione, dissezions vasale, formazione di frombi ¢ decesso. ikke til, overforsel af smi fra én patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan resultere i patientskade, sygdom eller dod. vahintaan suositus ‘ g - PG Pro 165 cm 4,2 cclsec 55 celsec ;a METanH1s BOAaY nu yctp 3a BbpTEHe). Py 3a BBPTeHes”a BOA@ua Ha MACTO 4YPes 3aTAraHe Ha BbPTALLOTO Ce KomHe.
in F wird im efdB platziert und die Fi wird dann durch den Fiihrungskatheter zum Per ridurre il rischio di 0 spezzare il di evitare di piegare i il nello stesso punto. Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med forskrifter udstedt af hospitalet ogleller lokale = 0,97 mm /0,038 tuumaa ENHETSBESKRIVELSE 5 P /CTPOICTBOTO 3 BLPTEHE Ha BOAA4a MOXe OTHOBO f1a Gbae noanmonpaHo ype3 pa3xnabeaxe 1 MOBTOPHO 3aTsraHe Ha BbPTALLOTO Ce KOMYe.
" . . P ) PR p ¥ - N " § X JOTESS X ' N " A o 3 141 28F/28F ) A Kiaypa@iko péco: lohexol 300 mg/mL
‘ STORAGE ‘ Z:’slggtﬁosdgr‘ﬁjf ngsschla Chgzl&;l:l den Ansatz Eé?]e i Spu:éng it ird. einrchten, indem das RHY it unter Druck Per evitare di i N ,fare quando si ".‘a""’“'.a i m!crocatetere a_II interno di vasi a decu_rso {ortuoso. In caso di resistenza ‘ ADVARSLER 16‘53 E: 1%}000Tn 0 gf?t?t:?nga 0,92 gm ; 0’24 mm Yhteensopiva ohjainlangan | = 0,53 mm /0,021 tuumaz PG Pro mikrokateter er et enkelt lumenkateter designet for & bli innfart over en styrbar ledetrad for  fa tilgang til sma, buktende blodarer. Den semi-rigide BoneuisaT (@rersp e nocrases: o cvan o MIpOETETLD sonas 68 HATIPGA 1Pes EoRBu IETeTLp (b
Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity during storage. Store the Microcatheter under controlled room temperature. See the 9 pullosungssehtau Lo’ e ’ ° e, ) durants F'avanzamento o Ia retrazione del catelere, non proseguire I'azions prima di aver determinato la causa delia resistenza. ! - i kanssa imale delen gér over gl on fiekeibel distal spiss for & giare det lettere & Komime fram wjonion karene, To rantgerette markarer | don distale endon = enesus G wk BackynapHa neaus. Hactpoiite c chuamonorseH pasteop, kato cabpKeTe BXK ¢ ki ¢ pasteop
product label for the device shelf life. Do not use the device beyond the labeled shelf life. Das RHV des Fi lockern und den Uhrungsdraht mit der Ei in den Fi einftinren. Den ) Mikrokateteret ma udelukkende anvendes af laeger, der har faet relevant uddannelse i interventionsteknikker. e g P 9 9 9 OYAASH 3 MIpOMMBAHE NOA HansraHe KbM X562 Xb6a Ha BOAGLS KaTETbP 1 MUKpOKATETbPa
- - vorsichtg an diedistale Spitze des Fihrungskathetersschieben. Sobeld der Mikiokatheter/Fuhrungsdraht e Spize des Fi PREPARAZIONE PER L'USO | ) o ’ -, ) ) ; " ‘ SISALTO ‘ gjor fluoroskopisk visualisering lettere. Den yire overflaten av mikrokateteret er belagt med en hydrofil polymer for & oke smareevnen. En luermontering pa - - . - - - - — . - . Ox1aBeTe BXK Ha X8 Ha BOTGULIS KATEToD 1 BBEIETE MAKDOKATETbpalMETANHAS BOMAY Bb8 BOTEULIS KATETSD G NOMOLLTA Ha ACSHASTO 33 ELBEKIAHE
‘ MATERIALS ‘ errewht nat, die Eini vom Schaft des Mi durch Zurt der Ei aus dem RHV entfemen und die Einfiirschieuse prima di - N - — — N y — leveres sterilt og ikke-pyrogent. Produktet mé ikke tages i brug, hvis emballagen er brudt eller beskadiget. nav brukes for & koble til tilbehor. Aroguyere v ékBeon ot vepd, NAiaKd gus, akpaieg Beppokpacieg kar uynAv) uypacia katd m ipkeia TG aMoBKeUTNS. ATIOBNKEUTTE Tov pikpokaBeTpa AeL| P A P P: H AL P LiTa Ha A Knake.
rima di estrarre il , idratarne il segmento idrofilo irrigandolo con soluzione fisiologica eparinata tramite una siringa collegata Yksi PG Pro -mikrokatetri U6 eAeyXGuEVR Beppiokpaaia Bwpcriou. Tia T BIGPKeIa (WG TS TUGKEURG, BEITE TV ETIKETA ToU TIpOIGVTOC. M XpNOTHOTIOIERTE To TIpoidv TIépa ammd T Bhumarento BOAAY KbM BPbX Ha BOAeLUwA KaTeTbp. Criefl kaTo MUKpoKaTeTbpalTeneHuaT soaay
Efterse mikrokateteret for brug. Brug ikke anordningen, hvis der uhserveres skader eller uregelmassigheder.
The Microcatheter does not contain latex or PVC materials. abziehen. Wahrend der Navigation durch das GefdBsystem den Fiihrungsdraht eine geringe Distanz vorschieben, dann den Mikrokatheter tiber den al connettore del tubo dispensatore. ‘ Vi siséanvieiaholkki Mikrokateter-nav Bicipkela {wiig TToU eManuaiveral. AOCTUTHe BbPXa Ha BOAELYIA KATETbP, OTCTPAHETE HTPOAIOCEpa OT CTLBMOTO Ha MUKpOKaTeTbpa, KaTo npubepeTe UHTpoatocepa ot BXK v otaenwte
F schieben und diesen Vorgang wiederholen, bis die gewiinschte Position erreicht ist. Der proximale Teil des Mikrokatheters verfiigt iiber Per rimuovere il dal tubo di estrarre i dal tubo di Rimuovere deli i Mikrokateteret skal fremfores eller under ma ikke fremfores eller tilbagetraekkes, hvis der mades voldsom modstand, for | sisaanviejaholkki Brukbar lengde o Bpewme Ha pae 858 BaCKynaTypara, NpUABIKBAIITE METANHAS BOZAY HANPEA HA KPATKO P cnea koeTo iite
‘ WARRANTY ‘ keine phile Oberflache und kann daher Widerstand leisten, wenn dieser Teil durch das RHV geschoben wird. sfilandolo dal tubo dlspensatnre Se si incontra resistenza, ripetere la pmcedura diirrigazione finché il microcatetere non sia ben idratato e facilmente estraibile drsagen til modstanqen er fastslaet. . ) ‘ KAYTTOAIHEET ‘ ‘ YAIKA ‘ P Tbpa Hajl BOAAY M Te31 CTbNKY, AOKATO [AOCTUHETE XKeNaHOTO MACTO. MPOKCUMANHUAT Y4acTbK Ha MUKpOKaTeTbpa HAMa
, Inc. warrants that care has been used in the design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other Sobald die gewdinschte Position erreicht wurde, wird der Fihrungsdraht vom Mikrokatheter entfernt. Die Diagnose- oder Therapiemittel werden dann dal tubo di il mi per assi i che non sia jato. Non lasciare asciugare il microcatetere prima Infusionstrykket ma ik overstige 8274 kPa (1200 psi) for at undga potentiella brud pa mileokateteret. _ i PG Pro -mikrokatetri on tarkoitettu di iston 2 aineiden i 0 HKpOKaBETPaC Bev TepiEXE! UNIKE T AGTEE | PVC, XUAPOGMNHA MOBBPXHOCT 1 MOXE 1A CPELLHE ChNPOTUBIIEHHE, KOraTo Ce npuagwxea npes BXK.
warranties not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties zur Zufiihrung durch den Den maximal von 1200 psi nicht tiberschreiten. di introdurlo nel catetere guida. Indforingshylsteret er ikke beregnet il brug inde i patientens krop. Sorg for, at fiernes fra nar distale skaft er 3em Korato enaoTo MACTO Gb/ie AOCTUTHATO, METANHUAT BOZaY Ce OTCTPaHSBa OT MUKPOKATETbDA. Torasa AUATHOCTUMHITE N TEpanesTUHHY aKTUEHM
of merchantability or fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical Den Mikrokatheter zwischen den Einsétzen in einer Schale mn heparinisierter Kochsalzlnsung abspiilen, vorsichtig mit einer sterilen, nassen Kompresse 1l mi & ibile con dil (DMSO). placeret inde i patientens krop. ‘ VASTA-AIHEET ‘ ‘ EFTYHEH ‘ BELECTBa Ce MOArOTBAT 3a 4OCTaBKa NPe3 MUKkpokaTeTbpa. Ml He npenop’ Hansrase 3a BnuBaxe
proced;l;e_ alr_\d_?ﬂ;etr Tlf"ers beyond M\CI’DVEntIOP;ﬁ‘CO;!N.Jl d'regﬂy affect the den'cﬁ a"tdbth*l’. 'gf“;‘s obtal_neqdfm{nl its use. M‘Cm\:_e'?tl"’"ysé’b"gat"’" under this ab"‘ﬂsfhenaugd in ﬁ'"e chalitm\z B ek Do K athet bz"r‘]’t 'I" den - itk 'eggnl damit die Oberfléche bis zum Nota: gli agenti embolici liquidi a base di DMSO non sono approvati negli USA per 'utilizzo nel sistema vascolare periferico. | FORHOLDSREGLER Tunnettuja vasta-aiheita ei ole. H MicroVention, Inc. eyyucai 611 eyyucal 611 éel 80Bei n eGAoyn TPOGOXI] KaTa T GXeBiaan Kal KATaoKeur 10U Tapousag ouaKeur. AuT 1 or 1200 psi
warranty is limited to the repair or of this device an shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense nachsten Gebrauch nass bleibt. Warnhinweis: Den Mikrokatheter nicht Ianger als 2 Stunden in der Kochsalzlosung belassen. . N N ) P Brukbar Nominell lengde pa distalt ~ N Minimum ID for N . Mexay ynotpebu bpa B Obf Tacye ¢ 4eH Pa3TBOP, BHUMATENHO o M36bpCBaiiTe
directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional ISTRUZIONI PER L'USO ‘ Bekrzeft kompatibiliteten af mikrokateteret, nar det bruges sammen med andre tilbehgrsanordninger, der normalt anvendes i forbindelse med intravaskulzre ‘ HUOMIO ‘ engde hy drofilg bellzz 99 Mikrokateter ID Mikrokateter 0D Anbefaling for ledetrad i‘{\lllt’rfj:’n’]‘w"@e"”u ar agok)\em Oheg Tig aMeg eyyunaeig Tmou Bev poBETrovrai aTo apov, PHTEACA ﬂAU'w"ﬂPCé €K TOU VOjiou f PESOMO Tp6TIO, o CbC CTEpUHA HABNBXHEHE VPN U 0 HonoXeTe B 6y Tace o ieH PasTBOp WA B FpOMITa AUCEHCEpHa Tpb6a,
liability or responsibility in connection with this device. MicroVention assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed o resterilized and makes Mikrokatheter Totraum ; N P ione fisiologi v o : " indgreb. Leegen skal have det fornodne kendskab til perkutane, intravaskulzere teknikker og mulige komplikationer forbundet med indgrebet. . - o " PRV < Vit [5G i [EKARN ML "  EVOEITIKE, - " pomre f karaMAGTITac. O Xeipionog, n amobikevan, o Kabapiopog 3a /1 3anasuTe XuapO(MUNHATA NOBLPXHOCT BNIaXHa 710 MOMEHTA Ha my. T He i a HakiCHaT BbB
§ A . o " " ; ” g h Prima dell'uso, irrigare il lume del con soluzione fisiologica eparinata per adescare il microcatetere e favorire lo scivolamento " . N . . - - N . Vain reseptillé: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tmén laitteen saa myydé vain IaéKéri tai laékarin madréyksestd. 140 cm 60 cm 28F/28F >0,038 in./0.97 mm Kal N aTooTEipWaN Tou TPOidVTOg auToy, mSw; Kkai aMor rmp(]vov'yeg oy qugowm Ve Tov agBevr, T Sidyvwan, T BepaTreia, TIg XEIPOUPYIKEG A AD P’ A Y. bp:
no warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or fitness for intended use, with respect to such device. PG Pro 140 cm 0,82 cc omogeneo del filoguida allinterno del microcatetere. Per facilitare il processo di irrigazione, si pud utilizzare una valvola emostatica rotante (RHV) fissata al Mikrokateteret har et distal hydrofilt beleegningssegment, som skal hydreres inden brug (se Klargering til brug). Hvis mikrokateteret fiernes fra patienten, skal i saa IGiyitEA, i + on avattu tai vahingoittunut 0,69 mm /0,027 in. g g 20,0561n. 70, N <0,021in./0,53 mm emepBaoeic kai aAka Béara TEpay Tou eNéyou ¢ MicroVention ETPEACoUY GHEGT T0 TTPOIGY Kal Ta GMOTENEaTa TIoU TOKUTITAUY aTTd T XpAoM Tou h3MONOrvYeH PasTeop 3a NoBeve oT 2 Yaca.
Prices, specifications and model availability are subject to change without notice. ; " hydrofilbeleegningen pé Kateteret hydreres med hepariniseret saltvand, men ma ke ligge i blad i mere end 2 timer. Beleegningen ma ikke udtarre. saa kayttdd, jos pussi on avattu tai vahingoittunu 165 cm 100 cm 092mm/0,94mm | Kompatibel med ledetrad : Al ; ) ! " ¥ TOTENEC Y A h ,
» SP! u o . PG Pro 165 cm 0,94 cc connettore del microcatetere. . - . Tamé laite on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa kéyttad, kasitell4 tai steriloida uudelleen. Uudelleenkaytto -Kasittely tai ~sterilointi saattaa heikentaa laitteen H uriopéwan g MicroVention ur6 mv rapodoa eyydnan Treplopigetal gTV avTikaTaaTaon A emMaKeur autod Tou poidviog kai n MicroVention Bev géper
All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners. Inserire con cautela la sezione distale del filoguida nel del (fare ri alle Istruzioni per 'uso del filoguida). Per faciltare Udvis ved af for at mindske risikoen for utlsigtat beskaigelse. ) o rakennetta ja/tai johtaa laitteen vikaan, mikii puolestaan saattaa johtaa potilaan vammaan, sai 1 Aytts, -Kéisittely tai -sterilointi [INNHOLD | Kapia euBOVN yia omoladiimore Tuxaia i emaxoAoudn ameia, BAGRN f Samavn TIou TIPOKUTITEI GHET A éupEaa A6 T Xprion auTo Tou Trpoi6vTog. H L] Mupreo (cpenro)
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Al rights reserved. — Iinserimento della punta distale del filoguida attraverso la valvola emostatica rotante (RHV) e nel connettore del microcatetere & possibile awvalersi di Bekreft, at diameteren af enhver anvendt ledetrad eller er med den diameter af inden ibr saattaa myds aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion tai risti-infektion, Kuten mmuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen. it PG Pro mikrokaleter MicroVention Sev avahayave, oUre eéouaiodotei ormolodifriore Ao Tpoawio va avakdBe yia Aoyapiaayd g, oTroladijTiore GhAn f| TpaBem eubivn f PG Pro 140cm 082cc
Ungeféhre Nenndurchflussraten uno strumento di inserimento per floguida. Fare avanzare i filoguida finché la sua punta distale viene a trovarsi in prossimita del'estremita distale del Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke til: ved blgdning, infektion, Laitteen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan. S uTioxpéwan o€ axéon e aut T ouakeur. H MicroVention Sev géper kapia euBivn 6aov agopd Ta Tipoiévra mou emravaypnoipoToiodval, utioBahovral PG Pro 165cm 0,94 cc
French/Francai bei 900 und 1200 psi Infusionsdruck Serrare deli la valvola rotante (RHV) per fissare la posizione. kardissektion, trombedannelse og dadsfald. Havita kayton filkeen sairaalan, hallnnollisten ja/ti vaatimalla tavalla En innforingshylse ot emavemeggpyaoia A emavarooTeipwon kai dev TApExe! kapia eyyunan, et A olwmen, Evwv, aMG xwpig TEpIOPIoUd OE auTég, TG
M'crocathé{:r :ér'pl?éﬁ:lse PG Pro™ Mikrokatheter 100 % Kontrastmittel* Fare scivolare il dispositivo di torsione sull’estremita prossimale del filoguida fino al della posizione desit (fare ri alle Istruzioni Undga gentagen bejning ved del samme punkl pa mikrokateteret for at minimere risikoen for i eller jon af ‘ VAROITUNGET ' ‘ ‘ INDIKASJONER FOR BRUK ‘ euTopeuaIudmTag A kataAAnAGTTag yia T TPOBAETIOPEVN XPAO, O OXEON He aUTO TO TTPOIGV.
per I'uso del filoguida o del dispositivo di torsione). Fissare in posizione il dispositivo di torsione serrando la manopola girevole. Il dispositivo di torsione pud Udvis ved i snoet vaskulatur for at undgé beskadigelse af mikrokateteret. Undga fremfring eIIer udtagning under . L ) N L ‘OAeg o1 epTIOPIKES EMWVURIES ivan epTropikd orpara fi oriparta karareBévia Tng TERUMO CORPORATION kai Twv avTioToIwy KAToXwy TOUg. MpubnuauteneH HoMMHaneH Ae6UT npu
Mode d’emploi 900 psi 1200 psi essere riposizi e serrando la manopola girevole. modstand, far arsagen til modstanden er fastslaet Mlkrokatelna saavat Kiyttad vain [3Krit, PG Pro er beregnet for infusjon av 9 midler i perifer on 4 BIKalG 2023 MicroVention, Inc. M: OA 6C SIKAIG) Hansirane 3a enusate npu 900 1 1200 psi
, : jotka ovat saaneet IVEUPaTIKG BIKalpaTa icroVention, Inc. Me Tv emUAagn mavrog Sikaiiparog. p P!
i i i i i ilogui i i i KONTRAINDIKASJONER
Lire attentivement toutes les directives avant utiisation. PG Pro 140 cm 48ccls 57 ccls Introdurre il catetere guida nel vaso appropriato e fare avanzare il gruppo microcatetere/filoguida lungo il catetere guida fino l vaso target o alla lesione KLARGORING TIL BRUG steriilin ja py Al Kayta, jos pakkaus on repeytynyt tai vamngomunut ‘ ‘ bp 100 % KoHTpact*
PG Pro 165 42 oo 5.5 co vascolare. Instaurare un flusso continuo di soluzione fisiologica eparinata collegando le valvole emostatiche rotanti (RHV) con le linee erogatrici di soluzione e - P P
DESCRIPTION DU DISPOSITIF | —— — 2L diirigazione pressurizzate al connettore del catetere guida e al microcatetere. Inden mi fieres, skal hydrofile segment skyles i hepariniseret saltvand gennem doseringsraret ved brug af en sprajte monteret pi Trkasta mikrokatetr ennen ka2, A@ Kyt valineti, jos sind on vaurioita tal Det finnes ingen Kjente konfraindikasjoner. Turkish/Tiirkge 900 psi 1200 psi
* Kontrastmittel: lohexol 300 mg/mi e e ta vonts (1 1 etetors ot o o rocateteraloguida nel catetee quida utizzando fa auai duserngares e v gment sylles thep g 9 gatensp P Mikrokatetria voidaan viedé siséin ta késitelé vain fluoroskooppisessa ohjauksessa. Jos tuntuu kovaa vastusta, valinetta ei saa vieda eteenpéin tai vetia ulos [FoRsikTiG ‘ PG Pro™ Periferal Mikrokateter
Le microcathéter PG Pro est un cathéter & lumiére simple congu pour étre introduit par-dessus un fil-guide orientable pour I'acces aux petits vaisseaux tortueux. \lentare [a valvola emostatica rotante (RHV) del cal etere guida e introdurre Il gruppo microcatetere/filoguida nel catetere guida utiizzando fa guaina - ) y . . ) ennen kuin vastuksen syy on maritetty. Kullanma Talimatlan PG Pro 140 cm 48 colsec 5.7 celsec
La section proximale semi-rigide débouche sur une extrémité distale souple pour faciliter la progression dans les vaisseaux. Des repéres radio-opaques doubles dintroduzione. Far avanzare con cautela il gruppo microcatetere/filoguida verso Ia punta distale del catetere guida. Una volta che il gruppo t fieres fra ved forsigtigt at treekke muffen ud af doseringsroret. Fjern mikrokateteret ved at treekke det ud af doseringsroret. Hvis . I | kuin 8274 kPa (1200 ps). i et Reseptpliktig: Faderal lov (USA) begrenser denne enheten til salg av eller pa ordre fra en lege. PG Pro 165 cm 4.2 colsec 55 cclsec
> Pextrémits di i ‘sualisation radiosconi e ) ; . p ¥ [LAGERUNG filoguida ha raggiunto la punta del catetere guida, rimuovere | dalo stelo del ritirando | dalla valvola rotante der modes modstand, skal skylleproceduren gentages, indil mikrokateteret er tiistreekkeligt hydreret til at biive fiernet fra Efterse el saaolla uin 8274 kPa (1200 ps), jotta vetadn
alextrémité distale faciltent 2 visualisation radioscopique. La surface extérieure du microoatheter est revétue d'un polymére pour fa (RH%I) eas onggdo Fintroduttore. Durante Iagnaw azione nel sistema vascolare, fare avanzare un poco il filoguida, quindi spingere in avanti il microcatetere omhyggeligt for at sikre, at de): ikﬁe er g ?.ad' ikke mi inden de?ingﬂares i Iedekaletreji Sisaanviejaholkkia e ole tarkoitettu kdytettavaksi potilaan kehon sisdlld. Varmista, etté sisaanviejaholkki irrotetaan mi ista, kun Mé ikka brukes his posen er &pnet eller skadet. Kullanmadan 6nee tiim talimatlan dikkatii bir sekilde okuyun. * KonTpacTHo Bewectso: Moxexcon (lohexol) 300 mg/mL
lubrification. Un raccord Luer sur I'embase du microcathéter est utilisé pour la fixation d'accessoires. Den Mikrokatheter bei der Aufbewahrung nicht Wasser, Sonnenlicht, extremen Temperaturen und einer hohen L it aussetzen. Den lungo i hlu[i_;ul ida; ripeters Ia sequenza fino @ g i sito desi La porzions D del guida, g non ep do%ala i superficie drofil, pertanto ) Vggelig " J di id (OMS0) e, . varsi on viety siséan potilaan kehoon Denne enheten er kun ment for Den ma ikke gj eller Gjenbruk, ing eller ilisering kan ‘ CIHAZ TANIMI ‘
" " bei kontrollierter Raumtemperatur aufbewahren. Haltbarkeit des Produkts siehe Produketikett. Das Produkt nach dem angegebenen Haltbarkeitsdatum nicht er me ( : - skade enheten og/eller fore il at enheten svikter, noe som igjen kan fore til at pasienten blir skadet, syk eller dar. Gjenbruk, ing eller
Longueur utilisable H Embase du microcathéter mehr verwenden. 3:2":1;12l:zz:j:élizep;::;r:zn;e:;:;ze S:S::;s iﬁ“";;ﬁzztrsmﬁ:z:;i:? Lﬁ::;;igzl:ib:glg:gm.rare rems:nza ici da attraverso Bemzerk: DMSO baseret pé flydende embiloske midler er ikke godkendt til brug i perifer vaskulatur i USA. ‘ VAROTOIMENPITEET ‘ Kkan ogsé medmr%/ risiko for kontaminering av er{heten og/eﬁjer fore tilmpasient\r:feksmn eller kryssin}eisjon, inkludelrt (men ’ikke begrenset til) overfaring av PG Pro Mil kiigiik ve erismek icin yoi i bir kilavuz tel {izerinden yerlestirilmek icin tasarlanmig tek liimenli bir ‘ CBXPAHEHUE ‘
MATERIALIEN BRUGSANVISNING Jos kaytssa on muita varmista niiden kanssa. Laakérin infeksjonssykdom(mer) fra én pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fare til at pasienten blir skadet, syk eller dor. kateterdir. Yan sert proksimal boiim, damariarda ilerlemeyi kolaylastrmak icin esnek bir distal uca baganir. Distal ugtaki Gifti radyopak isaretier floroskopik Massmaame U3Narae Ha BOfIa, CITbHYEBa CBETTIMHA, NPEKaneHo BIUCOKM MM NPEKANEHO HICK TEMNEPATYpH 1 BUCOKa BIIAXHOCT N0 BpEMe Ha CbXPaHeHve.
‘ : . | il microcatetere. Awertenza: non superare la pressione di infusione massima consigliata di 1200 psi. ‘ - — Wiee olla " isisin teknikaihin ja franitname lityvin Etter bruk mé enheten kasseres i samsvar med ingslinjer eller og/eller offentlige forskrifter. gorsellestirmeyi saglar. Mikrokateterin dis yiizeyi, kayganlidi artirmak icin bir hidrofilik polimer ile kaplidir. luer baglants, in P bpa B c TemnepaTypa. BinkTe eTukeTa Ha NpoAyKTa OTHOCHO CPOKA Ha FORHOCT Ha u3genueTo. He
Der Mikrokatheter enthalt weder Latex noch PVC. Tra un uso e quello il in una vaschetta soluzione fisiologica eparinata, strofinarla delicatamente con una Inden ibrugtagning skal mikrokateterets lumen skylles med hepariniseret saltvand for at klargore og sikre en smidig " - . takilmast icin kullanilir. ynorpeﬁﬂsawe W3RENVIeTo crieq OBSIBEHUS CPOK Ha FORHOCT.
3cm garza sterile bagnata e collocarla in un’altra vaschetta di soluzione fisiologica eparinata o infilarla in un tubo dispensatore irrigato per manteneme idratata gennem En roterende (RHV) kan monteres pa muffe for at gme p nemmere. on hydrofilisesti taalinen osa, joka tulee kostuttaa ennen kaytt6d (katso Kyton vaimistelu). Jos mikrokatetri poistetaan pofilaasta, ‘ ADVARSLER ) .
[caRaNTIE | Ia superficie idrofila fino all'utilizzo. : non lasciare il mi immerso in soluzione salina per oltre 2 ore. For forsigtiqt den distale del af ledetraden ind i muffe (se isningen til ledetra kan benytes til at lette sen fydraftlinen pifois tuiee koshtiza i anna liota 2 unta kavempaz. A anna pinoteen kuivua Mikrokateteret skal kun brukes av leger som er opplert i intervensjonelle teknikicer, } ir Uzunluk } i Gobegi ‘ MATEPUANK ‘
N N - N . . . . . Mgt 2 " N PN Noudata i i inkojen riskin pi i .
Inc. garantiert, dass dieses Produkt unter Vorsicht und Sorgfalt konzipiert und produziert wurde. Diese Garantie ersetzt und schlieBt alle anderen - - - indfgring af ledetradens distale spids gennem en RHV og ind i muffe. Fremfor |ndt|| den distale spids er teet pa den distale ende T R A . N " ) . . . .
L Longueur nominale du Dl DE D.1. mini Jati hierin nicht ausdriicklich dargelegten Garantien aus, sei es ausdriicklich oder stillschweigend, von Gesetzes wegen oder anderweitig, einschliefiich, jedoch Wi Spazio morto (medio) af mikrokateteret. Speend forsigtigt RHV'en for at fastholde placeringen. Tarkista ennen Kéyttod, etta i Kéytossé olevan ohjai tai lisélaitteen halkaisija sopii mikrokatetrin siséhalkaisijaan. Mikrokateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Ma ikice tas i beulc dersom embalfasjen er apnet eller skadet. MukpokareTbpuT He coAbpxa narexc um PVC matepuani.
ongueur Py t hydrophil 1. du .E. du . du relative 5 i P ; ) I s ! isi ikaatiof i : i infekti Inspiser mikrokateteret for bruk. Bruk ikke enheten hvis den har skader eller andre awik.
utilisable | "évétement hydrophile microcathéter microcathéter cathéter de guidage au fil-guide nicht auf jegliche Garantien der Mar oder Eignung fir einen Zweck. t PG Pro 140 cm 0,82cc For drej henover den ende af 1l den nskede placering (se til eller drej Mandollisia komplikaatioita ovat muiden muassa embolia, , infektio, ; _ _ } ) . ) TAPAHUMA
distal Reinigung und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren, die auf den Patienten zuriickzufiihren sind, Diagnose, Behandlung, die Operationstechnik und PG Pro 165 cm 0.94 cc Fastgar drej ingen ved at spende drejegrebet. Drej Kan ved at lasne og i : dissektio, veritulpan muodostuminen ja kuolema. Mikrokateteret skal fores inn og manipuleres under fluoroskopisk veiledning. Hvis du merker overdreven motstand nar enheten fores inn eller trekkes ut, skal du 3em - -
140 cm 60 cm 28F/28F > 0,97 mm/0,038 po andere die direkte auf das Produkt und die Benutzungsergebnisse haben und sich der Kontrolle von MicroVention entziehen. - Ftledekateter placeres | det relevante kar, og mikrokateter-/ledetradssamiingen fremfores derefter gennem il malkarret eler Valté véllineen vaurioitumisen tai isen riskin pi in toistuvaa samasta kohtaa. fastsla hva som er arsak til motstanden for du fortsetter. MicroVention, Inc. rapaxTupa, e npu pa3paGoTkata U NPOU3BOACTBOTO Ha TOBA M3NENIME Ca BIIOKEHY TPYXM B Pa3yMH IpaHL. Tasu rapaHuys 3amecTsa u
0,69 mm/0,027 po L < 0,53 mm/0,021 po Die Verpflichtungen von MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschranken sich auf die Reparatur oder den Ersatz des Produkts und MicroVention ist — et " . A s : - . - N - L - Infusjonstrykket skal ikke overstige 8274 kPa (1200 psi), for & unnga mulig brudd pa mikrokateteret. V3KINK4BA BCUYKM DYV rapaHLUyK, KOUTO He Ca 3asBeHM M3PUYHO C HaCTOALLOTO, 6e3 3HaueHMe Aank NpeKM, KOCBEHM, 3aKOHOBY UMK APYTY, BKMKYMTENHO, HO
165 cm 100 cm 0,92 mm/0,94 mm Fil-guide , A ; L e ’ ] R Portate nominali approssimative alla Klargor et kontinuerligt skyl med hepariniseret saltvand ved at forbinde RHV'ere med skylleoplasningsslanger under tryk med ledekatetrets muffe og Valta vauriot kiemurtelevassa ver Vilts eteenpéin viemista tai taaksepain 0 " e Oora K g " (o - . ) o He CaMO BCAKaKEH KOCBEHI rapaHLIM 33 Npc W FOTHOCT. Ha
Elchl haﬂt:r fiir aegfl[lche VE”:;S“:/ odef: Sﬁthaden od(:lr Kl?s‘l:n die t{l[jekl 0de'r: |ng|rEtkt ags der Bﬁ?;iizungh dkleses Prgduktpse entstehen. Mlcrlo\{]en:og {ibernimmt pressione di infusiarl:'e) 900 & 1200 psi mikrokateteret. vetamista vastuksen yhteydess4, ennen kuin vastuksen syy on maritetty. Innfringshylsen skal ikke brukes inne i pasientens kropp. Serg for at blir fiernet fra nér det distale skaftet til mikrokateteret er Kullanilabilir | Nominal Distal Hidrofilik Mikrokateter i¢ Gapi Mikrokateter Kilavuz Kateter Minimum Kilavuz Tel Tavsiyesi KaKTO U (haKTOpH, CEBP3aHN C NaLiieHTa, AVATHO3aTa, NEUSHHETO, XUpYPIUHATa npouel.zlypa 1 EpyTU HeLa MabH KOHTpOl'Ia Ha MicroVention, aupexTHo
eine sonstigen Haftungen oder Verpflichtungen in Verbindung mi |esem TOJUKL und ermachtigt auch Keine andere Personen, eine solche Haftung zu N N . N . L . . . i i & i h 3
‘ CONTENU - ‘ 9 < erp kelnegHaftung in 9 mit wiederver " oder resterilisierten Produkten ung gibt keine " Losn RHV'en pa t 09 indfor raden i ved brug af stiletten. For forsigtigt mikrokateteret/ledetraden frem til KAYTON VALMISTELU ‘ plassertinne i pasientens kropp. Uzunluk Kaplama Uzunlugu Dis Gapt I? Capt 3acsiraT U3enveTo 1 peaynTaTuTe, MoMy4eHu OT HEroBOTO U3nonaeaHe. 3aabkeHneTo Ha MicroVention Mo HacTosiLLaTa rapaHLus € OrpaHUYEeHo A0
Un microcathéter PG Pro ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, u. . solche zur Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir den vorgesehenen Einsatz eines solchen Produkts. Contrasto 100% distale spids. Nar ; nar spidsen af fiemes stiletten fra mlkr_okateterets skaft ved at treekke st\\etten mbage E i poistat mikrokatetin. Kostuta val ydrofil ok @ — . - N autt ‘ FORHOLDSREGLER 140 cm 60 cm 0,69 mm /0,027 ing 28F/28F =>0,038ing /0,97 mm <0021ing/0,53 mm PEMOHTa WM 3amsiHaTa Ha ToBa wazienve 1 MicroVention He HOCH OTTOBOPHOCT 3a HUKAKBY UHUWAHTHY WK 1I0CTGABALLY 3aryE, BREAV Wi Pasxony,
Une gaine d'introduction 5 ; i ihrer ieweiligen Eiqenti 900 psi 1200 psi fra RHV'en og fjemne stiletten. Under i fremfores enlille smule, hvorefter fremfores over nnen kuin poistat mikrokatetrin, kostuta valineen hydrofillinen osa kokonaan St autia ] ! - = ) 165 cm 100 cm 0,92 mm /0,94 mm Kilavuz Tel Uyumlu BB3HUKHaNI NPSKO UM KOCBEHO OT M3NON3BaHETO Ha ToBa Marienve. MicroVention He noema v He ybAHOMOLLABA HUKOE MWL a N0eMa OT HeliHo Mve
Alle en'vghnlen Markennamen sind Marken bzw. eingetragene Marken der TERUMO CORPORATION und ihrer jeweiligen Eigenttimer. P P proceduren gentages, indtil den enskede placering er opnéet. Den proksimale del af mikrokateteret er ikke forsynet med en hydrofl overﬂadebelaegnmg 0g kan jakeluletkun kantaan kiinnitetyn ruiskun avulla. Bekreft for bruk at ret er ttibelt med annet som vanligvis brukes i intravaskulaere prosedyrer. Legen mé vaere kjent med — - [Py UM AOMBAHATENHY OTTOBOPHOCT M 3aTbIKEHUA BbB B3Ka ¢ ToBA Maenue. MicroVention He noema OTTOBOPHOCT N0 OTHOLLIEHYE Ha U3ENUR, KOMTO
‘ INDICATIONS ‘ © Copyright 2023 , Inc. Alle Rechte PG Pro 140 cm 48cc/s 57 ccfs mode modstand, nar denne del fremfores gennem RHV'en. Poista mikrokatetri jakeluletkusta vetéimlé kantaa varovasti jakeluletkusta ulospéin. Veda mikrokatetri ulos jakeluletkusta. Jos vastusta esiintyy, toista pgrkutane, intravaskulere ‘?k"'kke’ ogumullgg assosiert med p . B o ) ' ‘ IGINDEKILER ‘ ca 0BPaBOTEHN MMM CTEPUNM3UPaHY OBTOPHO, U He AaBa HUKAKBI rapaHLIMMA, U3DUUHI UM NIOAPAIBUPALLM Ce, BKMIOUUMTENHO, HO He Camo 3a
Le microcathéter PG Pro est destiné au systeme vasculaire périphérique pour la perfusion de produits de diagnostic et thérapeutiques. PG Pro 165 cm 42ccls 55ccfs Nar den anskede placering er opnaet, kan fiernes fra mil Det/de di eller kan demzest Klargares I nettelyd, kunnes i on kostunut hyvin ja voidaan helposti poistaa j Tarkista varalta. x(l:\”:jﬁt:l?i:?flr:[ygltehyirtolﬁ“dl:eelzg%ﬁid:; m‘;ﬁegaﬂ";;er} r?emn ﬂglstiﬂﬁﬁsllfmg"“:sﬁﬁ K;?ﬁg:i,:?;mm.—rll:ﬂ:rggﬁ:ﬂzﬁ@?ﬂnes fra pasienten, Bir adet PG Pro Mikrokateter N FOBHOCT 38 KOHKPETHa ynoTpea, no Ha TakviBa vagenvs.
X Spanish/Espaiiol * Mezzo di contrasto: ioexolo 300 mg/ml til indgivelse gennem mikrokateteret. Advarsel: Undlad at overskride det maksimale, anbefalede infusionstryk pa 1200 psi. Mikrokatetrin ei saa antaa kuivua ennen ohjauskatetrin viemista. vd gget P 99 9 9 Bir adet introdiiser Kilif Bey4KM MeHa Ha MapKy Ca ThPrOBCKI MapKyt UM PETUCTPUPAHH ThProBeki Mapky Ha TERUMO CORPORATION v CbOTBETHMUTE CUt COBCTBEHMLM
CONTRE-INDICATIONS Utvis ved av & redusere risikoen for utilsiktet skade.
Microcatéter periférico PG Pro™ Mellem anvendelser skal mikrokateteret skylles i et kar med hepariniseret saltvand og aftarres forsigtigt med steril, vad gaze og placeres i et kar med Mikrokatetri sopii kay‘tettavak5| d'meWV“SU"OKS'd'” (DMS0) kanssa. " ' for ) ‘ ) e © 2023 . MicroVention, Inc. Bondivt npasa 3anaseHu.
Il vy a pas de contre-indications connues. e e e [ CONSERVAZIONE | hepariniseret satvand eller et skyllet doseringsror forat holde den hydrof overfadebelgring vad. Advarsel: Lad ikke mikrokateteret ligge i saftvand i mere [ Dimety 4 embolisia aineita ei ole hyvaksytty kaytettéviksi &reisverisuoniin Y Kontroller for bruk at diameteren pa enhver ledetrad og ethvert tilbehor som brukes, er med den indre til . [ KULLANIM ENDIKASYONLARI |
[MISE EN GARDE ‘ - - — — — — end 2 timer. KAYTTOOHJEET Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset il: perforering av kar, hematom pa i bldning, infeksjon, PG Pro Mikrokateterin, diyagnostik ve teraptik ajaniarin infiizyonu igin periferal N N
. — — - - - — lea todas fas antes del uso. !)uranuaj I_a qon§ervazmne evitare _I‘esposmone ad acqua, luce solare, temperatqre es}(eme e andlllonl di e!ev_ata umidita. Conservare il mlcrqca‘teterg - — — - - - - — 0g dodsfall. ‘ TN RAEYONTAT ‘ § Croatl_anl Hrvatski . -
Uniquement sur ordonnance : La loi fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que par un médecin ou sur ordonnance. ‘ T T in condizioni di temperatura ambiente controllata. Per la data di scadenza del dispositivo fare riferimento alf eticheta del prodotto. Non usare il dispositivo Mikrokateter Dead Space Huuhtele mikrokatetrin luumen ennen kaytto etta For & redusere risikoen for skade pé enheten eller separasjon skal du unnga gjentatt bayning pa samme sted pa mikrokateteret. Mikrokateter za periferne krvne Zile PG Pro
Ne pas utiliser si la pochette est ouverte ou endommagée. oltre la data di scadenza riportata sulletichetta. PG Pro 140 cm 0,82 cc liikkuu tasaisesti mikrokatetrissa. Mikrokatetrin kantaan voidaan littda pyoriva hemostaasiventtili (RHY) huuhtelua helpcnamaan Veer forsiktig nér du handterer mikrokateteret i buktende vaskulatur for & unnga skade pa mikrokateteret. Unngé & fore inn eller trekke ut kateteret ved Bilinen kontrendikasyonlan yoktur. Upute za uporabu
Ce dispositf est réservé & un usage unique. Ne pas réutilser, retraiter ni restériliser. Une réuilisation, un retraitement ou une peuvent El microcatéter PG Pro es un catéter de una sola luz disefiado para introducirse por una guia dirgible para acceder a vasculatura pequefiay tortuosa. La [ MATERIALI | PG Pro 165 cm 094cc Tyénna ohjainlangan di varovast kantaan (katso kayticonjeet). O 1t voidaan kaytd helpottamazn motstand, far drsaken tl motstanden er fastslatt [ DikKaT | Paijvo procitate sve upute prif uporabe.
comprometire I'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des Iésions, une maladie ou le décés du seccidn proximal semirrigida cambia a una punta distal flexible para facilitar el avance por los vasos. Los dos marcadores radiopacos en el extremo distal | microcatets i terial 2 base di attice o PVG. ) n distaal nttilin lapi kantaan. Vie ohjainlankaa eteenpéin, kunnes sen on lahelld KLARGJORING FOR BRUK ‘ ljvo procita pute prije up g
patient. Une réutilisation, un retrai ou une restérilisation peuvent é engendrer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une facilitan la visualizacién fluoroscépica. La superficie externa del microcatéter esta revestida con un polimero hidréfilo para aumentar la lubricidad. Se utiliza un microcatetere non contiene materiali a base di lattice 0 FYL. mikrokatetrin distaal varovasti, jotta se pysyy paikoillaan. Sadece regeteyle satilir: Federal yasa (ABD), bu cihazin satigini bir hekim tarafindan veya hekimin talimatiyla yapilacak sekilde kisitiamistr. ‘ OPIS UREDAJA
infection ou une infection croisée chez le patient, la I de maladies it d’un patient a un autre. La contamination du dispositif acoplamiento luer en el conector del microcatéter para acoplar accesorios. ‘ GARANZIA ‘ Omtrentlig nominel flowhastighed Sujuta pyéritin ohjainlangan proksimaalipdén yli haluttuun paikkaan (katso ohjainlangan tai pydrittimen kéytttohjeet). Kiinnita pyritin paikalleen kiertonuppia For du ﬁemer m\kr_ukaleterel skal enhetens hydrofile segment fuktes ved & skylle heparinisert saltvann gjennom dispenseringsreret ved hjelp av en sproyte Poset acilmis veya hasarlysa kullanmaymn. Mikrokateter PG Pro kateter o § jednim lumeniom osmisljen za uvodenje Sicom vodilicom kojom se moZs upravlati, za pristup malim, zavojiim krvnim Zlama,
peut entrainer des ésions, une maladie ou le décés du patient. Conector del microcatéter i Inc. tisce che la e la fabbricazione di questo dispositivo sono state condotte con ogni ragionevole cura. La presente garanzia ved infusionstryk pé 900 og 1200 psi kirstaméla. Pyoriin voidazn siittaa wdelen oysadmal ja klrlstamalla Kertonuppia. festet il dispenseringsrorets nav. Bu cihazin sadece bir kez Tekrar tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar igleme Polutvrdi proksimalni dio prel\azw Ju savitjiv distalni vrh, kalko bise olakslalo pomicanje u krvnljm Zilama. Dvosptrukcje oznak% nep?opusne 7 zrlacenje na distalnom
Apres utilisation, I'éliminer ément aux ré et/ou publics locaux en vigueur. Longitud util " e " N p - i v i it Mik - Ohjai i asetetaan suoneen ja inja  viedain sitten o in lapi tai For & fieme mikrokateteret fra dispenseringsroret, trekk forsiktig navet ut av di i . Fiemn ved 4 trekke det ut av dispenseringsroret. sokma ve tekrar serilze etme hasta yaralanmasina, hastaliga veya 6lime neden olabilecek sekilde cihazin yapisal bitinliginii bozabilir ve/veya cinaz hasarina . il
sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non in questo siano esse espresse o implicite, esecutive di diritto o altro, 100 % kontrastmiddel* ! L e o - : s ) : s h : ; ! kraju omogucuju fluoroskopsku vizualizaciju. Vanjska povrsina oblozena je radi povecanja skliskosti. Luer nastavak na
" s " " L o s 5 y " ! - - N verisuonen leesioon. Pidd ylla jatkuvaa huuhtelua liittamalla ja kantaan pyorivét Hvis du moter pa motstand, skal gjentas til er godt fuktet og lett kan fiernes fra dispenseringsraret. Kontroller mikrokateteret neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokma ve tekrar sterilize etme ayrica cihaz riski ve/veya bir hastadan dbiiriine
AVERTISSEMENTS ggm;;zz’i;‘,gtﬂﬁrzs: ?;?:g:fz%ﬁﬁ;,;ﬁlﬁ;g;s;m:’ gﬁ;lngi:;]rgia ;ﬂﬂf‘g?nglmu alla prucedurg éﬁx‘;&a e ad altre quesctiﬂonr;efr\},;?ggr ég#:zﬁoed?t&?chgxmg 900 psi 1200 psi joissa on paineistetut huuhtelulivosletkut. naye for aforvisse deg om m at det kke er skadet. Ikke la mikrokateteret torke ut for det fores inn i ledekateteret. enfeksiydz hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirl olmamak iizere hastada capraz enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol agabilir. Cihaz kontaminasyonu prikjutku mikiokatetera sluA 22 dodavanje pribora. o
Le i ¢ doit étre utllI'SE.! t par des medggns z.ly'ant recu une formation adéquate sur !es techniques interventionnelles. 3em mﬂulscono direttamente sul dispositivo e sm Tisultati ottenuti in rapporto al suo uso. Lobbligo di MicroVention in relazione alla presente garanzia é limitato alla PG Pro 140 cm 4.8 colsek 57 co/sek Loysaa ! jai k m_py‘o'_rwé‘a_ emos v ttiiliéi_ja vie <rokate ¢ i aqua Tyonna I er med di id (DMSO). hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya ol.me.sme neden olablllr.. Iskoristva duljina Priklju¢ak mikrokatetera
Le microcathéter est fourni stérile et apyrogéne. Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé. o alla sostituzione del dispositivo ion non sara ile di eventuali perite, danni o spese, incidentali o consequenziali, derivanti, PG Pro 165 cm 4,2 co/sek 5,5 co/sek varovasfi ikérked konti. Kun S on nut ohjainkatetrin karjen, poista sisadnvieja invarresta Merk: DMSO-baserte flytende emboliske midler er ikke godkjent for bruk i perifer vaskulatur | USA. Kullandiktan sonra hastane, idari ve/veya yerel hilkiimet politikasina gore atin.
Examiner le microcathéter avant utilisation. Ne pas utiliser ce dispositif si une dégradation ou des anomalies sont détectées. oi dall'uso del di In relazione al presente di non si assume ilita diverse o aggi + Kontrastmiddet: lohexol 300 ma/ml vetamlla sisaanviejaa ulos py staasiventtiiista ja " nviejd pois. Tyonna sa sirtyessasi hieman eteenpéin BRUKSANVISNING UYARILAR
Le micro doit étre avancé ou manipulé sous contrdle radioscopique. Ne pas faire progresser ni retirer le dispositif en présence d’une résistance excessive avant Longitud nominal del — - né autorizza terze parti ad assumerle per suo conto. In relazione al presente declina ogni iita relativa a dispositivi riutiizzati, : 9 javie sitten yle; oista it kunnes halutu siainti on osassa el ole hydrofilista - — - — -
d’en avoir déterminé I'origine. Longitud il | recubrimiento hidrsfilo | D.. del microcatster DE.del D.I. minimo del catéter | oo o o dela guia ricondizionati o risterilizzati e non concede alcuna garanzia, esplicita o implicita, incluse, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo, quelle di commerciabilita pintaa, ja sitd vietéessa pyrivén hemoslaaswenttlllln lapi saattaa esuntya vastusta. Skyll mikrokateterets lumen grundig med heparinisert saltvann for bruk for & prime mikrokateteret og sikre at ledetraden beveger seg jevnt i mikrokateteret. Miktrokateter, yalnizca girisimsel teknikler konusunda yeterl eitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir. 3em
La pression de perfusion ne doit pas dépasser 1200 psi (8 274 kPa) afin d’éviter la rupture potentielle du microcathéter. distal microcatéter guia o di idoneita in rapporto all'uso previsto. OPBEVARING Kun haluttu sijainti on utettu, ohjainla tetaan m rista. Di iset tai aineet voidaan nyt valmistella mikrokatetrin kautta En roterende il kan festes til mil nav og brukes til & lette spylingsprosessen. Mikrokateter, steril olarak ve pirojenik olmayan sekilde saglanir. Ambalajda bozulma veya hasar varsa iiriinii kullanmayn.
La gaine dintroduction n'est pas prévue pour étre utilisée dans e corps du patient. Veiller & ce que la gaine d'i soit retirée du mi éter aprés 140 cm 60 cm 28F/28F >0,038in/0,97 mm Tutti i nomi dei marchi sono marchi commerciali o marchi registrati di TERUMO CORPORATION e dei rispettivi proprietari. Undga eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og hoj fugtighed under ing. Mi skal opl ved annostelua varten. Varoius: Aldyité suositeltua enimméisinfuusiopainetta 1200 psi. Sett forsiktig ledetradens distale del inn i mi nav (se a isning). Et i for ledetrad kan brukes for & lette innforing Mikrokateteri kullanmadan dnce inceleyin. Herhangi bir hasar veya hata varsa cihazi kullanmayin.
que la tige distale du microcathéter a été placée dans le corps du patient. 0,69 mm /0,027 in. i ! - i <0,021in/0,53 mm © Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati. Se for om Jevetid. Undlad at tage anordningen i bru g hvis den anforte udiabsdato pa Huuhtele mikrokatetri kayttojen valilld vadissa, jossa on heparinoitua keittosuolaliuosta, ja pyyhi se varovasti sterillilld marala sideharsolla. Aseta se taman av ledetradens distale spiss gjennom en roterende il og inn i nav. For frem til den distale spissen er neer den distale Mikrokateter, floroskopik kilavuz altinda ilerletilmeli veya yo Agin direncle direncin nedeni belirleninceye kadar cihazi ilerletmeyin Iskoristiva | Nazivna duljina distalnog | Unutrasnji promjer | Vanjski promjer Minimalni unutraSnji Preporuka za icu vodilicu
- 165 cm 100 cm 0,92 mm/0,94 mm Guia o M jalkeen vatiin, jossa on tai jotta sen hydrofiilinen pinta sailyy kosteana seuraavaan kéyttoon saakka. enden av mikrokateteret. Stram forsiktig den roterende len for & isj veya geri cekmeyin duljina idrofilnog premaza i i promijer uvodnog katetera
PRECAUTIONS s . i in i i 3 . . i
‘ ‘ CONTENIDO ‘ Portuguese/Portugués ‘ T ‘ Varoitus: Ald anna in liota 2tuntia Skyv strammeenheten over den proksimale enden av og tl ansket sted (se bruk for eller Fest pa Mikrokateterin yirtimas! olasiligindan kaginmak igin infilzyon basinci 8274 kPa'yi (1200 psi) asmamalidir 140cm 60cm . 28F/28F 20,038 inta/ 0,97 mm »
Vérifier la compatibilité du mlcrucalheler encas d' ullllsallon d’ aulres dispositifs auxiliaires couramment utilisés dans les interventions intravasculaires. Un microcatéter PG Pro Microcateter periférico PG Pro™ Tyhia tita (keskimaarin) plass ved & stramme den roterende knotten. Strammeenheten kan flyttes ved & Igsne og stramme den roterende knotten. introdiiser Kif hastanin viicudu icinde Kullanimaz. Mikrokateter distal saft hastanin viicuduna yerlestirildikten sonra introdiser Kifin Mikrokaterterden 165 om 100¢m 0,69 mm /0,027 inga 0.92 mm/0.94 mm Kompatibilno sa zicom <0,021 in¢a/ 0,53 mm
Le médecin doit étre familiarisé avec les i ées et connaitre les ications possibles associées a la procédure. e Mikrokateteret indeholder ikke latex eller PVC-materialer. Et ledekateter plasseres i den aktuelle blodren, og fores gjennom il mélkaret eller den vaskulere lesjonen. cikanldigina emin olun. ’ ! vodilicom
Le mlcrocatheter est doté d’un segment a revetement hydrophile distal qui doit étre hydraté avant utilisation (voir Préparation avant I'utilisation). S'il est retiré Una vaina introductora (AL il ‘ GARANTI ‘ PGPro 140 cm 082 cc Opprett kontinuerlg skyling med hepariisert saftvann ved 4 koble roterende hemostaseventier med slanger for trykksatt spylevasske, l edekateterets nav 0 ‘ SADRZAJ ‘
du patient, le du doit étre hydraté avec du sérum physiologique hépariné, mais ne pas le laisser tremper pendant plus de [ INDICACIONES DE USO | Leia atentamente todas as insrucdes antes de utilizar PG Pro 165 cm 0,94 cc og mikrokateteret. ONLEMLER ‘
2 heures. Ne pas laisser le revétement sécher. £l microcatéter PG Pro estd disefiad | Jatura periféri \a infusion d o5 terapéuticos v de diagndsi i . C Inc. garanterer, at der er udvist rimelig omhu ved udviklingen og fremstillingen af denne anordning. Garantien erstatter og udelukker alle Losne roterende il, og for mi aden inn i ved hjelp av i For forsiktig intravaskiiler prosediirlerde sikiikla kullanilan bagka yardimei cihazlar § g Hekim, perkiitan ve intravaskiler Jedan mikrokateter PG Pro
Manipuler délicatement le microcathéter afin de réduire le risque c’endommagement accidentel. ‘ microcatéter PG Pro esta disefiado para la vasculatura periférica para la infusion de agentes terapéuticos y de diagndstico. ‘ [ DESCRIGAO DO DISPOSITIVO | mvrl;gleff gartauml;er, der |l:ke ?dlryl?kshgih el; frltlemsat h(m,(rjwsg edr:tep disse bfrem_gér af eller er undetﬁq?stéede i ?enhu(ljd i Iovgn!mr:gen, r;ermunderg\anmd andet p——— - Iedetra?en inn il ledekateterets distale spiss. Etter at mi aden nadd spiss, skal innforeren f|ernefs fra mlkrokatfeterskaftet ved & tekniklere ve prosediirie iligkili olast komplikasyonlara asina olmalidir. Jedna uvodna ovojnica
CONTRAINDICACIONES ) ) 3 . ) N ) ) . underforstaede garantier for salgharhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af anordningen savel som faktorer, der vedrarer eskimaaraiset nimellisvirtausnopeudet dra innfereren ut av den roterende og trekke av i Under navigering i skal 4 fores noe inn, for Miktokateterde, kullanimdan énce (bkz. Kullanim Hazirligi) nemlendirilmesi gereken hidrofilik kaplamali bir distal segment bulunur. Hastadan |kar\||rsa
Avant I thH.lsat.lon verlfler que le diameétre de tout fil- gu\de ou dispositif accessoire utilisé est compatible avec le diamétre intérieur du - R 0 Microcateter PGﬂPrc é \_Jm catete_r de limen u_mco concebido para_ser Intrqduzldc atrav_gs de um fio-guia oqentavel para aceder a vasculatu_ra pequena patient, diagnose, behandling, kirurgisk indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, pavirker direkte anordningen og de resultater, der kan 900 ja 1200 psi:n infuusiopaineissa fores frem over 4 Gjenta til pnsket er nadd. Den i delen av har ikke hydrofil overflate, og man kan derfor kjenne Miokateter lerindeld Nk k(a ama hoparinize sagh)n b nemlendlnlmglldw gy saatler‘l) A nge e e _g ‘ INDIKACIJE ZA UPORABU ‘
Les vasculaire, spasme vasculaire, hématome au site d’entrée, embolie, hémorragie, No existen contraindicaciones conocidas. ¢ tortuosa. A secgéo proximal semirrigida transita para uma ponta distal flexivel para facilitar o avanco através dos vasos. Os marcadores radiopacos duplos opnds ved at bruge den. Microventions ansvar i henhold til denne garanti er bearasnset tl reparation eller erstatning af anordningen, og Microvention e ikke Mikrokatetri motstand nér denne delen fores inn giennom den roterende hemostaseventin. P P S ' - ) o " I
infection, rupture vasculaire, formation de thrombus et décés. na extremidade distal facilitam a visualizagio fluoroscépica. A superficie externa do Microcateter & revestida com um polimero hidréfilo para aumentar pras vocat bruge den. J <9 - Srstafn g a anorcningen, 0g 100-% varjoaine* r ores inn g vent Kaplamanin kurumasina izin vermeyin. Mikrokateter PG Pro namijenjen je za periferne krvne Zile za infuziju dijagnostickih i terapijskih sredstava.
o ) U X N : [ ATENCION | : ‘ : S N : ansvarlig for tilfeeldige skader eller folgeskader og deraf falgende tab, beskadigelse eller udgifter, der opstar direkte eller indirekte som folge af brug af denne Nér den onskede er nadd, fiemes aden fra Det di iske eller middelet gjares Klart il levering gjennom Yanlighikia hasar olusmas riskini azaltmak icin Mikrokateteri kullamiirken dikiatii olun
Pour réduire le risque d’endommagement ou de détachement du dispositif, éviter le cintrage répété du microcathéter au méme endroit. p 2 midion: s v tedoaios 2. U0 et PRS— ’ P alubricidade. Um encaixe Luer no conector do Microcateter é utilizado para a fixagao de acessrios. anordning. Microvention pétager sig ikke og bemyndiger ikke andre fil at patage sig andet eller ekstra ansvar i forbindelse med denne anordning. MicroVention 900 psi 1200 psi Advarsel: Det imale anbefalte infusjonsirykket pa 1200 psi skal ikke overskrides. by 3! e I . o ¢ s s M'k‘ el I N— ‘ KONTRAINDIKACIJE ‘
2 . Ioula " , 5 ; i olo con receta médica: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo por un médico o por orden de este. ) ruat : ullanilan tiim kilavuz tellerin veya aksesuar cihazlann capinin kullanimdan dnce Mikrokateter ic capiyla uyumlu oldugunu dogrulayin. o
Etre particuliérement prudent ors de la manipulation du microcathéter dans un systéme vasculaire tortueux afin d'éviter tout endommagement du L Las leyes federalcs ) 9 P ’ P ‘ Compri il ‘ Conector do Microcateter pétager sig intst ansvar med hensyn i genklargjorte eller rest ‘ er og ghver ingen garantl, udirykt eller underforstéet, herunder, PG Pro 140 cm 48 cc/s 57 cc/s Mellom bruk skal mikrokateteret skylles i et kar med heparinisert saltvann torkes forsiktig med sterilt, vt gasbind og legges i et kar med heparinisert saltvann ] Vaarse £2pinn kalanin X gapia Ly 9 grulay ) Nema poznatih kontraindikacija.
microcathéter. En cas de résistance, éviter de faire avancer ou de retirer le dispositif avant d’avoir déterminé la cause de la résistance. No lo utilice si la bolsa esta abierta o dafiada. (il men ikke begreenset til, for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal af en sédan anordning. PG Pro 165 4200 55 o eler et spylt dispenseringsror for & holde den hydrofile overflaten vAt tl bruk. Advarsel: Ike la ligge i i mer enn 2 timer. Olast komplikasyonlar siralananiari icerir ancak bunlarla sinirl degildir: damar travmasi, vazospazm, giris yerinde hematom, emboli, kanama, damar
‘ PREPARATION AVANT LUTILISATION ‘ Este dlsposmvlo es de un solo uso. No \3 rleutlllce_n_l vue/lva a procesarlfu |(|> : il La reut d ion, el ] i ! o Iad rosten 6 npudedlen ) Alle er eller tilherende TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere. " Varjoai:)e' Johc:(soli 200 mgim 2008 00 g';z';?;lﬁ;:;?;;:”;g:f:::kﬁ ziir;ﬁak i o ek adenbi Yaomn ‘ OPREZ ‘
" — ) — R a €l y/o provocar su fallo, lo que a su vez puede ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. © Copyright 2023 , Inc. Alle 3 d Mik Dodrom (gjt ittlig) - $Samo na recept: savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovoga proizvoda na lijecnike ili po nalogu lijecnika.
Avant de refirer le hydrater le segment du dispositif en injectant du sérum physiologique hépariné a travers le tube La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion también pueden crear un riesgo de contamlnacmn del dispositivo y/o provocar la infeccion del R Mikrokateteri kiviimli damarlarda manipile ederken Mikrokatetere zarar vermekten kaginmak igin dnlem alin. Direng nedeni belirleninceye kadar dirence karst Nemojte upotrebljavati ako je vrecica otvorena ili ostecena.
dispensateur a I'aide d’une seringue raccordée a I'embase du tube dispensateur. paciente o una infeccién cruzada, lo que incluye, entre otras, la de de un paciente a otro. La contaminacion del 3em ‘ SAILYTYS ‘ Papo g see ilerietmekten veya gerl gekmekten kaginin. Ovaj proizvod namijenjen je samo za jednokratnu uporabu .Nemo'te onovno upotrebljavati, obradivati ili sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili
Pour retirer le du tube di tirer déli sur I'embase pour I'extraire du tube dispensateur. Retirer le microcathéter en le tirant hors dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Dutch/Nederlands —— - - — - - PG Pro 165 cm 0,94 cc ARG ‘ oné Sna sterilizaci'la nl10 'ﬂ serost tlru tume c'elogitost i dla iflllh uzrokovgti kva: oo, & mote dovest do oulod l;]olesti iylipsmrti ciente. Ponouna
du tube dispensateur. En cas de résistance, répéter la procédure de ringage jusqu'a ce que le microcathéter soit bien hydraté et puisse étre facilement sorti Después de utilizarlo, deséchelo segiin la politica del hospital, administrativa y del gobiemo local. Comprimento |Comprimento nominal distal PG Pro™ perifere microkatheter Valta sailytyksen aikana altistusta vedelle, aurin disille lampdtiloille tai suurelle delle. Sailyta m Eporaba obrada ililponoena gterilizacija takode: mogu st\?oriti rizik od kontaminaciie p,ﬂizvoda il uzrokovati infekcilu i imakvrsnu infekciju u zacienat.a
du tube di Examiner soi e mi éter pour vérifier qu'il n'est pas endommagé. Ne pas laisser sécher le microcathéter avant son ‘ TEIENS L do " hidrofilo | DV do Microcateter | DE do Microcateter | DI minimo do cateter guia | Recomendagdo do fio-guia Gebruiksaanwijzing huoneenlimmssé. Katso viimeinen kéyttipéivé tuotteen merkinnista. Al kaytd tuotetta, jonka varastointiaika on paéttynyt. Mikrokateteri gikartmadan 6nce, dispenser tiip gbegine takill bir siringa kullanarak dispenser tiip iginden heparinize salinle yikama yoluyla cihazin hidrofilik uK,jL,EL,il',d izmedu ostaloga prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda moe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pagijem
introduction dans le cathéter de guidage. MATERIAALIT rentll " Fved segmentini tamamen islatin. ' . o o ) o ’ )
Le microcathéter est compatible avec I'utilisation de diméthylsulfoxyde (DMSO). El microcatéter solo deberia ser utilizado por médicos que han recibido la formacién adecuada en técnicas de intervencion. 140cm 60 cm 0,69 mm /0,027 pol. 28F/28F > 0,038 pol./ 0,97 mm <0,021 pol. /0,53 mm Lees alle instructies zorgvuldig voor gebruik. ‘ © e sl lateksia tai PYC-materiaalei ‘ Wil Infusjonsirykk pa 900 og 1200 pel Mikrokateteri dispenser tiipten gikarmak igin gdbedi nazikge dispenser tiipten dian gekin. Mikrokateteri dispenser tiipten gekerek gikarin. Direngle Nakon uporabe odloZite proizvod u ofpad u skiadu s bolnickim, il lokalnim propisima.
Remarque : I'utilisation d"agents emboliques liquides & base de DMSO dans le systéme vasculaire périphérique n’est pas approuvée aux Etats-Unis. El microcatéter se proporciona estéril y apirégeno. No lo utilice si el envase esté abierto o dafiado. 165 cm 100cm 0.92mm/0,04mm | Compativel com fio-guia ‘ BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL i sisalla lateksia fal PV.-materiaaleja. 100 % kontrast* karsl\aslllrsa M\kmkateter iyice 1slanip dispenser tiipten kolayca qlkanlab\\ecek hale gelene kadar yikama islemini tekrarlayin. Hasar gérmediginden emin olmak ‘ UPOZORENJA
i i 2 ispositivo si fios 0 i 7 TAKUU - - igin i iyice inceleyin. Mil in kilavuz katetere once izin vermeyin. ; O T e o ‘ 4
MODE D’EMPLOI | g:g::/'g::;lumr:‘lc;ic:::fr;mes de su us;y:‘z[:'i;e el dispositivo ;Ii ;irocl:s:rvan danos Z;::gi:fr:la::;ce lextraiga el dspasitv hasta qu se detarming [ conTedDO | De PG Pro-microkatheter is een katheter met een enkel lumen ontworpen voor invoering over een manoeuvreerbare voerdraad om toegang te krijgen tot kleine, ‘M y o " E— " P | 900 psi 1200 psi Mikrokateter dimeilsifoksite (DMSO) fle uyumludur Mikrokateter smiju koristtiiskljucivo ijecnici koj su prosi obuku 0
e " 5 Arearing afin " . P 3 " icroVention Inc. takaa, ettd vélineen i on ama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki takuut, . Mikrokateter se isporucuje sterllan i nepirogen. Nemojte ga upotrebljavati ako je pakiranje probijeno ili oSteceno.
Avant 'utilisation, rincer ement a lumiére du micro avec du sérum hépariné afin d'amorcer le microcathéter etassurer le la causa de dicha resistencia. Um Microcateter PG Pro krgnkelll?e vaalkstrucmren :e: zasl‘{:uvetpmglmale gedeello gaat ouer n cen foioele ditalo “}5 om et opuocren door 39 vaten to vergemakkeluli(en 1D ubbcle oita i taissa ole erikseen, nimenomaisesti tai epasuolrast\ lain nojalla tai muuten, esitetty. Naihin siséltyvat niihin kitenkaan rajomu:naﬂa kallfkl epasuorat PGPro 140 cm 48 colsek 5,7 colsek Not: DMSO bazli sivi embolik ajanlar, ABD'de perifal vaskilatiirde kullanim igin onayh degildir. Pri b P / T\‘ o it o o oo d ak g tp st ep il ! inost
déplacement régulier du fil-guide a I'intérieur du microcathéter. Une valve hémostatique rotative (VHR) peut étre fixée a 'embase du microcathéter et peut étre " L " ) . , Uma bainha introdutora radiopake markeringen op het distale uiteinde et viak van de Is gecoat met een PG Pro 165 cm 4,2 co/sek 5,5 cc/sek rije uporabe pi y emojte i proizvod ako uocite oStecenja ili nepravilnosti.
utilsé pour faciliter Ie processus dé ringage. La presion de infusién no debe superar los 8274 kPa (1200 psi) para evitar romper el microcatéter. _ _ hydrofiele polymeer voor optimale gladheid. Een I tor op het van de wordt gebruikt voor het bevestigen van accessoires. takuut my tai 2. Laitteen ja sekd " . KULLANMA TALIMATLARI ‘ i b| trebalo uvoditi i njime upravljati uz fluoroskopsko vodenje. Ako primijetite prejak otpor, proizvod nemojte dalje uvoditi
La vaina introductora no esta disefiada para usarse dentro del cuerpo del paciente. Asegtirese de quitar la vaina i del una vez que el eje ‘ INDICAGOES DE UTILIZAGAOD ‘ Aanzetstuk van hoitoon, leikkaustoimenpiteeseen ja muihin asioihin littyvilld tekijdill, joihin MicroVention-yritys i voi vaikuttaa, on suora vaikutus laitteen toimintaan ja sen Kontrastmiddel: lohexol 300 mg/ml utvrdite uzrok otpora.
Insérer soigneusement la section distale du fil-guide dans I'embase du microcathéter (se reporter au mode d’emploi du fil-guide). Un outil d'insertion de N N . - " 1Zetstuk val Kaytostd saatavun tuloksiin. MlcrOVentlon rityksen vastuu ra omuu tissd takuussa laitteen tai eil ole vastuussa Gnce, Mil i icin limeni iginden salinle iyice yikayin ve kilavuz telin Mikrokateter iginden sorunsuz .
i g distal del microcatéter se coloque dentro del cuerpo del paciente. 0 Wi PG Pro desti ilizaca iferi fusio d de diagnosti A Bruikbare lengte microkatheter -y ] kor Infuziiski tiak ne bi smi Sivati 8274 kPa (1200 psi). kako bi se izbieg nost ia mikrokatet
il-guide peut étre utilisé pour faciliter Vinsertion de I'extrémité distale du fil-guide a travers une VHR et dans 'embase du micro -Faire p le o a utilizagao na periférica para a infusdo de agentes de diagndstico e terapéuticos. tai vilillisista vaurioista tai jotka ai suoraan tai vélilisesti laitteen Kéytosta. MicroVention ei ota vastuuta eiki ‘ LAGRING ‘ olarak hareket etmesini saglayin. Yikama islemini kolaylagtirmak icin Mikrokateter gébegine bir dner hemostatik valf (DHV) takilabilir. Infuzijski tlak ne bi smio premasivati (“ PSI!I 0 bi se izbjegla mogucnost pucanja mikrokatetera. ) »
fil-guide jusqua ce que son extrémité distale soit proche de celle du microcathéter. Serrer délicatement la VHR pour la maintenir en position. PRECAUCIONES ‘ ‘ CONTRAINDICAGOES ‘ oikeuta ketén toista henkilod ottamaan mitaén muuta vastuuta, velvollisuutta tai lisévastuuta tamén tuotteen osalta. MicroVention ei ota vastuuta uudelleen Kilavuz teln distal kismini dikkatlice Mikrokateter gobegine yerlestirin (kilavuz tel kullanim talimatiarina bakin). Kilavuz tel distal ucunun bir DHV iginden Uvodna ovojnica nije namijenjena za uporabu u tjelu pacijenta. Pripazite da se uvodna ovojnica izvadi iz mikrokatetera nakon Sto se distalna osovina
Enfiler le dispositif de torsion sur I'extrémité proximale du fil-guide jusqu’a la position souhaitée (voir le mode d’ emplm du fil-guide ou du dispositif de o la ibilidad del al usar otros di auxiliares “ en los El médico — N — N 4, uudelleen 4 tai uudelleen laitteista elka myonna sellalsnle laitteille takuita. Néihin siséltyvt niihin Unnga ing for vann og sol‘lys‘é ( ved ekstreme rog hoy fuktighet. Mikrokateteret skal lagres ved kontrollert romtemperatur. gobegi iine icin bir kilavuz tel irme aract distal ucu, kateterin distal ucuna yakin mikrokatetera uvede u tijelo pacijenta.
}grgloour&nﬁrﬁ;lllef dispositif de torsion en place en serrant le bouton rotatif. Le dispositif de torsion peut étre en eten debe estar familiarizado con las técnicas intravasculares percutaneas y con las posibles asociadas al ‘Nﬁﬂ existem quaisquer contraindicaces conhecidas. ‘ 9{ 3em kaikki nimenomaiset tai epasuorat takuut i i tai Enhetens holdbarhetsdato er oppgitt pa produktetiketten. Ikke bruk enheten hvis holdbarhetsdatoen har utigpt. oluncaya kadar kilavuz teli ilerletin. Konumu korumak igin DHV'yi hafifge sikin. MJERE OPREZA
El microcatéter tiene un segmento con revestimiento hidrdfilo distal que deberia hidratarse antes del uso (consulte la seccién Preparacion para el uso). CUIDADO Kaikki tuotenimet ovat TERUMO CORPORATIONIN ja istaji jé tai MATERIALER Tork cihazini kilavuz telin proksimal ucu (izerinden istenen konuma kaydinn (kilavuz tel veya tork cihazi kullanma talimatiarina bakin). Dner diidmeyi sikarak
Un cathéter de guidage est placé dans le vaisseau approprié et e bloc formé par le microcathéter/le fil-guide est ensuite avancé dans le cathéter de guidage i e qui i b e e s del Uso foonsy , ' ) A ; ..., 3 - - - © Copyright 2023 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidtets3 ‘ | tork cihazini yerine sabitleyin. Déner parca gevsetilip yeniden sikilarak tork cihazi yeniden konumlandilabili. Provjerite kompatibilnost mikrokatetera tijekom uporabe nekih drugih pomocnih proizvoda koji se obicno upotrebljavaju u intravaskularnim zahvatima. Lijecnik
h I Y y N N y ° " A ° Si se quita del paciente, el revestimiento hidrdfilo del microcatéter deberia hidratarse con solucién salina heparinizada, pero no debe dejarse en remojo Apenas por prescrigio médica: de acordo com a lei federal dos Estados Unidos, este dispositivo s pode ser vendido por médicos ou mediante prescrigio pyrig| icroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidétetdan. . . . . mora biti upoznat moguéim sa zahvatom.
jusqua a Iésion vasculaire ou au vaisseau cible. Installer une ligne de purge continue du sérum physiologique hépariné en raccordant des VHR avec des lignes durante més de 2 horas. No permita que el revestimiento se seque. édica : h Bruikbare Nominale lengte van i i van | Buitendi van | Minimale bi Mikrokateteret inneholder ikke lateks eller PVC-materialer. Bir klwz katter uygun damara yerlestir ve Mikokateteriavuz el dizenegi klavuz ateter iinden hecefdamar veya veskierlezyona et DHV et iti upoznat s i moguci zahv.
de solution de rincage sous pression & I'embase du cathéter de guidage et du microcathéter. Manipule el microcatéter con cuidado para reduci la posibilidad de dafiarlo accidentalmente e . " lengte distale iele coating |  de mi de i ) ‘ GARANTI ‘ basingl yikama soliisyon hatlaryla kilavuz kateter gobegine ve siirekli bir inize salin yikama sistemi olusturun. Mlkrokateter!ma distalni segment s hidrofilnim premazom k(]jl bi se prije upotrebe trebao hidrirati (pogledajte Priprema za uporabu). Ako se izvadi iz pacijenta, hidrofilni
4 N . . . Ao 4 - A Pt P, " " d N&o utilize se a bolsa estiver aberta ou danificada. Swedish/Svenska " " . premaz na treba hidrirati otopinom, ali se ne smije namakati dulje od 2 sata. Nemojte dopustiti da se premaz osusi.
Desserrer la VHR du cathéter de guidage et introduire le microcathéter/fl-guide dans le cathéter de quidage a laide de la gaine d'introduction. Faire avancer Compruebe que el diametro de la guia o del dispositivo auxiliar utilizado sea compatible con el didmetro interno del microcatéter antes de su utilizacién I o 140 cm 60 cm 28F/28F > 0,038 inch/0,97 mm ) ) e foreik 1 e ! I Kilavuz kateterin DHV'sini gevsetin ve introdiiser kilifi Kullanarak Mikrokateter/kilavuz teli kilavuz katetere yerlestirin. Mikrokateter/kilavuz teli kilavuz Kateterin
avec précaution le microcathéter/fil-guide jusqu’a 'extrémité distale du cathéter de guidage. Une fois que le microcathéter/fil-guide ont atteint I'extrémité pruebe que el diametro de fa g P P el Este dispositivo destina-se apenas a uma unica utilizacéo. Nao reutilize, ou A o oua pode 0,69 mm/0,027 inch e = y <0,021 inch/0,53 mm PG Pro™ Mikrokateter for perifera karl MicroVention, Inc. garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i design og produksjon av denne enheten. Denne garantien er i stedet for og utelukker alle andre " " et M N " PRAN SO prlievngntt Oprezno postupajte s mikrokateterom kako bi se smanjila vierojatnost sluéajnog ostecenja.
- 4 neter b ’ € I ! ) Las posibles complicaciones incluyen, entre ofras: de los vasos, en el lugar de entrada, embolia, hemorragia, infeccion, . I 165 cm 100 cm 0,92 mm/0,94 mm | Compatibel met voerdraad i ke uttrykke! i t he it om de er uttrykt ell derforstatt i lov eller pa ate, inkludert ikke b il tuell distal ucuna dikkatle ilerletin. Mikrokateter/kilavuz tel, kilavuz kateterin ucuna eristikten sonra introdiiseri DHV'den geri cekip introdiiseri soyarak introdiiseri
du cathéter de guidage, retirer | du corps du en rétractant Iintroducteur de la VHR et en détachant l'introducteur. Pendant la a5 posi plicaciones Incluyen, ent : vasos, ug: rada, i3, ragia, infeccion, ai estrutural do e/ou provocar a sua falha, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes, doenga ou morte do paciente. A . . Bruksanvisnil garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt her, uansett om de er utirykt eller underforstatt i lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, eventuelle i ilatii J i i ilerleti i i zeri Prije uporabe provierite je li promijer bilo koje Zice vodilice ili pribora koji se j s unutarnjim
Vit o DULbIL Rt ’ UL ! " - POt " di lar.f de tromby Tt 5 - ruksanvisning derforstatt i Igbarhet el thet. Handt | teril het t faktorer tilknyttet ten, d Mikrokateter saftindan gikarin. Vaskiilatiir (damar) i¢inde dolasma sirasinda, kilavuz teli kisa bir mesafe ilerletin, ardindan Mikrokateteri kilavuz tel izerinden p 1
navigation dans le systéme vasculaire, faire avancer le fil-guide sur une courte distance, puis faire avancer le microcathéter par-dessus le fil-guide et répéter iseccion vascular, formacion de trombos y muerte. ) b i e pode t’z’“ze"‘ “”ar) i risco ("“‘g""‘am'"a‘?a" do d's"‘]s'“"f\ e/ou provocar Z'"{j““?a‘] ou '"fe?da” “’“Zla“a [INHoUD | Do B i oo et M ko b onhton okt setromul 1"“" e e e ilerletin ve istenen bolgeye erisene kadar bu islemi tekrarlayi. Mikrokateterin proksimal kismi hidrofilik yiizeye sahip degildir ve bu kisim DHV (izerinden Potenciaine komplikaci izmedu ostalog uKIutu: powredu 3a, vazospazam, hematom na mjestu ulaska u A, embolju,krvarenje,infekciu, disekcilu krvne
ces manipulations jusqu’a atteindre le site souhaité. La partie proximale du microcathéter n’étant pas dotée de la surface hydrophile, une résistance peut étre Para reducir el riesgo de dafios o ion del di evite doblar en el mismo punto el microcatéter. o pacweme incluindo, mas sem limitagdes, a transmiss@o de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode resultar em Las alla instruktioner noggrant innan anvindning. ehandlingen, kirurgisk prosedyre og andre anliggender utover MicroVentions kontroll, pavirker bade enheten direkte samt resultatene som skriver seg fra

ressentie lors de la progression de cette section a travers la VHR.

Tenga cuidado al manipular el microcatéter en vasculatura tortuosa, para evitar dafiarlo. Si detecta resistencia, no avance ni retroceda el catéter hasta
determinar la causa de la misma.

lesdes, doenga ou morte do paciente.
ApGs a utilizagdo, descarte o dispositivo de acordo com a politica do hospital, administrativa e/ou do governo local.

Eén PG Pro-microkatheter
Eén inbrenghuls

PREPARACION PARA EL USO

ADVERTENCIAS |

[INDICATIES VOOR GEBRUIK |

Une fois I'emplacement souhaité atteint, retirer le fil-guide du microcathéter. Préparer ensuite I'agent ou les agents de di ic ou envue de
leur injection dans le microcathéter. Avertissement : ne pas dépasser la pression de perfusion maximale recommandée de 1 200 psi.
Entre les utilisations, rincer le microcathéter dans un récipient plein de sérum physiologique hépariné et 'essuyer déli avec une de gaze

stérile humide, puis le placer dans un récipient de sérum physiologique hépariné ou un tube dispensateur rincé pour maintenir la surface hydrophile humide
jusqu'au moment de I'utilisation. Avertissement : ne pas laisser le microcathéter trempé dans du sérum physiologique pendant plus de 2 heures.

Microcathéter Espace mort (moyen)
PG Pro 140 cm 0,82 cm3
PG Pro 165 cm 0,94 cm3

Antes de extraer el microcatéter, hidrate completamente el segmento hidrdfilo del dispositivo con una solucion salina heparinizada a través del tubo
dispensador utilizando una jeringa acoplada al conector del tubo dispensador.

Para extraer el del tubo di tire del conector hacia fuera del tubo dispensador. Extraiga el microcatéter tirando de €l del
tubo Si encuentra ia, repita el p imi de ion hasta que el mi ter esté bien hidratado y pueda extraerse facllmenle
del tubo di ione bien el mi éter para de que no esté dafiado. No permita que el mi éter se seque antes de il

en el catéter guia.

El mi éter es con el uso de di (DMSO0).

Nota: Los agentes embdlicos liquidos basados en DMSO no estan aprobados para usarse en la vasculatura periférica en los EE. UU.

0 Microcateter apenas deve ser utilizado por médicos que tenham recebido formagéo adequada em técnicas de intervengéo.

0 Microcateter é fornecido estéril e Néo utilize se a estiver rasgada ou danificada.

Inspecione o Microcateter antes de o utilizar. No utilize o dispositivo se observar quaisquer danos ou irregularidades.

0 Microcateter deve ser avangado ou sob orientagéo Néo avance ou retroceda o dispositivo se encontrar resisténcia excessiva até
que a causa da resisténcia seja determinada.

A pressao da infusao ndo deve exceder 8274 kPa (1200 psi) para evitar a possivel rutura do Microcateter.

A bainha introdutora nao se destina a ser utilizada dentro do corpo do paciente. Certifique-se de que a bainha introdutora € retirada do Microcateter assim que
a haste distal do Microcateter esteja colocada dentro do corpo do paciente.

De PG Pro-microkatheter is bedoeld voor de perifere vasculaire bloedvaten voor de infusie van diagnostische en therapeutische middelen.

| CONTRA-INDICATIES |
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

[LETOP |
(VS) mag dit

Uitsluitend op medisch voorschrift: op grond van de federale wetg worden
een arts,

Niet gebruiken indien de zak geopend of beschadigd is.

door of in opdracht van

PRODUKTBESKRIVNING

PG Pro mikrokateter ar en kateter med enkel lumen avsedd att foras in Gver en styrbar ledare for att komma &t sma, slingrande kérl. Den halvstyva proximala
sektionen ¢ overgar t||| en flexmel distal spets for att underltta inforandet genom Karlen. Tva rontgentéta markérer vid den distala spetsen underléttar
yttre yta &r belagd med en hydrofil polymer for att 6ka smorjformagan. En luerkoppling pa mikrokateterns fattning

anvdnds for att satta fast tillbehdr.

T

lingd } fattning

bruken av enheten. MicroVentions plikt under denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av denne enheten, og MicroVention skal ikke holdes
ansvarlig for lle tilfeldige eller ielle tap, skader eller kostnader som direkte eller indirekte skyldes bruken av denne enheten. MicroVention
pétar seg ikke, og gir heller ingen andre tillatelse til & pata deg pa selskapets vegne, noe annet eller ekstra ansvar eller erstatningsplikt i forbindelse med denne
enheten. MicroVention patar seg ikke noe ansvar ndr det gjelder enheter som g iseres, og gir ingen garantier, verken
implisert eller uttrykt, inkludert blant annet for salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, nar det gle\der slike enheter.

Alle er eller for TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Med enerett.

ilerlerken direng ile karsilagabilir.
istenen konuma erisildiginde, kilavuz tel Mikrokateterden cikarilir. Ardindan di
hazirlanir. Uyari: Onerilen maksimum infiizyon basinci olan 1200 psi'yi asmayin.

veya terapdtik ajan/aj icinden iletiimek tizere

arasinda, salin dolu bir kapta yikaymn, steril islak gazli bez ile yavasca silin ve kullanima kadar hidrofilik yiizeyi 1slak tutmak
icin heparinize salin dolu bir kaba veya yikanmis bir dispenser tiipe yerlestirin. Uyan: Mikrokateteri, salin iinde 2 saatten daha uzun bir siireyle birakmayin.
Mikrokateter 0lii Alan (Ortalama)
PG Pro 140 cm 0,82 cc
PG Pro 165 cm 0,94 cc

Zile, stvaranje tromba i smrt.
Za smanjenje rizika od ostecenja ili odvajanja proizvoda, izbjegavaite savijanje mikrokatetera uvijek na istom mjestu.
Budite oprezni pri rukovanju mikrokateterom u vijugavim krvnim Zilama kako bi se izbjeglo ostecivanje mikrokatetera. Ako osjecate otpor, izbjegavajte uvodenje
i povlacenje sve dok ne utvrdite uzrok otpora.
PRIPREMA ZA UPORABU

Prije vadenja mikrokatetera potpuno hidrirajte hidrofilni segment proizvoda ispiranjem hepariziranom fizioloskom otopinom kroz cijev dispenzera sa Strcaljkom

spojenom na prikljucak cijevi dispenzera.

Za vadenje mikrokatetera iz cijevi dispenzera, prikljucak lagano izvucite iz cijevi di izvadite izvla¢enjem iz cijevi di:

na otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok mikrokateter ne bude dovoljno hidriran i moze se j izvuci iz cijevi di Temeljito

mlkrokateter kako biste bili sigurni da na njemu nema ostecenja. Nemojte dopustiti da se mikrokateter osusi prije uvodenja u kateter za uvodenje.
e ibilan s dimetil (DMSQ).

Napomena: tekuca embolijska sredstva na bazi DMS0-a nisu odobrena za uporabu u perifernim krvnim Zilama u SAD-u.

Ako naidete




UPUTE ZA UPORABU

[ ETTEVAATUSABINOUD

[ uzmANiBU

Prije uporabe temeliito isperite lumen otopinom kako biste mikrokateter pripremili i omogucili nesmetano pomicanje

Zice vodilice unutar mikrokatetera. Na priklju¢ak na mikrokateteru moze se spojiti i rotirajuci homeostatski ventil (RHV) ¢ime se olaksava postupak ispiranja.

Distalni dio Zice vodilice pazljivo umetnite u prikljucak na mikrokateteru (proucite upute za uporabu 2ige vodilice). Kako bi se olakSalo umetanje distalnog vrha

Zice vodilice kroz RHV i u prikljucak na mikrokateteru moZe se koristiti alat za umetanje Zice vodilice. Zicu vodilicu pomicite prema naprijed sve dok distalni vrh

ne bude blizu distainog kraja mikrokatetera. Za zadrzavanje ovog polozaja lagano stegnite RHV.

Proizvod sa zakretnim momentom kliznim pokretom pomaknite preko proksimalnog kraja Zice vodilice do Zeljenog mjesta (proucite upute za uporabu Zice

vodilice ili proizvoda sa zakretmm momentom) Proizvod sa zakretnim momentom ugvrstite na mjestu okretanjem gumba za regulaciju. Proizvod sa zakretnim
moze se j jem i ponovnim jem gumba za regulaciju.

Vodeci kateter se postavija u odgovarajucu krvnu Zilu, nakon Gega se mikrokateter / sklop Zice vodilice pomice prema naprijed kroz vodeci kateter do ciline

krvne Zile ili lezije. L irano ispiranje i Skom otopinom, prikljucivanj

uvodnog katetera i mikrokatetera.

Otpustite RHV uvodnog katetera i pomocu uvodne ovojnice umetite mikrokateter / Zicu vodilicu u uvodni kateter. Pazljivo gurajte mikrokateter / Zicu vodlllcu do

distalnog vrha uvodnog Katetera. Nakon $to mikrokateter / Zica vodilica dosegne vrh uvodnog katetera, izvadite uvodnicu iz osovine

Muude i
perkutaanse |mravaskulaarse meetodi vdtteid ja protseduuriga seotud véimalikke tiisistusi.

Mikrokateetril on distaalne hiidrofiilse kattega osa, mida tuleb enne kasutamist niisutada (vt jaotist E Patsiendilt
mikrokateetri hudrofulset katet tuleb nnsutada hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega, kuid mltte leotada kauem kui 2 tundi. Arge laske Kattel kuivada.

nende iihilduvust mikrokateetriga. Arst peab tundma

Tikai ar arsta rikojumu: federalais likums (ASV) paredz, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta norikojuma.

Nelietojiet, ja maisin$ ir atverts vai bojats.

Siierfce ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. To nedrikst atkartoti lietot, atkartoti apstradat un atkartoti sterilizét. Atkartota lietosana, atkartota apstrade
vai atkartota sterilizéSana var ietekmeét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumus, kas savukart var |zra|ST pacienta traumu, slimibu vai

uvodnice iz RHV-a i guljenjem uvodnice. Prilikom navigacije u krvnim Zilama, Zicu vodilicu gurnite malo naprijed, zatim mikrokateter pomaknite naprijed preko
Zice vodilice i postupak ponovite sve dok ne dodete do Zeljene lokacije. Proksimalni dio mikrokatetera nema hidrofilnu povrsinu i moZe razviti otpor kad se ovaj
dio pomice prema naprijed prema RHV-u.
Kad se dode do Zeliene Iokacl]e Zica vodilica vadi se iz mlkrokatetera Terapuska sredstva ili sredstva za dijagnostiku zatim se pripremaju za davanje putem

p : nemojte premasiti i infuzijski tiak od 1200 psi.
lzmedu uporaba, mlkrokateter operite u kupki od heparizirane fiziololoske otopine i lagano ga obrisite sterilnom, mokrom gazom i poloZite u kupku od
heparizirane fiziololoske otopine ili ispranu cijev dispenzera kako bi oblozena povrsina ostala mokra do sliedece uporabe. Upozorenje: nemojte namakati
mikrokateter u fizioloskoj otopini dulje od 2 sata.

Mikrokateter Mrtvi prostor (prosjecno)
PG Pro 140 cm 0,82 cm®
PG Pro 165 cm 0,94 cm®
Pribl nazivni protok pri
infuzijskom tlaku od 900 i 1200 psi
Mikrokatoter 100 % kontrasta*
900 psi 1200 psi
PG Pro 140 cm 4,8 cm¥/s 5,7 cm’/s
PG Pro 165 cm 4,2cmYs 5,5 cm¥/s

* Kontrastno sredstvo: lohexol 300 mg/mL

véljutustoru muhvile kinnitatud siistalt.

Toimige mil i etvd selle juhusliku naw Vlenrmzelas Ilemsanas |er\ces atkartota lietoSana, atkanota apstrade vai atkartota 83ana var izraisit ar n risku un/vai izraisit pacienta
Enne i ige, kas j VoI tarviku Iabimddt ihildub mikrokateetri siselabimoduga. vai tostarp, bet j ar, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices kontaminacija var

Gimalikud ti on muu hulgas trauma, i juures, emboolia, isheemia, verejooks, infektsioon, veresoone izraisit pacienta ievainosanu, slimibu vai navi.
dlssektsmon trombi moodustumine ja surm. Péc lietoSanas likvidgjiet ierici atbilstosi slimnicas, fivajiem un/vai pas

seadme kahj ise Voi riski, vltige i korduvat samas punktis. IDINA.
RHV-ova s otopinom pod tlakom do cijevi ! Sum %8 9 teetr i pu o RN |
Mikrokateetr kasitsemisel kaanuistes soontes toimige et valtida ' valtige vol Mikrokatetru drikst izmantot tikai arsti, kuri ir atbilstosi apmaciti invazivo metozu izmantosana.
takistuse suhtes, kuni takistuse pdhjus on tuvastatud. y A o 1051 apm e T
ir jabut sterilam un apirogénam. Nelietot, ja iepakojums ir atplésts vai bojats.

ETTEVALMISTUS KASUTUSEKS Pirmslistosanas parbadiet mikrokatetru. Nelctojie o j konstatat jebkadus bojumus vl efektus.

Enne mi ist niisutage seadme hil osa tdielikult, uhtudes lahust labi valj javirza vai jamanij pisko vadibu. Nevirziet un neatvelciet ierici, ja jitama parmériga pretestiba, lidz tiek noteikts pretestibas

celonis.

tommake muhv Gralt va vélja. Eemald tGmmates selle ormalt véljutustorust véija. Lai izvairitos no iespéjamiem mikrokatetra plisumiem, infilzijas spiediens nedrikst parsniegt 8274 kPa (1200 psi).

Takistuse i korrake uhtmistoimingut, kuni m on hist niisutatud ja selle saab valj hélpsait Vaadake levaditaja apvalks nav paredzéts i i pacienta kermeni. Par ka ievaditaja apvalks ir iznemts no mikrokatetra, tiklidz mikrokatetra distalais
pohjalikult tile et see pole kahj Arge laske enne ji i kuivada. stobrs ir ievietots pacienta kermeni.

- on Uhiduv s Cme Os0). ) ) PIESARDZIBAS PASAKUMI |
Mérkus. DMSO-pdhised vedelemboolia ained ei ole USA-s heaks kiidetud perifeerses vaskulatuuris kasutamiseks.

SUTUS S Parbaudlet mlkrokatetra sawelujamhu |IelOJ0t cltas paligierices, kuras parasti tiek izmantotas intravaskularas procediiras. Arstam ir japarzina perkutanas,

LestuE Uil metodes un saistiba ar operaciju.
Enne ist uhtke pohjalikult lahusega, et ette ja tagada i sujuv Mikrokatetram ir distals hidroskopiska parklajuma segments, ko pirms lietoSanas Sams hidratét (skat. Sanas lietodanai) Ja mi tiek
likumine mikrokateetris. Mikrokateetri muhvile vaib kinnitada pddrleva hemostaatilise klapl (RHV) Ja kasmada seda uhtmisprotsessi hdlbustamiseks. iznemts no pacienta, hidrofilais parklajums ir jahidraté ar heparinizétu fiziologisko $kidumu, bet neatstajot mikrokatetru taja ilgak par 2 stundam. Nelaujiet
Sisestage | j distaalne osa i i muhvi (lugege j i distaalse otsa si parklajumam nozit.

iseks abi RHV ja mil i muhvi sisse voib kasutada juhtetraadi sisestamisvahendit. Liigutage juhtetraati edasi, kuni distaalne tipp on Lai samazinatu nejausu bojajumu rasanas iespéjamibu, rikojoties ar mikrokatetru, ievérojiet piesardzibu.

mikrokateetri distaalse otsa ldhedal. Asendi séilitamiseks pingutage Grnalt RHV-d.

Pirms lietosanas parbaudiet, vai izmantota vaditajstieple vai pafigierice ir savietojama ar mikrokatetra iek3gjo diametru.

Libistage pogrami iile otsa soovitud asendisse (lugege j i voi pooi Kinnitage lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai): asinsvadu traumas, asinsvadu spazmas, hematoma punkcijas vieta, embolija, asinsizplidums, infekcija,
poo oma kohale, nuppu. PGo Voib asetada teise kohta, 1o ja 00 nuppu. asinsvadu sadafisanas, trombu veidosanas un nave.
Juhtkateeter asetatakse sobivasse soonde ja mil i i koostu li sis edasi 14bi j i sihtsoone voi j Lai samazinatu bojajumu vai ierices atdalisanas risku, izvairieties no locianas viena un taja pasa vieta.
Seadke sisse pidev ufitmine hepar lsi lahusega, i RHV-d survestatud uhtmi voolikute abil ija Lai izvairitos no bojajumiem, rikojieties ar to uzmanigi. Ja rodas pretestiba, izvairieties veikt iefices virzisanu vai izvilk$anu,
E“:jh"'gg T . it pirms nav noteikts pretestibas célonis.
davendage juhtkateetri a sisestage iigutage =
. lotsa Kui mi g i g jouab j et i varrelt, tommates si RHV It SAGATAVOSANAS LIETOSANAI ‘

tagasi ja koorides selle maha. Vaskulatuuris navigeerimisel ligutage uhtetraati ihikese vahemaa vorra, seejarel ligutage mikrokateetrt i juhteraadi ja

Pirms mil i 3 pilniba

ierices hidrofilo segmentus, skalojot to ar heparinizétu fiziologisko $Kidumu caur ievadisanas cauruli,

korrake, kuni jouate soovitud kohta. osal pole hi pinda ja selle osa lii Iébi RHV vdib iimneda takistusi. izmantojot 8lirci, kas plewenota ievadisanas caurules savienotajam.
[ SKLADISTENJE | Parast soovitud asukohta joudmist juhtetraat iit. Seejarel valmistat tiline(-sed) voi d) aine(d) ette Lai nonemtu mikrokatetru no ievaditaja caurules, uzmanigi novelciet savienotaju no ievaditaja caurules. lznemiet mikrokatetru, novelkot to no ievaditaja
- —————— - ———— — - labi i. Arge iletage 1200 psi. caurules. Ja jitama pretestiba, atkartojiet skalosanas procediru, lidz mikrokatetru var viegli iznemt no ievaditaja caurules. Lai nodrosinatu, ka mikrokatetrs nav
Tijekom pohrane izbjegavajte izlaganje vodi, suncu, i visokoj viaznosti. Cuvajte u prostoriji s kontroliranom Patsiendist isel loputage lahuse anumas ja piihkige Galt steriilse mérja marliga ning asetage bmats riipigi to parbaudlet Nelaujiet mikrokatetram nozat pirms ta ievadiSanas vaditajkatetra.
temperaturom. Rok valjanosti proizvoda potrazite na naljepnici proizvoda. Ovaj proizvod nemojte upotrebljavati izvan ozna¢enog roka valjanosti. siis heparini i ilise lahuse Vi et hoida hiidrofiilne pind iseni marjana. Hoiatus. Arge jatke ir ar " du (DMSO).
[ MATERIJALI | mikrokateetit fusiolooglisse lahusesse kauem kui 2 tunnks. Piezime. Uz DMSO balstit 3kidruma embolisko agentu i periferajos ASV nav atfauta.
Mikrokateter ne sadrZi lateks ni PVC materijale. Mik Mitt ruumala ‘ LIETOSANAS NORADIJUMI
‘ JAMSTVO ‘ PG Pro 140 cm 0,82 ml Pirms lietosanas viscaur izskalojiet mil |umenu ar $Kidumu, lai uzpilditu mikrokatetru un nodrosinatu vaditajstieples
Turtka Inc. jam¢i da je u dizajniranje i p ju ovog proizvoda uloZena razumna paznja. Ovo jamstvo zamjenjuje i iskljucuje sva druga jamstva PG Pro 165 cm 0,84 mi veicinagan aikusﬁbu var pievienot rotéjoSu hemostatisko varstu (RHV), ai to izmantotu skaloSanas procesa
koja ovdje nisu izricito navedena b\lu izreGena ili |mp||c|rana primjenom zakona ili na drugi nacin, ukljuujuci izmedu ostalog, bilo kakva implicirana jamstva Rapiai ievi t. jiet vaditajstieples distalo dalu mikrokatetr ienotaja (skatiet lieto$ i Lai atvieglott distala gals
utrzivosti ili primj itenje, Ciscenje i sterilizacija proizvoda, kao i Gimbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurski — — — Rupigi ievietojiet vaditajstieples distalo dalu mikrokatetra savienotaja (skatiet v ! s lietosanas inst ). Lai atvieglotu vaditajst distala gala
zahvat i ostala pitanja izvan kontrole tvrtke MicroVention izravno utjecu na proizvod te na dobivene rezultate njegove uporabe. Temeliem ovog jamstva obveza !.l?lk_auds'eiihnllmgglg?lu:(élorgsed_ |e\_netosanu caur l}ﬂV un ieksa rqlkrokategrzf s_avwen(_)ta]a, var |_zmant0{ vauTta@ﬂeplgs_@vauﬁsanas riku. Virziet vaditajstiepli, lidz tas distalais uzgalis nonak
tvrtke MicroVention ogranitena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda i tvrtka MicroVention nece biti odgovorna ni za kakve slucajne i posijedicne gubitke, ) Infusioonirohu” >0 ja T2 pst mikrokatetra distala gala tuvuma. Uzmanigi pievelciet RHY, lai saglabatu esoSo poziciju. _ o .
Stetu il trokove koji izravno ili neizravno proizlaze iz uporabe ovog proizvoda. Trtka MicroVention ne preuzima i ne ovlaséuje drugu osobu da u njezino ime Mikrokateeter 100% kontrastaine* Uzbidiet rotacijas ierici uz vaditajstieples proksimala gala lidz vajadzigajai vietai (skatiet vaditajstieples vai griezes momenta ierices lietoSanas instrukciju).
preuzme nikakvu drugu ili dodatnu obvezu ili odgovornost povezanu s ovim proizvodom. Turtka MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u slucaju - - Nostipriniet rotacijas ierici vieta, pievelkot rotejoSo kloki. Rotacijas ierici var parvietot, atlaizot un pec tam atkal pievelkot rotgjoso kloki.
ponovne uporabe, ponovne obrade ili ponovne sterilizacije proizvoda te ne daje nikakva jamstva, izricita ili implicitna, koja se izmedu ostalog odnose na trzi$nu 900 psi 1200 psi Vaditajkatetrs tiek |ewetots piemérota trauka un pec tam mikrokatetra/vadit ta]stleples montaza tlek virzita caur vaditajkatetru uz mérka asinsvadu vai asinsvadu
kakvocu ili prikladnost za namjenu takvog proizvoda. PG Pro 140 cm 4,8 ml/s 5,7 ml/s bojajumu. lzveidojiet a $kiduma plismu, ata spiediena S $Kiduma inijas pie
Svi nazivi proizvoda zastitni su znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke TERUMO CORPORATION ili njihovih viasnika. PG Pro 165 cm 4.2 mlfs 5,5ml/s vaditajkatetra un mikrokatetra savienotaja.
© Autorsko pravo 2023 MicroVention, Inc. Sva su prava pridrzana. * Kontrastaine: lohecol 300 mg/ml Atbrivojiet vadosa katetra RHV un ievadiet ajstiepli vaditajl a ievaditaja apvalku. Uzmanigi virziet mikrokatetru/vaditajstiepli
! 9 uz vaditajkatetra distalo galu. Péc tam, kad a sasniedz uzgali, nonemiet ievaditaju no mikrokatetra varpstas, atvelkot
n - ievaditaju no RHV un novelkot ievaditaju. Veicot navigaciju asinsvados, pavirziet vaditajstiepli nelielu attalumu, péc ta pavirziet mikrokatetru pari vaditajstieplei
Czech/Gesky ‘ SAILITAMINE ‘ un atkartojiet &fs darbibas, lidz sasniegta vélama vieta. Mikrokatetra proksimalajai dalai nav hidrofilas virsmas un, virzot §0 dalu cauri RHV, var rasties pretestiba.
PG Pro™ mikrokatétr pro periferni cévni fe¢isté Sailitamisel véitige vee, pii sarmuslike ja suure & Hoiustage it kontrollitaval Kad ir sasniegts vélamais novietojums, vaditajstiepli iznem no mil Di ikas vai iti ) lidzeklis(-i) pec tam tiek i) padevei
Navod k pouziti il. Seadme Kalbli vaadake toote etiketilt. Arge kasutage seadet parast etiketil toodud kdlblikkusaega. caur ieteicamo infuzijas spiedienu 1200 psi.
" P » P ‘ MATERJALID ‘ Lai saglabatu hldroﬂ\o virsmu mitru starp lietoSanas reizem, izskalojiet to heparinizéta fiziologiska $kiduma tvertné un uzmanigi noslauk\et ar sterilu, mitru
Ped pouzitim si peciivé prostudujte veskeré pokyny. marli, un ielieciet heparinizéta fiziologiska $kiduma tvertng vai izskalota ievaditaja caurulé. E] Neatstajiet mil giskaja $kiduma ilgak
‘ POPIS PROSTREDKU ‘ Mikrokateeter ei sisalda lateksit ega PVC-materjale. par 2 stundam.
PG Pro Microcatheter je Katétr s jednim luminem navrzeny k zavadéni jednim Fiditelnym vodicim drétem pfi pFistupu k mensim tortudznim cévam. Polotuhd [ GARANTII | i ietderigais tilpums (vidgjais)
pruxlmalnl Cést prect_\azw do pruzného mslaln\!]o hrotu, ktery usnadni posun v cevach Dvojité remgenkomraslm znacky na distainim konci usnadiiuji Inc. i, et seade on ja toodetud pisava hoolikusega. See  garanti asendab ja vilistab kéik muud qarantid, mida selles PG Pro 140 om 08200
v | p dIV"er' pu:liChM N Je potazen 2vySujicim kluzkost. K piipojent prislusenstui se pouziva Kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis vaivad olla otseselt v kaudselt v ides véi muul viisil, kaudsed PG Pro 165 om 094 6o
onektor typu luer na hrdle prostfedku Microcatheter. garantiid miiigikd vGi Seadet ja selle tulemusi otseselt selle kisi siilitamine, :
_ Hrdlo prostfedku steriliseerimine, samuti patsiendist, di ist, ravist, kirurgili ist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevotte MlcruVermnn kontrollile.
Uzitn délka Microcatheter . MicroVentioni kéesolevast garantiist tulenevad kohustused piirduvad seadme remondi véi vahetamisega ning MicroVention ei vastuta otseselt véi kaudselt Approximate Nominal Flow Rates
seadme kasutamisest tulenevate kahjude ega kulude eest. Seoses selle seadmega ei vota MicroVention endale ega volita iihtki teist isikut votma tema eest 2t 900 and 1200 psi Infusion Pressure
{intki muud lisavastutust ega kohustust. MicroVention ei vta endale vastutust korduskasutatud, to6deldud vdi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega anna La
sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, ja kindlaks érgiks sobivuse kohta. 100% Contrast*
3em Kaik margitoote nimed on ettevétte TERUMO CORPORATION ja nende vastavate omanike kaubamargid vdi registreeritud kaubamargid. 900 psi 1200 psi
__ ___ _____ © 2023 Inc. Kdik Gigused on kaitstud. G Pro 140 cm 78 oo/sec 57 00/se0
Usitna délka .Imenmnfa gelka d'sm.ln' néjsi prumer Minimalni vnitfni primér Doporudent pro vodici drét ) PG Pro 165 cm 4.2 cc/sec 5.5 cc/sec
Gipravy Mi vodiciho katétru Hu"ga.",a'.‘,/ Ma!!ya’ ) * Contrast Media: lohexol 300 mg/mL
T PG Pro™ Periférias mikrokatéter
> palce mm priyes pava
140 cm 60.cm 28F/28F ' - Hasznalati utasitas A
165 om o uﬂéaz%n;g:c/e 0.92 mm/0.94 mm Kompatibilni s vodicim <0,021 palce / 0,53 mm ‘ GLABASANA ‘
| ’ ’ dratem Hasznlat el6tt figyelmesen olvassa el az dsszes utasitdst. L asanas laika i ada {idens, saules gaismas, |oti augstas vai zemas temperatiiras un augsta mitruma fimena iedarbibai.
‘ OBSAH ‘ ‘ AZ ESZKOZ LEIRASA Uzbgla[::ajlet mikrokatetru kontroléta istabas temperatira. lerices glabasanas laiks ir noradits uz izstradajuma etiketes. Nelietojiet erici, ja tas glabasanas laiks
ir beidzies.
Jeden PG Pro Microcatheter A PG Pro mikrokatéter egylumenes kialakitasanal fogva olyan katéter, amely irdnyithato vezetddréton keresztiil kisméretd, 0s erezetbe is ‘ MATERIALI ‘
Jeden plast zavadste A félig merev proximalis szakasz utan a rugalmas, distalis hegy ko ik, amely onnyiti az eszkoz eldretoldsa az erekben Az eszkoz distalis végénél
kialakitott kett6s sugarfogd jeloldk a fluoroszkdpids képi megjelenitést segitk el6. A konnyebb csii Gsag & a éter kiilsd feliilete hidrofil Mikrokatetrs nesatur lateksu vai PVC materialus.
[ INDIKACE PRO POUZITI | polimer van ellétva, A mi L |
Prostiedek PG Pro Microcatheter je uren k infuzi diagnostickych a Iégivych latek do periferni vaskulatury. Luer-szerelvénnyel kiilonbozd tartozékok erfisithetdk az eszkozre.
‘ MicroVention, Inc. garanté, ka is ierices izstradé un razosana ir ievérota pienaciga riipiba. lepriekSminéta garantija aizstaj un izslédz visas citas Seit skaidri
‘ KONTRAINDIKACE ‘ Hasznos hossz ‘ nenoraditas garantuas neatkarigi no 13, vai tas izteikias vai domajamas saskana ar tiesibu akiem vai citadi, tostarp (bet ne tika) saisfiba ar jebkadam
Nejsou 4dné zndmé kontraindikace. vai piemeéf garantijam. lerices apstrade, uzglabasana, firiSana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnostiku,
arstésanu, kirurgisku pi un citiem jautajumiem, kuri ir arpus i ion kontroles, tiesi ietekmé ierici un rezultatus, kas iegtti no tas izmantoSanas.
‘ POZOR ‘ MicroVention saisfibas saskana ar $o garantiju ir ierobezotas ar is ierices remontu vai nomainu, un uznémums MlcroVentlon nav atbildigs par nejausiem vai
Pouze na predpis: Federalni zakony USA dovolujf prodej tohoto zafizeni pouze Iékafi nebo na Iékarsky predpis. 3cm |zrlet05|eE zaudejun:_\sm bojajumiem vai |zd|evur:(1‘|aemtakas tiesi vai netlim rortias ponant j salg |er|tcb| \@ enton neuzr 31Enlta veida vai pell\;lnllduvatbtwld‘bu
Nepouziveite, je-li obal otevieny nebo poskozeny. vai pienakumus saistiba ar 3o ierici un nepielauj, ka cita persona uznemtos cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus saistiba ar $o ierici. MicroVention
pouzvejte,Je-l 0bal ofevreny neoo poskozeny. - ! neuznemas nekadu atbildibu saistiba ar ieficu atkartotu lietosanu, apstradi vai steriizesanu un nesniedz nekadas garantjas neatkarigi no 1, vai tas izteiklas
Tento prostfedek je urcen pouze k jednorézovému pouiti. Opétovné opétovné ani Opétovné pouziti, opétovné Hasznos | A distalis hidrofil burkolat | Mikrokatéter belsg | Mikrokatéter kiils | Vezetdkatéter minimalis i 6dro vai domajamas saskana ar tiesibu aktiem vai citadi, taja skaita, bet ne tikai, saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai piemé garantijam attieciba
nebo mohou ohrozit pevnost alnebo vést k selhani prostiedku, coZ obratem maze vést k poranéni, onemocnani hossz névleges hossza atmérdie tmérdle belsd &tmérdje Ajanlott vezetddrot 120 el ’ ' ' "
nebo Umrti pacienta. Opétovné pouZiti, opétovné ani nebo i také pr ji riziko if a/nebo mohou zpusoblt infekci %0 50 28F/28F - Visi zimol : Kumi it TERUMO CORPORATION {eciao inadniek - R -
pacienta nebo kiizovy prenos infekce, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z ]EdHDhD pacienta na druhého. Kontaminace prostiedku miize vést com on 0,69 mm /0,027 in. ’ ! 2 0,038 in./ 0,97 mm-es <0,021in./0,53 mm 151 2ol nosaukumilr ) AT o a.memg? tpasnieku prec Zmes va reQistitas precu zimes.
k porangni, onemocnéni nebo Gmrti pacienta. 165 cm 100 cm 0,92 mm /0,94 mm | vezezddrttal kompatibilis © Autortiesibas 2023 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
Po pouziti zlikvidujte podle predpist zafizeni a podle nebo mistnich legislativnich predpist. ‘ TARTALOM ‘
[ VAROVAN | Foy PG Pro Lithuanian/Lietuviy

Prostfedek Microcatheter smi pouzivat vyhradné Iékafi adekvatné vyskoleni v intervencnich technikach.

Egy darab bevezetShiively

»PG Pro™?* periferinis mikrokateteris

~ Nominal Py - - Minimalna $redni sau indirect in urma utilizarii acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nici o rasp sau a i nici nu a nici o Uvodni kateter se postavlja u i sud, a sklop mil i Zi dilje se zatim ubacuje kroz vodeci kateter do ciljnog suda ili vaskulame lezije.
Diugosc &r:glar‘;apﬁ?::ic Srednica Srednica immalna sm‘r:?:a Zalecany prowadnik altd persoand sé si-o asume in numele acesteia in legaturé cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nici o responsabilitate in legétura cu dispozitivele Podesite idno ispiranje im fizioloskim rastvorom tako $to éete povezati OHV sa vodovima za rastvor za ispiranje pod pritiskom sa Cvoristem
robocza - N refolosite, reprocesate sau resterilizate si nu acorda nici o garantie in mod expres sau implicit, incluzand, dar care nu se limiteaza la vandabilitatea sau la vodeceg katetera i mikrokatetera.
0,038 1n./0.97 mm in scopul utilizérii vizate a acestui dispozitiv. Otpustite OHV vodeceg katetera i uvedite sklop mikrokatetera i Zice-vodilje u vodeci kateter koristeci uvodnik. PaZljivo dovedite sklop mikrokatetera i Zice-
140 cm 60 cm 10027 i 28F/28F = o 21in/ Toate denumirile sunt marci sau marci i ale TERUMO CORPORATION si ale detinétorilor respectivi. vodilje do distainog vrha vodeceg katetera. Kada sklop mikrokatetera i Zice-vodilje dostigne vrh vodeceg katetera, skinite uvodnik sa tela mikrokatetera tako Sto
165 cm 100 cm 069 mm /0,027 in. 0,92 mm/ 0,94 mm Kornpatybl_lnosc_ z =002tin./0,53 mm © Copyright 2023 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate. r::ete ga povuci sa OHV-a i oljustiti sa uvonnika.:[okom kretanja u vaskulaturi pomerajte Zicu-vodilju u kratkim koracima, zatin) pomerajte mikrokateter preko
Zice-vodilje i jte to dok se ne dostigne Zeljena lokacija. Proksimalni deo mikrokatetera nema hidrofilnu povrsinu i moze dodi do otpora kada se ovaj deo
‘ ZAWARTOSC ‘ pomera kroz OHV.
Jeden mik PG P RUSSlan/PYCCK“" Kada se dostlgne Zeljena lokacija, Zica-vodilja se uklanja iz mikrokatetera. Dijagnosticka ili terapijska sredstva se zatim pripremaju za ubrizgavanje kroz
leden mikrocewni 0 Mepudh Tetep PG Pro™ Nemojte da prmsak infuzije od 1200 psi.
Jedna koszulka wprowadzajaca MHCTPYKUMSA NO NPUMEHeHMIO lzmedu dve upmrebe, isperite u posudi sa rastvorom i pazljivo ga prebrisite sterilnom, vlaznom gazom i ostavite u
‘ WSKAZANIA DOTYCZACE WANIA ‘ posudi sa hepariniziranim fizioloskim rastvorom ili u ispranoj cevi pakovanja da bi hidrofilna povrsina ostala vlazna do njene naredne upotrebe. Upozorenje: Ne
ik PG Pro Jest p ! (2 wlewtw Srodkow di N Mepen vcnonb3osaHuem BHUMATENbHO U3y4NTe BCe UHCTPYKUMM. ostavljajte mikrokateter potoplien u fizioloski rastvor duze od 2 sata.
0 jest pr o w ych w celu pr. wlewéw srodkow i —
‘ PRZECIWWSKAZANIA ‘ ‘ OMUCAHWE YCTPOUCTBA Mikrokateter Mrtvi prostor (prosek)
3 ) R p PG Pro coboit it kaTeTep, Il ANt BBEAEHUS Yepe3 i PG Pro 140 cm 0,82 ml
Brak jest znanych przeciwwskazafi. ¢ uenbio nony JocTyna B Heb: cocyal. MM yacTb 8 TMGKWiA it ans PG Pro 165 cm 0'9 4 mil
‘ PRZESTROGA ‘ 0Breryenyts NPoaBUKEHNS NO cocyaam. s 0BnerieHIst peHTreHOCKONMUECKOT BIt3yan3aLn AUCTaNbHbIi KOHEL OCHaLLIEH 1BYMS PEHTTEHOKOHTPACTHbIMM -
N N N ) N N BHewHsa poKaTeTEpa NoKpbITa ana yny CKOMbXeHUs!. PagbeM MUKpOKaTeTepa OCHaLLIEH
Wytacznie na recepte: Prawo federalne (Stany Zjednoczone) ogranicza obrét tym wyrobem do sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza. UTHHTOM TNioapa, KoTopbid i Proseéne nominalne brzine protoka
Nie uzywac, jesli woreczek jest naruszony lub uszkodzony. P, . N
Niniejszy wyreb jest przeznaczony wyk Pasbem mukpokaTeTepa i pri pritisku infuzije od 900 i 1200 psi
lgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno go ponownie uzywac, przetwarzaé ani sterylizowac. Ponowne uzycie, MonesHas AnuHa Mikrokateter
przetwarzanie lub sterylizacja moze naruszy¢ ¢ wyrobu i/lub ¢ do awarii wyrobu, a w nastepstwie do obrazen, choroby 100% kontrastno sredstvo*
lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja moga rowniez stwarzac ryzyko skazenia wyrobu i/lub moga doprowadzi¢ do zakazenia 900 psi 1200 psi
pac]ema lub wystapienia zakazenia krzyzowego, w tym migdzy innymi do przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na innego. Skazenie wyrobu moze
¢ do obrazer, choroby lub zgonu pacjenta. 3cm PG Pro 140 cm 4,8 ml/sek 5,7 ml/sek
Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z przepisami szpitala, administracyjnymi i/lub wtadz lokalnych. PG Pro 165 cm 4,2 ml/sek 5,5 ml/sek

OSTRZEZENIA
Mikrocewnik powinien by¢ uzywany wylacznie przez lekarzy, ktdrzy przeszli odpowiednie szkolenie z zakresu stosowania technik interwencyjnych.
Mikrocewnik jest dostarczany w stanie sterylnym i niepil Nie uzywac, jesli ie zostalo lub
Skontrolowac mikrocewnik przed uzyciem. Nie uzywac wyrobu w przypadku i lub S
ik nalezy ¢ lub ¢ nim pod kontrola Nie nalezy wp! ¢ ani wycofywac wyrobu w przypadku napotkania

nadmiernego oporu do czasu ustalenia przyczyny oporu.
Aby unikna¢ ryzyka rozerwania mikrocewnika, ci$nienie wiewu nie powinno przekraczac 8274 kPa (1200 psi).

Koszulka nie jest do ia wewnatrz ciafa pacjenta. Upewnic sie, ze zdjeto koszulke wprowadzajacg z mikrocewnika

PO umi korica trzonka wewnatrz ciata pacjenta.

[ SRODKI 0STROZNOSCI

Przy korzystaniu z innych wyrobow pomocnlczych stosowanych 2wykle w zahlegach wewnatr nalezy i¢ zgodnosc Lekarz
musi znac techniki ZW|qzane 2 zabiegami pr wewnatr i oraz znaé ia zwigzane z zabiegiem.

Odcinek dystalny jest powtoka ktdra nalezy zwilzy¢ przed uzyciem (patrz punkt Przygotowanie do uzytku). Po wyjeciu

Z ciata pacjenta powtoka hydrofilowa mikrocewnika powinna byc zwilzana heparynizowang solg fizjologiczna. Nie wolno jej jednak namaczaé przez czas diuzszy
niz 2 godziny. Nie nalezy dopuscic do wyschniecia powtoki.

& or

Przy

iu sig 2

nalezy zachowac
Przed uzyciem sprawdzic, czy srednica wszelkich

&6, aby

i przyrzadéw

jest zgodna z wewnetrzng Srednicg

* Kontrastno sredstvo: loheksol 300 mg/mL

HomuHanbHas gnuxa BHyTpeHHMit MuHUManNbHbI#
Mone3Has [MCTANbHOrO yyacTka HapyXHbI/i AMaMeTp | BHYTPEHHUI AnaMeTp i
i ¢ ruapoATLHI AvaveTp o " oTHOCHTENBHO [ SKLADISTENJE
Trem MUKpokaTetepa KareTepa P izlaganje vodi, sunéevim zracima, ekstremnim temperaturama i visokoj viaznosti tokom § Guvajte na j sobnoj
>0,038 proima / 0,97 MM temperaturi. Rok trajanja uredaja potrazite na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti uredaj po isteku roka trajanja navedenog na nalepnici.
140 cm 60 cm 0,69 Mm /0,027 28FI28F CoBMECTUMbIN <0,021 moima/ 0,53 ‘ MATERIJAL
foVima NPOBOMONHbIA - !
1850m 1000w A 092w /0,94 P Mikrokateter ne sadrZi lateks niti PVC materijale.
[ GARANCIJA
[ conEPXUMOE ynAKoBKY | o

OpwH mukpokatetep PG Pro
OpHa obornoyka MHTpoabiocepa

‘ NOKA3AHUSA K NPUMEHEHUIO

P tep PG Pro npeaHasH ans

/i CCTEMbI NS MHAY3NN IMarHOCTUYECKIX 1 TepaneBTUYEcKkuX CPeACTB

pani garantuje da je pri projektovanju i izradi ovog uredaja posvecena duzna paznja. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve druge
garancije koje ovde nisu izriito navedene, bilo izricite ili precutne primenom zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, ali bez ogranicenja na sve precutne
garancije komercijalne podesnosti i pogodnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, Cuvanie, ciscenje i sterlllzacua uredaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta,
dijagnozu, lecenje, hirurSki postupak, kao i drugi faktori koji su izvan kontrole ion, direktno utiéu na uredaj i na rezultate
ostvarene njegovom Obaveza ion na osnovu ove garancije ogranicena je na popravku ili zamenu ovog uredaja, a kompanija
MicroVention se nece smatrati odgovornom za bilo kakve slucajne ili posledicne gubitke, Stete ili troskove koji posredno ili neposredno proisteknu iz koriscenja
ovog uredaja. Kompanija MicroVention ne preuzima, niti oviascuje bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili

[ nPoTuBONOKA3AHMSA

Mozliwe powiktania to migdzy innymi: uraz naczynia, skurcz naczynla krwiak w miejscu wprowadzenia, zatorowosc, krwotok, zakazenie, rozwarstwienie
naczynia, wytworzenie skrzepu i zgon.

Aby ¢ ryzyko ia lub ia wyrobu, nalezy unikac wue\akrotnego wyginania mlkrocewnlka w tym samym punkcie.
Przy iu mil w kretych nalezy zachowac ¢, aby uniknac¢ . Nalezy unikac wpi
lub wycofywania wyrobu w przypadku wystapienia oporu bez ustalenia przyczyny oporu.
‘ PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU
Przed wyjeciem mikrocewnika nalezy w peini zwilzy¢ segment hydrofilowy wyrobu poprzez pr j ostony hepar s0lg fizj
przy uzyciu strzykawki podtaczonej do gniazda rurkowatej ostony.
Aby wyja¢ mikrocewnik z rurkowatej ostony, nalezy delikatnie wyciagnac gniazdo z j ostony. Wyjac ik poprzez ie go
z rurkowatej ostony. W przypadku napotkania oporu nalezy powtdrzy¢ czynnosc pr ia, az do zwilzenia ika w stopniu, ktory umozI|W| fatwe
wyjecie go z rurkowatej ostony. Dokfadnie obejrze¢ mikrocewnik, aby sig upewnic, ze nie jest Nie wolno ¢ do
przed go do cewnika
ik nadaje si¢ do ia z di (DMSO).
Uwaga: Na terenie USA ptynne $rodki do embolizacji na bazie DMSO nie sa i do w
[ SPOSOB UZYCIA
Przed uzyciem nalezy dokfadnie przeptukac kanat mi ika hepar solg fi w celu zalania mikrocewnika i zapewnienia plynnego ruchu
w iku. Do gniazda mil mozna podtgczy¢ obrotowa zastawke hemostatyczna (RHV) i uzy¢ jej do utatwienia przeptukiwania.

Oslmznle wiozy¢ dystalng czesé prowadnika do gniazda mikrocewnika (patrz instrukcja uzylkowanla prowadnlka) mewadzame dystalnej kofcowki

prowadnika przez zastawke RHV i do gniazda mikrocewnika utatwi¢ moze narzedzie do

do momentu,

qdy jego dystaina koricowka znajdzie si¢ w poblizu dystainego korica mikrocewnika. Delikatnie zamanc zastawkg RH. aby utrzymac tg pozycjg.

n npoT
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‘ NPEQOCTEPEXEHUE

Tonkko no peuenty. PeepanbHoe 3akoHoAaTeNbCTBO CLUA pa3peluaeT Npofaky 3TOro YCTPOVCTBa TOMLKO BPAYOM WM N0 NPEANMCaHMIO Bpaya.
He 1Cnofb30BaTh, 6CIU NaKeT BCKPBIT WA NOBPEXKAEH.

[anHoe ycTpoit

TONbKO ANA

CN0Nb308aHMs. MOBTOPHOE UG0S

[

obpabotka nnu

[MoBTOpHOE

P p MOTYT OTPULIATENbHO CKA3aTLCS Ha
1 (Wru) NPUBECTM K BBIXOY €TO U3 CTPOS, 4TO, B CBOIO O4EPE/b, MOXET NPUBECTY K TPABMUPOBAHUIO NaLMeHTa,

ero 3a6onesaHmio Uik cMepTy. MOBTOPHOE UCMONL30BAHIE, NOBTOPHAR 0GpaboTka Wi NOBTOPHas CTEPUIN3ALYA MOTYT TakKe CO3AaTb PUCK 3arPA3HEHNS
YCTPOICTBA W (11H) BbI3bIBATb Y NALMEHTa UHGDEKLMIO MMM NPUBECTU K B3aUMHOI NIepeiaye UH(EKLI, B TOM YiCHE, CPEAV MPOYero, K nepeade
WHeK1MoHHOro 3aGonesaHmst Unu 3aGoneBaHuii 0T OHOTO NaLMEeHTa K Apyromy. 3arpsisHenve YCTPOVICTBA MOXKET NPUBECTM K TPaBMUPOBAHUIO NaLMeHTa,

€ro 3a6oneBaHmio U cMepTy.

u vezi sa ovim uredajem. Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovomost u vezi sa ponovo kori§éenim, obradenim ili sterilisanim
uredajima i za takve uredaje ne daje nikakve garancije, izricite ili cujuci podesnost i za
odredenu svrhu.

Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi kompanije TERUMO CORPORATION i njihovih viasnika.

© Autorsko pravo 2023. MicroVention, Inc. Sva prava su zadrzana.
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Slovenian/Slovenséina
Periferni mikrokateter PG Pro™
Navodila za uporabo

Pred uporabo pozomo preberite vsa navodila.

PRIPRAVA NA POUZITIE
Pred vybratim mikrokatétra tipine hydratujte hydrofilny segment pomacky pomocou heparini roztoku cez dévkovac za
pouZitia injekcnej striekacky pripojenej k hrdiu dévkovaca.
Ak cheete vybrat mikrokatéter z dévkovaca, opatrne vytiahnite hrdlo z vyberte z 10 Ak ucmte odpor, opakujte
postup oplachovania dovtedy, kym nebude mikrokatéter dobre hydratovany a dd sa lahko vybrat z da Dokladne éter, aby ste

overi, ze nie je poskodeny Nedovolte, aby mikrokatéter pred zavedenim do vodiaceho katétra vyschol.

e y s di (DMSQ).
Poznamka: Embolizaéné ¢inidla na baze DMSO nie sti schvalené na pouZitie v perifémej vaskulatire v USA.
NAVOD NA POUZITIE

Pred pouZitim dokladne vyplé limen roztokom, aby ste ho mohli napinit a zabezpecit hladky pohyb
vodiaceho drétu v mikrokateétri. Rotaény hemostaticky ventil (RHV) sa mdze pripevnit k hrdlu mikrokatétra a pouziva sa na ulahcenie procesu oplachovania.
Opatrne vlozte distélnu ¢ast vodiaceho drétu do hrdla mikrokatétra (pozrite si ndvod na pouZitie vodiaceho drétu). Nastroj na vioZenie vodiaceho drtu sa moze
pouZit na ulahcenie vioZenia distalneho hrotu vodiaceho drétu cez RHV a do hrdla mikrokatétra. Postivajte vodiaci drét, kym distalny hrot nebude v blizkosti
distalneho konca mikrokatétra. Jemne utiahnite RHV, aby sa zachovala poloha.

Skiznite momentové zariadenie cez proximalny koniec vodiaceho drdtu na pozadované miesto (pozrite si ndvod na pouitie vodiaceho drétu alebo momentového
zariadenia). Upevnite momentové zariadenie na miesto utiahnutim otocného gombika. Momentové zariadenie moze byt premiestnené tak, Ze sa uvolni a znova
utiahnite oto¢ny gombik.

Vodiaci katéter sa umiestni do prisluSnej cievy a zostava mikrokatétra/vodiaceho drotu sa potom postiva cez vodiaci katéter do ciefovej Gievy alebo cievnej lézie.

Nastavte pomocou roztoku pripojenim RHV s i hadickami na preplachovaci roztok do
hrdla vodiaceho katétra a mikrokatétra.
Uvolnite RHV vodlaceho katetra a zavedte zostavu drétu do vodiac katétra pomocou zavadzacieho puzdra. Opatrne postivajte

zostavu mil drotu k di hrotu vodiaceho Katétra. Ked zostava mikrokatétra/vodiaceho drotu dosiahne hrot vodiaceho katétra,
odstrérite zavddzat z tela mikrokatétra tak, Ze zavddzac stiahnete z RHV a odltipnete ho. Pocas navigécie vo vaskulattire posufite vodiaci drot na kratku
vzdialenost, potom posurite mikrokatéter cez vodiaci drdt a opakuite to, kym sa nedostane na pozadované miesto. Proximélna cast mikrokatétra nemé
hydrofilny potah a mdze narazit na odpor, ked' této Cast postupuje cez RHV.

Po dosiahnuti pozadovanej polohy sa vodiaci drét odstrani z mi étra. i ické alebo
Vlystraha: Neprekracujte maximalny odporticany infizny tlak 1 200 psi.

Medzi pouZitiami oplachnite mikrokatéter v umyvadle s heparinizovanym fyziologickym roztokom a jemne ho utrite sterilnou vihkou gazou. Umiestnite do
umyvadla s hepannlzovanym fyzmloglckym roztokom alebo vyplachnutého dévkovaca, aby hydrofilny povrch zostal vihky az do pouZitia. Vystraha: Mikrokatéter

é latky sa potom pripravia na podanie cez mikrokatéter.

y Vo I roztoku dihsie ako 2 hodiny.
Mikrokatéter Mitvy priestor (priemer)
PG Pro 140 cm 0,82 cm®
PG Pro 165 cm 0,94 cm®
Priblizné nominalne prietokové rychlosti
pri infliznom tlaku 900 a 1 200 psi
Mikrokatéter 100 % kontrastné médium*
900 psi 1200 psi
PG Pro 140 cm 4,8 cm’/s 5,7 cm¥/s
PG Pro 165 cm 4,2 cm¥/s 5,5 cmYs

* Kontrastné médium: lohexol 300 mg/ml

[ SKLADOVANIE |

Pocas ia sa vyhnite vy: iu vode, Ziareniu, teplotdm a vysokej vihkosti. pri
teplote. Informacie o skladovatelnosti pomdcky si pozrite na Stitku vyrobku. Pomdcku nepouZivajte po uplynuti uvedenej doby skladovatelnosti.

[ MATERIALY |
Mikrokatéter neobsahuije latex ani PVC materidly.
[ ZARUKA |

j izbovej

[ oPIS PRIPOMOGKA

, Inc. zarucuje, Ze sa tato pomédcka navrhla a vyrobila s primeranou starostlivostou. Tato zaruka nahrédza a vylu€uje vsetky ostatné

Mikrokateter PG Pro je kateter z eno svetlino, oblikovan tako, da ga je mogoce uvesti z vodijivo vodilno Zico za dostop do majhnih vijugastih Zil. Pol-rigidni
proksimalni konec se konca z gibljivo distalno konico, ki omogoca napredovanje sk02| Z|Ie Dvojni radioneprepustni oznacevalci na distalnem koncu omogocajo

Zunanja povrsina mi je s da poveca drsnost. Luer nastavek na nastavku mikrokatetra

Nastavek mikrokatetra
Uporabna dolzina ek mi

Mocne ucnonb3oBaHNs U3nenue cneanyer y Tb B COO' c 0 n n (unm)

MYHULMNAMBHBIMU HOPMAMU.

‘ NPEAYNPEXOEHNA ‘ se uporablja za priklop pripomogkov.
D AOMKEH UCTIO) A TONLKO BPAYaMH, KOTOpbIE MPOLLM oByueHue MeToam.

Mukpokatetep wanup b U3AENUE, ECIN €70 ynaKoaKa HapyluieHa Wiiv NoBPexaeHa.

Mepen ucno; P P p. He ecnm UNK HECOOTBETCTBUS.
p creayet un C HIM 1107 P! KOHTpOreM. BBOAVTH UM

YCTPOVICTBO MU HANMUMM 3HAUUTENHOTO COMPOTUBIIEHUS 710 TeX NOP, NOKa MPUUMHa Takoro CONPOTUBNEHKs He GyaeT onpezieneHa.
[laBneHue npy BBEAEHNN UHEDy3aTa He AOMKHO NpeBbilaTh 8274 Kfa (1200 dyHTOB Ha K. AtoiiM), 4ToBbI M3bexaTb NOTEHLMANLHOTO MOBPEXAEHHS

MUKpoKaTeTepa.

%:ﬂm% Eﬂ:@

Zzaruky, ktoré nie st vyslnvne uvedené v tomto dokumente, ¢i uz vyslovne alebo vyplyvajlice zo zakona alebo inak, a to okrem iného vratane akychkolvek

ych zéruk [nosti alebo vhodnosti. i i clslenle a sterilizacia pomadcky, ako aj faktory stvisiace s pacientom,
dlagnostlkou liecbou, chirurgickym zakrokom, a dalsie ¢nosti, ktoré nedokaze priamo kontrolovat, ovplyviiujii pomacku a
vysledky ziskané jej pouZitim. Povinnost spolocnosti MicroVention v ramci tejto zaruky je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomacky. Spolocnost
MicroVention nezodpoveda za Ziadnu nahodn alebo nasledn( stratu, Skodu alebo vydavok priamo alebo nepriamo vyplyvajlice z pouZivania tejto pomacky.
Spolocnost MicroVention neprebera ani nesp\nomocnule Ziadnu inti osobu, aby v jej mene prevzala akukolvek int alebo dal$iu zodpovednost i zaruku v
slivislosti s touto 0 a ziadnu { za opétovné pouZitie, ie alebo i
pomdcok a v stivislosti s takymito pomackami nepuskyluje Ziadne zaruky, ¢i uz vyslovné alebo predpokladané, a to okrem iného vratane obchodovatelnosti
alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie.
Vsetky znacky st ymi zna i alebo
© Copyright 2023 , Inc. Vsetky préva vyl

i TERUMO CORPORATION a ich prislu$nych viastnikov.
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Nasunat prayrzad rotacyiny na proksymalny koniec prowadrika, do zadanego polozenia (palrz instrukcia uz lub przyrzqdu 06onoyka MHTPOAbIOCEpa He NpeAHa3sHaueHa Ans UCTIoNb30BaHNA BHYTPU TeNa nauverTa. Y6eautecs, YTo nocne Toro, kak ANCTanbHbIA CTEPKEHD Nominalna dolZina
Zablokowac przyrzad rotacyjny w wybranym potozeniu, dokrecajac pokretio. Potozenie przyrzadu j mozna zmienic, okretto. y . g Uporabna - L Notranji premer Zunanji premer Najmanjsi notranji premer N . PR, P o
Camnik Prayrzag rotacyiny p :I v pol: o niueal:as:] niee : desq o ik przez cewnik A powe MVKpoKaTeTepa Bbin YCTaHOBNEH BHYTPY Tena NawyeHTa, ¢ MUKpoKaTeTepa CHANMM 060n04Ky MHTPOAbIoCepa. t';oliina distalne hidrofilne ranji p nanji p imany ka:e:'a Priporogilo za vodilno Zico l_J!(ralplar_W KpalHcbka
[ 2y Gpnie wp 6 zesp p previeke Mepudpepintuit mikpokatetep PG Pro™
docelowego naczynia lub zmiany naczyniowej. Nalezy ustawic ciagte pr iwanie heparyni solg fizj jac zastawki RHV z liniami MEPbI MPESOCTOPOXHOCTH ‘ :
z pr pod ci do gnlazda cewnika prowadzqcego i mikrocewnike. = . 140cm 60cm 0,69 mm/0,027 palca 28F28F 20,038 palca/0,97 mm <0021 palca/0,53 mm IHCTPYKList 3 BUKOPUCTaHHSI
Hbl ! ! i . <0, ;)
Poluzowaé zastawke RHV cewnika pi ik do cewnika wykurzymujqc koszulke wprowadzajaca. cg:mecmmocm Cﬁayl(rM:K;:g'Te oM. Bpay 06saH 3HaTh %:TI:HEKM o 8 np::sepme " Mé aTM 165cm 100 om 0,92 mm/0,94 mm ZdruZijvo z vodiino Zico [Mepes BUKOPUCTAHHSM YBAXHO NPOYMTAITE BCi IHCTPYKLi.
Ostroznie wsuwac mlkrocewnlk/prowadnlk w klerunku dystalnej koricéwki cewnika Kiedy ik osiagnie koricowke cewnika OCTOXHEHYS P pou. Bp A 0 BRY ‘ VSEBINA
zdjac koszulke jaca z trzonu mil ika, wycofujac koszulke wprowadzajaca z zastawki RHV i zrywajac ja. Podczas nawigowania w - ‘ OMUC NPUCTPOID ‘
w ukladzie nalezy na niewielka odleglosé, a nastgpnie wsunaé mikrocewnik po prowadniku i powtarzac, az osiagniete AucTarbHblit CETMEHT MAKDOKaTETEPa UMEET TWAPOGUTBHOE MOKPLITHE, KOTOPOE Neper (om. pasgien En mikrokateter PG Pro Mioorareren PG Pro — e i areTel 1 271 BBGLIGHHA Y8063 IHTEDBEHLIAHMI KODOHADHUA TIDOBIZHUK AN ZOCTYY 110 ADIGHIX
z0stanie zadane miejsce. Proksymalna czesé mikrocewnika nie ma powierzehni hydrofilowej i podczas jej przesuwania przez zastawke RHV moze wystapic opér. «[oproToska k ucrionb30akHion). Mpw M3BNEveHM MUKpoKaTeTepa U3 769”3 nauuemazmqpom':nbuoe MOKPBITUE CREAYET CMO4MT FenapuHUUpOBAHHbIM En uvajalni tulec P cyppmu [ro—u i Bmﬂ\; nepexouwﬁwy ruyufm nwmaﬁwmw Hpaxcugqum sm:M ncﬁ-nermyz npﬂcyaaﬂmiyﬂn}ugﬁn ﬁzasmm
X
Po dotarciu do zadanego miejsca prowadnik wyjmuje sig z mikrocewnika. Nastgpnie nalezy pr ¢ srodki di lub do i}mmoncr{a Heck pacTEOPOM, HO HE SaMaMBaTb HILEnMe B pacmop: 0768 UEM Ha 2 42, HE NOSBONSHTE NOKPLITAD BLICOKHYT ‘ INDIKACIJE ZA UPORABO peH Hi Mapkepu Ha KiHLi 10. 30BHilLHs NOBEPXHS MikpokaTeTepa nokpuTa riapodinbHIM
dostarczenia przez mikrocewnik. Ostrzezenie: Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego zalecanego cisnienia wiewu wynoszacego 1200 psi. 4 b npu C MUKp POM, 4TOGE! J NOMIMEPOM At MIOKPALLIEHHS! KOB3aHHS. 1Nt npUNanan Ha i apantep Ans katetepa Jlyep-Tok.
Pomigdzy kolejnymi uzyciami nalezy przeplukac ik w misce 2 heparyn 5013 fizj i wytrzeé go dellkatnle sterylng, mokra gaza, [lo npumeHeHms nposepbTe 1 ybeauTech, 4To AnameTp ntoGoro MCMonb3yemoro NPOBONOYHOrO unu it c PG Pro je namenjen perifernemu Zilju, kjer se uporablja za i iranje di icnih in ih uinkovin. ‘ : " " ‘ i
a nastgpnie umiescié w misce z heparyni; s0lg fizjologiczna lub w pr. j ostonie, aby powi pozostata wilgotna BHYTPEHHUM AHAMETPOM MUKDOKATETEDA. ‘ KONTRAINDIKACIJE Je— Thiago MikpokateTepa
az do uzycia. Ostrzezenie: Nie wolno pozostawia¢ mikrocewnika zanurzonego w soli fizjologicznej na czas diuzszy niz 2 godziny. TMoTeHuMansHble OCTIOKHEHIA BKIIIOHAIOT, IOMUMMO POYETO: TPaBMY COCYA], BA3OCTA3M, FeMaToMy B MecTe BBEAEHNS, aMBOnVIo, kp N . ‘ ‘
cocyna, Tpom6a 1 cMepTh. Kontraindikacije niso znane.
Mikrocewnik Martwa przestrzer (Srednia) [InA CHUKeHUA puUCKa NOBPEXAEHNSA Nk OTAENeHHs vaberaifte 3ruBoB B OFHO  TOIA e Touke MMKpOKaTeTepa ‘ POZOR
PG Pro 140 cm 0,82 cc BHYTPM U3BIUTIMCTBIX COCY/0B MaHMMYIMPOBATL MUKDOKATETEPOM CIEAYET C OCTOP b10, 4TOGbI He i N . N o y N " - 3cm
PG Pro 165 cm 0,94 cc “nu n3sneyeHus yCTpUMCTBa NPV HANW4KUKU CONPOTUBAEHNA A0 TEX NOP, NOKA NPUYKUHA TAKOro CONPOTUBNEHNS HEe 6yﬂeT Oan/:{eneHa :amo "ablj‘ecept: ZVeZ?: Za:c'l:‘odalj_a ZI?: zovo']u]e prOda]U tega pnpomDCKa le zdravnikom osebno oziroma na n]lhOVU narotilo.
i le uporabite, e je vrecka odprta ali poskodovana.
MOArOTOBKA K UCMONb30BAHMIO ‘ Ta pripomocek je predviden samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, obdelati za ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, i
bdel bo ali ilizacija lahk i lovitost pri tka in/ali privede do nj dpovedi, kar lahk i EdpextuBHa HowikansHa puctaneha BHyTpilwHil piametp | 3oBHiwHiit aiameTp | MiHiManbHUi BHYTPilHiA PekoMeHp0BaHMit
; Mepea TeM, Kak v3BnexaTh MUKPOKATETEp U3 YNAKOBKY, NOMHOCTbH0 YBNAKHUTE CETMEHT YCTPOIICTBa C rapod obdelava za ponovno uporabo ali ponovna lahko ogrozi celovitos in/ali privede do njegove odpoved, kar lahko povzroci [OBXUHa rifpodinbHoro | © " H
pray ciénieniu wiewu rownym 800 | 1200 psi FenapUHIIMDOBaHHbII HMSHONOTIIECKIH PACTEOP 4Epe3 AUCTIEHCEPHYIO TPYGKY C NOMOLLS0 0 K pasbeny i1 TpYGKU WApHLa. poskodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo ali ponovna steriizacija lafko ustvari tudi tveganje za kontaminacijo ARoBXiHa noKpUTTA MikpokateTepa MikpokateTepa Alamerp kateTepa NIPOBIAHNUK
Mikrocewnik 100% $rodek kontrastowy* [insi u3BneyeHMs MUKpokaTeTepa u3 AUCTIEHCEPHOI TPYBKY OCTOPOXHO NOTSHUTE €ro pa3bem U3 AUCTIEHCEPHOI TPYBKY. V3BnekuTe MUKpokaTeTep, BbITSHYB gt‘]%m%s?o‘;/aIr;spl?z;ldzlgzcL?)T:zznzoaﬁzsrzftvﬂ;ﬁaz okuzbo bolnikoy, med drugim prenos nalezjive(-vih) bolezni z bolnika na bolnika. 140 cm 60 cm 28F/28F 20,97 MM <
erous i Tpy6ku. Ecnm owy noempuwe npovezaypy NPOMbIBKIA 40 Tex Nop, Noka MUKpokaTeTep He ByaeT NonHoCTbIo p N p ) o o - . . 165 cm 100 cm 069w 0,92 MM/ 0,94 Mm CyMicHui1 NPOBIAHNK 053w
900 psi 1200 psi YBNAKHEH 1 S1ETKO M3BIIEYEH U3 1 Tpy6iw. Tuy D D 4T06bI Y6 4T0 OH He noBpexaeH. He ponyckaiiTe Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolnisnice, upravne in/ali lokalnih oblasti.
PG Pro 140 om 28005 57 c0ls BbICbIXaHHS MUKPOKATETPA 10 €70 BBE/EHNS B HAMPABNSIOLLMA KaTeTep‘ ‘ OPOZORILA ‘ BMICT ‘
Te| c okenaa (AMCO).
PG Pro 165 cm 42ccls 5.5 ce/s n v pB A e v ocm()use ﬂMl: 0 He paspeLLGHS A7 HCOTb30BHIR B NepybepAYECKOf COCYAUCTOT GeTh Mikrokateter lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so ustrezno usposobljeni v intervencijskih tehnikah. Oawx mikpokatetep PG Pro
* Srodek kontrastowy: Joheksol 300 mg/ml s . A pasp an prdep thas . je ob dobavi sterilen in apirogen. Ne uporabite, e je ovojnina odprta ali poskodovana. OpwH iHTpoablocep
‘ YKA3AHWA MO NPUMEHEHUIO ‘ pred uporabo preglejte. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e opazite poskodbe ali nepravilnosti.

‘ PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chronié przed woda, $wiattem

w

e pokojowej.

etykiecie okresu magazynowania.

skrajnymi i 1 wysoka
je 0 okresie trwalosci mozna znalez¢ na etykiecie produktu. Nie uzywac wyrobu po uplywie podanego na
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MVKpOKaTeTEpa MOXHO NPUCOSAVHUTL POTALWMOHHBIM reMocTaTiyeckuit knanau (PTK).
OCTOPOXHO BCTABLTE AMCTANBHYIO YaCTb MPOBOIIOYHOTO NPOBOAHYIKA B Pa3beM MUKDOKATETEPa (CM. MHCTPYKLVIO N0 NPUMEHEHMIO IPOBOSIOYHOTO
npoBOAHUKA). [1nA 0BneryeHts BBEACHIS UCTAIBHOTO HaKOHEUHYKA NPOBOIOYHOTO POBOAHYKA yepe3 PIK B pasbeM MUKpoKaTeTepa MOXHO

TheA

Mikrocewnik nie zawiera lateksu ani pochodnych PCW.

[BWKEHIS: NPOBONOYHOTO MPOBO/HYKA BHYTPYU MUKpOKaTeTepa. [ins obneryexms npoLecca OpoLLEHUS K pasbeMy

[ANs BBO/A NPOBOMOYHOTO NPOBOAHMKA. MpoBiMraiiTe NPOBOMOUHI NPOBOAHYK BRIEpe/ A0 TeX NOp, NoKa ero AUCTanbHbIi

HaKOHEUHVK He OKaXeTCs PALIOM C ANCTanNbHLIM KOHLIOM MukpokaTeTepa. OcTopoxHo 3atanuTe PI'K, 4ToBbl 3acuKkcuposaTh MonokeHe NpoBoNIoYHoro

NpOCBETa MUKPOKaTETEPa renapuHU3NPOBaHHbIM (DU3MONOTMYECKMM PACTBOPOM, YTOBbI MPOMBITE

Mikrokateter morate vstavijati ali usmerjati pod fluoroskopskim nadzorom. Ce zatutite prevelik upor, pripomotka ne potiskajte oziroma ga ne izvlecite, dokler
ne ugotovite vzroka za upor.

Tlak infundiranja ne sme preseci 8274 kPa (1200 psi), da se izognete morebitni poSkodbi mikrokatetra.

Uvajalni tulec ni namenjen za uporabo v telesu bolnika. Poskrbite, da uvajalni tulec odstranite z mikrokatetra, ko distalno cevko mikrokatetra v telesu bolnika
namestite v pravilen polozaj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

‘ MOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA

Mikpokatetep PG Pro npusHadyeHmit Ans BBaHHs AiarHOCTU4HIX i NikyBanbHux 3acobis B 06nacTi nepucepnyHoi CyavHHOI cucTemm.
[ noTUnoKA3AHHSA |
TpoTUNOKa3aHHS HeBIZOMI.

[ 3ACTEPEXEHHS |

= = Naudojimo instrukcijos NPOBOAHUKA. Preverite zdruZljivost druge dodatne ki se obicajno jajo pri i ih postopkih. Zdravnik mora poznati Tvwe 3a npuaHaveHHaM nikapsi: 3riaHo 3 GefepanbHum 3akoHom CLUA Leit npucTpii MoxHa npuaGaTi ulwe B nikaps abo 3a HOro 3aMOBMEHHSM.
Prostfadek Microcathater se dodkivd steriinf 2 nepyrogenni. NepouZivejts, pokud jo abal naruSen nebo poskozen. [ ALKALMAZAS TERULET | i S _ i [ GWARANCJA | HageHbTe yCTpoHCTBO ANt TpOBONOYHOTO depe ero 11 KOHeL| 1 ONYCTUTE A0 ENaeMoro MecTa (GM. UHCTPYKLMIo 1o perkutane, intravaskulame tefnike, pa tudi mozne zaplete, povezane s posegom. He B/KOPUCTOBYBATH, SIKLIO yNaKOBKY BIAKDUTO aBO NOLKOZKEHO.
Pred pouzitimje nutné p pokud zjstte jakékoli poskozeni nebo nepravidelnosi. APG Pro Mikrokatéter diagnosztikai és terapids céld infiziok adésdra haszndlnat6 a periférids erekben. Prieé [démiai Visas Firma , Inc. 7 przy ju | wytwarzaniu tego wyrobu stosowng ¢. Niniejsza ja zastepuje NPOBONOYHON unw ycTpoiicTea Anst ite ans Ha MeCTe, 3aTsHYB BpaLLaioLLykCs! Mikrokateter ima distalni segment s hidrofiino previeko, ki jo je treba pred uporabo hidrirati (glejte Priprava na uporabo). Ce mikrokateter odstranite iz bolnika, je L{eih MpUCTii NpU3HaNEeHo BHKMIodHO AN o TIOBTOPHO BAKOP ", a6o crep MosTopHi
Posun prostiedku Microcatheter a manipulaci s nim je nutné provadet pod kontrolou. ani nevy kdyz PRIETAISO APRASYMAS | i wyklucza wszelkie inne gwarancie, ktdrych nie sformutowano w niej wyraznie, zarowno jednoznaczne, jak i dorozumiane z mocy prawa lub innych wzgledow, Py YCTPOICTEO A5 BYAULSHR MOKHO 1EPEMECTATS, O0NaGH U CHOB SaTAHYB BPaULEIOULYI0CS PYHKY. treba njegovo hidrofilno previeko hidrirati s heparinizirano fiziologko raztopino, vendar se ne sme namakati veé kot 2 uri. Ne dovolite, da bi se previeka posusila. BUKOpHCTaHHS, 0BpOBKa Y CTepWNiaaLjis MOXyTb MOLIKOAUTM CTPYKTYPHY LiMliCHICTb MPUCTPOIO Ta/ao MPU3BECTH A0 F0T0 HECTIPABHOCTI, LLIO MOXe, Y
nadmérmy odpor, dokud neni urcena pfitina odporu. [ELLENJAVALLATOK | L R T P - - - wtym takze m.in. wszelkie wartosci j lub pr i. Na niniejszy wyr6b i wyniki uzyskane z jego uzyciem ma § [ i kateTep B 11 CocyR, a 3aTEM MHKp D 1 Mo B cBope “epes Pri ravnanju z mikrokatetrom bodite previdni, da zmanjsate moznost nenamernih poskodb. CBOIO Yepry, CTaTU MpY4MHOI0 TPaBMYBaHHS, XBOPOGY a6o cMepTi nalyieHTa. MoBTopHi 0Bpobika un MOXyTb CTBOHTY PU3HK
|nfl{lf1l tlak nesmi DTEkEUCIT 8 27‘}%"3 (1 200 psl),‘aby se zabranilo moznému D"z‘vflen' pr(zsiredku'Mmrocameler. . o o . Nincsenek ismert ellenjavallatok. s’“t’:a ﬁl;rgrorslrr:?aﬁ:tgglfsy;£;? ﬁg:lliilodklas{:}ﬁlrlsgaslglﬁz lgﬁf“ Ii;ﬁfgzligsosrtﬂuan:/ill pglr kreipiki, ”Oﬂnéegsulg:(ﬂ smulkias, vingiuot: a.sik:s:ﬁgs?s. o gale wplyw sposb of ia sig  nim, przech ia i sterylizacji, a takze czynniki zwiazane  pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegiem KaTeTep K LeneBomy Cocyay Unvt MecTy cocyga. oe HECKMM Pred uporabo se prepricajte, da je premer vsake vodilne Zice ali ta, ki ga jate, zdruZljiv 2 notranjim premerom mikrokatetra, KOHTaMiHail NPHCTPOI0 Ta/aGo BIKUMKATH iHchikyBaHHA nallienTa 4 NEPEXPECHY HEDeKLjio, JOKDEMa, ae He BUKTHO|HO, Nepenasy iHeKLIiiHIK 3axBopIoBaHb
Plast zavadéce neni urcen k pouZiti uvnitf téla pacienta. Po zavedeni distalniho dfiku prostiedku Microcatheter do téla pacienta je nutné plast zavadéce z ‘ ] Y distatin] gaig, Y Y iinne kwestie od firmy Nlmejsza ogranicza firmy do naprawy lub wymiany MOAKTIO4MB i PrKc rnogia4m opoc pacTBopa nog K pagbemy Katetepa i MuKp Mozni zapleti med drugim vkliuguiejo: poskodbo 3ile, vazospazem, hematom na mestu vstopa, embolijo, krvavitev, okuzbo, disekciio Zile, nastanek trombusa BiA} 0HOrO NalienTa A0 iKwworo. Kc IPUCTPOIO MOXE ao XBOPOGYU a0 cMepTi najexTa.
" - - FIGYELEM ‘ ISorinis 0 pavirsius hidrofiliniu polimeru, kad bity padidintas slidumas. Mikrokateterio antgalio niniejszego wyrobu, przy czym firma Mi ion nie ponosi i za zadne straty pr ani wtrme, szkody ani wydatki wynikle pl gim vkljucujejo: p g pazem, pa, o, v il ljo zile, . i : N
prostiedku Microcatheter odstranit. - Luerio jungtis naudjama relkmenims priungti b ) % W\If ) p Zg Y| P o Fom Miovent k g Wy V! ” OcratbTe PTK Ha KaHione HaNaBNSIoLLErO KATETepa W BBGANTE MIKDOKATETEP U MPOBOTIOUHAIH NPOROAHMK B CBOPe B Hanpasnslowi kateTep, MCI‘\QJ‘IbﬁyR insmrt. Micns yrunisyiTe Ao p i (abo) micuiesyx HopM.
[ BEZPEENOSTNI OPATRENI | Kizarolag orvosi rendelvényre: az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében az eszkiz kizardlag orvos dltal vagy rendelvényére ‘ ‘ ) - me;z;c:r::a nio lub posrednio z uzywania r‘m"llmz?ﬁ;zess Zvyro u. \rm;y / ;E?meglmame przyjmuje anr:le n;z rtjcfs?vzvaaér?: nikogo innego do pzrzvyljgzc:] 6\:;1 ie\l'v lyan(;T)r:rT'l Iza nej oBonosKy 0 r o U PO xateTepa. Da zmaniSate tveganie za poskodbo ali oitey mikrokatelra, ga ne upogibajte vekrat zapored na stem mesu. ‘ TR ‘ EC R E P
Jestlize pouzivate jiné doplikove prostiedky bézné pouzivané pfi nitrocévnich vykonech, ovéfte kompatibiltu prostiedku Microcatheter. LékaF musi b . A srii is lgis s uzywanymi, przetwarzanymi lub sterylizowanymi ponownie i nie udziela zadnych gwarancii,j ani m.in. wartosci e o D pocniy e oo i WHTPOﬂbmep e i Bodite previdni, ko delate z mikrokatetrom v vilugastin Zizh, da ne pride do poskodb mikrokatetra. Ce zatutit upor, pripomotka ne potiskeite oziroma ne i i
P Jine dop! P! ¥y P! P! C ykonec p: p it Tilos felhasznaini, ha a tasak fel van bontva vagy sériilt. ‘ ‘ handlowei lub nrzvdatnodci do okredlonego Gl w zwi ku 2 takim wyrobem. WkpoKaTeTepa, BTArMBas uHTpoRbiocep yepes PrK, v otaenute ero o - Bo spew 8 1O/ CHCTeMe NIPOBONOYHbIV izvlecite, dokler ne ugotovite vzroka zanj. MikpoKaTeTep MaloTe 84K0pHCTOBYBTH N fikapi, 7K MPOALITH niAroToBKY 3 MeTomUK.
N amommi is fimto zékaokem. Az eszkiz a rendeltetésénél fogva kizrolag egyszer lhato. Uj vagy tilos. Az b przy 9 W 2w W o . - MPOBOAHYK Ha KOOTKOE PACCTORHHE, a 3aTeM 4epes NpoBOrio4HbIM HO MikpokaTeTep nocrauaetscs i Henip . He 1, AKLLLO YNaKOBKY BIIKDUTO aBO MOLKOMKEHO.
Na prostre;jklu Mlcroctaatheter :]e T:xzhafz: distalni tsek s hydrofilni povrchovou pravou, kte[;y je n1utne pred pouzitim hydratovat (vz Priprava k pounZtllo)KV pripadé ssvagy U 12 eszkiz. szerkezell psaqet ésivagy az eszkoz meghibasodsahoz vezethe, ami a beteg serilésdt, V©VSéYOStKIE ::lZZV‘SVZQH;Ek ilii z?aka:m " lub oot i znakami ymi firmy TERUMO CORPORATION i ich odpowiednich wiascicieli. 1pet m 4acTb MUKD pa He umeeT 1 (070 MOKPAITHS, NO3TOMY MY DOBEIEHI 30T YaCTH Uepea PRIPRAVA NA UPORABO epen OTAHETS Ml o. He BHiop MPHCTD, AKLYO BUABIEHO SKich OLIKOAEHHS 360 HEpIBHOCTI
vytakzinl ztéla Daueg : je nuzs’e1 &/ ro |D Ini o gpravu " y udrzovat hepar roztokem, nesmi ését vagy haldldt é i Az G vagy ilizil4s az eszkiz éval is jarhat, 3cm pyrig icroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. MOXET OLLyLLaTLCA CONPOTHBNEHNE. Preden odstranite mikrokateter, v celoti naviazite hidrofilni segment pripomocka tako, da ga s pomotjo brizge, pritriene na nastavek zastitnega tulca, s Bukop Ta ikp epa Mae 3a [10M1OMOT0I0 He MpUCTPilh | He BUMaGiTE 10O B pasi
vak bjt namocena % e nez 2 hodiny. Davejte pozor, aby povrchovd Uprava nevyschia. és/vagy a beteg megferlozudesel vagy keresztfertizését okozhatja, eqyebek mellett ideérive a fert6z6 betegség(ek) dvitelét is az eqyik betegril a mésikra. Az Mo gocTikeHwy TpeByemoro MecTononoxeHus ”DUBOHU%M MIPOBOAHYIK UIBTEKAIOT M3 MUKpOKaTETEpa. 3aTem win Tep heparinizirano fiziolosko raztopino izpirate skozi zaéitni tulec. BUHVIKHEHHS! HAAMIDHOTO OMOY, A0KM He BCTAHOBUT HOrO MpUHMHY.
Pii spi opaté, aby se sniio fziko nahodného poskozen. ) eszkoz abeteg vagy haldlhoz vezethet. _ _ E— Romanian/Roman3 CPEACTBA [OTOBAT K “°°T“252;8993 pokaretep. I He SHANEHNE [iaBNEHIA BBEACHHR Da odstranite mikrokateter z zasitnega tulca, nezno povlecite nastavek katetra z zasGitnega tulca. Mikrokateter previdno potegnite iz zasGitnega tulca. Ce LI.Lo6 YAWKHTA MOKTEOTO POSDHEY WIKDOKATETeDa, T Iyl He wae nepeayeari 8274 Ta (1200 ps).
Pred pouzitim zkontrolujte, zda je primér pouzi ho vodiciho drétu nebo i s vnitinim Hasznalat utén az i i ésivagy b i eldirasok szerint Kell drtalmatianitani. Wil ovs | Wi oIS kateterio Vielinio kreipiklio PG Pro™ Microcateter vascular periferic VHysaTa, cocrasnAowiee 1200 DYHTOB Ha K. AloN. zatutite upor, ponovite postopek izpiranja, tako da mikrokateter dobro naviazen in ga boste zlahka izviekli iz zastitnega tulca. Mikrokateter temeljto preglejte in He A opraHiamy naLiieHTa. OBOB'aK0BO BUIIMITL IHTPORLIOCED i3 MikpoKaTeTepa ficnst Toro, ik
Mozné komplikace zahruji mimo jiné i: poranéni cévy, hematom v misté vstupu, embolie, krvéceni, infekce, disekce cévy. vytvarem z ilgis hidrofilinés dangos ilgis ini VS ij Mexay ucnon: npomblBaiiTe BTa3yc huanonoryeckum oWt se iaite, da ni se ne sme znova osusiti, preden ga vstavite v vodilni kateter. pusHaeHuii An P! y nau poabtocep P p:
! ! FIGYELMEZTETESEK Instructiuni de utilizare o e " p g p Ban Mikp p i Tina naujexTa.
trombu a smrt. 140 0om 50om 28F/28F 20,0380/ 0,97 mm { BRaXHoW Mapneii 1 BTa3C DM3MONOTUHECKIM PACTBOPOM UMM B MPOMBITYI0 MCTIHCEPHYIO 1py6xy Tak, 470Gl e 2dnuiv 2 di (OMS0)
Abyste sniil riziko poskgzem nebo oddéleni wyhnéte se ohybéni Ve stejném mists. A mikrokatétert csak olyan orvos alkalmazhatja, aki a megfeleld elcképzettséggel rendelkezik az intervencis technikak teriiletén. 165 cm 100 cm 0,69 mm /0,027 in. 0,92 mm/ 0,04 mm | Suderinama kreipiamojiviela <0,021in./0,53 mm i cu atentie toate instructiunile inainte de utizare. MIOBEPXHOCTb C AP b'g' MOKPBITHEM S BIIAXHOA 4O ueno. N .He Te MUKpOKaTeTep B Opomba: tekoe emboline ucinkovine na podiagi DMSO v ZDA niso odobrene za uporabo v periferne i, 3ACTEPEXEHHS
Pfi manipulaci s i v tortudznim cévnim systému dvejte pozor, abyste predesli poskozeni prostfedku Microcatheter. Prostredek nikdy A mikrokatéter steril s nem pirogén keriil forg . Tilos élni, ha a s meg van bontva vagy sériift. [ DESCRIERE DISPOZITIVULUI PacTBope bonee Hem Ha £ Haca NAVODILA 3 JPORAZO Mepesipre cywicsicrs wikporarerepa & pasi HLMX SKi 3aaBnvail i3 YaC BHYTPILLHb
neposunujte ani nevyjimejte proti odporu, dokud nezjistite pficinu odporu. Hasznalat el6tt vizsgélja meg a mikrokatétert. Tilos felhasznlni az eszkozt, ha azon barmilyen ké as vagy 6 észlelhetd ‘ TURINYS ‘ MeprBas 30Ha npouenyp. llikap mae 6yt aaii i3 { BHYTPILLHb( MeToaaMu Ta MaTi YSIBNEHHS NPO MOXMVBI YCKNa/iHEHHS, NOB'A3aHi
‘ PRIPRAVA K POUZITI A mikrokatétert fluoroszkopias irdnyitds mellett lehet csak elretolni vagy mozgatni. Az eszkozt tilos eléretolni vagy visszahiizni, ha tilzott ellendlidsba iitkozik, Vienas ,PG Pro* mikrokateteris PG Pro Microcatheter este un cateter cu un singur lumen, conceput pentru a fi introdus peste un fir de ghidare controlabil pentru a accesa vascularizatia PG Pro 140 o 08216, om Pred uporabo dobro sperite svetlino mikrokatetra s heparinizirano fizioloSko raztopino, da pripravite mikrokateter in zagotovite gladko premikanje vodilne Zice v 3 npoueayporo.
Pled vimuti todku Mi neter olnd 1 eho hydrofilni \achovnim davkovai henari i fyziclogicky k ﬂm'Q az ellendllds okat meg nem allaplloﬂak Vienas intubatoriaus apvalkalas compllclata de ”:'Z' lefensllunl Secﬂunlea prcxfllmala semlnglga trerf:e la un varf distal flexio, pe;mru afacilita inaintarea prl'" vas;: dD(;ula marcajé radioopace PG Pro 165 0’9 4 Kya' mikrokatetru. Vrtjivi hemostatski ventil (RHV) lahko priklopite na nastavek mikrokatetra in ga uporabite pri procesu spiranja. MikpokaTeTep Mae AMCTanbHIii CErMEHT i3 riapodinbHUM NOKPUTTSM, SkviA CIif ripaTyBaT Nepes oro BUKOpUCTaHHAM (auB. posain «TiaroToska Ao
fed Vl{Jm}J{("ﬂ prostredku | kl(;:miat ?‘if piné hydratujte jeho hydrofiini segment proplachovénim davkovac trubice heparinizovanym fyziologickym roztokem A éter esetleges j az infuziés nyomés nem haladhatja meg a 8274 KPA (1 200 psi) értéket. ‘ A CTRD RG0S ‘ situate la capatul dista alcl iteaza vizual |zareaI UOroSCOPICA. | uprafata ?xlema a microcateterului es‘l(‘e acoperita cu un polimer hidrofil, pentru a méri 10 165 cm ,94 ky6. cm Pazljivo vstavite distalni del vodilne Zice v nastavek mikrokatetra (sledite navodilom za uporabo vodilne Zice). Za lazjo vstavitev distalne konice vodilne Zice skozi Y pasi 3 naujiexTa rigpoc TIOKPHTTS Ha Mikp pi cnig " chiaioNOFidHIIM POSHMHOM,
pomoci stfikacky pripojené k hrdlu ddvkovaci trubice. AbevezetShively apéciens testén el haszndlara nem lkalmas. rella i 4 torténg 61, miutén a distalis Un conector luer situat pe racordul microcateterulu este utilizat pentru atasarea accesorilor. vrtjivi hemostatski ventil in v nastavek mikrokatetra lahko uporabite pripomogek za vstavijanje vodilne Zice. Vodilno Zico potiskajte, dokler ni njena distalna e He saMULaTI HOTO B TaKOM CTasi oKan 2 oM. MTOKDITTS He W@ BHCOXAYTH.
Prostfedek Microcatheter vyjméte z davkovaci trubice opatmym ytazenim hrdla 2 dévovac trubice. Vyjméte prostiedek Microcatheter vytaZenim z davkovaci szarat behelyezték a paciens testébe. PG Pro* is skirtas iy ir terapiniy medziagy infuzijai atlikti. X " Racord microcateter o konica v blizini distalnega konca mikrokatetra. Previdno zategnite vrtijivi hemostatski ventil, da ohranite polozaj. BynbTe yBaxHi nia yac poboTy 3 MikpokateTepoM, o6 i
trubice. Pokud zaznamenéte odpor, opakuite postup l i, dokud nebude pi e roca dobre anebude mozné ho snadno Lungimea utila PHONHaKTENkLHaA HOMHHaNLHAA CKOPOCTL NOTOKA NPH AABNEHHH Navorni pripomotek nataknite na proksimalni konec vodilne Zice na zeleno mesto (sledite za uporabo Navorni Tepe BUKOPUCTAHHSIM NEPEKOHaNTEC, L0 AiaMeTp Gyb-AKkoro a60 ¢ AKNiA BUKOPVICTOBYETBCS, CYMICHUTA i3 BHYTPILUHIM
vyjmout z dévkovaci trubice. Prostiedek Microcatheter dikladné prohlédnéte a ullslele se, 7e neni podkozeny. Pred zavedenim do vodiciho Katétru ‘ OVINTEZKEDESEK ‘ KONTRAINDIKACIJOS ‘ BBeaeHHs MHdy3ata 900 1 1200 (hyHTOB Ha KB. AlOIM trdno pritrite tako, da privijete vrivi qumb. Navorni pripomodek lahko premesiite tako, da vrivi qumb popusiite in ga ponovno priviete. niaineTpOM M\KpcxaTeTepap 3 p by pucTp PUCTOBYETLCH, CY yTp
prostfedek Microcatheter vyschnout. 6z6djon meg a 6l, ha mas, &l gyakran hasznélt segédeszkozzel egyiltt akarja hasznaini. A Néra jokiy Zinomy kontraindikacijy. Mikporarerep 100 % koHTpacT* Vstavite vodilni kateter v ustrezno Zilo in sklop z mikrokatetrom/vodilno Zico nato potiskajte skozi vodilni kateter do taréne Zile ali vaskulare lezije. Vzpostavite n a0kpema, cvamH FeMaToMy B MicLii BE€AEHHS, eMBONTI0, KpOBOBITMB, IHQIEKL{io, PO3CideHHs!
Prostfedek e ibilni s di (DMS0). i ikakat 6 é ~ . P - I . . ot o " N o . e YOVH, y LI BBE/S 5 , Kp 3 wito, pe
j kezeloorvosnak ismernie kell a percutan i ésa osszefiiggh ‘ DEMESIO! ‘ 3 900 chyHTOB Ha Ke. AjoiM 1200 QoyHTOB Ha ke. oM kontinuirano spiranje s heparinizirano fizioloSko raztopino tako, da poveZete vrtljivi hemostatski ventil z vodi za raztopino za spiranje pod tlakom na vodilni cyauH, y'mopeHHa TpomBy Ta cMepTh.
Poznamka: Tekuté embolizacni piipravky na bazi DMSO nejsou v USA schvalené k pouziti v periferni vaskulatufe. Amikrokatéter distalis hidrofil burkolattal elltott részét hasznalat el6tt hidratalni kell (Iésd az Elgkészités a részt). Ha a - on th A y A kateter in mikrokateter. 1 ) o ‘ -
. - ) e A o 06 AMEHLLNTU PYU3UK NOLIKO/KEHHS 36O PO3‘eAHaHHS VHYKaiTe PHOFO 3rUHaHHs Mikp pa B TOMY X Mioli
‘ NAVOD K POUZITI ‘ betegbl, a mikrokatéteren Iévé hidrofil bevonatot heparinos sdoldattal kell hidratalni, de nem szabad ebben az oldatban &lini hagyni 2 dranél 1ovabb Nem szabad Receptinis: federaliniai jstatymai (JAV) leidzia parduoti §j prietaisg ik gydytojui arba jo uzsakymu. PG Pro 140 cm 4,8 ky6. cmicex 5,7 ky6. cmicex Razrahijajte vrtjivi hemostatski ventil vodiinega katetra in vstavite mikrokateter/vodilno Zico v vodilni kateter s pomocjo uvajainega plaséa. Mikrokateter/ 5 5 KT " ° - ‘ N ; }
. —— - - — hagyni, hogy a bevonat megszaradjon. Nenaudoti, jei maiselis atidarytas ar apgadintas. Lungimea Lungimea nominala a Diametru interior | Diametru exterior | Diametrul interior minim | _ Recomandare pentru fir PG Pro 165 cm 4,2 ky6. cwcex 5,5 kyG. clcex vodilno ico previdno potisnite do distalne konice vodilnega katetra, Ko mikrokateter/vodilna Zica doseze konico vodilnega katetra, odstranite uvajalo s tulca M%/f;}zfe;pe:(:: a";z’:ggﬂg’g:" Mﬁzz:ag: ‘;:2::4{4:;) E%yr:e: ‘:flﬁ”"" 1400 YHAKHYTH MOWIKOIKEHHS MIKpOKATETEPa. FIe TIPOCYBAITE Ta He BATATYATE
Pred pouzitim diidadné propldchnéte lumen p ym roztokem, abyste prostiedek Microcatheter zavodnil a A véletlen sériilések esslyének csokkentése érdeksben a mikrokatétert vatosan kell kezelni. Sis prietaisas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudoti, i ir nesterilizuoti. i naudojant, ar sterilizuojant gali utili invelisului hidrofil distal i i al i de ghidare de ghidare * KoHrpacTHoe Bewyectao: Horekcon 300 Mriwn mikrokatetra, tako da potegnete uvajalo vrtjivega hemostatskega ventia nazaj in odlusEite uvajalo. Med navigacijo po Ziju pomakite vodino Zico naprej za P P Py PANHY. Rx
EL"ET;:::E%E{ g&"zg:‘;‘ﬁ;‘;’ﬁ:&;ﬂ‘{ Khrdlu Je mozné pfipojit rotacni hemostaticky ventil (RHV) a pouzit Hasznlat el6tt ellendrizni kell, hogy barmilyen igénybe vett vezet6drét vagy kiegészitd eszkbz atmérsie ibilis-e a mil éter belst 4 suprastéti prietaiso struktaros vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, dél to galimas paciento imas ar mirtis. F j naudojant, Ta00m 50 om 28F/28F 20,038 1n./0.97 mm kratko razdaljo, nato } po vodilni Zici in ponavijajte, dokler ne pridete do Zelenega mesta. Proksimalni konec mikrokatetra nima hidrofilne MIArOTOBKA 10 BUKOPUCTAHHS
" SR S . 3 o o ) o o L A potencidlis szovédmények kozé tobbek kzott az aldbbiak tartoznak: az ér sériilése, vasospasmus, haematoma a bevezetés helyén, embdlia, hemorrhagia, apdorojant ar sterilizuojant gali kilti $io prietaiso uztersimo ir (arba) paciento infekcijos ar kryzmines infekcijos pavojus, jskaitant, be kita ko, uzkreciamos ligos 0,69 mm /0,027 in. ! ! s . <0,021in./0,53 mm povrsine, zato lahko pride do upora pri pomikanju tega dela skozi vrtijivi hemostatski ventil. ) - N N N - N - 8 N
Opatré zavedte distdini &st vodiciho drtu do hrdla prostiedku Microcatheter (viz névod k pouit vodiciho dratu). Zavadeci ndstroj vodiciho drétu je moiné fortads. Srtovertio mroymbusképzﬁdés és haldl g v o (-y) perdavima 8 vieno paciento kitam. Prietaiso uzter§imas gal lemti paciento suZalojima, susirgima ar mirt. 165¢m 100cm 0,92 mm /0,94 mm | Compafibil cu fir de ghidare [ xeAHEHUE | Ko pridete do Zelenega mesta, odstranite vodilno Zico iz mikrokatetra. Nato pripravite diagnosticno ali terapevisko sredstvo(-a) za vajanje skozi mikrokateter. :':":; B r‘”po‘*"”b“o”cgnge”T IPUCTPOI0, MPOMMBI0: FOrO renapykisosa isonoriti posiom ONLY
pt}uzﬂ pro usnadnéni ;avadgnl Q|§taln|ho hrctu yu@c!ho dratu pres r9tacn| hgmostatlcky ventil (FEHV)'a d}) hrdla Prgslredku Mlcrgcalhgten Posunujte vodici drgl A mikrokatéter ugyanazon a ponton trténg ismételt § az eszkoz sériilésének va Panaudoje iSmeskite pagal ligoninés, administracine ir (arba) vietos valdzios sistemos politika. ‘ CONTINUT ‘ [Mpu xpaHeHun Maﬁerawre anqewcmwﬂ Ha YCTPOVCTBO BOAbI, CONHEYHOrO CBETA, KpailHuX TeMnepaTyp 1 NOBbILIEHHOM BNAXHOCTU. XpaHuTe MUKpoKaTeTep Opozorilo: ne presezlte na]\/lsjega pnporocenega tlaka infundiranja 1200 psi. Pes TPYOKY A P put, A
az do bodu, kdy bude jeho distaini hrot blizko distélniho konce prostfedku Microcatheter. Opatrné utdhnéte rotacni hemostaticky ventil (RHV), abyste zachovali ! ° DY naz P on Torteno 1s 2 S ! ’gyy ! ockazata. . <PE pH per paType. CpoK FORHOCTH YKa3aH Ha STUKETKE YCTROACTBa . - nocre Med speite v posodi s heparinizirano fiziolodko raztoping in ga nezno obridits s sterino, mokro gazo, nato pa LLlo6 BuitHsTIA MikpokaTeTep i3 TpyGku 103aTOpa, 0GEPEKHO BUTAMHITS i3 Hel HaKOHEUHMK. BUiMITh MikpokaTeTep, BUTATHYBLUM 1oro 3 TpyBku JosaTopa. 3a
pozwc[, » . . L » ) . . i 3 " o » /I:ell az eszkz szemben eliretolsét vagy v erezes Ipen kellg kell mozgaini. Az ellendlds okinak megéllapitaséig keriilni ‘ JSRETIMAT ‘ Un orocat PG Pro YKa3aHHOTO Ha 3TUKETKE CPOKa roAHOCTH. ga vstavite v posodo s heparinizirano fiziolosko raztopino ali izpran zascitni tulec, da hidrofilna povrsina ostane mokra do uporabe. Opozorilo: mikrokateter lahko ;asuauom Onopy NOBTOPITS: NPOLEAYPY NPONMBKHS, AOKN MIKpOKATETEP He Byne AOCTaTHb0 3BOMOKEHAIA | 700 MOKHa Gyne ko BwiiHsTH 3 A0satopa.
Nasufte kroutici prostedek pres proximlni konec vodiciho drétu nia poZadované misto (postupuite podie navodu k pouZit pro vodici drét nebo kroutici ooz A i i turi naudoti tik gydytojai, kurie buvo tinkamai imokyti intervenciniy metody. 0 teaca de introducere ‘ ‘ pustite namocen v fizioloski raztopini najvet 2 uri. ETENEHO OMNAHLTE MIK pi €A, WO f0ro He p He Mae YTV A0 BBEAGHHS B Karetepa.
g‘rgg:‘r:r?:li)élleaéjgele kroutici prostfedek na misté utazenim otoéného kolecka. Kroutici prostfedek musi byt znovu umistén povolenim a opétovnym utazenim ‘ ELOGKESZITES A HASZNALATRA Mikrokateteris tiekiamas sterilus ir neplmgemms Nenaudokite, jei pakuoté yra pradaryta ar jei ji pazeista. ‘ INDICATII DE UTILIZARE ‘ MATEPWANBI _ ’\nmkpo-KaTe?ZLCer‘HM i3 gMM‘ew‘mcyn;q)chwnoM.‘ N - - ‘
Pries i apidrekite jtaiso, jei yra ar nukrypimy nuo normos. ) ) S — MupokateTep He copepxuT natexca wriu MBX. prostor prmiTka. PIAK] eMBONHHI sacobK Ha 0cHoRl POHEHO Bk & CYRUHHIA GHCTEM!
Umistete vodici Katétr do prislusné cévy a nasledné posunujte soustavu prostedku Microcatheter / vodiciho drétu pres vodici katétr do cilové cévy Amikrokatéter efavolitisa elrtzjtgtztlelelesen hidrataja az eszkbz hidrofl részet gy, hogy heparinos sdoldattal tobif az adagolGesovon kereszil egy, az " s turi ';u“ arba juo manipui e laiso, e yra " by: @ ! it netraukite prieaiso, i jautiamas per didels Microcateterul PG Pro Microcatheter este destinat pentru perfuzarea de substante de §i pentru periferica. ‘ ‘ PG Pro 140 cm 0,82 ml MPABYNA BUKOPUCTAHHS! ‘
P M N . 3 TAPAHTUS y
ot lﬁ;ihxky;vrﬁ?se e roztokem pod tlakem k hrdlu vodiciho kateir[lost;l:sgredku Mlcrocrﬁ:?;h et s A 6l torténd kive dvatosan hiizza ki a Ot az 0. Tavolitsa el a tigy, hogy kihtizza azt az pasiprisSinimas, kol nebus nustatyta pasiprieSinimo prieZasts. | coNTRAINDICATH | K MicroVention. | 6 PG Pro 165 cm 094 mi Mepea peTensHo nPOCBIT Mi PO3uMHOM, WOB niaroTyBaTh MikpokateTep P m ax
adagolocsobol Ha ellenallasba itko: k |smeteIJe az atobllteS| eIJarast amig a mikrokatéter nincs megfelelden hidratalva. Ezaltal kénnyen eltavolithatova valik Infuzijos slégis neturi virSyti 8274 kPa (1200 psi), kad bty iSvengta galimo mikrokateterio plySimo. isti indicatii omnatus MicroVention, Inc. rapaHTupyer, 4To npu pasp [aHHoro binn Mepb! ! I e P P 3 3 @
Uvolnele rotacni hemost?llcky ventil (RHV) vodiciho katétru a zayefﬂe prostiedek Microcatheter / vodici drat do vodiciho katétru pomoci pouzdra zavadéce. az f A , sben alaposan vizsdlja meg az eszkizt. A vezetskatéterbe vezetés elott ne hagyja Intubatoriaus apvalkalas néra skirtas naudof paciento kl]:e Ustikrinkite kad i N bity paalintzs nuo i distalinis Nu exista contraindicatii cunoscute. P D [laHHas rapaHTAs 3aMeHseT U HoKTioHaeT Bce IJDYME TapaHTUM, He WBNOKEHHbIE B JaHHOM [IOKYMEHTE SBHbIM 0BpasoM, BblpaxeHHble i nnaske 8 HbOMY [lo HakoHeuHuKa Mikp pa MOXHa NpueaHaTH 06epTOBMI reMOCTATUYHMIA knanaH
Opatmé posunuite p / vodicl drét k frotu vodiciho katétru. Jakmile prostredek Microcatheter / vodici drdt dostoupi k hrotu kiszaradni a mikrokatétert. mikrokateterio vamzdelis jvedamas | paciento kan ’ ’ ‘ ATENTIE ‘ U NIOAPa3YMEBaKOLYECS, B CHIY 3aKOHA WM Ha UHbIX OCHOBAHWSX, BIIOYaS, CPEA MPOYero, Niobble KOCBEHHbIE rapaHTU MPUTOBHOCTM K NPOAaxe Priblizne nazivne hitrosti pretoka | BUKOWCTATW MOTO ANA NONETLLIEHHS NPOLIECY NPOMMUBAHHS.
vodicho Katétru, vyjméte 2 dfiku prostfedku Mlcroca'theter zavadét tak Ze jej vytahnete zrotatniho ventilu (RHY) a il nawg;cw v A mil ster dimetil (DMSO) !. 10 d Numai pe bazi d inti dicala: Legislatia federali (SUA N stui dispozitiv i se faca i de cit di | vnu akennyatauuu. OBpalleHme, XpaHeHue, YUCTKa U CTepUNM3aLVMS YCTPOICTBA, a Takke (hakTopbl, OTHOCALLMECS K NALMEHTY, AUArHoay, Tlewerio, pri tlaku infundiranja 900 in 1200 psi OBepexHo BCTaBTe AUCTarNbHUY BIRAIN NPOBIAHMKA B FHI3RO MikpoKaTeTepa (AMB. IHCTPYKLiHO 3 BUKOPUCTaHHs! NpoBiaHYka). LLio6 nonerwuT BCTARNEHHA
cévnim systému posurite vodici drat na krdtkou vzd: pak posuiite € Ca skiz vodici drét a tento postup opakuite, dokud ahr ce N o ATSARGUMO PRIEMONES ‘ umai ‘:.E aza‘ e prescriptie medicali: Legisiatia federald (SUA) impuns ca vanzarea acestul dispozitv sA se facA numal de céitre un medic sau la XUpYPrU4ecKoii NpoUeaype, 1 Apyrvie BONPOCH, HAXOARLMECS BHE KOHTPONs komnaxwy MicroVention, BIWSIOT Ha " Mikrokateter " MCTABHOTO HAKOHENHHKA MPOBIQHYKA 4EPeS FeMOCTATAYHAT KnanaH y fHi3fo wikp , MOXHa ™ ans
pozadovaného mista. Proximaini &4st prostredku Microcatheter nemé hydrofilni povrch a pfi posunu této &4sti rotaénim hemostatickym ventilem (RHV) miizete Megjegyzés: A DMSO-alapu a periférids nem az USA-ban. Patiane ikt suderamumg koot s P——— - PR— prescripfia acestia. - ) PE3yBTATHI €10 NpHMEHEHHS. OBR3AHHOCT KoMHMM MicroVention N0 AaHHOR FaPaHTAI OTaHAYHBAIOTCA PEMOHTOM TN 3AMEHOT! AGHHORO YCTPOTiCTBa:; 100-odstotno kontrastno sredstvo Mpocysaiite nposi AoKN He HaBnM3UTLCA 10 BIAAANEHOTO KIHUA MikpokaTeTepa. AkypaTHO MPKPHIATE FeMOCTATUUHMI Knanak,
zaznamenat odpor. HASZNALATI UTMUTATO o 13, ke memdla P taisus, jprastai r e ydytoj Anu se utiliza daca punga este deschisa sau deteriorata. Komna# MicroVention He HEceT OTBETCTBEHHOCTH 3a NGO MOGOHHbI WM KOCBEHHbI YLIEPs, YGHITOK W PACXOLIsl, HEMIOPRACTBEHHO WTH KOCBEHHO 900 psi 1200 psi 1406 36eperTi MonoxeHHs.
Jakmile dosahnete pozadovaneho mlsta VOdICI drét bude z prostfedku Mlcrocatheter odstranen Nasledne budou pfipraveny diagnostické nebo lécebné Iatky » - N — p . Acest dispozitiv este de unica folosintd. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, sau of ¢ dhakTom [aHHOTO MicroVention He U He TioBoe Apyroe MU HECTU NioBble TlepecyHsTe NPUCTpil AN 06ep Yepes 7 KiHelb 0 nopi Micus (aue. i 0 3
uréené k podani p Varovani: j infuzni tiak 1 200 psi. elétta beliili heparinos séoldattal alaposan 4t kel dbliteni Ant mikrokateterio yra distalios hidrofilinés dangos segmentas, kurj prie§ naudojima reikia sudrékinti (zr. , Pasiruosimas naudoti). IStraukus i pamemq _____ slruclurala a mspozmvulm si/sau pot conduce la deiectarea dispozitivului, care, la randul sau, ar putea provoca vitamarea, |mbo|nawrea sau decesul Apyrvie Buasl C BaHHbIM He Hecer oT 11, CBS3HHOI C PG Pro 140 cm 4,8 ml/s 5,7 mlfs n 260 PUCTPOI0 AN 06Ep : KateTepa). 3akpiniTh NPUCTPIt ANA OGEPTAHHA MPOBILHUKA KaTeTepa Ha MICL{, 3aTATHYBLLM (ikcaTop.
Mezij jujimi pouzitimi opldchnéte prosti v nddobd s roztokem a opatrnd offete sterilni, vinkou gézou a mikrokatéter lumenét. Az dblitési folyamat megkunnynese!]ez forgd verzesgallu szelep (RHV) erdsithetd a mikrokatéter csatlakozjahoz. hidrofiling mikrokateterio danga reikia drékinti heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, taciau jo negalima palikti mirkti ilgiau nei 2 valandas. Neleiskite dangai iSdziti. ot, de crea un risc de contaminare a dispozitivului si/sau provoca infectarea pacientului TIOBTOPHbIM VCTIONb30BaHYEN P ero D D i v i, 1 He Ha TaKoe rapaHTA, SBHOM Un PG Pro 165 cm 4.2 mlfs 5,5 ml/s TlonokeHHs ancho»o AN 06EPTaHHA NIDOBIAHMKA MOXHa SMIHATY, NOCHAGUBLUM Ta NIOBTOPHO 3aTAMHYBLLM tiKCaTop.
a umlslele do nadoby s hepari i 7 roztokem nebo prop davkovaci trubici, abyste udrzovali hydrofilni povrch vihky aZ do pouiti. Vezesse be dvatosan a 6t distalis részét a 0 a vezetodrot hasznalatl utasnasat) Avezetodrot distalis hegyenek Su mikrokateteriu elkités atsargiai, kad sumazintuméte netycinio apgadinimo galimybe. sau infectia incrucisata, incluzand, dar fara ase limita la transm\terea bolilor infectioase de la un pacient Ia altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca KOCBEHHOIA, BKITI0Yast, CPEay MPOYEro, rapaHTN KoMMEp wim * Kontrastno sredstvo; joheksol 300 mg/ml Mposi i kaTeTep Tb y BIANOBIAHiY CyaWHi, a noTiM pasom i3 yepes KareTep 0 nmpwﬁnm cyanHu
Varovani: Ceny ve roztoku déle nez 2 hodiny. forgd vérzésgatd szelepen keresztiili, majd a mikrokatets iszdba torténd be ) 0 0z hasznalat . Tolja elre Prie$ naudodami patikrinkite, ar bet kurio vielinio kreipiklio ar j io jtaiso skersmuo suderi su io vidiniu leziuni, |.|T.1b0|naV|rea sau decesul pacientului. _ Bce TOProBbie HagsaHus SBNSIOTCS TOBAPHbIM 3HaKaMU WMk 3apeI‘VICTpMpOBaHHMMM TOBaPHbIMM 3Hakamu komnaui TERUMO CORPORATION v ee a0 ypaeroro Micua. Hanauyitre Geanepepstinit 3nvis renapunizosaroro ¢I3\0J‘IOI’NHOTO posuHy, i Knana i3
- - - avlez'etodrotzt. amig a distalis hegy kizel nem keriil a mikrokatéter distalis végéhez. Ovatosan szoritsa meg a forgo vérzésgatlo szelepet, hogy az eszkoz a Galimos (sarasas spazmas, ivedimo vietoje, embolija, hemoragija, infekcija, Dupa utilizare, se va elimina conform si/sau locale. COOTBETCTBYIOLAX BlIaembLes. ‘ SHRANJEVANJE TNiHisIMM NoAavi NPOMUBHOTO PO34HY AO rHi3aa Kkatetepa Ta p
Prostedek Microcathoter Mrtvy prostor (primér) © }(en maradjon. L s . L ) P . . kraujagyslés perpjovimas, trombo susidarymas ir mirtis. ‘ AVERTISMENTE © AsTopckoe npaso MicroVention, Inc., 2023. Bce npaga 3auuiieHb. BiakpuiiTe remocTaTUYHmit KnanaH HanpsIMHOro KateTepa Ta BBEAITb MiKp p abo y il kateTep 3a iHTpoAbIOCEpa.
PG Pro 140 cm 0,82ml ; s a forgat o a vezetddrot p Vege mentén a,k"ﬁm"heh”f (tovabbi uta s ttanulr a vagy a forg Kad bilty prietaiso inimo ar pavojus, venkite pakartotinai lenkti mikrokateter toje pacioje vietoje. - — - — — — Med shranjevanjem ne izpostavijajte vodi, sonni svetlobi, izjemno visokim/nizkim temperaturam ali visoki vlaznosti. Mikrokateter shranjujte pri nadzorovani OBepexHO MPOCyHLTE MIKpOKATETEp a60 NPOBIAHUK [0 AVICTATIEHOTO HAKOHEHHYIKA HANPSIMHOTO KaTeTepa. Micns TOro ik MIKpOKATETEp a6 MPOBIAHIK A0CATHE
PG Pro 165 cm 0.94ml aszndl El’!I' : A ! a megszoritasaval kell a helyén rogziteni. a és Imkités priemoniy, kai manipuliuoj " PR N se. kad i§ o N Venkite stumti ar Microcateterul trebuie utilizat numai de medici care au fost instruiti in tehnicile inter — i sobni i. Za rok glejte oznako izdelka. F ne po roku KiHLS HaNPAMHOT KaTETePa, BUIMITH IHTPOABIOCEP i3 MIKpOKATETepa. [INst LibOro BIATSIHITH IHTPOSIOCEP B FEMOCTATUHHOTO KNanaka Ta Big eaHaiiTe
megszqutasflval lefet athelye?nl. L o . . i traukti, jei jauciate pasiprieinima, kol nebus nustatyta pasipriesinimo priezastis. Microcateterul este furnizat steril si apirogen. A nu se utiliza daca ambalajul este rupt sau deteriorat. G !anls_rps_ f ‘ MATERIALI 7ioro. TTig 4ac pyxy CyAMHaMM CIOaTKY NPOCYHSTE NPOBIAHAK Ha HEBENVKY BIACTaHS, TOA NPOCYHbTE MIKDOKATETeP Y MPOBIAHMKY, @ NOTIM NOBTOPITS
Avezetdkatétert a megfeleld érbe kell helyezni, majd a mil ésa all6 szerelvényt a ve eldretolva lehet a célérhez vagy [PARUCSIMAS NAUDOTI ‘ Inspectati microcateterul inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul dac observati vreo deteriorare sau nereguld. PG Pro™ Periferni mikrokateter - - — - Kinbka pasie, KM He p wicugi. Tl 4acTUHa MikpoKaTeTepa He Mae riApOiNbHOT NOBEPXHI, TOX KONV LSt YacTUHa
2né hodnoty jmenovitého pritoku érsérliléshez juttatni. Tartson fenn folyamatos heparinos séoldatos blitést: Telszerelt forgd vérzésgatio trebuie inaintat sau manipulat sub indrumare fluoroscopica. Nu inaintati si nu retrageti dispozitivul atunci cand intampinati o rezistentd excesiva, Uputstvo za upotrebu Mikrokateter ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja. NPOCYBATUMETLCA YEPE3 TeMOCTaTUHHMI KNanaH, MOXe BiA4yBaTves oip.
D infuznim tlaku 900 a 1 200 psi e a ésa e o il b ) i o Prie§ iSimdami mikrokateterj visiSkai hidruokite prietaiso hidrofiling dalj, skalaudami heparinizuotu fiziologiniu tirpalu per dalytuvo vamzdelj, naudodami $virksta, pana cand nu determinati cauza rezistentei. Paiijvo procitafte sva uputsiva pre upolrebe. ‘ JAMSTVO Micns focArHeHHs noTpiGHoro micLs . . 2 Mikp 8. TIOTIM GlaTHOGTWH 360 TepaNeBTAYHL ATEHT FOTYETLCH A0 BBELEHHA Yepes
. . aziisa meg a erdsitett forg szelepet, majd a Vezesse be a a prijungta prie dalytuvo vamzdelio antgalio. Presiunea de perfuzie nu trebuie s depaseasca 8274 kPa (1200 psi), entru a se evita posibila rupere a microcateterului : He “ U i TveK icysii (1200 psi).
Microcatheter 100% kontrastni latka* vezetikatéterbe. Ovatosan tolja eldre a mil 2 §drétot a vezetd| distalis hegyéhez. Miutén a g 6t elérte a p P psi, p po P Druba , Inc. jamdi, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkfjutuje vsa druga jamstva, - "
- - Norédami iSimti mikrokateterj i§ dalytuvo vamzdelio, Svelniai iStraukite antgalj i§ dalytuvo vamzdelio. IStraukite mikrokateterj, traukdami j nuo dalytuvo i iqurati OPIS UREDAJA ;
900 psi 1200 psi hegyet, el kell tavolitani a bevezetdeszkozt a mikrokatéter szardrdl: ehhez huzza vissza a bevezetGeszk(zt a forgé vérzésgatld szelepbdl, és fejtse le a vamzdelnllldlel Jluntla;as it ;anozk\le‘ k Y e Iprrocuet;urq kgl i .V buzs ge‘ral hldrlljmltas i " aIlr!;\a I;ngval InJJ muh nuoyziz‘{ytuvo Teaca ﬂe |n:mducere fu este deslllnata pentru ut\lllzarea i |C oreul Asigurati-Vi o eaca de este ndepériatd de pe microcateter de indtd ‘ Kiviem niso izrecrio navedena in eksplicitno all implicitno tzhalajo 2 izvajanja zakonodze alf drugate, kar med drugim vkdjucuje vsa impiictna ":gl)?owoﬂ'rb y renapm}::apg:;:;: d)lz\onorwmw poawm abo npomww?ggx gzgg?gpgoﬁgg‘:ng:;it:g ;g;);g::ﬂwg:pcl:ﬁ:g; ggfo’:g;p:: Hh;i‘:;:::)ro
katéterszerelvényrdl. Az érben végzett mozgatas kizben eldbb a vezetédrotot kell rovid tavolsagra eléretolni, majd a mikrokatétert a vezetGdrot mentén, és vamadelio, Kruopsiai patikrinkite mi  ad i og ];S Neleiskite iui it pried statant j  kreipiam Kateter; ce tija distala a acestuia este amplasata in corpul pacientului. PG Pro mikrokateter je Kateter sa jednim lumenom projektovan za uvodenje preko upravijive Zice-vodilie u cilju ja maloj, vijugavoj jamstva o primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolocen namen. Ciscenje in kakor tudi dejavniki, povezani b He diaionori o34 NoHaA 2 FomHA.
PG Pro 140 cm 4.8 mi's 57 mi/s ezeket a lépéseket kell ismételni a kivant teriilet eléréséig. A mikrokatéter proximalis részén nincs hidrofil feliilet, tehét ellenalldsba (itkdzhet, amikor ezt a részt . . R 50 : ‘ PRECAUTII ‘ Polucvrsti proksimalni odeljak nastavlja se u fleksmllm distalni vrh kako bi se olaksalo napredovanje kroz sudove. Dvostruki rendgensk| vidljivi markeri na 2z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevaml ki so izven nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno vplivajo na > Py Qisio ¥ P
PG Pro 165 cm 4,2 ml/s 5,5 ml/s tolja eldre a forgd vérzésgatlo szelepben. naudofi su . (DMS0). distalnom kraju poj izaciju. Spoljasnja povrsina PG Pro mil oblozena je hidrofi p u cilju povecanja pripomotek in na izide uporabe pripomotka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega jamstva je omejena na popravilo in zamenjavo tega pripomocka; podjetie M N
* Kontrastni létka: lohexol 300 ma/s A k p . Pyp : " 40ia Pastaba: DMSO pagrindo skystos emolinés medziagos JAV néra patvirtintos naudoti periferinése kraujagyslése. Verificati compatibilitatea mlcrocateterulul atunci cand folositi alte dispozitive auxiliare utilizate de obicei la procedurile intravasculare. Medicul trebuie s fie svojstva lubrikacije. Luer spojnica na évorigtu PG Pro mikrokatetera koristi se za prikijucenje dodataka. Microvention ni odgovorno za nikakrino nezgodno ali poslediéno izgubo, $kodo ali strosek, ki neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomocka. P lepTBa 30Ha (y cepeal
: g/ml dvant helyszin elérése utdn a vezetddrdtot el kell tavolitani a Ezutdn lehet a vagy terapids szer(eke)t a o tehnicil icatille posibi " d T d ( ( ) V ora
Keresztil : Ne Iépje til a 8274 kPA (1200 psi) maximalis ajanlott infizids nyomést. NAUDOJIMO NURODYMAI ‘ cu tehnicile p 3 §i tiile posibile asociate cu procedura. ‘ Bvoridte Druzba MicroVention ne prevzame in ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela kakréne koli druge ali dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi s PG Pro 140 cm 0,82 ky6. cm
‘ STD TR ‘ : N Kozt a egy 14l heparinos 56 Kell leGbiiteni, és steril, nedves gézzel dvatosan letGrolni, ezutdn egy tAl heparinos soldatba — - — — — — — are un segment distal acoperit cu un invelis hidrofil, care trebuie hidratat inainte de utilizare (consultati sectiunea Pregatirea pentru utilizare). Up ljiva duzina tem pnpomu_cl_«qm. Druzba M|croVen§|on ne prevzame nnbeqe odgovnrnostl v2vezis pnpqmogkl, k\_]lh ponovno uporab\te, pnpravwlle a ponovno uporabu_ ali » PG Pro 165 cm 0,94 ky6. cm
vagy atoblitett adagolcsébe kell helyezn, h hidrofil felilet a kivetkez6 felnasznalésia nedves maradion, Fi és: Ne haavi " v Prie§ spindj iu tirpalu, kad ir sklandy vielinio kreipiklio Dacd este indepartat din pacient, stratul de acoperire hidrofil de pe microcateter trebuie hidratat cu ser fiziologic heparinizat, dar nu trebuie ldsat imersat mai ponovno sterilizirate, ter v zvezi s takim pripomockom ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, kar med drugim vkljucuje primernost za prodajo ali
- V008, sunetnimu zéren, eplotim a vysoké vihkosti. Prostiedek sKiadujte i ¢ pokojové sgg\}ij:tgan glln?zag:]aﬁgl hozszeabb?dy;g  ogy a hidrofil felulet a kovetkezo felhasznalasig nedves maradjon. F 6 hagyja a ta judéjima mikrokateterio viduje. S ukamajj hemostatinj voztuva (SHV) galima prijungti prie mikrokateterio antgalio ir naudoti skalavimo procesui palengvinti. mult de 2 ore. Nu permiteti uscarea stratului de acoperire. ustreznost za predvideno uporabo.
teploté. Skiadovatelnost prostfedku je uvedena na &titku vjrobku. Nepouziveite prostiedek po uvedené dobé skladovatelnosti. : Atsargiai jstatykite vielinio kreipiklio distaling dalj j mikrokateterio antgalj (zr. vielinio kreipiklio Norint i vielinio kreipiklio Manevrati microcateterul cu grijd, pentru a reduce riscul unor deteriordri accidentale. Vsa imena trgovskih znamk so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe TERUMO CORPORATION in njihovin zadevnih lastnikov. F i icTb noToky
A Mikrokatéter Holttér (atlagos) distalinio galo jstatyma per SHV j mikrokateterio antgalj, galima naudoti vielinio kreipiklio jstatymo jrankj. Stumkite vielinj kreipiklj, kol distalinis galas bus Salia Tnainte de utilizare, verificati ca diametrul fiecrui fir de ghidare sau dispozitiv auxiliar care se utilizeaza s fie compatibil cu diametrul interior al 3cm © Avtorske pravice 2023 MicroVention, Inc. Vise pravice pridrzane. npu Tucky BBeeHHs 900 psi Ta 1200 psi
‘ MATERIALY ‘ PGP 140 082 m mikrokateterio distalinio galo. Svelniai priverzkite SHV, kad bty iSlaikoma padétis. microcateterului. Mikpokatetep K 100 %"
OHTpacT
Prostredek Microcatheter neobsahuije latex ani PVC. P Pru cm g mI Uzstumkite sukimo jtaisa ant proksimalinio vielinio kreipiklio galo j pageidaujama padétj (Zr. vielinio kreipiklio arba sukimo jtaiso Complicatiile potentiale pot include, firé a se limita la: trauma vasculard, spasm vascular, hematom la locul de intrare, embolie, hemoragie, infectie, disectie — — Slovak/Sl i . e - -
[ZhnuKa ‘ G Pro 165 cm 094 m Pritvirtinkite Sukimo jtaisa vietoje, priverzdami sukamajg rankenele. Sukimo ftaiso padat] galima pakeist atiaisvinus ir vél priverzus sukamajg rankenle. vasculara, formare de tromb si deces. Upotrebljiva | Nominalna distalna duzina Unutrasnji Spoljni Minimalni unutraSnj N - ., Slovak/Slovencina 900 psi 1200 psi
Kreipiamasis kateters statomas | tinkama kraujagysle, i tada mikrokateterio / vielno kreipikio saranka stumiama per kreipiamayi kateter} i tislios Pentru a reduce riscul de deteriorare sau desprindere a di evitat indoirea repetat in acelasi punct a microcateterului. duzina hidrofilne obloge preénikPGPro | - preCik PGPrO | | oo o oceq katetera | PrEPOTUKa 2a Zicu-vodilju Periférny mikrokatéter PG Pro™ PG Pro 140 o 4816 oMl 57196, o
¢ , Inc. zarucuie, Ze p byl navrZen a vyroben s vynaloZenim pfiméfené péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni P - P " és arba krauj pazeidimo vietos. Sudarykite nuolatinj heparinizuoto fiziologinio tirpalo srauta, prij i SHV su slégi kalavimo tirpalo T " i oA i ot St ilarizati inati i i itati inai Navod na pouzitie PG Pro 165 cm 4.2 1y6. cmc 55 ky6. cM./c
Zaruky, které zde nejsou vyslovné vedeny, vislovné i predpokiadans, dané zékonem i jinak, zahmujici mimo jing jakékoli predpokladan zéruky prodejnosti Becsillt névleges aramlasi mérték 6205 kPa (300 psi) linijoris prie kreipiamojo Kateterio antgalio ir mikrokateterio. Luafi masur de precautie atunci cand manipulafi microcateterulinr-0 vasculatizafie complicata, pentru a evita deteriorarea acestuia. Eita naintarea sau 140cm 60 om - 28F/28F >0,088n./ 087 mm ) L —
és 8274 kPa (1200 psi) infiiziés nyomasnal retragerea cand se simte rezistenta, pana cand determinafi cavza rezistentei. 0,69 mm /0,027 in. <0,021in./0,53 mm Pred pouzitim si pozome precitajte vietky pokyny. * KoHTpacTHa pevoBuHa: iorexcon, 300 mriwn
nebo vhodnosti. Manipulace, skladovani, Cisténi a sterilizace prostredku i faktory tykajici se pacienta, diagndzy, léchy, chirurgického zékroku a dalsi aspekty Mikrokatéter Atlaisvinkite kreipiamojo kateterio SHV ir jstatykite mikrokateterj / vielin kreipikij j kreipiamajj kateterj, naudodami jvedimo jtaiso apvalkala. Atsargiai stumkite - 165 cm 100 cm 0,92 mm /0,94 mm dil y : P P - h
mimo kontrolu maji piimy vIw na avysledky jeho pouzivani. Zavazky spolegnosti MicroVention v ramci této zaruky jsou 100% kontrasztanyag* pirmyn mikrokateterj / vielinj kreipiklj link kreipiamojo Kateterio distalinio galo. Kai mikrokateteris / vielinis kreipiklis pasieks kreipiamojo kateterio gala, nuimkite PREGATIREA PENTRU UTILIZARE [shoRzAd ‘ [ OPIS ZARIADENIA ‘ ‘
omezeny na opravu nebo vyménu tohoto prost v i ion neprebira & za zadnou nahodnou nebo néslednou ztratu, Skodu ¢i " " jvedimo taisg nuo mikrokateterio strypo, atitraukdami jvedimo jtaisa nuo SHV ir nupléSdami jvedimo jtaisa. Nukreipdami kraujagysiése stumkite vielinj kreipiki Tnail indepé i 1 idrofil itivului prin clétii i distribui iziologi ini i N - AR - N PP P P 3BEPIFAHHSA
vydaje vznikIé pfimo nebo nepfimo pouZitim tohoto prostredku Spolecnost MicroVention neprebira 74dnou pravni nebo jinou odpovédnost v souvislosti s tlmto 6205 kPa (900 psi) 8274 kPa (1200 psi) maa atstuma, tada stumkite mikrokateterj per vielin kreipiki i kartokite, kol bus pasiekta reikiama vieta. F dalis neturi I;:;:gteéd: t: ::tgelge::soﬂ5{35§Leltu?rgilé$ilg;?ttoa|}l complet segmentul hidrofil al dispozitivului prin clatirea tubului distribuitor cu ser fiziologic heparinizat, folosind o Jedan PG Pro mikiokateter Mikrokatéter PG Pro je katéter s jednym limenom urCeny na zavedenie cez ovlédatelny vodiaci drot do malych kiukatych ciev. Polotuhé proximélna cast
prostredkem ani v tomto smyslu neopraviiuje Zidnou osobu. Spo\ecnost MicroVention neprebira zadnou 8 7a prostiedky, které byly PG Pro 140 cm 4,8 mlisec 57 mi/sec virSiaus ir gali bt juntam iprieSinimas, kai & dalis stumiama per SHY. 02 atas: X _ o X X o . o ! N prechadza do pruzného distaineho hrotu aby sa ulahmlo posuvame cez cievy. Dva rontgenkontrastné markery na distalnom konci umoZiiuju skiaskopicku YHuKaiATe BNNMBY BOAW, COHA4HVX NPOMEHIB, HaZMIPHIX Temneparyp i niaguLLeHol BontorocTi nif Yac 36epiraHks. 36epiraiite MikpokateTep npyu
pavirSiaus ir gali bufi juntamas pasiprieSinimas, kai i dlis stumiama pe Pent e teterul din tubul distribuitor,tragef dul din tubul distribuitor. Indepartat teterul prin b tuia din tubul Jedan uvodni omot i ¢ i KiHaTHin i i i
ouzivan 4ny nebo sterilizovany, a k takovym prostii jie 4dné zaruky, vyslovné &i pred| okladane mimo jiné ani zaruku jejich o - . . . - - entru a scoate microcateterul din tubul distribuitor, trageti cu grija racordul din tubul distribuitor. Indepartati microcateterul prin tragerea acestuia din tubu édan uvodni omotaC Vonkajsi povrch na zvysenie kizavosti. Na pripojenie prislusenstva sa pouziva konektor typu luer KOHTPOMbOBAHii KIMHaTHiit TeMneparypi. TepMiH MPUAATHOCTI NPUCTPOK BKA3AHO Ha eTUKETL BUPOBY. He BuKop npUCTPilt nicst
[ Y, VI Y, vy predp j Jej PG Pro 165 4,2 ml/s 5,5 ml/s - - iotribyi P P " i dtire nand ca ine hi " i inta
prodejnosti nebo vhodnosti Kk urgitému el 10 165 cm ,2 mlisec 0 mi/sec Pasiekus pageidaujama vieta, vielinis kreipiklis i§ fo. Tada diagnostiné ar terapiné medziaga (-os) paruosiama (-os) tiekti per distribuitor. Daca intampinati rezistent, repetati procedura de clatire pana cand microcateterul este bine hidratat si poate fi scos cu usurinta din tubul [INDIKACIJE ZA UPOTREBU ‘ na hrdle mikrokatétra, TepMiHY MPUAATHOCT.
" PR P . . - - 0 CORPORATION ajeiich prislugny . * Kontrasztanyag: lohexol 300 mg/ml Jspeumas 1200 psi infuzijos slégio. distribuitor. Inspectati cu atentie microcateterul, pentru a vé asigura ca nu este deteriorat. Nu lasati microcateterul s se usuce inainte de a-l introduce in . i
Vechny obchodni znacky jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné zndmky spolecnosti TERUMO CORPORATION a jejich prislusnych viastnikd. Tarp kalauk tirpalo dubenyje ir $velniai valykite sterilia drégna marle, jdékite j heparinizuoto fiziologinio cateterul de ghidare. PG Pro mikrokateter je namenjen za perifernu zainfuziju dij icki i ih sredstava. Pousitelnd diska Hrdlo mikrokatétra ‘ MATEPIANN ‘
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena. = = y o M
pyrig prava vyl ‘ TAROLAS ‘ ;l‘;;‘)oa‘lg ﬂ:]‘g:e :r gsatlz;tyl/lkll?ul ;i?kza:?a']‘g g:;yluvo vamzdelj, kad hidrofilinis pavirius islikty drégnas iki naudojimo. spéjimas: nepalikite mikrokateterio mirkti Microcateterul este compatibil cu dimetil sulfoxid (DMSO). ‘ KONTRAINDIKACIE ‘ MikpoKaTeTep He MCTUTS MaTepianis ia narexcy Ta MBX.
. " g pale llg Noté: Agentii de embolizare lichizi pe baza de DMSO nu sunt aprobati in SUA pentru utilizare in vasculatura periferica. —
Estonian/Eesti Atérolds soran keriilni kell a viznek vagy a vald €és amagas pératartalmat. A mikrokatétert szabélyozott - Nema poznatih kontraindikacija. ‘ FAPAHTIS ‘
Perifeerne mikrokateeter PG Pro™ szobahmérsékleten kell térolni. Az eszkiz eltarthatdsagi ideje a termekclmkerol olvashatd le. Az eszkozt tilos felhasznalni a cimkén feltiintetett eltarthatosagi turis INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE ‘ OPREZ ‘ 9{ 3cm }e K i MicroVenti 5 - . I
- (omnatist MicroVention rapanTye, L0 po3po6ka Ta BUOTOBMEHHS: LibOrO MPUCTPOID is cTynexem A rapanTis savikioe
Kasutusjuhend hataridd utan. 140 cm PG Pro* 0,82 kub. cm inainte de a introduce firul de ghidare in microcateter, spalati lumenul cu ser fiziologic pentru a amorsa i a asigura o miscare lind a firului - - - — - - - —— 1t Bviovae yps-wi iumiﬁapaﬁﬂﬁu:i azﬁoz’mauun 693HOO€peﬂH:‘0 e 3;“&:;”‘ s usony i At Takyi 0 yea sakokoMm ago [
‘ ANYAGOK ‘ 140 cm ,PG Pro* 0,94 kub. cm de ghidare in interiorul cateterului. La racordul microcateterului poate fi atasata o valva hemostatica rotativa (RHV) utilizata pentru a facilita procesul de spalare. |Zdﬂl§ S€5amo na recept: _SBVEZHI zako.ry (%AQ) ogranicava prodaju ovog uredaja tako da se vrsi samo od strane lekara ili po njegovom nalogu. — iCTaBaMM, SOKoeMa, 6yesKi nepenGatyBaH Fapari TomapHol npWRaTHOGT 260 B o
Lugege kaik juhendid enne kasutamist hoolikalt bi. A mikrokatéter nem tartalmaz latexet vagy PVC-t Introduceti cu grija sectiunea distala a firului de ghidare in racordul i de utilizare ale firului de ghidare). Se poate utiliza Nemojte koristt ako je vreica otvarana il oStecena. ! o - o Pouzitelnd | '!f'“;'"a::'a dlf'll(a'h Vniitorny priemer D P, OBOZKEHHS 3 HAM, 3 TEHOK (DBKTODH, L0 CTOCYIOTSCA NaLEHT, ATHOCTHKH, kyBasH, XpyprHHOT MpOLIEAYDH A LI MUTaHe, i He 3ANENaTs Bi3
SEADME KIRJELDUS | - ———— un instrument de inserare a firului de ghidare pentru a facilta introducerea varfului distal al firului e ghidare prin valva hemostatica rotativa (RHV) si i racordul Ovaj uredaj je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo Koristiti, ponovo obradivati ili ponovo sterilisati. Ponovna upotreba, ponovna dizka distalneho hydrofilného | 1 ik rokatétra katétra vodiaci drdt Komnai Mi ion, Geanc Ha MPUCTPIVt | Pe3ysTaTut, OTPUMAHI BHACTIAOK /0r0 BUKOPUCTaHHS. 30608 'A3aHHS! Komakil MicroVention
‘ JOTALLAS ‘ ADY:I;BE [101";213"0]_0_ Sfl'ﬂll_!o llﬂl{m_ﬂ . microcateterului. inaintati firul de ghidare pana cand vérful distal este aproape de capatul distal al microcateterului. Strangeti cu grija valva hemostatic rotativa _l;‘bfad;l‘l" pl?‘nuznaps‘lenllzacua 'tTTIDéE da narusi nggm-?u CE|DVI103(t Uf_ftdﬂlf{ I/gégaddwéqe %0 l;;sSlénk?kfﬂgi Ufi:m?, sto mOZg da 5};}’3%{1 do %ovlrjedp,' bl((lle_‘sh potahu 33 Ljieto rapaHTieto 0BMEXYIOTLCS PEMOHTOM a0 3aMIHOI Lis0ro MPUCTPOIo, | MicroVention He Hece XoaHoi i 0CTi 3a Byb-siky abo
PG Pro on ihe Kateeter, mis on i kohal péasemaks ligi valkestele kanulistele AzicroVention, Inc. garantalja, hogy az eszkiz tervezése és gyértésa elvarhato gondossaggal késziilt. A jelen jotallds helyettesit és kizr minden més, itt kifejezetten . N £sant 900 r 1200 ps) Infuzijos siegul (RHV) pentru a menfine pozifa. {1l Smrll pacijenta. Fonovna upofreha, ponovna brada 1 ponovna steriizacia takode moze da stori rizik o¢ kontaminacie uredaja it ca dovede ¢o nfekclie 140cm 0cm 28FI28F = 0,038 palca /0,97 mm HacniaKoBy BTPaTy, NOIKOAXEHHS 4t IBUTKW, Lo ABHO aG0 i3 uboro npuctpoto. Komnakis MicroVention ve
soontele. Pooljéik osa ldheb e pai tipuks vdi liikumist labi soonte. Rontgenkontrastsed topeltmérgised distaalses o i syt g ik i AP e e e Mikrokateteris iné medZiaga* Glisati dispoitivul de cuplare peste capétul proximal al firului de ghidare, pana la locatfa dorita (consultati instructiunile de utiizare ale firului de ghidare sau ale ili unakrsne infekcije pacijenta, $to ukljucuje, ali nije ograniceno na prenos infektivnog oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze 165 cm 100 cm 0,69 mm/0,027 palca 0,92 mm/0,94 mm | Kompatibilny s vodiacim drétom | < 0,021 palca/0,53 mm YIOBHOBAXYE HOHY iHLY 0COGY it He Gepe Ha cee Gypb-sky Ly aB0 AORATKOBY BIANOBIANLHICTS 4 30GOB'A3aHHS, O NOB'A3aHI 3 BUKOPYCTaHHSM
s 1 st visualiseerimist. Libed ispind kagtud hidrof i nem rogzitett jotallést, legyen akar kifejezett vagy vélelmezhets a joghatdsa révén vagy egyébirant, ideértve, de nem kizardlagosan a forgalomképességre 100 % kontrastiné medziaga ) te cape d dovesti do povrede, bolesti i smrti pacijonta A >
olsast ibustavad alseer ibeduse on i valispind kaetu i muhvil vagy alkalmassdgra vonatkoz barmely vélelmezett (kellek Jszavatossagot is. Az eszkbz kezelése, tirolasa, tisztitdsa és sterilizéldsa, valamlnt a pacienssel, a 90005 200 05 i i de cuplare). Fixati de cuplare prin butonului rotativ. Dispozitivul de cuplare poate fi repozitionat prin slabirea si strangerea Nak e dll St vod oad - Jad - dministracit ¥ okaine viast ‘ T LbOro npucTpoto. Komnaist He Hece W‘iﬂ 3a roBTOpHE noBTOpHY 06pOBKY Ta NOBTOPHY CTepunisaLyiio NpUcTpol
oleva tarvikute dagndissal,a kezlésel, a il fosal €5 2 iséin il eqyéh kérds tenyeztk ko il Khatnak 22 esakizre p p din nou a butonului rotativ. lakon upotrebe odloZite proizvod na otpad u skiadu sa politikom bolnice, administracije iili lokalne viasti. 7a He Haga 10 BIAHOLLEHHIO 70 LiOTO MPHCTPOI0 XORHWX FapaHTIM, A8kt aGo epefGa3yeanyix, BKTI0ualoHH, Cepe iHLOro, ByAb-aKi rapanTii ToBapHoi
o Mikrokateetri muhv és a haszndlataval elért A Jelen jotallds szerinti kitelezettsége az eszkiz javitésara és cseréjére kortatozodik, ezért a Microvention 140 cm PG Pro* 4.8 kub. cm/s 5,7 kub. cm/s Se plaseazii un cateter de ghidaj i vasul si apoi firului de ghidare se inainteaza prin cateterul de ghidare catre UPOZORENJA | Jeden mikrokatéter PG Pro PURATHOCT 260 MPUAATHOCTI AN MeBHOT MeTA. o )
Kasulik pikkus nem tartozik helytalini a jelen eszk6z alkalmazésabdl kozvetlenil vagy kizvetve felmeriil semmilyen kisebb jelleg(i eseti vagy kbvetkezményes veszteségért, 165 cm ,PG Pro* 4,2 kub. cm/s 55 kub. cm/s valsutl saul\)ezwunea valscularadwlzata Asmuragl 0 L:lgare conltmua cu ser fiziologic valvele ice rotative (RHV) cu tuburi de irigare cu Mokttt a orte samo ok of 5 T8 GOV ki 2 e ke, Jedno zavadzacie puzdro Yei Toprosi mapiu & aHakawy abo ! snakany komnaii TERUMO CORPORATION i ixix siarnosiayx snackis. } W Gulde
P solutie sub presiune la recordu e ghidare si al i
karért vagy kiadasért. A MicroVention a jelen eszkdzzel kapcsolatban nem vallal semmilyen egyéb vagy tovébbi jétéllési kitelezettséget vagy felelsséget, és * Kontrastiné medziaga: ,lohexol®, 300 mg/ml pr g s e u sterinom ‘ INDIKACIE POUZITIA © AsTopcbke npaso 2023 MicroVention Inc. Yci npaga 3axuueHo. Wre0D.

-

egyetlen mds személyt sem jogosit fel arra, hogy a nevében ilyet véllaljon. A MicroVention az jrafelhasznalt, felljitott vagy Ujrasterilizélt eszkdzok tekintetéb

semmilyen feleldsséget és semmilyen garanciét nem vallal, legyen az akér ifejezett, akr vélelmezett, egyebek mellett, de nem kizardlagosan az ilyen eszkGzok
vagy valé sem.

Az Gsszes markanév a TERUMO CORPORATION, valamint a megfelel tulajdonosaik védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

Kasulik Distaalse hiidrofiilse katte Mik " N

pikkus imipi siselibimot vilislibimot siselabimoat Juhtetraadi soovitus

140 cm 60 cm . 28F/28F >0,038 tolli /0,97 mm . Latvian/Latviski

165.cm 100cm 069 mm/ 0.02710W |5 /0,94 mm |~ Onicuy juntetraat =0.021 10li/ 0,53 min PG Pro™ Periferijas mikrokatetrs
‘ SISU ‘ LietoSanas instrukcija
(ks PG Pro mikrokateeter Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet visas instrukcijas.
(ks sisestushiilss ‘ |ERICES APRAKSTS
‘ KASUTUSNAIDUSTUSED ‘ PG Pro ir viena limena katetrs, kuru paredzeéts ievadit virs vaditajstieples, lai piek|itu maziem, Pusstingra ala
PG Pro on maeldud a raviainete i dala pariet elasfiga distala uzgall lai atvieglotu virziSanu caur asinsvadiem. Dubuli starojumu necaurlaicigi markeri distalaja gala atvieglo rentgendiagnostikas

Lai palielinatu eljoSanas spéjas, mikrokatetra aréjo virsmu parkiaj ar hidroskopisku polimeru. Piederumu piestiprinasanai izmanto Luera
[ VASTUNAIDUSTUSED | uz mil
Teadaolevad vastunéidustused puuduvad. ‘ Hub
Usable Length
[ETTEVAATUST! | \
Rx Only: USA foderaalseaduse kohaselt vib seda seadet miiiia ainult arstile voi arsti korraldusel ostvale isikule.
Arge kasutage, kui kott on avatud vdi kahjustatud. 3em
Seade on ette néhtud vaid Arge ega i i ine, taastootiemine voi
resteriliseerimine vdib kahj seadme ja/voi tingida seadme rikke, mis omakorda vdib kaasa tuua patsiendi vi haiguse
voi surma. Korduskasutamine, taastogtiemine vi resteriliseerimine véib kaasa tuua ka seadme saastumise ohu ja/vi patsiendi nakatamise vdi ristnakatamise, alais distala L
muu hulgas nakkushaigus(t)e iilekande iihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vGib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma. hidroskopiska parklajuma |  Mikrokatetra ID Mikrokatetra OD Vadosa katetra leteikums vaditajstieplei
Péirast kasutamist kirvaldage kateeter kasutuselt haigla, administratiivsete ja/vGi kohalike eeskirjade kohaselt. garums garums minimalais 1D
HOIATUSED ‘ 140 cm 60cm . 28F/28F >0,038in./0,97 mm §
165cm 100cm 089 mm/0027in- | o5 /0,04 mm | Saderigs ar vaditstiepti | 002! M-/ 058 mm
Mlkrukateeml tohivad kasutada ainult arstid, kes on labinud asjakohase interventsionaaltehnikate koolituse.
tamitakse steriilse ja Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud. ‘ SATURS ‘
it enne Arge kasutage seadet, kui mérkate mis tahes kahjustusi vi puudusi. Viens PG Pro mikrokatetrs
Mikrokateetrit tuleb edasi liigutada vdi késitseda fluoroskoopilisel juhtimisel. Takistuse tdheldamisel arge liigutage seadet edasi ega tommake seda tagasi, kuni Viens ievaditzja apvalks
takistuse pdhjus on kindlaks tehtud. _
Infusioonirdhk ei tohi illetada 8274 kPa (1200 psi), et véitida mikrokateetri véimalikku purunemist. [ LIETOSANAS INDIKACLJAS |
i pole meldud patsiendi kehas. Veenduge, et i lilss oleks i kui i distaaine ots on PG Pro ir paredzéts i i periférajos lai veiktu di un lidzeklu infiiziju.

pandud patsiendi kehasse.

| KONTRINDIKACIJAS |
Nav zinamu kontrindikaciju.

Siabiti valva hemostatica rotativi (RHV) de pe cateterul de ghidare si introduceti microcateterulfirul de ghidare in cateterul de ghidare utiizand teaca de

[ LAIKYMAS |

. Tnaintati cu grija microcateterul/firul de ghidare cétre varful distal al catelemluw de ghldaj Dupa ce microcateterul/ firul de ghidare a]unge la varful
i de ghidare, scoateti dispozitivul de i din tija mi prin i de i din valva ica rotativa

Laikydami venkite vandens, saulés Sviesos, ekstremalios temperatiiros ir didelés drégmés poveikio. Laikykite mikrokateterj esant kontroliuojamai patalpos
temperatirai. Prietaiso laikymo laikg Zr. produkto etiketéje. Nenaudokite Sio prietaiso praéjus etiketéje nurodytam laikymo laikui.

[ MEDZIAGOS |
Mikrokateteryje néra latekso ar polivinilchlorido medziagy.

(RHV) si detasarea dispozitivului de introducere. in timpul navigarii in vascularizatie, avansati ﬂrul de ghidare pe distanta mica, apoi inaintati microcateterul
peste firul de ghidare si repetati pana se ajunge la locul dorit. Portiunea proximala a microcateterului nu are suprafata hidrofilé si poate intdmpina rezistenta
atunci cand aceasta sectiune este inaintatd prin valva hemostatica rotativa (RHV).

Dupa ce s-a ajuns la locul dorit, firul de ghidare se scoate din Agentii de di sau
microcateter. Avertisment: Nu depasiti presiunea maximé recomandata de perfuzie de 1200 psi.
Intre utilizzri, clatiti microcateterul intr-un vas cu ser fiziologic heparinizat $i stergeti-l usor cu un tifon steril si umed si puneti-| intr-un vas cu ser fiziologic

i sunt apoi pregatiti pentru administrare prin

He xprion ogeidiou Tou aiBuAeviou / Etilen Oksitle Sterilize Edilmistir / Ctepunuaupax

¢ eTuneHos okcup / Sterilizirano etilen oksidom / Sterilizovéno etylénoxidem / Steriliseeritud
etlileenoksiidiga / Etilén-oxiddal sterilizalva / Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu / Sterilizuota
etileno oksido dujomis / Sterylizowano z uzyciem tlenku etylenu / Sterilizat cu oxid de etilena /
CrepunusosaH atunexokcuaom / Sterilisano etilen-oksidom / Sterilizirano z etilen oksidom /
Sterilizované etylénoxidom / CtepunisoBaHo 3a JONOMOroi0 ETUNEHOKCUAY

|STERII.E| E0|

CE Mark / Marque CE / CE-Kennzeichnung / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-meerke /
CE-markering / CE-merkinta / CE-markning / CE-merke / Zipavon CE / CE isareti / CE mapka /
Oznaka CE / Znacka CE / CE-mérgis / CE-jel6lés / CE mark&jums / CE Zenklas / Oznaczenie
CE / Marcaj CE / Mapkuposka CE / CE oznaka / Oznaka CE / Oznacenie CE / 3nak CE

Authorized European Representative / Représentant européen agréé / Bevollméchtigter
europaischer Vertreter / Representante europeo autorizado / Rappresentante europeo
autorizzato / Representante europeu autorizado / Autoriseret europaeisk repraesentant /
Erkende vertegenwoordiger voor Europa / Valtuutettu edustaja Euroopassa / Auktoriserad
europeisk representant / Autorisert representant i Europa / E€ouaiodotnpévog avTimpdowTog

stanju. Ne koristite ako je pakovanje otvarano ili osteceno.

Pregledajte mikrokateler pre upulrebe Nemojte kunslm uredaj ako uocite bilo kakva ostecenla ili neprawlnos‘ll

utvrdite uzrok tog otpora.

Ne treba prekoraiti pritisak infuzije od 8274 kPa (1200 psi) da bi se izbeglo moguce pucanje mikrokatetera.

Uvodni omotaC nije namenjen za upotrebu unutar tela pacijenta. Osigurajte da uvodni omota¢ bude uklonjen sa mikrokatetera kada distalna osovina
mikrokatetera bude postavijena u telo pacijenta.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Mikrokatéter PG Pro je urceny pre perifére cievy na infliziu diagnostickych a terapeutickych latok.

[ KONTRAINDIKACIE

Nie sii zndme Ziadne kontraindikécie.

| UPOZORNENIE

Len na lekarsky predpis: Federalny zdkon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia lekarovi alebo na jeho predpis.

Proverite kompatibilnost mikrokatetera kada Koristite druga pomocna medicinska sredstva koja se obicno koriste u okviru intravaskularnih zahvata. Lekar mora
biti upoznat sa perkutanom intravaskulamom tehnikom i mogucim komplikacijama koje su povezane sa tim zahvatom.

Mikrokateter ima distalni segment sa hidrofilnom oblogom, koji treba hidrirati pre upotrebe (pogledajte Pripremu za upotrebu). Ako se ukloni iz pacijenta,
hidrofilnu oblogu na kateteru treba hidrirati heparinizovanim fizioloskim rastvorom, ali ga ne treba ostavljati potopljenog duze od 2 sata. Nemojte dozvoliti da

‘ BABANTEIR — ‘ sau ntr-un tub de distribuire curatat, pentru a mentine invelisul hidrofil umed pana la utilizare. Avertisment: Nu lasati microcateterul imersat in ser
Inc.* ja, kad ir gaminant § gaminj buvo imtasi pagristy atsargumo priemoniy. Si garantija pakeicia ir atSaukia visas kitas fiziologic mai mult de 2 ore.
garamuas aiskiai Siuo iSreikstas ar pagal jstatymy veikima ar kitu biidu, jskaitant, be kita ko, bet kokias numatomas - - -
tinkamumo parduoti ar tinkamumo naudoti garantijas. Prietaiso tvarkymas, laikymas, valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai, susijg su pacientu, Microcateter Spatiu mort (medie)
diagnoze, gydymu, chirurgine procedra ir kitais dalykais, kuriy , MicroVention® nekontroliuoja, tiesiogiai veikia prietaisg ir jj naudojant gaunamus rezultatus. PG Pro 140 cm 0,82 cc
,MicroVention® j 15|pare|g0||ma| susije su Sia garantija, apribojami $io prietaiso remontu ar pakeitimu, ir , MicroVention* neprisiima atsakomybés uz jokia
o . PG Pro 165 cm 0,94 cc
ar Zalg, ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai kylanmas naudojant §j prietaisa. ,,M\croVemlon neprisiima ir nejgalioja
jokio asmens prisiimti jos vardu jDkIOS kltos ar paplldomus atsakomybegs, susijusios su $iuo prietaisu. ,Mi és, susijusios su
paka nau‘;jottals i ar steriliz prleta\stals ir neteikia jokiy garantijy, iSreik$ty ar numanomy, jskaitant, be kita ko, tinkamumo parduoti ar Debite nominale aproximative la
inkamumo naudot numamu idu, susijusiy su smq prietaisu. - S presiunile de infuzie de 900 si 1200 psi
Visi prekiy pavadinimai yra TERUMO CORPORATION ir atitinkamy jy savininky prekiy Zenklai ar registruotieji prekiy Zenklai. Microcateter -
© Autoriy teises 2023 ,MicroVention, Inc.” Visos teisés saugomos. Solutie de contrast 100% *
900 psi 1200 psi
Polish/Polski PG Pro 140 cm 4,8 cc/sec 5,7 cc/sec
Mikrocewnik do naczyii obwodowych PG Pro™ PG Pro 165 cm 4,2 ce/sec 5,5 ce/sec

Instrukcja obstugi

* Mediu de contrast: lohexol 300 mg/ml

se obloga osusi.

Pazljivo rukujte mikrokateterom da bi se smanjila mogucnost njegovog slucajnog ostecenja.

Pre upotrebe provente da li je precnik svih Zica-vodilja ili pomocnih medicinskih sredstava koji se koriste i sa

ali nisu

mfekcuu disekciju krvnog suda, stvaranje tromba i smrt.

Da biste smanijili rizik od oStecenja ili
Preduzmite mere predostroinosﬂi prilikom rukovanja

sredstv:

a,

savijanje

unutarvijugave

na istom mestu.
da bi se izbeglo oStecenje mikrokatetera. Ako naidete na

na: traumu krvnog suda, spazam krvnog suda, hematom na mestu ulaska, emboliju, krvarenje,

PRIPREMA ZA KORISCENJE

Pre vadenja mikrokatetera, u potpunosti navlazite hidrofilni segment

sredstva i

koriséenjem $prica pricvrséenog za cvoriste cevi pakovanja.

— - - - — - Dabiste uklonili mikrokateter iz cevi pakovanja, pazjivo izvucite Evoriste iz cevi pakovanja. lzvadite mikrokateter tako Sto Gete ga povudi iz cevi pakovanja. ‘ BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcie. [DEPOZITARE ‘ Ukoliko se oseti otpor, ponavijajte postupak ispiranja sve dok mikrokateter ne bude dobro naviazen i dok ne bude mogao da se lako izvlaci iz cevi
‘ OPIS URZADZENIA ‘ Temeljnu proverite mikrokateter da biste bili sigurni da nije o$tecen. Nemojte da dopustite da se mikrokateter osusi pre uvodenja u vodeci kateter. Pri pou?\li ianh pomocnth zari_adem’ peine Zi\ n y chv i S »' nych post overte Lekar musi byt oboznameny s
—— Evitafj expunerea la apa, lumina soarelu, temperaturi extreme sau umezeal ridicata n timpul depozitiri. Depozitali microcateterului la temperatura controlatd a je ibilan za upotrebu sa dimetil (DMS0). per amoznymi 50 zakrokom.
Mikrocewnik PG Pro to cewnik pr do po W celu uzyskania dostgpu do malych, kretych camerei. Consultati eticheta produsului pentru durata de valabilitate a dispozitivului. A nu se utiliza dispozitivul dup expirarea i de indicat. Tetna sredstva na bazi DMSO nisu odobrena za upotrebu u perifernoj vaskulaturi u SAD. Mikrokatéter mé distainy segment s hydrofilngm potahom, ktory sa mé pred pouitim hydratovat (pozrite si Gast Priprava na pouzitie). Ak sa odstrni 2 pacienta,
naczyn krwiono$nych. Pétsztywna proksymalna czes¢ przechodzi w elastyczng koricowke dystalng, co utatwia wprowadzanie przez naczynia. Podwc]ne ‘ TG ‘ hydrofilny potah étra sa ma ickym roztokom, ale nenechdvajte ho namoceny viac ako 2 hodiny. Nedovolte, aby
znaczmkl radloclenlujqce na dystalnym koncu utatwiaja wizualizacjg fluoroskopowa. Powierzchnia zewnetrzna mi i Je y UPUTSTVA ZA KORISCENJE potah vyschol.
P wcelu 1. Ztgozka luer w gniezdzie jest uzywana do Microcateterul nu contine latex sau PVC. Pre upotrebe temeljno isperite lumen rastvorom da biste napunili i obezbedili p Pri manipulacii s mikrokatétrom dévajte pozor, aby sa znizila $anca na nahodné poskodenie.
Gniazdo mikrocewnika ‘ GARANTIE ‘ dilje unutar Obrtni i ventil (OHV) moZe da se poveZe sa cvoristem mikrokatetera i da se koristi za olakSanje procesa Isplranja Pred pouZitim skontrolujte, i je priemer akéhokolvek pouZitého vodiaceho drbtu alebo Vs

}% Diugos¢ robocza
9{ 3cm }e

rastvorom kroz cev pakovanja

Toto zariadenie je urcené len na j

ak je vrecko otvorené alebo poskodené.

0

é pouzitie.
poutZitie, priprava na opakované pouZitie alebo opakovand sterilizacia mozu naru:
mbze mat za nésledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pou:

na é pouzitie ani
rukturdlnu integritu zariadenia a/alebo spasobit jeho zlyhanie, ¢o nésledne
, priprava na opakované pouZitie alebo opakovand sterilizacia mozu tiez

vytvorit riziko kontamindcie zariadenia a/alebo spasobit infekciu pacienta ¢i skrizend infekciu vratane, ale nielen, prenosu infekénych ochoreni z jedného
pacienta na druhého. Kontaminécia zanadema moze west k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Po pouziti zlikvidujte v stlade s icnyi istrati i a/alebo

i viadnymi predpismi.

[ VYSTRAHY

Mikrokatéter smi pouZivat iba lekari, ktori absolvovali vhodnti odborn( pripravu v oblasti intervencnych technik.

Mikrokatéter sa doddva stenlny anepyrogénny. Nepouzwajte ak je balenie porusené alebo poskodené.

Pred pouzitim jte. Pomdcku Zi ak akekolvek S i alebo 3

Mikrokatéter sa ma postvat alebo sa ma s nim i pod ski i jte ani nevyberajte pomdcku, ked ucitite nadmerny
odpor, kym sa nestanovi jeho pricina.

Inflizny tlak nesmie prekrocit 8 274 kPa (1 200 psi), aby sa predislo moznému prasknutiu mikrokatétra.

Zavadzacie puzdro nie je urcené na pouZitie vo vnuitri tela pacienta. Uistite sa, Ze sa zavadzacie puzdro odstrani z mikrokatétra, ked sa do tela pacienta umiestni
distdlne telo mikrokatétra.

MicroVention Inc. garanteazé faptul cd s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine locul si exclude toate
celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod expres prin prezenta, fie acestea exprimate in mod expres sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod,
incluzénd, dar nelimitandu-se la nicio garantie implicité de vandabilitate sau de adecvare. pozitarea, curatarea si

cat si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicald si alte chestiuni care nu se afld sub cuntmlul MicroVention, afecteaza in mod
direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia MicroVention in cadrul acestei garantji se limiteaza la repararea sau inlocuirea
acestui dispozitiv, iar MicroVention nu va raspunde in cazul nici unei pierderi conexe sau pe cale de consecintd, daune sau cheltuieli care rezultd in mod direct

Pazljivo umetnite distalni deo Zi dilie u Evoriste uputstva za upotrebu za Zicu-vodilju). Za olak$anje postupka umetanja distalnog
vrha Zice-vodilje kroz OHV i u ¢voriste mikrokatetera moZe da se koristi alatka za umetanje Zice-vodilie. Uvodite Zicu-vodilju sve dok distalni vrh ne bude blizu
distalnog kraja mikrokatetera. Pazljivo zategnite OHV da biste zadrZali poloZaj.

Povucite zatezni uredaj preko proksimalnog kraja Zice-vodilie do Zelienog polozaja (pogledajte uputstvo za upotrebu Zice-vodilje ili obrtnog uredaja). Ucvrstite
zatezni uredaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drske. PoloZaj zateznog uredaja se moze promeniti otpustanjem i ponovnim pritezanjem obrtne okrugle drske.

Potencidne komplikacie zahfiiaj(, ale nie sti obmedzené na: poranenie cievy, vazospazmus, hematom v mieste vstupu, embdliu, krvécanie, infekciu, dlsekcm

cievy, tvorbu zrazeniny a smrt.

Ak cheete zniZit riziko poskodenia alebo separdcie pomacky, vyhnite sa opakovanému ohybaniu v rovnakom bode mikrokatétra.

Pri manipuldcii s mikrokatétrom v kiukatych cievach vykonajte bezpecnostné opatrenia, aby nedoslo k

vytahovaniu proti odporu, kym sa neurci pricina odporu.

Vyhnite sa postivaniu alebo

yia v Eupwrrn / Yetkili Avrupa Temsilcisi / YnbnHomoleH npeactasuten 3a Espona /
Ovlasteni zastupnik za Europu / Autorizovany zastupce pro Evropu / Volitatud esindaja
Euroopas / Meghatalmazott eurépai képviseld / Pilnvarotais parstavis Eiropa / |galiotasis
atstovas Europoje / Autoryzowany przedstawiciel w Europie / Reprezentant autorizat
inEuropa / YnonHoMo4eHHbIi eBponenckuii npegctaeutens / Ovlaséeni predstavnik za
Evropu / Pooblas¢eni zastopnik v Evropi / Opravneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve /
YNOBHOBaXEHUI €BPONENCHKNI MPEACTABHUK

Do not use if package is damaged / Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé /
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist. / No utilizar si el paquete esta dafiado /
Non utilizzare se la confezione & danneggiata / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada /
Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget / Niet gebruiken indien de verpakking is
beschadigd / Ei saa kéytta4, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut / Far inte anvdndas om
férpackningen skadats / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet / Mnv 10 xpnoipotroigite
€dv n ouokeuaoia £xel uTTooTel {nuic / Ambalaji hasar gérmisse kullanmayin / He uanonassaiite,
ako onakoBkata e nospefeHa / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje ostec¢eno /
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené / Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud / Tilos
felhasznalni, ha a csomagolés sériilt / Nelietot, ja iepakojums bojats / Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat / 3anpeluaetcsa ncnonb3oBaTb U3aenve, ecnu ero ynakoska nospexaeHa / Ne koristiti
ako je pakovanje osteceno / Ne uporabite, Ce je ovojnina poSkodovana / Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené / He BukopucToByBaTy B pasi MOLUKOMKEHHS YNaKoBKU

For Prescription Use Only / Pour utilisation sur ordonnance uniquement /
Verschreibungspflichtig / Solamente para su uso prescrito / Solo per uso con prescrizione /
Apenas por receita médica / Kun til receptpligtig brug / Uitsluitend voor gebruik op voorschrift /
Vain reseptikayttoon / Receptbelagd / Reseptpliktig / MNa xprion pévo pe 1atpiki cuvtayn /
Yalnizca Regeteli Kullanim igindir / 3a ynotpe6a camo no nekapcko npeanucatmne / Samo za
uporabu prema nalogu lijeénika / Pouze na predpis / Véljastatav ainult retsepti alusel / Kizarélag
orvosi rendelvényre haszndlhaté / Lietosanai tikai ar arsta atlauju / Galima jsigyti tik turint
recepta / Stosowac tylko z przepisu lekarza / Exclusiv pentru utilizare conform prescriptiei /
Tonbko no peuenty / Samo uz upotrebu na recept / Samo na recept / Len na lekarsky predpis /
BianyckaeTtbcs nuLLe 3a peLenTtom

Maximum Injection Pressure / Pression d’injection maximale / Maximaler Injektionsdruck /
Presién de inyecciéon méxima / Pressione massima di esercizio / Pressdo maxima de

injegd@o / Maksimalt injektionstryk / Maximale injectiedruk / Enimmaisinjektiopaine / Hogsta
injektionstryck / Maksimalt injeksjonstrykk / MéyioTn Trieon €yxuong / Maksimum Enjeksiyon
Basinci / MakcumanHo HansiraHe npu nkxektupare / Maksimalni tlak ubrizgavanja / Maximaini
injekeni tlak / Maksimaalne injektsiooniréhk / Maximdlis befecskendezési nyomas / Maximum
Injection Pressure / Maksimalus injektavimo slégis / Maksymalne ci$nienie iniekcji / Presiunea
maxima de injectare / MakcumanbHoe fasnerue Brpbicka / Maksimalni pritisak ubrizgavanja /
Najvisiji tlak injiciranja / Maximalny vstrekovaci tlak / MakcumanbHuii TUCK BBEEHHS

Do Not Reuse / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare /
Nao reutilizar / Ma ikke genbruges / Niet opnieuw gebruiken / Ei saa kédytta4 uudelleen / Far
ej ateranvéndas / |kke for flergangsbruk / Mnv emavaypnaipotroieite / Tekrar Kullanmayin /
He usnonaeaiite nosTopHo / Ne upotrebljavati viSekratno / NepouZivejte opakované / Mitte
kasutada korduvalt / Nem hasznalhaté fel Gjra / Nelietot atkartoti / Nenaudoti pakartotinai /
Nie uzywaé ponownie / A nu se refolosi / He ucnone3aosatk noeTopHo / Samo za jednokratnu
upotrebu / Ne uporabiti ponovno / Nepouzivajte opakovane / He 3actocoByBaTi NOBTOPHO

Caution / Mise en garde / Achtung / Atencion / Attenzione / Ateng&o / Forsigtig / Let op /
Huomautus / Forsiktighet / Advarsel / Mpoooyr) / Dikkat / BHumanue / Oprez / Pozor /
Ettevaatust / Vigyazat! / Uzmanibu! / |spéjimas / Przestroga / Atentie / BHumanue! / Oprez /
Upozornenie / Pozor / Yeara!

Use-by Date/ Date de péremption / Verfallsdatum / Fecha de caducidad / Data di scadenza /
Data de vencimento / Anvendes inden / Uiterste gebruiksdatum / Kaytettava viimeistaan /
Anvands fére-datum / Siste forbruksdato / Xprion éwg / Son Kullanma Tarihi / [la ce nanonsea
Ao / Datum isteka uporabe / Pouzijte do / Kolblik kuni / Felhasznélhato a kovetkez6 idépontig /
Izmantot lidz / Tinka naudoti iki / Termin waznosci / A se folosi pana la data de / lata
ncTedeHus cpoka rogHocTth / Upotrebiti do datuma / Rok uporabnosti / Datum exspiracie /
3actocosysatu A0 fatv

Date of Manufacture / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion /
Data di produzione / Data de fabricagéo / Fremstillingsdato / Datum van fabricage /
Valmistuspéivamaara / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Huepounvia karaokeurig /
Uretim Tarihi / lata Ha npoussozcTso / Datum proizvodnje / Datum vyroby /
Valmistamiskuupéev / Gyartas datuma / RaZzo$anas datums / Pagaminimo data / Data
produkcii / Data fabricarii / [lata Bbinycka / Datum proizvodnje / Datum izdelave / Datum
vyroby / [lata BUroTOBREHHS!

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant /
Fabrikant / Valmistaja / Tillverkare / Tilvirker / Kataokeuaotdg / Uretici / Mponssoputen /
Proizvodac / Vyrobce / Tootja / Gyarté / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producator /
WaroTosuTens / Proizvodac / Proizvajalec / Vyrobca / BupoGHuk

Non-pyrogenic / Non pyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / Nao-pirogénico /
Ikke-pyrogen / Niet-pyrogeen / Pyrogeenitén / Icke-pyrogen / Ikke-pyrogen / Mn Trupetoyévog /
Pirojenik degildir / HenuporenHo / Nepirogeno / Nepyrogenni / Mitteptrogeenne / Nem

pirogén / Apirogéns / Nepirogeniskas / Niepirogenne / Apirogen / Anuporento / Nepirogeno /
Apirogeno / Nepyrogénne / AniporeHHuii

Consult Instructions for use / Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten /
Consultar las instrucciones de uso / Consultare le Istruzioni per I'uso / Consultar as Instrucdes
de utilizag@o / Lees brugsanvisningen / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Katso kayttdohjeet /
Se bruksanvisningen / Les bruksanvisningen for bruk / ZupBouAeuteite Tig 0dnyieg xpriong /
Kullanma talimatlarina bakin / HanpaeeTte cnpaeka B MHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba / Pogledajte
upute za uporabu / Prostudujte si ndvod k pouziti. / Vaadake kasutusjuhendit / Olvassa el

a Haszndlati utasitast / Skatit lietoSanas instrukcijas / Remkités naudojimo instrukcijomis /
Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi / Consultati instructiunile de utilizare / Cm. nHcTpykuun no
npumeHeHuto / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Pozrite si ndvod na pouzitie / Glejte navodila
za uporabo / [J1B. iHCTPYKLU;t0 3 BUKOPUCTaHHSI

Max Guidewire Outer Diameter / Diamétre externe max. du fil-guide / Maximaler
AuBendurchmesser des Fiihrungsdrahts / Didmetro exterior maximo de la guia / Diametro
esterno massimo del filoguida / Diametro externo maximo do fio-guia / Ledetrads

maks. udvend. diameter / Maximale buitendiameter van de voerdraad / Ohjainlangan
enimmaisulkohalkaisija / Storsta ytterdiameter ledare / Maks. ytre diameter pa ledetrad / Méy.
€EwTEPIKA BlauETPog 0dnyou oUppartog / Kilavuz Telin Maksimum Dis Gapi / MakcumaneH
BbHLUEH AnameTbp Ha Bogaya / Maksimalni vanjski promjer Zice vodilice / Maximalni vnéjsi
priimér vodiciho drétu / Juhtetraadi max vélislabimaot / Vezetédrét maximalis kiilsd atmérdje /
Max Guidewire Outer Diameter / Maks. vielinio kreipiklio i$orinis skersmuo / Maks. $rednica
zewnetrzna prowadnika / Diametrul exterior maxim al firului de ghidare / MakcumanbHbIi
HapyHblii AnameTp NpoBonoyHoro nposofaHuka / Maksimalni spoljni pre¢nik zice-vodilje /
Najvecji zunanji premer vodilne Zice / Maximalny vonkajsi priemer vodiaceho drétu /
MakcumarnbHuin 30BHILLHIA AiaMeTp NpoBiAgHWKa

Inner Diameter / Diametre interne / Innendurchmesser / Didmetro interno / Diametro interno /
Diametro interno / ndvendig diameter / Binnendiameter / Sisahalkaisija / Innerdiameter /

Indre diameter / Eowrtepikr didueTpog / ig Cap / BvTpewer anametsp / Unutradnji promjer /
Vnitfni pramér / Siseldbimdat / BelsS atméré / Inner Diameter / Vidinis skersmuo / Srednica
wewnetrzna / Diametrul interior / BHyTpeHHuit aunametp / Unutrasniji precnik / Notranji premer /
Vnutorny priemer / BRyTpilHiit aiametp
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