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EVEREST 20cc DISPOSABLE INFLATION DEVICE & SURVIVAL
KIT: INFORMATION FOR USE
READ INSTRUCTIONS PRIOR TO USE

Refer to the end of this document for symbol definitions.

Contents of Package:

Contains one or more of the following: Everest20 or Everest30 20cc
Disposable Inflation Device, Stopcock, Y/Tri-Adapter with Hemostasis
Valve, Guide Wire Insertion Tool, and Steering Handle.

Warnings:

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize this
product. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or create a risk of contamination of
the device which could result in patient injury, illness or death. Cleaning,
disinfection and resterilization may compromise the essential material
and design characteristics of the device leading to device failure.

These instruments are designed for use by physicians engaged in the
practice of a specialized branch of medicine. Use of these devices
should be restricted to those specialists trained to perform this procedure.

Always follow the manufacturer’s directions accompanying the balloon
catheter for instructions for use, maximum inflation pressure,
precautions, and warnings for use.

Improper tightening of the connection between the Inflation Device and
Y/Tri-Adapter and accompanying equipment may result in introducton
of air into the vascular system. Do not inject any fluid if air bubbles are
visible within the fluid path of the Inflation Device or the Y/Tri-Adapter.
The pressure displayed on the inflation device must not exceed
maximum recommended balloon catheter inflation pressure.

Prolonged exposure to contrast medium may cause components of the
device to malfunction and thereby create a safety hazard.

Precautions:

e The components of the package have been delivered STERILE.
Thoroughly inspect the components prior to use to verify that no
damage has occurred during handling. If the package and/or its contents
have been damaged, or contamination or damage is suspected for any
reason, contact Medtronic (see address page).

Description:

The Medtronic Everest Disposable Inflation Device is a sterile 20cc
inflation device with a locking mechanism that is operated via the Trigger.
Normally, the locking mechanism is engaged. Once the Trigger is pulled
back, the locking mechanism is released and the piston can be manually
manipulated.

The Everest20 Device is outfitted with a manometer with measuring
pressures ranging from vacuum to 20 bars in 0.5 bar increments. The
Everest30 Device is outfitted with a manometer with measuring pressures
ranging from vacuum to 30 bars in 1 bar increments. The manometers are
accurate to within +/- 3% of the gauges full scale. A high pressure
connecting tube with a male rotating adapter and a disposable 3-way
stopcock are also included to aid in preparation of the Device. When
purchased as a “Survival Kit”, the package will include a Y/Tri-Adapter
with hemostasis valve, a Guide Wire Insertion Tool and a Steering Handle.
—1-



Indications:

The Everest 20cc Inflation Device/Survival Kit is to be used to facilitate
the use of catheters and guide wires during interventional procedures.

The Everest 20cc Inflation Device is designed to be used to inflate/deflate
balloon catheters as well as to monitor pressure within the balloon. The
Y/Tri-Adapter with Hemostasis Valve is designed to be used on a guiding
catheter or dilatation catheter to control backbleeding and to provide a port
for introduction of fluids into the interventional system. The Guide Wire
Insertion Tool is designed to facilitate placement of a guide wire tip
through the Y/Tri-Adapter and into the wire lumen of an interventional
catheter. The Guide Wire Steering Handle is designed to hold a small
diameter guide wire and provide a handle for manipulating the wire.

Preparation:

1.

Prepare solution of contrast medium and normal saline. Check balloon
catheter instructions for recommendations, if any, for specific mixture
requirements.

Pull the Trigger to release the lock mechanism and manually advance
the piston via the knob forward to the 0 (zero) cc position.

Submerge the male rotating adapter into the prepared contrast solution.
With the Trigger pulled back, aspirate an appropriate volume of
contrast solution within the syringe. Release the Trigger.

Install the Stopcock onto the male rotating adapter. Adjust the valve so
that an open fluid path to the syringe is established.

. While holding the device upright, purge the air from the syringe and

connecting tube by advancing the piston. If necessary, tap the syringe
lightly to remove all entrapped air within the system.

. Once certain that all entrapped air has been removed, adjust the valve

of the Stopcock so that the fluid path to the syringe is closed.

Connecting the Inflation Device to the Balloon Dilatation Catheter:

Note: Prior to connecting the Inflation Device, the balloon dilatation
catheter should be prepared and tested according to the manufacturers
instructions.

1.

Remove the Stopcock from the male rotating adapter of the Inflation
Device.

Caution: Failure to remove the stopcock could compromise the
integrity of the fluid path allowing air to enter the system and/or
contrast solution to leak out. Inflation pressures may not be maintained.

. Create a fluid to fluid connection between the male rotating adapter of

the Inflation Device and the Balloon inflation port and tighten the hubs
securely to one another.

Operating Inflation Device:

1.

Release the piston by squeezing the trigger below the syringe. In this
position the piston can be pushed in freely for inflation or pulled back
casily for deflation.

. To inflate the balloon, first squeeze and hold the trigger while slowly

pushing the piston knob forward. Next, release the trigger and gradually
turn the piston knob clockwise to achieve desired pressure. To decrease
pressure, turn the piston knob counter-clockwise.

. To rapidly deflate balloon, squeeze and hold the trigger to release the

piston and then pull back on the piston knob. Release the trigger to
hold the piston in negative pressure.
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Instructions for Use of Accessories:

If the Y/Tri-Adapter is to be used with a guiding catheter:

1. Thread the dilatation catheter through the hole in the cap of the Y/Tri-
Adapter. Flush thoroughly to remove air.

2. Advance the dilatation catheter into the guiding catheter.

3. To join the rotating connector of the Y/Tri-Adapter (with the dilatation
catheter passing through it) to the guiding catheter, vigorously flush
forward through the adapter to remove air while allowing backbleeding
through the guiding catheter. This will permit a fluid-fluid interface
while the adapter is attached to the guiding catheter.

If the Y/Tri-Adapter is to be used with a dilatation catheter:
1. Attach the rotating connector to the hub of the dilatation catheter.
2. Flush thoroughly to remove any air that may be trapped in the device.

3. Insert the distal tip of the appropriate guide wire into the hub of the
guide wire insertion tool. Insert the guide wire insertion tool through
the Y/Tri-Adapter and advance the guide wire into the desired device.

4. Remove the guide wire insertion tool, and tighten down the Y/Tri-
Adapter hemostasis valve until no back bleeding is evident.

Guide Wire Steering Handle:

1. Advance the appropriate guide wire into the lumen of the dilatation
catheter.

2. Slide the steering handle over the proximal end of the guide wire and
tighten the handle on the wire.

Storage:
Store accessories in a clean, cool and dark area.

Warranty Disclaimer — United States

Note: Although the Disposable Inflation Device and Survival Kit, hereafter
referred to as “product”, has been manufactured under carefully controlled
conditions, Medtronic, Inc., and affiliates (collectively, “Medtronic”) have
no control over conditions under which this product is used. Medtronic
therefore disclaims all warranties, both expressed and implied, with respect
to the product including, but not limited to, any implied warranty or
merchantability or fitness for a particular purpose, shall not be liable to

any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental or
consequential damages caused by any use, defect, failure or malfunction

of the product, whether a claim for such damages is based upon warranty,
contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind Medtronic
to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to and
should not be construed so as to contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held
to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court
of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this
Disclaimer of Warranty shall not be affected.

Warranty Disclaimer — Outside United States
Although the Disposable Inflation Device and Survival Kit, hereafter
referred to as “Product” has been carefully designed, manufactured, and
tested prior to sale, the Product may fail to perform its intended function
satisfactorily for a variety of reasons. The warnings contained in the
Product labeling provide more detailed information and are considered an
integral part of this Disclaimer of Warranty. Medtronic therefore disclaims
—3-
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all warranties, both expressed and implied, with respect to the Product.
Medtronic shall not be liable for any incidental or consequential damages
caused by any use, defect, or failure of the Product, whether the claim is
based on warranty, contract, tort, or otherwise.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and
should not be construed so as to contravene mandatory provisions of
applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to
be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of
competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this
Disclaimer of Warranty shall not be affected and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not
contain the particular part or term held to be invalid.

HRVATSKI

EVEREST 20cc JEDNOKRATNI UREDAJ ZA NAPUHIVANJE SA
KOMPLETOM ZA PREZIVLJAVANJE:

INFORMACIJE ZA UPORABU

PROCITAJTE UPUTE PRIJE UPORABE

Pogledajte zavrsetak ovog dokumenta za definicije simbola.

Sadrzaj pakiranja:

Sadrzi jedan ili ve¢i broj sljede¢ih proizvoda: Everest20 ili Everest30 20cc
jednokratni uredaj za napuhivanje, Cep sa zatvaracem, Y/Tri-adapter s
hemostatskim ventilom, pomagalo za uvla¢enje Zice vodilice i ru¢ica za
upravljanje.

Upozorenja:

e Koristi se samo za jednog pacijenta. Nemojte ponovno koristiti,
pripremati za koristenje niti sterilizirati ovaj proizvod. Ponovno
koriStenje, priprema za koristenje ili sterilizacija mogu ugroziti
strukturni integritet uredaja i/ili prouzrogiti rizik od onec¢iscenja
uredaja $to moze dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.
Cidc¢enje, dezinfekcija i ponovna sterilizacija mogu ugroziti temeljna
svojstva materijala i projektiranu namjenu, te dovesti do kvara uredaja.

e Instrumenti su namijenjeni za lije¢nike koji su iskusni prakticari u
ovom specijalistickom podru¢ju medicine. Koristenje uredaja treba
ograniciti na specijaliste osposobljene za izvodenje ovog postupka.

e Uvijek se pridrzavajte uputa proizvodaca prilozenih uz balonski kateter
vezano za nacin uporabe, maksimalni tlak prilikom napuhivanja, mjere
opreza i upozorenja za uporabu.

e Neodgovarajuce pritezanje spoja izmedu uredaja za napuhivanje, Y/Tri-
adaptera i prate¢e opreme moze prouzro€iti prodor zraka u vaskularni
sustav. Nemojte ubrizgavati bilo kakvu tekué¢inu ako primijetite
mjehurice zraka u njezinom toku, na uredaju za napuhivanje ili na
Y/Tri-adapteru.

o Tlak prikazan na uredaju za napuhivanje ne smije prelaziti maksimalni
preporuceni tlak napuhivanja balonskog katetera.

e Dugotrajno izlaganje utjecaju kontrastnih sredstava moze prouzro€iti
kvarove uredaja koji predstavljaju sigurnosni rizik.

Mjere opreza:
e Sastavni dijelovi ovog pakiranja isporu¢eni su STERILIZIRANI.
Prije uporabe pazljivo provjerite sastavne dijelove kako biste utvrdili da
nije doslo do ostecenja tijekom dostave. Ako su pakiranje i/ili njegova
_4-
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sadrzina oSteceni, ili ako iz bilo kojeg razloga sumnjate da je doslo do
onecicenja ili ostecivanja pakiranja, kontaktirajte tvrtku Medtronic
(pogledajte stranicu s adresom).
Opis:
Medtronic Everest, jednokratni uredaj za napuhivanje, sterilni je uredaj
za napuhivanje kapaciteta 20cc s mehanizmom za blokiranje kojim se
upravlja pomocu okidaca. U normalnim okolnostima, mehanizam za
blokiranje je aktiviran. Povlacenjem okidaca unatrag, oslobada se
mehanizam za blokiranje, tako da se pokretnim klipom moze upravljati
rucno.

Uredaj Everest20 opremljen ja manometrom ¢iji je raspon mjerenja od
vakuuma do 20 bara u koracima od 0,5 bara. Uredaj Everest30 opremljen
od 1 bar. Manometri su to¢ni uz odstupanje do +/- 3% od ukupnog mjernog
raspona. Viskotla¢na spojna cijev s muskim rotiraju¢im adapterom i
jednokratna trosmjerna slavina takoder su priloZeni kao pomo¢ za pripremu
uredaja. Kad se prodaje kao “Komplet za prezivljavanje”, pakiranje sadrzi
Y/Tri-adapter s hemostatskim ventilom, pomagalo za uvodenje Zice
vodilice i rucicu za upravljanje.

Indikacije:

Uredaj za napuhivanje Everest 20cc/Komplet za prezivljavanje namijenjen
je da omoguci uporabu katetera i zica vodilica tijekom intervencijskih
postupaka. Uredaj za napuhivanje Everest 20cc namijenjen je za
napuhivanje/ispuhivanje balonskog katetera kao i za kontrolu tlaka unutar
balona. Y/Tri-adapter s hemostatskim ventilom namijenjen je za uporabu
na uvodnom kateteru ili kateteru za dilataciju radi kontrole povratnog
istjecanja tekucine, kao i za osiguranje otvora za uvodenje tekuéina u
intervencijski sustav. Pomagalo za uvodenje Zice vodilice namijenjeno

je za olaksano provlacenje vrha Zice vodilice kroz Y/Tri-adapter i dalje

u ziani lumen intervencijskog katetera. Rucica za upravljanje Zicom
vodilicom projektirana je da drZi Zicu vodilicu malog promjera, te da
osigura oslonac za upravljanje zicom.

Priprema:

1. Pripremite otopinu kontrastnog sredstva i normalne fizioloske otopine.
Pogledajte upute balon katetera za preporuke, ako ih ima, vezano za
zahtjeve za konkretnu smjesu.

2. Povucite okida¢ kako biste oslobodili mehanizam za blokiranje i ru¢no
gurnite klip preko ¢vorista do polozaja 0 (nula) cc.

3. Uronite muski rotirajuéi adapter u pripremljenu kontrastnu otopinu.
Dok je okida¢ povucen unatrag, aspirirajte odgovarajuci obujam
kontrastnog rastvora u $trcaljku. Otpustite okidag.

4. Umetnite &ep s zatvaratem na muski rotirajuci adapter. Podesite ventil
tako da se uspostavi otvoreni put tekuéine do $trcaljke.

5. DrZe¢i uredaj u uspravnom polozaju, izbacite zrak iz $trcaljke i spojne
cijevi, pritiskom na klip. Po potrebi, lagano lupkajte po Strcaljki kako
biste izbacili sav zrak iz sustava.

6. Kada budete sigurni da je sav zatvoreni zrak uklonjen, ventil na ¢epu
zatvaraca podesite tako da se protok tekucine ka Strcaljki zatvori.

Priklju¢enje uredaja za napuhivanje na balonski dilatacijski kateter:

Napomena: Prije prikljucenja uredaja za napuhivanje, balonski
dilatacijski kateter treba pripremiti i testirati prema uputama proizvodaca.

—_5-



1. Uklonite ¢ep sa zatvaraGem s muskog rotirajuc¢eg adaptera uredaja za
napuhivanje.

Oprez: Ako ne uklonite Cep, integritet protoka teku¢ine moze biti
ugrozen §to moZe prouzrociti prodor zraka u sustav i/ili curenje
kontrastne teku¢ine. Mozda nece biti moguce odrzavati tlak
napuhivanja.

2. Uspostavite protok tekuc¢ine izmedu muskog rotirajuceg adaptera
uredaja za napuhivanje i ulaznog otvora balona i uspostavite ¢vrst
spoj izmedu njih.

Upravljanje uredajem za napuhivanje:

1. Oslobodite klip pritiskanjem okidaca ispod Strcaljke. U ovom polozaju,
klip se moZze slobodno pritiskati radi napuhivanja ili izvlaiti radi
ispuhivanja.

2. Da napusete balon, pritisnite i drZite okidag, a klip lagano potiskujte
prema naprijed. Potom, oslobodite okida¢ i postepeno okrecite rucicu
klipa u pravcu kazaljke na satu kako biste postigli Zeljeni tlak. Da
smanjite tlak, ru¢icu okrecite suprotno od kazaljke na satu.

3. Zanaglo ispuhivanje balona, pritisnite i drzite okida¢ kako biste
oslobodili klip, a zatim ruéicu klipa povucite unatrag. Otpustite okida¢
kako biste klip zadrzali pod negativnim tlakom.

Uputstvo za uporabu pribora:

AKo je predvideno koriStenje Y/Tri-adaptera s uvodnim kateterom:

1. Provucite dilatacijski kateter kroz otvor na poklopcu Y/Tri-adaptera.
Gurnite do kraja kako biste izbacili sav zrak.

2. Uvucite dilatacijski kateter u uvodni kateter.

3. Da povezete rotiraju¢i prikljucak Y/Tri-adaptera (kad dilatacijski
kateter prolazi kroz njega) s uvodnim kateterom, snazno pogurajte
kako biste izbacili zrak i istodobno omogu¢ili povratno istjecanje kroz
uvodni kateter. Ovim se omoguéava spoj tekucéina-na-tekuéinu dok je
adapter povezan s uvodnim kateterom.

Ako je predvideno koritenje Y/Tri-adaptera s uvodnim kateterom:

1. Povezite rotirajuéi prikljucak na spojno mjesto dilatacijskog katetera.

2. Dobro isperite kako biste izbacili sav zrak koji se mozda zadrzao u
uredaju.

3. Umetnite distalni vrh odgovarajuée Zice vodilce u spojno mjesto
pomagala za uvodenje Zice vodilice. Provucite pomagalo za uvodenje
zice vodilice kroz Y/Tri-adapter i uvucite Zicu vodilicu u Zeljeni uredaj.

4. Uklonite pomagalo za uvodenje Zice vodilice i pritegnite hemostatski
ventil Y/Tri-adaptera tako da ne bude vidljivog povratnog istjecanja
tekucine.

Rudica za upravljanje Zicom vodilicom:

1. Uvedite odgovarajucu zicu vodilicu u lumen dilatacijskog katetera.

2. Povucite ru¢icu za upravljanje do odgovarajuceg proksimalnog kraja
zice vodilice i pritegnite ru¢icu na samoj Zici.

Skladistenje:

Pribor spremite na ¢isto, hladno i tamno mjesto.



Izjava o ogranic¢enju jamstva — izvan Sjedinjenih Americkih
Drzava

Tako je jednokratni uredaj za napuhivanje sa kompletom za prezivljavanje,
u daljnjem tekstu “Proizvod”, pazljivo dizajniran, proizveden i testiran
prije prodaje, razni uzroci mogu dovesti do toga da Proizvod ne ispuni
svoju funkciju na zadovoljavajuéi na¢in. Upozorenja navedena na
naljepnici Proizvoda pruzaju preciznije informacije i smatraju se
sastavnim dijelom ove Izjave o ograni¢enju jamstva. Stoga tvrtka
Medtronic ograniava sva jamstva, kako izri¢ita tako i implicitna, koja

se ticu Proizvoda. Tvrtka Medtronic nece biti odgovorna za bilo kakve
Stete, slucajne ili posljedi¢ne, prouzrogene koristenjem, neispravnoséu ili
kvarom Proizvoda, neovisno o tome temelji li se potrazivanje na jamstvu,
ugovoru, Steti ili nekom drugom osnovu.

Navedene iznimke i ograni¢enja nemaju za cilj krdenje obvezujucih
odredaba primjenjivih zakona i ne treba ih tumaciti kao takve. Ako
nadlezni sud utvrdi da je bilo koji dio ove Izjave o ograni¢enju jamstva
nedopusten, neprovediv ili protivan primjenjivom zakonu, to ne¢e imati
utjecaja na ostale dijelove Izjave o ograni¢enju jamstva, a sva prava i
obveze ¢e se tumaciti i primjenjivati kao da Izjava o ograni¢enju jamstva
ne sadrzi dio ili odredbu za koju je utvrdeno da je nevazeca.

CESKY
EVEREST 20 ml JEDNORAZOVY INSUFLATOR A SOUPRAVA
NA PREZITi: INFORMACE K POUZITi
PRED POUZITIM SI PRECTETE POKYNY

Definice symbolt najdete na konci tohoto dokumentu.

Obsah baleni:

Obsahuje jeden nebo vice kust nasledujicich prvki: Jednorazovy insuflator
Everest20 nebo Everest30 20 ml, kohoutek, trojcestny adaptér/adaptér ve
tvaru Y s hemostatickym ventilem, nastroj na zavadéni vodiciho dratu a
Fidici rukojet’.

Varovani:

e K pouziti jen pro jednoho pacienta. Tento produkt nepouzivejte
opakovang, nezpracovavejte opakované ani ho opakované nesterilizujte.
Opakované pouziti, opakované zpracovani nebo opakovana sterilizace
muze oslabit strukturalni neporusenost zafizeni a/nebo vytvofit riziko
kontaminace zafizeni, coz miize zpusobit zranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Cisténi, desinfekce a opakovana sterilizace mohou zhorsit
zakladni materialové a konstrukéni charakteristiky a tak zpusobit selhani
zafizeni.

e Tyto nastroje jsou uréené pro pouziti Iékafi, ktefi maji praxi ve
specializovaném odvétvi mediciny. Pouziti téchto zafizeni by se
mélo omezit na specialisty vySkolené pro vykon tohoto zakroku.

e Vzdy dodrzujte pokyny vyrobee piilozené k balonkovému katétru co se
ty¢e navodu k pouziti, maximalniho tlaku nafouknuti, bezpe¢nostnich
opatfeni a varovani pro pouzivani.

e Nespravné utahnuti spojeni mezi insuflatorem a trojcestnym
adaptérem/adaptérem ve tvaru Y a piisluSenstvim mize zptsobit
vniknuti vzduchu do cévniho systému. Jestlize jsou v piivodu kapaliny
insuflatoru nebo trojcestného adaptéru/adaptéru ve tvaru Y viditelné
vzduchové bubliny, nevstiikujte Zadné kapaliny.
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o Tlak zobrazeny na insuflatoru nesmi piekrogit maximalni doporuceny
tlak pro nafouknuti balonkového katétru.

e Prodlouzené vystaveni kontrastni latce muze zptisobit poruchu
komponentil zafizeni a tak vytvofit bezpecnostni riziko.

Bezpecnostni opatieni:

e Komponenty v baleni se dodavaji STERILNI. Pied pouzitim si
komponenty dikladné prohlédnéte, zda pfi manipulaci nedoslo k jejich
poskozeni. JestliZe je baleni a/nebo jeho obsah poskozeny nebo se
z jakéhokoli diivodu domnivate, ze doslo ke kontaminaci nebo
poskozeni, kontaktujte spole¢nost Medtronic (viz strana s adresou).

Popis:

Insuflator Medtronic Everest je sterilni 20 ml plnici zafizeni s pojistnym
mechanismem, ktery se ovlada s pomoci spousté. Pojistny mechanismus je
normalné zapnuty. Kdyz se za spoust’ zatahne, pojistny mechanismus se
uvolni a s pistem je mozné ruéné manipulovat.

Zatizeni Everest20 je vybavené manometrem na méfeni tlaku v rozsahu od
vakua do 20 bara v pfirtstcich po 0,5 baru. Zafizeni Everest30 je vybavené
manometrem na méfeni tlaku v rozsahu od vakua do 30 bart v piirdstcich
po 1 baru. Pfesnost téchto manometru je +/- 3% plného rozsahu méftidla.
Dodava se i vysokotlakova spojovaci trubice se zasouvacim otoénym
adaptérem a trojcestny kohout na jednorazové pouziti na pomoc pii
pripravé zafizeni. Pii nakupu ,,soupravy na preziti“ bude baleni obsahovat
trojcestny adaptér/adaptér ve tvaru Y s hemostatickym ventilem, nastroj na
zavadéni vodiciho dratu a Fidici rukojet’.

Indikace:

Insuflator Everest 20 ml/souprava na pfeziti je uréen na pomoc pii

pouzivani katétrii a vodicich dratt pfi intervenénich zakrocich. Insuflator

Everest 20 ml je uréen na pouziti pfi plnéni/vyprazdiovani balonkovych

katétrii a také na sledovani tlaku uvniti balénku. Trojcestny

adaptér/adaptér ve tvaru Y s hemostatickym ventilem je ur¢en pro
pouzivani s vodicim katétrem nebo dilataénim katétrem pro kontrolu
zpétného toku a pro zabezpeeni otvoru na vstfikovani kapalin do
intervenéniho systému. Nastroj na zavadéni vodiciho dratu je uréeny

na pomoc pii umistovani §picky vodiciho dratu pies trojcestny

adaptér/adaptér ve tvaru Y do lumenu dratu intervenéniho katétru. Ridici

rukojet’ vodiciho dratu je ur¢ena na drzeni dratu s malym primérem a

slouzi jako rukojet’ pro manipulaci s dratem.

Priprava:

1. Pripravte roztok kontrastni latky a normalniho fyziologického roztoku.
V navodu na pouziti balonkového katétru si pieététe doporudeni pro
pozadavky na specialni smési, pokud jsou uvedeny.

2. ZataZenim za spoust’ uvolnite pojistny mechanismus a pist ruéné
posuiite tlacitkem do polohy na 0 (nula) ml.

3. Zasouvaci oto¢ny adaptér vlozte do ptipravené¢ho kontrastniho roztoku.
Zatahnéte za spoust’ a aspirujte pfiméfené mnozstvi kontrastniho
roztoku do stiikacky. Uvolnéte spoust’.

4. Kohoutek nainstalujte na zasouvaci oto¢ny adaptér. Ventil nastavte
tak, aby se vytvofil otevieny pfitok pro kapalinu do stiikacky.

5. Nastroj drzte vzpiimené a stla¢enim pistu ze stiikacky a spojovaci
trubice vytlaéte vzduch. Podle potieby na stiikacku lehce poklepejte,
aby se odstranil vSechen vzduch zachyceny v systému.
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6. Kdyz se presvédeite, ze viechen zachyceny vzduch byl odstranén,
nastavte ventil kohoutku tak, aby se pfitok kapaliny do stiikacky
zastavil.

Pripojeni insuflatoru na balénkovy dilataéni katétr:

Poznamka: Pted piipojenim insuflatoru se balonkovy dilata¢ni katétr
musi pfipravit a vyzkouset podle pokyni vyrobce.

1. Kohoutek sundejte ze zasouvaciho oto¢ného adaptéru insuflatoru.

Upozornéni: Jestlize kohoutek neodstranite, mize to narusit integritu
ptivodu kapaliny a umoznit vniknuti vzduchu do systému a/nebo
vytékani kontrastniho roztoku. Je mozné, ze se neudrzi tlak plnéni.

2. Vytvoite propojeni z kapaliny do kapaliny mezi zasouvacim otoénym
adaptérem insuflatoru a plnicim otvorem balonku a hrdla vzajemné
pevné utahnéte.

Provoz insuflitoru:

1. Pist uvolnéte stla¢enim spousté pod stiikackou. V této poloze je mozné
pist volné stlacovat pfi plnéni nebo tahat zpét pfi vyprazdiiovani.

2. Pfi naplitovani balonku nejprve stlacte a podrzte spoust’ a pfitom
pomalu posouvejte tlacitko pistu doptedu. Potom spoust’ pustte a
tlacitko pistu postupné otacejte ve sméru hodinovych ruéicek, dokud
nedosahnete pozadovany tlak. Tlak snizite oto¢enim tlacitka pistu proti
sméru hodinovych rucicek.

3. Pro rychlé vyprazdnéni balonku stisknéte a drzte spoust, dokud se
neuvolni pist, a poté tlacitko pistu zatdhnéte zpét. Pro udrZeni podtlaku
pistu uvolnéte spoust’.

Navod k pouziti pfisluSenstvi:

JestliZe se trojcestny adaptér/adaptér ve tvaru Y pouZiva s vodicim

katétrem:

1. Dilata¢ni katétr provlecte pies otvor krytu trojcestného
adaptéru/adaptéru ve tvaru Y. Dikladné ho vyplachnéte, aby
se vytlacil vzduch.

2. Dilatac¢ni katétr vsuiite do vodiciho katétru.

3. Pro spojeni otoéného konektoru trojcestného adaptéru/adaptéru ve
tvaru Y a navadéciho katétru (tak, aby pfes n€j prochazel dilatacni
katétr) adaptér dikladné proplachnéte tak, aby se z ného vytlacil
vzduch a zaroven aby se umoznil zpétny tok pfes vodici katétr. To
umozni propojeni kapalina-kapalina, zatimco je adaptér pfipojeny
k vodicimu katétru.

JestliZe se trojcestny adaptér/adaptér ve tvaru Y pouZiva s dilataénim

katétrem:

1. Otoény konektor piipojte k hrdlu dilata¢niho katétru.

2. Dikladng ho vyplachnéte, aby se vytlagil viechen vzduch, ktery se
v zafizeni mohl zachytit.

3. Distalni $pi¢ku vhodného vodiciho dratu vsuiite do hrdla nastroje pro
zavadéni vodiciho dratu. Nastroj na zavadéni vodiciho dratu vsuiite
pfes trojcestny adaptér/adaptér ve tvaru Y a vodici drat posuiite do
pozadovaného zafizeni.

4. Nastroj na zavadéni vodiciho dratu vytdhnéte a hemostaticky ventil
utahujte, dokud zpétny tok nepfestane byt viditelny.



Ridici rukojet’ vodiciho dratu:

1. Vhodny vodici drat vsouvejte do lumenu dilata¢niho katétru.

2. Ridici rukojet’ posuiite pes proximalni konec vodiciho dratu a rukojet
na draté utahnéte.

Skladovani:
Skladujte na ¢istém, chladném a tmavém misté.

Odepfieni zaruky — mimo USA

Tkdyz jednorazovy insuflator a souprava na preziti, dale uvadéné jen jako
,,produkt®, byly pfed prodejem peclivé navrhnuty, vyrobeny a testovany,
tento produkt miize mit poruchu a nemusi z riznych divoda uspokojivé
vykonavat svoji uréenou funkci. Varovani uvedena na obalu produktu
uvadgji dalsi podrobné informace a povazuji se za neoddélitelnou soucast
tohoto odepieni zaruky. Spole¢nost Medtronic proto timto odmita viechny
zaruky, vyslovné i naznacené, tykajici se tohoto produktu. Spole¢nost
Medtronic neodpovida za zadné nahodné ani nasledné skody zpusobené
jakymkoli pouzivanim, poruchou nebo nefunkénosti tohoto produktu.
Spole¢nost Medtronic neodpovida za zadné nahodné ani nasledné skody
zpusobené jakymkoli pouzivanim, poruchou nebo nefunkénosti tohoto
produktu, bez ohledu na to, zda se reklamace zaklada na zaruce, smlouvé,
umyslném poruseni zdkona nebo jinych divodech.

Vyse uvedené vyjimky a omezeni nemaji za cil vyhybat se povinnostem
vyplyvajicim z pfislugnych zakonnych predpisti a ani by nemély byt tak
chapany. Jestlize soud s pfislusnou jurisdikci rozhodne, Ze jakakoli ¢ast
nebo podminka tohoto odepfeni zaruky je nelegalni, nevymahatelna nebo
v rozporu s piislusnym zakonem, neovlivni to platnost ostatnich ¢asti
tohoto odepfeni zaruky, a viechna prava a povinnosti se budou
interpretovat a prosazovat tak, jako kdyby toto odepieni zaruky
neobsahovalo tu ¢ast nebo podminku, ktera se povazuje za neplatnou.

20 ml EVEREST TRYKPUMPE OG OVERLEVELSESSAT TIL
ENGANGSBRUG: BRUGSANVISNING
LAS BRUGSANVISNINGEN F@R BRUG

Der henvises til slutningen af dette dokument for symboldefinitioner.

Pakningens indhold:

Indeholder én eller flere af folgende: Everest 20 eller Everest30 20 ml
trykpumpe til engangsbrug, stophane, Y/Tri-adapter med heemostaseventil,
indszttelsesinstrumentog styringshéndtag til guidewire.

Advarsler:

e Ma kun bruges til en enkelt patient. Ma ikke genbruges, rengeres eller
resteriliseres. Genbrug, rengering eller resterilisering kan kompromittere
produktets strukturelle integritet og/eller skabe en risiko for
kontaminering af produktet, hvilket kan fore til patientskade, sygdom
eller ded. Rengering, desinfektion og resterilisering kan kompromittere
vigtige materiale- og designegenskaber, hvilket kan fore til produktsvigt.

e Disse instrumenter er konstrueret til brug af laeger, som praktiserer en
specialiseret gren af medicin. Brug af disse anordninger ber begraenses
til specialister, som er traenet i at udfoere denne procedure.

Folg altid fabrikantens anvisninger, der medfelger ballonkateteret, med
henblik pé brugsvejledning, maksimalt inflationstryk, forholdsregler og
advarsler.
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e Forkert spending af forbindelsen mellem trykpumpeen og Y/Tri-
adapteren og medfolgende udstyr kan resultere i indfering af luft i det
vaskulre system. Injicér ikke vaeske, hvis der er synlige luftbobler i
vaskevejen i trykpumpeen eller Y/Tri-adapteren.

e Det tryk, som vises pé trykpumpen, ma ikke overskride maksimalt
anbefalet inflationstryk for ballonkateteret.

Forlaenget eksponering for kontrastmedium kan veere arsag til, at
komponenterne i denne anordning svigter og dermed udger en
sikkerhedsrisiko.

Forholdsregler:

e Komponenterne i pakningen leveres STERILE. Inspicér komponenterne
grundigt for brug for at kontrollere, at der ikke er opstéet skade under
handtering. Hvis pakningen og/eller dets indhold er blevet beskadiget,
eller der er mistanke om kontamination eller anden skade, skal
Medtronic kontaktes (se siden med adresser).

Beskrivelse:

Medtronic Everest Trykpumpe til engangsbrug er en steril 20 ml
trykpumpe med en ldsemekanisme, der betjenes via aftreekkeren.
Lasemekanismen sidder normalt i indgreb. S snart aftreekkeren trackkes
tilbage udleses lasemekanismen, og stemplet kan manipuleres manuelt.

Everest20 anordningen er udstyret med et manometer med méletryk, der
gar fra vakuum til 20 bar, med spring pa 0,5 bar. Everest30 anordningen er
udstyret med et manometer med maletryk, der gér fra vakuum til 30 bar,
med spring pd 1 bar. Manometerne er nejagtige inden for +/- 3 % af
malenes hele skala. Der medfelger ogsa en forbindelsesslange til hejtryk
med en han- roterende adapter og en 3-vejs stophane til engangsbrug til
hjzlp ved klargering af anordningen. Pakningen vil, nar den er kobt som
et “Overlevelsessat”, indeholde en Y/Tri-adapter med heemo-staseventil,
ct indsattelsesinstrument og et styringshandtag til guidewire.

Indikationer:

Everest 20 ml trykpumpe og overlevelsessat skal anvendes til at lette
brugen af katetere og guidewirer under interventionsindgreb. Everest 20
ml trykpumpe er konstrueret til at bruges til oppustning/temning af
ballonkatetere, savel som til at overvage trykket inden i ballonen. Y/Tri-
Adapteren med heemostaseventil er konstrueret til brug pé et guidekateter
cller dilatationskateter for at kontrollere tilbagelob af blod og for at skabe
en dbning til indfering af veesker i interventionssystemet. Guidewire
indszttelsesinstrumentet er konstrueret til at lette placering af en
guidewirespids gennem Y/Tri-adapteren og ind i wirelumen pa et
interventionskateter. Guidewirens styringshandtag er konstrueret til at
holde en guidewire med lille diameter og skabe et handtag til at
manipulere wiren med.

Klargering:

1. Klarger oplesning af kontrastmedium og normalt saltvand. Kontrollér
brugsanvisningen til ballonkatereret vedrerende mulige anbefalinger
med henblik pa specifikke krav til blanding.

2. Tryk pé aftraekkeren for at udlese lasemekanismen og for manuelt
stemplet via knoppen frem til position 0 (nul) cc (ml).

3. Dyp den han- roterende adapter i den klargjorte kontrastoplesning.
Mens aftreekkeren er trukket tilbage, aspireres der en passende
meangde kontrastoplesning i sprejten. Udles aftreekkeren.

—-11-



]

4.

Szt stophanen pé den han- roterende adapter. Justér ventilen, saledes
at der etableres en dben vaskevej til sprojten.

. Mens anordningen holdes opad, temmes luften ud af sprejten og

forbindelsesslangen ved at fore stemplet frem. Om nedvendigt bankes
der let pa sprejten for at fjerne al luft i systemet.

. Nar al luft er fjernet, justeres stophanens ventil, sdledes at vaskevejen

til sprejten er lukket.

Tilslutning af trykpumpen til ballondilatationskateteret:

Bemerk: For trykpumpen tilsluttes, skal ballondilatationskateteret
klargeres og testes ifolge fabrikantens vejledning.

1.

Fjern stophanen fra den han- roterende adapter pa trykpumpen.
Forsigtig: Undladelse af at fjerne stophanen kan kompromittere
vaskevejens integritet og tillade, at luft kommer ind i systemet og/eller
at kontrastoplesning kan sive ud. Oppumpningstrykket kan maske ikke
opretholdes.

Skab en vaeske-til-vaske forbindelse mellem den han- roterende
adapter pa trykpumpen og ballonoppumpningsporten, og spand
mufferne sikkert sammen.

Betjening af trykpumpen:

1.

Udles stemplet ved at klemme aftraekkeren under sprojten. I denne
position kan stemplet frit skubbes ind med henblik pa oppustning eller
nemt traekkes tilbage med henblik pa temning.

. For at oppuste ballonen skal aftreekkeren forst klemmes og holdes,

mens stempelknoppen skubbes langsomt fremad. Derefter udleses
aftreekkeren og stemplet drejes gradvist med uret for at opna ensket
tryk. For at s@nke trykket drejes stempelknoppen mod uret.

For hurtigt at tomme ballonen klemmes og holdes aftraekkeren for at
udlese stemplet, hvorefter der traekkes tilbage pa stempelknoppen.
Udles aftrakkeren for at holde stemplet i negativt tryk.

Brugsanvisning til tilbehgrsdele:
Hvis Y/Tri-adapteren skal bruges med et guidekateter:

1.

For dilatationskateteret gennem hullet i haetten pa Y/Tri-adapteren.
Skyl grundigt igennem for at fjerne luft.

. For dilatationskateteret frem ind i guidekateteret.
. For at forbinde den roterende samling pa Y/Tri-adapteren (med dilata-

tionskateteret igennem den) til guidekateteret skal der skylles kraftigt
frem gennem adapteren for at fjerne luft, mens der tillades tilbagelob af
blod gennem guidekateteret. Dette vil give mulighed en veske/vaske
grenseflade, mens adapteren er forbundet til guidekateteret.

Hyvis Y/Tri-adapteren skal bruges med et dilatationskateter:

1.
2.

Fastgor den roterende samling til muffen pé dilatationskateteret.

Skyl grundigt igennem for at fjerne eventuel luft, som er fanget i
anordningen.

Sat den distale spids pa den passende guidewire ind i muffen

pé guidewirens indsattelsesinstrument. St guidewirens
indsettelsesinstrument ind gennem Y/Tri-adapteren og for

guidewiren frem ind i den enskede anordning.

Fjern guidewirens indszattelsesinstrument og spand hamostaseventilen
pé Y/Tri-adapteren, indtil der ikke leengere ses tilbageleb af blod.
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Styringshédndtag til guidewire:
1. For den passende guidewire ind i dilatationskateterets lumen.

2. Skub styringshéndtaget til guidewiren ind over den proksimale ende af
guidewiren og spand handtaget pa wiren.

Opbevaring:
Opbevar tilbehorsdele rent, koligt og merkt.

Bortfald af garanti — Uden for USA

Selvom oppumpningsapparatet og overlevelsessattet til engangsbrug,
herefter kaldet “Produktet”, er blevet omhyggeligt designet, fremstillet,
og testet inden salg, vil Produktet muligvis ikke fungere korrekt af flere
arsager. Advarslerne indeholdt i produktets etikette giver mere detaljerede
oplysninger, og de anses som en integreret del af nerverende Bortfald af
garanti. Medtronic frafalder derfor alle garantier, bade udtrykkelige og
underforstaede, vedrerende dette produkt. Medtronic er ikke ansvarlig for
hezndelige skader eller folgeskader, der er forarsaget af nogen som helst
brug, defekt eller svigt af Produktet, hvad enten kravet er baseret pa
garanti, kontrakt, civilt segsmal eller pa anden vis.

Ovennazvnte udelukkelser og begransninger er ikke beregnet pa, og ber
ikke fortolkes som stridende imod pabudte bestemmelser af gaeldende lov.
Hvis der afsiges kendelse af en kompetent domsmyndighed om, at nogen
del eller vilkar i denne Bortfald af garanti er ulovlig, ikke kan hdndhzves
eller er i konflikt med galdende lov, skal det ikke have indvirkning pa
gyldigheden af de resterende dele af denne Bortfald af garanti, og alle
rettigheder og juridiske forpligtigelser skal fortolkes og handhzaves, som
om denne Bortfald af garanti ikke indeholdt denne serlige del eller vilkar,
som anses for at vare ugyldig.

NEDERLANDS

20-ml DISPOSABLE EVEREST VULAPPARAAT EN
OVERLEVINGSPAKKET: INFORMATIE VOOR GEBRUIK
DE AANWIJZINGEN VOOR HET GEBRUIK DOORLEZEN

Definities van symbolen zijn aan het einde van dit document gegeven.

Inhoud:

Bevat één of meer van het volgende: 20-ml disposable Everest20 of
Everest30 vulapparaat, afsluitkraan, Y/Tri-adapter met hemostaseklep,
voerdraadinbrenger en stuurgreep.

Waarschuwingen:

e Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Dit product niet opnieuw
gebruiken, opnieuw verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
herverwerking of hersterilisatie kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel doen afnemen en/of kan leiden tot de kans op verontreiniging
van het hulpmiddel, hetgeen op zijn beurt kan leiden tot letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Reiniging, desinfectie en hersterilisatie kunnen
essentiéle materiaal- en ontwerpeigenschappen van het hulpmiddel in
gevaar brengen, waardoor het hulpmiddel defect kan raken.

e Deze instrumenten dienen voor gebruik door artsen die een
gespecialiseerde tak van de geneeskunde uitoefenen. Deze
hulpmiddelen mogen uitsluitend worden gebruikt door specialisten
die een opleiding in het verrichten van de ingreep hebben gevolgd.

e De met de ballonkatheter meegeleverde aanwijzingen van de fabrikant
met betrekking tot gebruiksaanwijzing, de maximale vuldruk,
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voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen voor het gebruik dienen
altijd te worden gevolgd.

e Onjuist vastdraaien van de verbinding tussen het vulapparaat en de
Y-adapter en de bijbchorende apparatuur kan tot gevolg hebben dat er
lucht in het vaatstelsel binnendringt. Geen vloeistoffen inspuiten indien
er luchtbellen zichtbaar zijn in de vloeistofbaan van het vulapparaat of
de Y/Tri-adapter.

e De op het vulapparaat weergegeven druk mag de maximum aanbevolen
vuldruk van de ballonkatheter niet overschrijden.

e Door langdurige blootstelling aan het contrastmiddel kunnen onderdelen van
het hulpmiddel defect raken en daardoor een gevaar voor de veiligheid
vormen.

Voorzorgsmaatregelen:
e De onderdelen in de verpakking zijn bij levering STERIEL.
Inspecteer de onderdelen voor gebruik grondig om te controleren of er
bij het hanteren geen beschadiging is opgetreden. Indien de verpakking
en/of de inhoud beschadigd zijn, of om welke reden dan ook vermoed
wordt dat er verontreiniging of beschadiging is opgetreden, dient u
contact op te nemen met Medtronic (zie pagina met adressen).
Beschrijving:
Het disposable Medtronic Everest vulapparaat is een steriel 20-ml
vulapparaat met een vergrendelmechanisme dat met een trigger wordt
bediend. Normaal is het vergrendelmechanisme ingeschakeld. Wanneer de
trigger naar achteren wordt getrokken, wordt het vergrendelmechanisme
uitgeschakeld en kan de zuiger met de hand worden gemanipuleerd.

Het Everest20 vulapparaat is uitgerust met een manometer die de druk van
vacuiim tot 20 bar meet en met stappen van 0,5 bar aangeeft. Het Everest30
vulapparaat is uitgerust met een manometer die de druk van vacuiim tot 30
bar meet en met stappen van 1 bar aangeeft. De manometers zijn
nauwkeurig tot +/- 3% over het gehele bereik van de meters. Er zijn een
hogedruk verbindingsslang met een mannelijke draai-adapter en een
disposable dri fsluitkraan gel d om te helpen bij de
voorbereiding van het hulpmiddel. Wanneer het instrument als
‘overlevingspakket” wordt gekocht, worden er ook een Y/Tri-adapter met
hemostaseklep, een voerdraadinbrenger en een stuurgreep meegeleverd.
Indicaties:

Het 20-ml Everest vulapparaat/overlevingspakket dient om het gebruik van
katheters en voerdraden tijdens intrventionele ingrepen te vergemakkelijken.
Het 20-ml Everest 20 vulapparaat dient voor gebruik om ballonkatheters te
vullen en te laten leeglopen alsmede om de druk in de ballon te bewaken.
De Y/Tri-adapter met hemostaseklep is ontworpen voor gebruik op een
geleidekatheter of dilatatickatheter om tegenontluchten tegen te gaan en

een opening te bieden voor inbrenging van vloeistoffen in het
interventiesysteem. De voerdraadinbrenger is ontworpen om de plaatsing
van de tip van de voerdraad door de Y/Tri-adapter en in het draadlumen van
de interventickatheter te vergemakkelijken. De stuurgreep voor de voerdraad is
ontworpen om een voerdraad met een kleine diameter op zijn plaats te
houden en om als handgreep voor het manipuleren van de draad te dienen.

Voorbereiding:

1. Bereid een oplossing voor van contrastmiddel en normale fysiologische
zoutoplossing. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de ballonkatheter
voor eventuele aanbevelingen met betrekking tot specificke mengeisen.
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2. Trek de trigger naar achteren om het vergrendelmechanisme uit te
schakelen en verplaats de zuiger handmatig via de knop naar de stand
0 (nul) ml.

3. Dompel de mannelijke draai-adapter onder in de reeds bereide
contrastoplossing. Zuig, terwijl de trigger naar achteren is getrokken,
een gepaste hoeveelheid contrastoplossing in de spuit. Laat de trigger
vervolgens los.

4. Breng de afsluitkraan aan op de mannelijke draai-adapter. Stel de klep
zodanig af dat er een open vloeistofbaan naar de spuit ontstaat.

5. Terwijl de spuit rechtop wordt gehouden, ontlucht u de spuit en de
verbindingsslang door de zuiger naar voren te verplaatsen. Tik zo
nodig lichtjes tegen de spuit om alle in het systeem aanwezige lucht te
verwijderen.

6. Zodra alle in het systeem aanwezige lucht is verwijderd, moet de klep
van de afsluitkraan zodanig worden afgesteld dat de vloeistofbaan naar de
spuit gesloten is.

A iten van het vul aat op de ballondilatatiekatheter:

NB: Voordat het vulapparaat wordt aangesloten, moet de

ballondilatatickatheter volgens de aanwijzingen van de fabrikant

worden voorbereid en getest.

1. Verwijder de afsluitkraan van de mannelijke draai-adapter op het
vulapparaat.
Let op: Nalatigheid in het verwijderen van de afsluitkraan kan de
integriteit van de vloeistofbaan in gevaar brengen doordat er lucht in
het systeem binnendringt of contrastoplossing uit het systeem lekt.
Hierdoor is het mogelijk dat de vuldruk niet kan worden gehandhaafd.

2. Breng een verbinding van vloeistof naar vloeistof tot stand tussen de
mannelijke draai-adapter van het vulapparaat en de vulopening van de
ballon, en zet de aanzetstukken vervolgens stevig aan elkaar vast.

Redi

van het vul aat:

1. Laat de zuiger los door in de trigger onder de spuit te knijpen. In deze
stand kan de zuiger onbelemmerd naar binnen worden geduwd om de
ballon te vullen of gemakkelijk naar achteren getrokken om de ballon
leeg te laten lopen.

2. Om de ballon te vullen, moet eerst in de trigger worden geknepen en
moet de trigger worden vastgehouden terwijl de zuigerknop langzaam
naar voren wordt geduwd. Laat de trigger vervolgens los en draai de
zuigerknop geleidelijk rechtsom totdat de gewenste druk is bereikt.

Om de druk te verminderen, moet de zuigerknop linksom worden
gedraaid.

3. Om de ballon snel leeg te laten lopen, knijpt u in de trigger en houdt u
deze vast om de zuiger los te laten. Trek de zuigerknop vervolgens naar
achteren. Laat de trigger los om onderdruk in de zuiger te handhaven.

Gebruiksaanwijzing voor de accessoires:

Bij gebruik van de Y/Tri:

1. Breng de dilatatickatheter door de opening in de dop van de Y/Tri-
adapter in. Grondig spoelen om te ontluchten.

2. Schuif de dilatatickatheter in de geleidekatheter.

met een gelei :

3. Om de draaiende connector van de Y/Tri-adapter (met de
dilatatiekatheter er doorheen) op de geleidekatheter aan te sluiten,
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spoelt u krachtig door de adapter naar voren om te ontluchten terwijl
tegenontluchting door de geleidekatheter plaatsvindt. Hierdoor komt
een verbinding van vloeistof naar vloeistof tot stand terwijl de adapter
aan de geleidekatheter bevestigd is.

Bij gebruik van de Y/Tri-ad met een dilatatiekatheter:

P

1. Bevestig de draaiende connector aan het aanzetstuk van de
dilatatiekatheter.

2. Spoel grondig om eventueel in het hulpmiddel aanwezige lucht te
verwijderen.

3. Steek de distale tip van de betreffende voerdraad in het aanzetstuk van
de voerdraadinbrenger.. Breng de voerdraadinbrenger in door de Y/Tri-
adapter en voer de voerdraad op tot in het gewenste hulpmiddel.

4. Verwijder de voerdraadinbrenger en draai de hemostaseklep van de
Y/Tri-adapter stevig dicht totdat geen tegenontluchting meer wordt
waargenomen.

Stuurgreep voor de voerdraad:

1. Voer de betreffende voerdraad op tot in het lumen van de
dilatatiekatheter.

2. Schuif de stuurgreep voor de voerdraad over het proximale uiteinde
van de voerdraad en zet de greep op de draad vast.

Opslag:
Bewaar accessoires op een schone, koele, donkere plaats .

Afwijzing van aansprakelijkheid m.b.t. garanties — Buiten de
Verenigde Staten

Hoewel de overlevingskit met disposable vulappaat (het ‘product”)
zorgvuldig is ontworpen en vervaardigd en voor gebruik is getest, is het
mogelijk dat het product om diverse redenen niet naar tevredenheid zal
voldoen zoals beoogd. De waarschuwingen in de labels op het product
verstrekken uitgebreider informatie en worden als onlosmakelijk deel van
deze afwijzing van aansprakelijkheid m.b.t. garanties beschouwd. Derhalve
wijst Medtronic alle garanties, zowel expliciet als impliciet, met betrekking
tot het product van de hand. Medtronic is niet aansprakelijk voor door
gebruik, defect of falen van het product veroorzaakte bijkomende schade
of gevolgschade, ongeacht of de claim gebaseerd is op een garantie,
overeenkomst, onrechtmatige daad of anderszins.

De hierboven uiteengezette uitzonderingen en beperkingen zijn niet
bedoeld, en mogen niet als zodanig worden opgevat, om de verplichte
bepalingen van de van toepassing zijnde wet te overtreden. Indien enig
deel of enige bepaling van deze afwijzing van aansprakelijkheid m.b.t.
garanties door een rechtbank met bevoegdheid daartoe wordt verklaard
onwettig, onnaleefbaar of strijdig met de van toepassing zijnde wet te zijn,
zal dit de geldigheid van de resterende delen van deze afwijzing van
aansprakelijkheid m.b.t. garanties niet tenietdoen en zullen alle rechten en
verplichtingen worden opgevat en nageleefd alsof deze afwijzing van
aansprakelijkheid m.b.t. garanties dat ongeldig verklaarde deel of die
ongeldig bepaalde bepaling niet bevatte.
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20 ML EVEREST KERTAKAYTTOINEN TAYTTOLAITE JA
SURVIVAL KIT: KAYTTOTIEDOT
LUE OHJEET ENNEN VALINEEN KAYTTO

Symbolien selitykset on esitetty tdmén asiakirjan lopussa.

Pakkauksen sisélto:

Pakkaus sisiltdd yhden tai useamman kappaleen seuraavia vilineita:
Everest20 tai Everest30 20 ml:n kertakdyttoinen tiyttolaite, sulkuhana,
Y/Tri-kolmitichemostaattiventtiililld varustettu sovitin, johtimen
sisddnvientiviline ja johtimen ohjauskahva.

Varoituksia:

e Vain potilaskohtaiseen kdyttoon. Tétd tuotetta ei saa kdyttdd uudestaan,
puhdistaa uudestaan tai steriloida uudestaan. Uudelleenkéytto,
puhdistus ja uudelleensterilointi saattaa vaurioittaa tuotteen rakennetta
ja/tai aiheuttaa kontaminaatioriskin ja tartuntataudin, joka voi johtaa
potilasvammaan, sairauteen tai kuolemaan. Puhdistus, desinfektio ja
uudelleensterilointi voi vahingoittaa tuotteen oleellisia materiaaleja,
miki voi johtaa laitteen toiminnan pettamiseen.

Niama vilineet on tarkoitettu alan erikoisladkareiden kayttoon. Vain
erityiskoulutuksen saaneiden ladkareiden tulisi kdyttad nditd valineita.
o Noudata aina pallokatetrin mukana tulevia valmistajan antamia
kayttoohjeita, niissd mainittuja maksimitdyttopaineita, varotoimia ja
kiyttoon liittyvid varoituksia.

Jos tdyttolaitteen ja Y/Tri-sovittimen ja muiden lisélaitteiden liitokset
eivit ole tiiviit, jarjestelmédn saattaa padstd ilmaa. Jarjestelméén ei saa
ruiskuttaa nestettd, jos tdyttolaitteen tai Y/Tri-sovittimen nestevéylissd
nikyy ilmakuplia.

Tayttolaitteen ndytolld nikyva paine ei saa ylittdd pallokatetrin
suositeltua enimmadispainetta.

Pitkdaikainen altistuminen varjoaineelle voi aiheuttaa laitteen
komponenttien toimintahdiridistd johtuvan turvallisuusriskin.

Varotoimia:

o Pakkauksessa olevat osat toimitetaan STERIILEINA. Tarkasta osat
perusteellisesti ennen kéyttod varmistaaksesi, etteivit ne ole
vaurioituneet niitd kasiteltdessd. Jos pakkaus ja/tai sisdlto on
vaurioitunut tai misté syysté tahansa sen epdillaan kontaminoituneen
tai vaurioituneen, ota yhteyttd Medtroniciin (ks. yhteystietosivu).

Kuvaus:

Medtronic Everest kertakdyttoinen tayttolaite on steriili 20 ml:n
tdyttolaite, jossa on liipaisimen vilitykselld toimiva lukitusmekanismi.
Lukitusmekanismi on yleensd palld. Kun liipaisimesta vedetdén,
lukitusmekanismi vapautuu, ja méntéd voidaan kéyttda sen jélkeen kasin.

Everest20-laitteessa on manometri, joka mittaa painetta tyhjosti 20
baariin saakka 0,5 baarin vilein. Everest30-laitteessa on manometri,
joka mittaa painetta tyhjostd 30 baariin saakka 1 baarin vilein.
Manometrin tarkkuus on +/- 3 % laitteen koko asteikosta. Pakkauksessa
on myds korkeapaineliiténtiletku, jossa on ulkokierteinen pyorivd sovitin
ja kertakayttoinen kolmitiehana, joiden avulla laite voidaan saattaa
kdyttokuntoon. Survival Kit -pakkauksessa on lisiksi
hemostaattiventtiililld varustettu Y/ Tri-sovitin, johtimen
sisddnvientivéline ja johtimen ohjauskahva.
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Kayttoaiheet:

Everest 20 ml:n tayttolaite/Survival Kit —vilineistd helpottaa katetrien ja
johtimien kidyttod interventiotoimenpiteiden yhteydessé. Everest 20 ml:n
téyttolaitteen avulla tdytetddn ja tyhjennetddn pallokatetreja sekd seurataan
pallon painetta. Hemostaattiventtiililld varustettu Y/Tri-sovitin estdd veren
takaisinvirtauksen ohjainkatetrissa tai laajennuskatetrissa ja toimii inter-
ventiolaitteiden nesteiden sisd@nvirtausporttina. Johtimen
sisdadnvientiviline vie johtimen kérjen Y/Tri-sovittimen ldpi interventio-
katetrin johdinluumeniin. Johtimen ohjauskahva sopii pienildpimittaiseen
johtimeen ja toimii kahvana johdinta kasiteltaessa.

Valmistelutoimenpiteet:

1. Valmista varjoaineen ja fysiologisen keittosuolaliuoksen seos.
Tarkasta pallokatetrin kéyttoohjeista tarvittavan seoksen laatu.

2. Vapauta lukitusmekanismi vetdmalld liipaisinta ja vie méntié nupista
eteenpdin 0 ml -asentoon.

3. Upota kiertyvi koirassovitin valmistettuun varjoaineliuokseen. Aspiroi
ruiskuun sopiva maaré varjoaineliuosta samalla, kun liipaisinta
pidetéddn sisddn painettuna. Vapauta liipaisin.

4. Kiinnitd sulkuhana kiertyvaan koirassovittimeen. Kéénné hanaa niin,
ettd nestevayld aukeaa ruiskuun.

5. Pida vilinettd pystysuorassa ja poista ilma ruiskusta ja yhdysletkusta
tyontdmalld ruiskun méntda eteenpdin. Poista ruiskuun jadnyt ilma
naputtamalla sitd tarvittaessa kevyesti.

6. Kun ilman poistuminen on varmistettu, kddnna sulkuhana siten, ettd
nestevayld ruiskuun sulkeutuu.

Téyttolaitteen liitti riin:
Huomautus: Pallolaajennuskatetri on valmisteltava ja testattava

valmistajan ohjeiden mukaisesti ennen tdytt6laitteen liittdmista.

1. Irrota sulkuhana tdyttolaitteen kiertyvistd koirassovittimesta.
Varoitus: Sulkuhanan irrottamatta jittaminen voi haitata nestevéylan
toimintaa, silld ilmaa voi pddstd sisdén ja/tai varjoainetta voi vuotaa
ulos. Tdyttopaineet voivat muuttua.

2. Muodosta nesteviyld tayttolaitteen kiertyvén koirassovittimen ja pallon
tayttoportin vilille, ja varmista, ettd kannat ovat tiiviisti toisissaan
kiinni.

Téyttolaitteen kaytto:

1. Irrota méntd painamalla ruiskun alla oleva liipaisin s: . Tdssd
asennossa mantdd voidaan tyontdd vapaasti sisddn pallon tdyttamiseksi
tai vetdd vaivatta taaksepéin pallon tyhjentdmiseksi.

2. Tiyta pallo painamalla liipaisin ensin sisdén ja pitdmalld liipaisinta
sisddnpainettuna samalla, kun tyonnit méntaa hitaasti nupista
eteenpiin. Irrota seuraavaksi liipaisin ja kierrd ménnén nuppia
asteittain myGtépaivadan sopivan paineen aikaansaamiseksi. Kierrd
nuppia vastaavasti vastapdivéin paineen pienentimiseksi.

3. Pallo tyhjennetddn nopeasti seuraavalla tavalla: Paina liipaisin pohjaan
ménnédn vapauttamiseksi ja vedd sen jalkeen méntda nupista
taaksepdin. Vapauta sen jilkeen liipaisin ménnén pitdmiseksi taakse
vedettyni alipaineen yllépitdmiseksi.
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Lisalaitteiden kayttoohjeet:

Jos ohjainkatetrin kanssa kiytetiéin Y/Tri-sovitinta:

1. Pujota laajennuskatetri Y/Tri-sovittimen tulpassa olevasta reidsté
sisddn. Huuhtele perusteellisesti ilman poistamiseksi.

2. Tyonnd laajennuskatetri ohjainkatetriin.

3. Y/Tri-sovittimen kiertyvi liitin (jonka sisélld on laajennuskatetri)
yhdistetddn ohjainkatetriin seuraavasti: Huuhtele sovitinta tehokkaasti
eteenpiin virtaavalla huuhtelunesteelld niin, ettd ilma poistuu, ja anna
samalla veren virrata taaksepdin ohjainkatetriin. Tdma varmistaa
nestepintojen kohtaamisen, kun sovitin yhdistetéén ohjainkatetriin.

Jos Y/Tri-sovitinta kiytetiin laajennuskatetrin kanssa:

1. Liitd kiertyvi liitin laajennuskatetrin kantaan.

2. Huuhtele perusteellisesti vélineeseen mahdollisesti jadneen ilman
poistamiseksi.

3. Vie sopivan johtimen kirki johtimen sisddnvientivilineen kannasta
sisdén. Vie johtimen sisddnvientiviline Y/Tri-sovittimen lépi ja kuljeta
johdin kohdevilineeseen.

4. Poista johtimen sisddnvientiviline ja kiristd Y/Tri-sovittimen
hemostaattiventtiilid, kunnes veren takaisinvirtaus loppuu.

Johtimen ohjauskahva:

1. Vie sopiva johdin laajennuskatetrin luumeniin.

2. Aseta johtimen ohjauskahva sen proksimaalipddhan ja kiristd kahva
johtimeen kiinni.

Sailytys:

Siilyta lisilaitteita puhtaassa, viiledssé ja pimeéssé tilassa.

Yhdysvaltain ulkopuolella voimassa olevat takuuehtojen
rajoitukset

Vaikka Kertakidyttoisen téyttolaitteen ja Survival-sarjan, jota jiljempénd
kutsutaan "tuotteeksi", suunnittelussa, valmistuksessa ja ennen myyntid
tapahtuneessa testauksessa on noudatettu huolellisuutta, tuotteessa voi
esiintyd sen tyydyttivid toimintaa haittaavia vikoja monestakin syysta.
Tuoteselosteessa mainituissa varoituksissa on nditd syité esitelty
yksityiskohtaisemmin, ja ne ovat erottamaton osa néiden takuuehtojen
rajoituksia. Sen vuoksi Medtronic ei myonna Tuotteelle minkaénlaisia
ilmaistuja tai edellytettyjd takuita. Medtronic ei vastaa Tuotteen kdytostd,
Tuotteessa esiintyvisté vioista tai Tuotteen rikkoutumisesta aiheutuvista
satunnaisista tai seuraamusvahingoista, riippumatta siité, perustuuko korvaus-
vaatimus takuuehtoihin, sopimukseen, tuotevastuuseen tai muuhun syyhyn.

Edelld mainittujen rajoitusten tarkoituksena ei ole olla sovellettavien lain
madrdysten vastainen, eikd niitd pida sellaisiksi tulkita. Jos jotakin ndiden
takuuehtojen osaa pidetédn lain vastaisena, taytintoonpanokelvottomana
tai ristiriidassa tuomioistuimen paitoksen kanssa, eivit edelld mainitut
seikat koske takuuehtojen rajoitusten muita osia, vaan kaikkia muita
takuuehtojen rajoituksissa mainittuja oikeuksia ja velvollisuuksia on
tulkittava ja pantava tdytintoon siten, kuin takuuehtojen rajoituksissa ei
olisi mainittu patemattomaksi tulkittua kohtaa tai ehtoa.
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FRANCAIS

DISPOSITIF DE GONFLAGE 20 ml ET TROUSSE
D’'URGENCE EVEREST A USAGE UNIQUE :
NOTICE D’UTILISATION

LIRE LES RECOMMANDATIONS AVANT L’EMPLOI

Consulter la fin de ce document pour la définition des symboles.

Contenu :

Contient au moins I’un des produits suivants : dispositif de gonflage a
usage unique 20 ml Everest20 ou Everest30, robinet, adaptateur en Y/en
triangle a valve hémostatique, introducteur de guide métallique et poignée
de guidage du guide.

Mises en garde :

Usage réservé a un seul patient. Ne pas réutiliser, reconditionner ou
restériliser ce produit. La réutilisation, le reconditionnement ou la
restérilisation peuvent compromettre I’ intégrité structurelle du
dispositif et/ou engendrer un risque de contamination du dispositif, ce
qui peut entrainer une Iésion, une maladie ou le décés du patient. Le
nettoyage, la désinfection ou la restérilisation peuvent porter atteinte
aux caractéristiques de matériaux et de conception essentielles et causer
la défaillance du dispositif.

Ces systémes sont congus pour étre utilisés exclusivement par des
médecins spécialistes. Leur utilisation doit étre réservée aux spécialistes
ayant recu une formation adéquate.

Respecter impérativement les indications du fabricant de cathéter a
ballonnet en ce qui concerne le mode d’emploi, la pression maximum
de gonflage, les précautions a prendre et les mises en garde.

Le serrage incorrect du raccordement entre le dispositif de gonflage ou
I’adaptateur en Y/en triangle et le reste de I’équipement peut produire
une entrée d’air dans le systéme vasculaire. N’injecter aucun liquide si
des bulles d’air sont visibles dans circuit de liquide du dispositif de
gonflage ou de I’adaptateur en Y/en triangle.

La pression indiquée par le dispositif de gonflage ne doit pas dépasser
la pression maximum recommandée pour le gonflage du cathéter a
ballonnet.

Une exposition prolongée des éléments du dispositif aux produits de
contraste risque de provoquer leur défaillance et de poser un danger.

Précautions :

o Les éléments du coffret sont livrés STERILES. Il convient de les
examiner attentivement avant leur utilisation afin de vérifier qu’ils
n’ont pas ¢t¢ endommaggs lors de la manipulation. Si I’emballage et/ou
son contenu ont ét¢ endommagés ou si, pour une raison quelconque,
une contamination ou un dommage est susceptible d’avoir eu lieu,
contacter Medtronic (voir page d’adresses).

Description :

Le dispositif de gonflage Everest a usage unique de Medtronic est un
dispositif stérile de gonflage 20 ml doté d’un mécanisme de verrouillage
actionné par gachette. En temps normal, le mécanisme est verrouillé. Une
fois la gachette tirée, le mécanisme de verrouillage est débloqué et le
piston peut étre actionné manuellement.
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Le dispositif Everest20 est muni d’un manométre qui mesure la pression
entre le vide et 20 bars par tranches de 0,5 bar. Le dispositif Everest30 est
muni d’un manométre qui mesure la pression entre le vide et 30 bars par
tranches de 1 bar. Le manometre a une précision correspondant a +/- 3 %
de I’échelle complete du manometre. Un tube de raccordement a haute
pression muni d’un adaptateur rotatif male et un robinet a trois voies a
usage unique sont également inclus pour faciliter la préparation de ce
dispositif. La version « trousse d’urgence » contient en outre un adaptateur
en Y/en triangle a valve hémostatique, un introducteur de guide métallique
et une poignée de guidage du guide.

Indications :

Le dispositif de gonflage 20 ml et la trousse d’urgence Everest sont
destinés a faciliter |utilisation des cathéters et guides au cours des
procédures d’intervention chirurgicale. Ce dispositif est destiné a
gonfler/dégonfler les cathéters a ballonnet ainsi qu’a surveiller la pression
du ballonnet. L’adaptateur en Y/en triangle a valve hémostatique est
destiné a étre utilisé sur un cathéter-guide ou sur un cathéter de dilatation
afin de contréler les épanchements et de servir d’orifice d’introduction des
liquides dans le systéme d’intervention. L’introducteur de guide métallique
est congu pour faciliter la mise en place de I’extrémité du guide, par
I’adaptateur en Y/en triangle, dans la lumiere d’un cathéter d’intervention.
La poignée de guidage du guide est congue pour accueillir un guide de
petit diameétre et permet d’orienter ce dernier.

Préparation :

1. Préparer une solution de produit de contraste et de sérum
physiologique normal. Lire les instructions du cathéter a ballonnet
pour prendre connaissance des éventuelles recommandations relatives
a la composition de cette solution.

2. Tirer sur la gachette pour débloquer le mécanisme de verrouillage et
faire manuellement avancer le piston jusqu’a la position 0 (zéro) ml a
I’aide du bouton de commande.

3. Plonger I’adaptateur rotatif male dans la solution de contraste préparée.
Une fois la gachette tirée, aspirer le volume appropri¢ de solution de
contraste dans la seringue. Relacher la géchette.

4. Monter le robinet sur I’adaptateur rotatif male. Ajuster la valve pour
permettre I’écoulement du liquide dans la seringue.

5. Tenir le dispositif verticalement et purger I’air de la seringue et du tube
de connexion en faisant avancer le piston. Selon les besoins, tapoter
légérement la seringue pour dégager toute bulle d’air coincée dans le
systéme.

6. Une fois I’air complétement éliminé, fermer la valve du robinet pour
empécher le liquide de s’¢écouler dans la seringue.

Branch t du di

ballonnet :

itif de gonflage avec le cathéter de dilatation a

P

Remarque : Avant la connexion du dispositif de gonflage, préparer et
tester le cathéter de dilatation a ballonnet conformément aux instructions
du fabricant.

1. Retirer le robinet de I’adaptateur rotatif male du dispositif de gonflage.
Attention : Si le robinet reste en place, I'intégrité du circuit de liquide
risque d’étre affectée, entrainant I’introduction d’air dans le systéme et/ou
une fuite de la solution de contraste. La pression risque de diminuer.
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2. Etablir un branchement liquide-liquide entre I’adaptateur rotatif méle
du dispositif de gonflage et I’orifice de gonflage du ballonnet, puis
bien serrer les manchons 1’un avec I’autre.

Mode d’emploi du dispositif de gonflage :

1. Débloquer le piston en comprimant la gachette située sous la seringue.
Une fois dans cette position, le piston s’actionne facilement vers
I’avant pour procéder au gonflage ou vers I’arriére pour le dégonflage.

2. Pour gonfler le ballonnet, comprimer tout d’abord la gachette et la
tenir tout en avangant doucement le bouton de commande du piston.
Puis, relacher la gichette et tourner progressivement ce méme bouton
dans le sens horaire afin d’atteindre la pression voulue. Pour réduire la
pression, tourner le bouton dans le sens anti-horaire.

3. Pour dégonfler rapidement le ballonnet, comprimer et tenir la gachette
afin de débloquer le piston, puis faire reculer son bouton. Relacher la
gachette pour maintenir le piston en position de dépressurisation.

Utilisation des accessoires :

Adaptateur en Y/en triangle utilisé avec un cathéter-guide :

1. Introduire le cathéter de dilatation dans le trou qui se situe dans le
capuchon de I’adaptateur en Y/en triangle. Irriguer abondamment pour
éliminer I’air.

2. Faire progresser le cathéter de dilatation dans le cathéter-guide.

3. Pour raccorder le connecteur rotatif de 1’adaptateur en Y/en triangle
(dans lequel passe le cathéter de dilatation) au cathéter-guide, irriguer
abondamment vers 1’avant a travers I’adaptateur pour chasser 1’air tout
en laissant le sang s’écouler par le cathéter-guide. Cela permet un
contact fluide-fluide pendant le raccord de I’adaptateur au cathéter-
guide.

Adaptateur en Y/en triangle utilisé avec un cathéter de dilatation :

1. Fixer le connecteur rotatif au manchon du cathéter de dilatation.

2. Irriguer abondamment pour ¢liminer complétement 1’air qui peut se
trouver dans le dispositif.

3. Introduire ’extrémité distale du guide appropri¢ dans le manchon de
I’introducteur de guide métallique. Faire passer I’introducteur de guide
métallique par I’adaptateur en Y/en triangle et faire progresser le guide
jusqu’au dispositif prévu.

4. Retirer I’introducteur de guide métallique et serrer a fond la valve
hémostatique de I’adaptateur en Y/en triangle jusqu’a I’arrét total de
I’écoulement sanguin.

Poignée de guidage du guide :
1. Faire pénétrer le guide voulu dans le canal du cathéter de dilatation.

2. Faire passer la poignée de guidage du guide sur I’extrémité proximale
du guide, puis la resserrer sur le guide.

Stockage :
Entreposer les accessoires dans un local propre, frais et sombre.

Exclusion de garantie — en dehors des Etats-Unis

Bien que le dispositif de gonflage jetable et la trousse d’urgence, ci-aprés

mentionnés sous le nom de « Produit », aient été soigneusement congus,

fabriqués et testés avant la vente, il est possible que le Produit ne

remplisse pas sa fonction prévue de maniére satisfaisante pour une variété

de raisons. Les avertissements inclus dans le libell¢ d’indication du produit
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fournissent des renseignements plus détaillés et font partie intégrante de
cette exclusion de garantie. Medtronic exclut donc toute garantie afférente
a ce produit, qu’elle soit expresse ou implicite. Medtronic ne saurait étre
tenu responsable de tout dommage indirect ou consécutif résultant de toute
utilisation, tout défaut ou toute panne du produit, que la demande repose
sur la garantie, la responsabilité contractuelle, la responsabilité civile ou
toute autre base.

Les exclusions et les limites indiquées ci-dessus n’ont pas pour objet,

et ne doivent pas étre interprétées comme ayant pour objet, d’exclure les
dispositions imposées par la loi. Si une partie ou une clause quelconque de
cette exclusion de garantie ¢tait jugée illégale, non exécutoire ou en conflit
avec la loi par une juridiction compétente, la validité des autres parties de
cette exclusion de garantie ne sera pas affectée et tous les droits et
obligations seront interprétés et appliqués comme si cette exclusion de
garantie ne contenait pas la partie ou la clause jugée non valide.

DEUTSCH

EVEREST 20-ML-EINWEG-AUFBLASPUMPE /
UBERLEBENSKIT:

GEBRAUCHS-INFORMATION

VOR GEBRAUCH DIESE ANLEITUNG DURCHLESEN!

Die Symbole werden am Ende dieses Dokuments erldutert.

Packungsinhalt:

Enthilt einen oder mehrere der folgenden Artikel: Everest20 oder
Everest30 Einweg-Aufblaspumpe (20 ml), Absperrhahn, Y/Tri-Adapter
mit Hdmostaseventil, Einfuhrhilfe fir Fiihrungsdraht und Steuergriff der
Einfiihrhilfe.

Warnhinweise:

e Nur zum einmaligen Gebrauch bei einem Patienten. Dieses Produkt
nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation
kann die strukturelle Integritit des Produkts beeintrichtigen bzw. eine
Kontamination des Produkts zur Folge haben was zu Verletzungen,
Krankheiten und zum Tod des Patienten fithren kann. Die Reinigung,
Desinfektion und erneute Sterilisation kénnen wichtige Material- und
Konstruktionsmerkmale beeintrdchtigen und eine Fehlfunktion des
Produkts verursachen.

e Diese Vorrichtungen sind ausschlieBlich zur Verwendung durch
Fachirzte bestimmt und diirfen nur von speziell fir dieses Verfahren
geschulten Fachérzten verwendet werden.

Stets die dem Ballonkatheter beiliegenden Herstelleranweisungen zur
Verwendung, und zum maximalen Inflationsdruck sowie die
Vorsichtsmanahmen und Warnhinweise beachten.

e Ungeniigendes Anziehen der Verbindung von Aufblaspumpe und
Y/Tri-Adapter und der zugehérigen Geréten kann zum Eintritt von Luft
in das Gefdsystem fiihren. Keinerlei Fliissigkeit injizieren, wenn in
den Fliissigkeitsbahnen der Aufblaspumpe oder des Y/Tri-Adapters
Luftblasen sichtbar sind.

e Der an der Aufblaspumpe angezeigte Druck darf den empfohlenen

Maximaldruck fiir den Ballonkatheter nicht {iberschreiten.
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e Bei langerem Kontakt mit Kontrastmittel kann es zu einer Funktions-
storung der Komponenten der Vorrichtung kommen, was ein
Sicherheitsrisiko darstellt.

VorsichtsmaRnahmen:

e Alle Artikel in der Packung werden STERIL geliefert. Die Bestandteile
der Vorrichtung vor der Verwendung griindlich tiberpriifen, um
sicherzustellen, dafl wihrend des Transports keine Beschadigungen
aufgetreten sind. Sollte die Packung bzw. ihr Inhalt beschéidigt sein
oder wird aus irgendeinem Grund eine Kontaminierung oder Schaden
vermutet, wenden Sie sich bitte an Medtronic (siche Adresse).

Beschreibung:

Die Everest Einweg-Aufblaspumpe von Medtronic ist eine sterile 20-ml-
Pumpe zur Inflation mit einem Sperrmechanismus, der durch einen
Auslosehebel kontrolliert wird. Der Sperrmechanismus ist normalerweise
aktiviert. Beim Zuriickziehen des Auslosehebels wird der Sperr-
mechanismus freigegeben, und der Kolben kann manuell manipuliert
werden.

Die Everest20 Vorrichtung ist mit einem Druckmesser ausgestattet, der
Druckwerte von Vakuum bis 20 Bar in Inkrementen von 0,5 Bar messen
kann. Die Everest30 Vorrichtung ist mit einem Druckmesser ausgestattet,
der Druckwerte von Vakuum bis 20 Bar in Inkrementen von 1 Bar messen
kann. Die Manometermessungen sind innerhalb +/- 3% der gesamten
Messskala genau. Ein HochdruckanschluBschlauch mit einem drehbaren
Steckadapter und ein Einweg-Dreiwegabsperrhahn sind ebenfalls Teil des
Lieferumfangs, und dienen der Vorbereitung des Instruments. Wird das
Produkt als Uberlebenskit erworben, enthilt die Packung einen Y/Tri-
Adapter mit Himostaseventil, Fiihrungsdraht-Einfiihrhilfe und einen
Steuergriff.

Indikationen:

Die Everest 20-ml-Aufblaspumpe und das Uberlebenskit von

Medtronic werden zur Erleichterung des Einsatzes von Kathetern

und Fithrungsdréhten bei Eingriffen verwendet. Die Everest 20-ml-
Aufblaspumpe wird zum Aufblasen bzw. Absaugen von Ballonkathetern
und zur Uberwachung des Drucks im Ballon verwendet. Der Y/Tri-
Adapter mit Himostaseventil wird an einem Fiihrungs- oder
Dilatationskatheter zur RiickfluBkontrolle verwendet und stellt einen
Zugang zur Einfiihrung von Fliissigkeiten in das Interventionssystem zur
Vefligung. Das Einfiihrungsinstrument fiir den Fithrungsdraht soll das
Einfiihren der Fithrungsdrahtspitze durch den Y/Tri-Adapter und in das fiir
den Draht bestimmte Lumen eines Interventionskatheters erleichtern. Der
Steuergriff fiir Fiihrungsdréhte kann einen Fithrungsdraht mit kleinem
Durchmesser festhalten und dient als Griff zur Manipulation des Drahtes.

Vorbereitung:

1. Eine Losung aus Kontrastmittel und physiologischer Kochsalzlsung
herstellen. In der Packungsbeilage des Ballonkatheters nachlesen, ob
bei der Herstellung der Losung besondere Mischungsangaben beachtet
werden miissen.

2. Zur Freigabe des Sperrmechanismus den Auslosehebel zuriickziehen
und den Kolben mit Hilfe des Knopfes bis zur Stellung 0 (Null)
Milliliter manuell vorschieben.

3. Den drehbaren Steckadapter in die hergestellte Kontrastmittellosung
eintauchen. Wihrend der Auslosehebel zuriickgezogen bleibt, das
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gewiinschte Volumen der Kontrastmittellosung in die Spritze aufziehen.
Danach den Ausldsehebel freigeben.
4. Den Absperrhahn am drehbaren Steckadapter anbringen. Ventil so
llen, daB die Fliissigkeitsleitung zur Spritze gedffnet ist.

5. Vorrichtung senkrecht halten und durch Vorschieben des Kolbens Luft
aus der Spritze und dem Anschluschlauch entfernen. Falls
erforderlich, Spritze leicht anstofen, um sdamtliche im System
eingeschlossenen Luftreste zu entfernen.

6. Wenn sichergestellt ist, daB alle eingeschlossene Luft entfernt ist,
Ventil am Absperrhahn so einstellen, daf§ die Fliissigkeitsleitung zur
Spritze geschlossen ist.

Anschlufl der Aufblaspumpe an den Ballondilatationskatheter:
Hinweis: Vor AnschluB} der Aufblaspumpe muf} der Ballondilatations-
katheter gemdl den Herstelleranweisungen vorbereitet und getestet werden.
1. Den Absperrhahn vom drehbaren Steckadapter der Aufblaspumpe
abnehmen.
Vorsicht: Wird der Sperrhahn nicht entfernt, kann dies die Integritéit
der Fliissigkeitsleitung beeintrichtigen, wobei Luft in das System
eintreten und/oder Kontrastmittel austreten kann. Unter Umstinden

konnen die Fiilldruckwerte in diesem Fall nicht aufrechterhalten werden.

2. Den drehbaren Steckadapter der Aufblaspumpe unter Herstellung
eines Flissigkeit-zu-Fliissigkeit-Kontaktes an den Ballonfiillanschluf3
anschlieBen. Die Anschliisse fest miteinander verbinden.

Betrieb der Aufblaspumpe:

1. Kolben freigeben, indem der unter der Spritze befindliche Auslosehebel
zurtickgezogen wird. In dieser Stellung 1dt sich der Kolben zum
Aufblasen leicht eindriicken oder zum Absaugen leicht zuriickziehen.

2. Zum Aufblasen des Ballons zunichst den Auslosehebel zuriickziehen
und in dieser Stellung halten, wobei gleichzeitig der Kolbenknopf
langsam vorgeschoben wird. AnschlieBend den Ausldsehebel freigeben
und den Knopf langsam im Uhrzeigersinn drehen, um den gewiinschten
Druck zu erreichen. Zum Ablassen des Drucks wird der Knopf gegen
den Uhrzeigersinn gedreht.

3. Zum schnellen Entleeren des Ballons den Auslosehebel zuriickziehen
und halten, um den Kolben freizugeben. Danach den Knopf fiir den
Kolben zuriickziehen. Auslosehebel freigeben, um den Kolben in
Unterdruckstellung zu halten.

Gebrauchsanleitung fiir Zubehor:

Falls der Y/Tri-Adapter mit einem Fiihrungskatheter verwendet

werden soll:

1. Den Dilatationskatheter durch die Offnung in der Kappe des Y/Tri-
Adapters einfadeln. Griindlich spiilen, um Luft zu entfernen.

2. Den Dilatationskatheter in den Fithrungskatheter vorschieben.

3. Zum Anschlieen des drehbaren Anschlusses des Y/Tri-Adapters
(wihrend der Dilatationskatheter diesen passiert) an den Fiihrungs-
katheter kriftig vorwirts durch den Adapter spiilen, um Luft zu
entfernen, wobei ein Flissigjkeitsriickflufl durch den Fiihrungskatheter
erfolgt. Dadurch wird ein Fliissigkei-zu-Fliissigkeit-Kontakt hergestellt,
wihrend der Adapter an den Fiihrungskatheter angeschlossen wird.
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Falls der Y/Tri-Adapter mit einem Dilatationskatheter verwendet
werden soll:

1. Das drehbare Anschlufstiick mit dem Anschluf} des Dilatationskatheters
verbinden.

2. Griindlich spiilen, um die gesamte, moglicherweise in der Vorrichtung
eingeschlossene Luft, zu entfernen.

3. Die distale Spitze des geeigneten Fiihrungskatheters in den Anschluf}
an der Einfiihrungshilfe fiir den Fithrungsdraht einfiihren. Die
Einfithrungshilfe durch den Y/Tri-Adapter fiihren und den
Fiihrungsdraht in die gewiinschte Vorrichtung vorschieben.

4. Die Einfiihrungshilfe fir den Fithrungsdraht entfernen und das
Hiamostaseventil des Y/Tri-Adapters drehen, bis kein Riickflufl
mehr erkennbar ist.

Steuergriff des Fithrungsdrahtes:

1. Den geeigneten Fithrungsdraht in das Lumen des Dilatationskatheters
vorschieben.

2. Den Steuergriff iiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes
schieben und den Griff am Draht festziehen.

Lagerung:
Die Zubehorteile an einem sauberen, trockenen und kiihlen Ort
aufbewahren.

Einschrankung der Gewahrleistung — AuBerhalb der
Vereinigten Staaten

Obwohl die Einweg-Druckpumpe mit Kardio-Set, im Folgenden als
,.Produkt” bezeichnet, sorgfiltig konzipiert, hergestellt und vor dem
Verkauf gepriift wurde, besteht die Moglichkeit, dass das Produkt aus
verschiedenen Griinden bei der Anwendung fiir den beabsichtigen
Zweck nicht zufriedenstellend funktioniert. Die Warnhinweise in der
Packungsbeilage des Produkts enthalten ausfiihrlichere Informationen und
sind als integraler Bestandteil dieser Einschriankung der Gewihrleistung
anzusehen. Aus diesem Grund lehnt Medtronic alle Garantien, sowohl
ausdriickliche als auch stillschweigende, in Bezug auf das Produkt ab.
Medtronic ist nicht haftbar fiir irgendwelche Neben- oder Folgeschéden,
die durch den Gebrauch, einen Defekt oder ein Versagen des Produkts
verursacht werden, unabhingig davon, ob der Anspruch auf der Garantie,
einem Vertrag, Schadenersatzanspruch oder Sonstigem beruht.

Mit den oben festgelegten Ausnahmen und Einschrankungen wird nicht
beabsichtigt, verbindliche einschligige Rechtsbestimmungen zu verletzen,
und die Ausnahmen und Einschrénkungen sind nicht dahingehend
auszulegen. Falls ein Teil oder ein Begriff dieser Einschrankung der
Gewihrleistung durch ein Urteil eines kompetenten Gerichts als
rechtswidrig, nicht durchfiihrbar oder im Widerspruch zu einschligigen
Rechtsbestimmungen stehend angesehen wird, ist die Giiltigkeit der
iibrigen Teile dieser Einschrinkung der Gewihrleistung nicht davon
betroffen, und alle Rechte und Verpflichtungen miissen so ausgelegt und
geltend gemacht werden, als ob diese Einschriankung der Gewihrleistung
den betreffenden, als ungiiltig angesehenen Teil oder Ausdruck nicht
enthielte.
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EAAHNIKA

20 cc EVEREST ZYZKEYH ®OYZKQMATOZ MIAZ XPHZHZ &
ZYNEPIA ENIBIQZHZ: NAHPO®OPIEZ XPHZHZ
AIABAZTE TIZ OAHTIEZ NPIN ANO TH XPHZH

Avapepbeite 610 TELOG TOV TOPOVTOG Y10l OPLGHOVG GLUBOAMY.

Mepiexopevo TNG ZuoKevaoiag:

Tepiéyet éva 1 meprocdtepa and ta akdrovdo: Zvokevn PovokOHATOG
Muog Xpricewg Everest 20 1) Everest 30 20cc, Xtpogryya, Y-Tpuhod-
TIpocappoyéa pe BadBida Awpodotaong, Ewsaymyéo Odnyod Zoppatog kot
Xeporapn Zrpéyng.

MposidoTroinoeig:

o T xpnon oe évav acBevy povo. Mnyv enavaypnoonoteite,
enavomeepyleoTte 0VTE VL ENOVATOGTEIPOVETE AVTO TO TPOiov. H
gmavoypnolonoinon, enaveneéepyasia 1| enavanooteipoon evoéxetal
Vo S10kLPEVOEL T SOLIKT] OKEPALOTNTO TNG GUGKEVNG 1) / KOt var
SNpovPYHoEL KiVELVO HOAVVONG TNG GLOKEVNG YEYOVOS IOV TOAVOV va
£YEL O OMOTELEG LA TOV TPAVHATIONO, TNV aoBivela 1) To OdvaTto Tov
acbevoig. To kabdpiopa, 1 amoAdpaVeT Kal 1) ETAVATOoTEIPMON
EVOEYETOL VOL SLKVPEVGOVY TO GNHAVTIKO DAKO KO YOPOKTNPIOTIKA
0V o)ediov yeyovog mov mbavov va odnynoet og duoiettovpyio g
GUOKELNG.

o Ta epyoieio avtd ivon oxedlacpéva yion xpion amd 1Tpovg Tov
UMACYOAOVVTAL OTNV GOKNOT EVOG EEEIBIKEVHEVOL KRABOV TNG LUTPIKNG.
H xprion avtdv 10V cuckevdv npénet va meplopiletat oe ekeivoug Toug
£181K00G OV Eival EKTOSEVUEVOL TNV EKTEREST] OVTNG TNG TEXVIKNG.

o AkolovBeite mavTo TIg 0dMYiEG TOV KATACKEVAGTY TTOV GLVOSEVOVY TOV
kofemipa prakoviov yia Tig 0dnyieg xpriong, ™ péytot mieon
(POVGKMOUATOG, TIG TPOPLAGEELS KOL TIG TPOEISOTOGELS YPTIONG.

o Ecpalpévo opi&yto mg cuvdeong uetadd mg Lvokevng PovcKmpuaTog
kot tov Y/Tpurthot-TIposappoyée kot Tov cuvodo Eomhopol pmopel va
£YE1L 0G AMOTELEGPLAL TNV (G030 AEPTL EVTOG TOV (LYYEINKOD GUGTIHHOTOG.
Mnyv eyydete 0mo10dMmoTe VYPO AV VIAPKOVY 0PUTEG PUOHAIDES aépa EVTOG
mg 0300 VYpdV ™G Zvokevng PovokdpaTog 1) oL Y/Tpihov-
TIpocappoyéo.

e H ztieon mov avaypdpetor eni g cuokevng dev Tpémet va vepPaiver ™
HEYLOTN GLOTNVOUEVT TEST) POVOKMUATOG TOV KabETPO podoviod.

o H napatetapévn ékbeon oto péco avtibeong pmopet vo mpokodioet
Suchettovpyio TUNHATOVY TNG GLGKEVTIG KO V. SNHLOVPYHGEL £TCL
kivduvo yua v aopdhreto.

Mpo@uAdgeig:

o Ta cvotatikd g cvokevaociog mopéyovior ATTOLTEIPOMENA.
E&etdote TPOGEKTIKG T0 GVGTATIKG TPV TN YPTIOT Y10 VoL SIUTOTOCETE
o011 dev Eyet emédOet PAAPN katd ™) drakivnon. Av 1) cuokevacia 1} T0
TEPLEYOUEVO TNG £X0LV VooTel BAAPN, 1) voydleote porvvon M
PRGN Y omorodnmote Adyo, emkowmviote pe ™) Medtronic (BAéme
oeMida pe dievbivoerc).

Mepiypaen:

H Zvokeun Povokdpatog Mg Xpioewg Everest 20cc Medtronic givo po

GUGKELT] POVCKMUOTOG HE UNYAVIOHO ao@oAeing TTov Aettovpyel, HEG® Tov

Moyhov. Kavovikd, o pnyaviopog acpaleiog sivan oe Asttovpyio. Otav o
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Moyhdg EhkeTon Tpog T THO®, 0 PNYOVIGHOG 0opoAEing anedevdepdvetat kot
HOpOvpE VoL XEPIETOVLE TO EUBOAO pe To ¥épt (manually).

H Zvokevn Everest20 givot eEomMopévn pe vol HaVOLETPO pe TEGELS
HETPNONG TOV KVupaivovTon amd Kevo £mg 20 bar, (e TPOGaVENGEL TV
0,5 bar. H Zvokevr] Everest30 pnopei vo eEomhotel pe £vo LavOpeTpo pe
TEGELG PETPONG TTOV KupaivovTon amd Kevo émg 30 bar, pe tpocavénoceig
tov 1 bar. Ta povopetpa givor axpiph eviog +/- 3% tng OAng kAipokag
TV opydvev. Eniong cupmepthapfavovtot évag cmlivag vyning misong
KOl EVOIG APOEVIKOG TEPIOTPEPOLLEVOG TPOCUPHOYENS KAl HLO GTPOPLYYOL
TPLodiKkt Yo Vv voforBnon oy TpogTotpacia g Xvokevng. Otav v
ayopalete og “Eovepyo EmBioons”, n cvokevacio Oa nepiéyet kat Eva
Y/Tpuhéd-TIpocappoyéa pe Parfida apdotaong, éva Ewcaywyéa Odnyod
Toppatog kat o Xeporapn Ztpéyng.

Evdeieig:

H Xvokevi} Povokdpatog Everest 20cc / Zovepyo EmPioong

APNOHOTOOHVTAL Y10 VoL SIEVKOAOVOLY T Ypfion KaOETHPmV Kot 0dnydv

GUPHATOV KaTa T didpKeln enepPatikdv dadikacidv. H Zvokevn

Dovokdparog Everest 20ce givan oyedioopévn yio vo xpnotponoteital 6to

povokopa / Eepodokmpa kabepov prakoviod kabmg emiong Kot yio Vo

petpdron n wieon péoa oto prardvi. O Y/Tputhdc-Tlposappoyéog pe

BoABida Ayootaong sivar oyedloaopEVOS 1o var xpnGIpomoteital pe odnyd

kaOeTipa 1) KaOETHPA SUGTOANG, Y10l TOV ELEYYO AVOOTPOPHG POTG

aipaTog Kat TV Topoy)} £16030V Yia TNV ELGAYMYY VYPOV EVTOG TOV
enepPotikod cvotipatog. O Ewsayoyéag Odnyod Zoppatog eivor

GYENAGHEVOG Y10l VoL SIEVKOADVETOL 1) TOTOBETNGT TOV GKPOL TOV 03N YOV

cOpHaTOG péc® Tov Y/Tpumhov-TIpocappoyéa kot vidg Tov avkod evog

enepPoticod kabempa. H Xeporafny Zpéymg tov Odnyod Zoppatog
gival oyedlaopévn Vo ITOdEYETOL Eva LUKPHG SLOHETPOL 08NY0 Ghppa Kot

Vo TopEyeL oL Aofny Yo Tovg EPIGRODG TOV GVPUATOG.

MpoeToipacia:

1. Erowdote 1o Sidhvpa tov pécov avtifeong Kot Tov Guelohoytkol
opov. EAéyEte T1g 0dnyieg Tov KobeTpat pTOAOVIOD Y10t GUGTAGELS, OV
VIAPYOLV, Yo EIKES TPODTOBESELS ety OTOG.

2. TpoPi&re o Moyho yio vo amehevBepdoeTe TO PNYAVIGHO 0PUAETNG
KL, [E T YEPL, Tpombniote 10 EUPORo HEGM TOV KOVUMLOD TPOG T
gpumpog o 0éom 0 (undév) cc.

3. Bubicte T0V 0pOEVIKO TEPIGTPEPOLEVO TPOGAPUOYED HEGH GTO £TOLO
S1dvpa Tov péosov avtibeonc. Me 1o MoyAd tpafmypévo mpog ta
oW, OVAPPOPHGTE TNV KATAAANAN TOGOTNTA SHAVLLATOG TOV HEGOV
avtifeong péoa ot ovpryye. Anekevbepdote 0 Moydo.

4. TomoBetoTe ™ ZTPOPLYY TAVO GTOV UPGEVIKO TEPIGTPEPOHEVO
mpocappoyéa. Pubuiote m Pakfida ol doTe va VIAPYEL i ovOIKTH
080G TPOg TN GVPLYYE.

5. Kpotdvrag m cvckevn oe Opba BEom, adeidote tov aépa amd
cOptyyo Kot Tov cmMive chvdeons, Tpooddvtag o poyhd. Av vrdpyet
avayK, YTUTAGTE EAAPPE TN GOPIYYH ETGL DGTE VoL ATOpaKPLVOEL
0L0G 0 EYKA®PBLOHEVOG EVTIOS TOV GUOTANATOG AEPAG.

6. Mohg Befoumbeite 6Tt GLOg 0 eYKAOPIGUEVOS aEPOG EEL
amopakpuvlei, puduiote ™ PodPida mdve otn Ztpdryya, 1ol OoTe N
080G TOV VYPOV TPOG T GVPLYYL v KAEIGEL.
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Lovdeon g Xvokeviic Povokdparog pe Tov Kabetiipa Mraioviov

AweTtoM|g:

Inpeioon: pw m cvvdeon mg Zvokevng PovoKkdpATog, 0 KabeTHpag

Hrohoviol TpémeL va TpoeTolpooTel kot ereyyOel, cOppva pe Tig 0dnyieg

TOV KOTUGKEVOOT.

1. Agapéote ™ Z1pd@Lyya and TOV aPGEVIKO TEPIGTPEPOLEVO
TPOGAPHOYEN TG ZVoKELTG POVCKOUATOG.

Tpocoyi: Av napahreiyete va apoipéoete T oTpdPryyo pmopei va
extebel o€ KIVOLVO 1) AKEPUTOTNTAL TNG 050V TOV VYPOV, EMTPETOVTAG
mv £i60d0 aépa oto choTnua 1} Kot T Sleppor| Tov pécoL avtibeong.
Ot MEGEG POVOKMOUATOG UTOPEL VoL unv Statnpndovyv.

2. Anpovpynote pa obvdeon vypod pe vYPO HeTAED TOV UPCEVIKOD
TMEPIGTPEPOLEVOL TPOGAPHOYER TNG ZVOKEVNG POVOKMUATOG KoL TNG
£10080V POVGKMONATOG TOV MIoAoviol Kat o@i&Te To TEPIOTOUIO
otafepd peta&d Tovg.

Agrrovpyio ™ Zvokeviig PovokOpATOG:

1. AnghevBepirote to pPoro miélovtag 10 pHoyAd kdte and ™ chpryya.
1 0éon avt 10 EpPolo pmopei va Tpowdnbei Tpog Ta péca
ehevBepa yio to povokopa 1 va tpafnytel Tpog ta Ticw e0KoAM Yo
10 EEQOVOKMNAL.

2. T Vo POVGKMGEL TO PTOAGVL, TPMOTO TEGTE Kl KPATHGTE TO HOYAO,
£VOo® OTPOYVETE TO KOLUTE TOV EUPOLOV apYd TPOgG T EUTPOC. META
ameLEVBEPMGTE TO HOYAO KO GTASIUKE TEPIGTPEYTE TO KOVUT TO
epforov deErdotpopa, Gote va emttoyete Vv embopnt wicon. o vo
HEWDOETE TNV TEST), TEPIGTPEYTE TO KOLUT TOV EPPOLOV
OPLOTEPOGTPOPT.

3. T va EEPOVOKAGETE TO PHTAAOVL YPIYOPE, TEGTE KOl KPOTHOTE TO
HoyAO Yo va amedevBepmbet to EpPoro kar petd tpafnéte mpog Ta
miow 10 KovpTi Tov epPorov. ATedevbepOTTE TO POYAO YL VO
KpOTHOETE TO EUPOAO GE APVNTIKY TiEOT).

0dnyieg yia Tn Xprion Twv ESapTnudrwy:

Av o Y/Tpwurhéc-IIpocappoyéag mpokertar va ypropomom0sei pe

00176 kaBeTpa:

1. Tlepaote Tov kKabetipa d106ToMG HESH 00 THY 0T TOL KOADLUOTOS
Tov Y/Tpurhod-TIpocappoyéa. Zemhivte kakd yio vo amopakpuvOei o
aépag.

2. Tpowbiote tTov kabetpa S16TOANG pécae 6Tov 0dNyd Kabetipa.

3. T vo GUVIECETE TOV MEPIGTPEPOUEVO GLVIETHPa Tov Y/ Tpihod-
TIpocuppoyéa (ne Tov KabeTHPa SWGTOANG VO TEPVA HEGH TOV) HE
oV 00NY0 KabeTipa, ETAOVTE EVIOVO TPOG T EUTPOG HEGH OO TOV
TPOGAPLOYEQ, VL0l VOL PULPECETE TOV AEPQ, EVOSM EMTPENETE TNV
avaoTpoPN pon} aipaTog HES® Tov 0dNYoD Kabempa. Avtd kabiotd
Svvarn ™ dnpovpyio Semaeng vypob pe VPO, Evocw 0
TPOGAPLOYENG GUVSEETAL PE TOV 00N Y0 KabeTpa.

Av o Y/Tpurhég-TIpocappoyiag mpokertar va yprciporondsi pe

KaOeTipa SrweTorg:

1. ZUvO£0TE TOV MEPIGTPEPOLEVO GUVIETNPA [IE TO TEPIGTONIO TOV
KaOeTHPaL SLGTOANG.

2. Eemhivte kald yio vo apaipedei o aépag mov mboavov va Exet
gykhoPiotel o cvokev.
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3. EoGyete 10 TEPIPEPIKO GKPO TOV KATAAANLOV 08100 GOPHOTOS
HECO O6TO TEPIGTOHLO TOV E160Y®YEN 081 YOV GVpHaTOG. BlAte TOV
£l00yoY£E0 00MY00 cOppatog péca otov Y/Tpurhd-TIpocappoyéa kot
TPomONoTe TOV 03NY0 cVppa TNV EmMBLUNTH CLOKELY.

4. AQupote TOV E160YOYEN TOV 08100 GOPHOTOS, Kot 6OiETe KaAd Tn
BarBida apdctaong ov Y/Tpumhov-Tlpocappoyéa péxpig 6tov va
v mapatnpeitan avacTpoen pon aipnotog.

Xeporapiy Zrpéyng Odnyod Toppatog:

1. TIpowbiote Tov KaTGAANAO0 03Ny GUPLO EVTOS TOV VAL TOV
KaOeTHPO SIGTOANG.

2. Topate ) xEPoAaPn oTpéyng Thve amd To £yydg GKkpo TOL 0d1Y0D
ovppatog Kat o@i&te ™ yewporafi Tdve oto cOpua.

ATro@rikeuon:
Amnobnkevote ta e&apmpato o€ Kabapod, SPocepPO Kat GKOTEWO HEPOS.

Madon 10x006 TNG eyyunong — Ek16g Twv Hvwpévwy MoAiTeiwv
Av kot 1) Avardopn Zvokevn Adykmong kat to Kit EmBioong, epeéiig
amokarovpeva mg «ITpoidvy £xel oYeEdNGTEL, KUTUOKEVAOTEL Kot
SOKIHAOTEL TPOCEKTIKG TPV amd TNV TOANOT, T0 IIpoidv pmopei va
ATOTUYEL VOL AELTOVPYHGEL IKAVOTOWTIKG OIS akptBdS mpoopiletar yuo
S16¢popovg Aoyoug. Ot TPOEWBOMOMGELG TOV TEPLEXOVTAL OTLG ETIKETEG TOV
TIpoiovtog mapéyovv Aemtopepeic mAnpogopieg kot Bempodvton ooy
aképato THipa avtg ™G madong wydvos. H Medtronic névtog apveito
OLEG TIG EYYUNGELS, TOGO TIg PNTEG OGO KOl TIG GUVEMNYOHEVES, GE GYEOT HE
10 [Ipoi6v. H Medtronic v Oa givar vetBuvn yia omolecdnmote toyaieg
1 enakdrovdeg PraPeg Tpokahovpeves amd kGbe xprion, eErdTTope 1
gumhokt) tov [Ipoidvrog, gite n anaitnon Paciletor oe eyyomon,
cvpporato, {npic 1 otdnmote GAro.

Ot @g Gve &uPECELS Kat TEPIOPIGHOL SEV OTOGKOTOVY Vet givat, 00TE Kot
TPEMEL VO EPUNVEVOVTOL OG avTifeTot Tpog Tig emPefAnuéveg Sratdéerg g
woyvovcas vopobesiog. Edv pépog 1 6pog avtig Te madong eyyvmong
Oewpeital amd omorodnmote Stkaotiplo appodiag dikatodociog Tapavopo,
AVEPAPHOGTO 1] GUYKPOVOUEVO LE TV 16XVOVGH VOopoDESia, 1 160G TOV
VIOAOUTOL TUNHATOG TNG TAVONG LoYVOG TG £YydNong dev Oa ennpeactel
Kot OhoL T SIKOLDLOTOL Kot VTOYPEDGELG oL EppNvELTOVV Ko Bt 1o VG0V
oav autn N Tdo 1) 00G TG EYYOINONG VoL PNV TEPLEXEL TO BLaiTEPO
TUNHo T ToV Opo 1oL Bempeitat dikvpog.

EVEREST 20cc ELDOBHATO FELFUJO ESZKOZ ES TULELO
KESZLET: HASZNALATI UTASITAS
HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL

A jelolések magyarazatat 1asd a dokumentum végén.

A csomag tartalma:

A csomag egy vagy tobb darabot tartalmaz a kovetkez6kbol: Everest20

vagy Everest30 20cc eldobhat6 felftjo eszkoz, elzarocsap, Y/harmas-

csatlakozo vérzéscsillapito szeleppel, vezetdhuzalt bevezetd eszkoz,

iranyitokar.

Figyelmeztetések:

o Csak egy beteg altal hasznalhatd. A termék ujrahasznalasa,
ujrahasznositasa és ujrasterilizalasa tilos. Az (ijrahasznalas,
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ujrahasznositas és ujrasterilizalas ronthatja az eszkoz strukturalis
integritasat, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet. A tisztitas, fertétlenités és ujrasterilizalas a lényeges anyag- és
tervjellemzoket karosithatja, az eszkdz meghibasodasahoz vezethet.

Ezeket az eszkdzoket orvosspecialistak altali hasznalatra tervezték.
Ezeket az eszkozoket csak olyan szakorvosok hasznalhatjak, akiket a
beavatkozas elvégzésére kiképeztek.

Mindig pontosan kdvesse a ballonkatéter gyartojanak a hasznalatra és a
maximalis felfujasi nyomasra vonatkozo utasitasait, tovabba a
hasznalattal kapcsolatos dvintézkedéseket és figyelmeztetéseket.

Leveg® juthat az érrendszerbe, ha a felfujé eszkoz, az
Y/harmascsatlakozo és a csatlakoztatott eszk6zok kozti csatlakozas
nem megfelelden van megszoritva. Ne fecskendezzen be semmilyen
folyadékot, ha légbuborékok lathatok a felfijo eszkoz vagy az
Y/harmascsatlakozé folyadékutjaban.

A felfjo eszkozon kijelzett nyomas ne haladja meg a ballonkatéter
felftjasahoz ajanlott maximalis nyomast.

A kontrasztanyagoknak valo tartos kitétel az eszkoz alkotoelemeinek
meghibasodasat okozhatja, és ezért biztonsagi szempontbol kockazatot
jelent.

Ovintézkedések:

e A csomag alkotoelemei STERIL allapotban keriilnek forgalomba.
Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg az alkotoelemeket annak
ellenérzésére, hogy nem sériiltek-e meg a szallitas és kezelés soran. Ha
a csomag és/vagy annak tartalma megsériilt, vagy barmilyen oknal
fogva szennyezddés vagy sériilés gyanithato, forduljon a Medtronic-hoz
(lasd a cimjegyzéket).

Leiras:

A Medtronic Everest egy steril 20cc eldobhato felfajo eszkoz, amely

egy kioldoval mikodtetheté zaromechanizmussal rendelkezik. A

zaromechanizmus rendszerint be van kapcsolva. Amikor a kioldot

visszahlizza, a zardmechanizmus kikapcsol és a dugattyit manualisan
lehet miikodtetni.

A Everest20 eszkzh6z egy nyomasmér6 tartozik, amelynek
méréstartomanya a vakumtol 20 barig terjed, 0,5 bar osztasokkal.

A nyomasmérdk a teljes mércéhez viszonyitva +/- 3% pontosak.
Tartalmaz még egy forgathato apacsatlakozoval és egy eldobhato 3 allasa
elzarocsappal rendelkez6 nagy nyomasu csatlakozo csévet is, az eszkoz
elokészitéséhez. Amikor un. ,,taléld készletben™ vasarolja meg a terméket,
a csomag tartalmaz egy Y/harmascsatlakozot vérzéscsillapito szeleppel,
egy vezetShuzalt bevezetd eszkozt és egy iranyitokart is.

Javallatok:

Az Everest 20cc felfjo eszkoz/talélé készlet az intervencios eljarasok
soran a katéterek ¢és a vezetShuzalok hasznalatanak megkonnyitésére
szolgal. Az Everest 20cc felfjo eszkozt azzal a céllal tervezték, hogy

a ballonkatétereket felfujja/leengedje és figyelje a ballonon beliili
nyomast. A vérzéscsillapitd szeleppel ellatott Y/harmascsatlakozot a
bevezetékatéteren vagy az értagito katéteren vald hasznalatra tervezték a
vér visszafolyasanak megakadalyozasara és arra, hogy az intervencios
rendszerbe valo folyadékbevitelhez nyilasként szolgaljon. A vezetShuzalt
bevezetd eszkozt arra a célra tervezték, hogy megkonnyitse a vezetShuzal
cstcsanak elhelyezését az Y/harmascsatlakozon keresztiil, illetve az
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intervencios katéter huzalanak lumenébe. A vezetdhuzal iranyitokarjat

azzal a céllal tervezték, hogy a kis atmérdji vezetdhuzalt tartsa és a huzal

miikodtetéséhez karként szolgaljon.

El6készités:

1. Készitse el6 a kontrasztanyag és a fiziologiai sooldat keverékét.
Ellenérizze a ballonkatéter hasznalati utasitasaban, értelemszertien,
az adott keverékre vonatkozd ajanlasokat.

2. Huzza meg a kioldot a zaromechanizmus kikapcsolaséhoz, és
manudlisan nyomja el6re a dugattyut a gombon keresztiil el6re a
0 (nulla) cc helyzetbe.

3. A forgathaté apacsatlakozot meritse bele az el6készitett
kontrasztoldatba. A visszahtizott kioldoval szivja fel a fecskend6be
a kivant mennyiségii kontrasztoldatot. Engedje el a kioldot.

4. Szerelje fel az elzarocsa
szelepet gy, hogy létrej

t a forgathato apacsatlakozora. Igazitsa be a

n egy nyitott folyadékt.

5. Az eszkozt felfelé tartva, a dugattyu el6retolasaval nyomja ki a leveg6t
a fecskend6bél és a csatlakozo cs6bél. Ha sziikséges, Ovatosan iitogesse
meg a fecskendot, hogy a rendszerbe beszorult sszes levegot eltavolitsa.

6. Miutan meggy6z6dott arrol, hogy dsszes beszorult levegét
eltavolitotta, allitsa be az elzarocsap szelepét ugy, hogy fecskendébe
vezetd folyadékit le legyen zarva.

az értagito éterhez:

A felftjé eszkoz c

Megjegyzés: A felfijo eszkoz csatlakoztatasa el6tt az értagito

ballonkatétert a gyarto utasitasai alapjan el kell késziteni és ellenérizni kell.

1. Vegye le az elzarocsapot a felfujo eszkoz forgathatd apacsatlakozojarol.
Vigyazat: Az elzarocsap levételének elmulasztasa azzal jarhat, hogy
megsziinik a folyadékut zartsaga és levegd juthat a rendszerbe, illetve
kiszivaroghat a kontrasztanyag. A felfajasi nyomas megvaltozhat.

2. Hozzon létre egy folyadéktdl folyadékig terjedd kapcsolatot a felfujo
eszkdz forgathato apacsatlakozdja és a ballon felfjo nyilasa kozott, a
csatlakozofejeket gondosan szoritsa meg.

A felfiijo eszkoz miikodtetése:

1. Engedje ki a dugattyut a fecskend6 alatt talalhato kioldo
megszoritasaval. Ebben a helyzetben a dugattyt szabadon benyomhatd
a felfujashoz vagy konnyen visszahuizhato a leengedéshez.

2. A ballon felfujasdhoz eldszor szoritsa meg és tartsa megszoritva a
kioldot, ekdzben lassan tolja el6re a dugattyt gombjat. Ezutan engedje
el a kioldot, és a kivant nyomas eléréséhez fokozatosan forditsa a
dugattytl gombjat az oramutaté jarasaval megegyez iranyba. A
nyomas csokkentéséhez forditsa el a dugatty(i gombjat az 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyba.

3. A ballon gyors leengedéséhez szoritsa meg és tartsa szoritva a kioldot,
majd huzza vissza a dugattyi gombjat. Engedje el a kioldot, majd
huzza vissza a dugatta gombjat. Engedje el a kioldot, ha a dugattyut
negativ nyomas alatt kivanja tartani.

A tartozékok hasznalati t
Ha az Y/har lakozot egy vezetékatéterrel h AT AT

1. Az értagito katétert flizze be az Y/harmascsatlakozo kupakjan levo
lyukon keresztiil. Végezzen alapos 6blitést a levego eltavolitasa
érdekében.
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2. Jutassa elore az értagito katétert a vezetokatéterbe.

3. Az Y/harmascsatlakozo forgathato csatlakozojanak (és a rajta athalado
tagito katéternek) a vezetdkatéterhez torténd csatlakoztatasahoz
végezzen erdteljes oblitést a csatlakozon keresztiil, hogy eltavolitsa a
leveg6t és megakadalyozza a vér visszafolyasat a vezetdkatéteren
keresztiil. Ez Iehetové teszi a folyadék-folyadék illesztést, mialatt a
csatlakozo a vezetokatéterhez van kotve.

Ha az Y/hiarmascsatlakozot egy értagité katéterrel hasznaljak:

1. A forgathato csatlakozot erésitse az értagito katéter csatlakozdfejéhez.

2. Végezzen alapos 6blitést az eszkzben esetleg megszorult levegd
eltavolitasa érdekében.

3. Helyezze a megfeleld vezetShuzal distalis végét a vezetohuzalt
bevezetd eszkoz csatlakozofejébe. Helyezze be a vezetShuzalt
bevezet eszkozt az Y/harmascsatlakozon keresztiil, majd a
vezetdhuzalt tolja el6re a kivant eszkdzbe.

4. Vegye ki a vezetbhuzalt bevezetd eszkozt, és szoritsa le az
Y/harmascsatlakozo vérzéscsillapito szelepét addig, amig megsziinik
a vér visszafolyasa.

Vezetéhuzal iranyitokar:

1. Jutassa el6re a megfeleld vezet6huzalt az értagito katéter lumenébe.

2. Csusztassa az iranyitokart a vezetdhuzal proximalis végén tal, és
szoritsa meg a kart a huzalon.

Tarolas:

A tartozékok tiszta, hiivos és sotét helyen tarolandok.

Garanciakizaras — Egyesiilt Allamokon kiviil

Bar az eldobhato felfujhato eszkozt és életmentd készletet, tovabbiakban
a terméket, gondosan tervezték, gyartottak és az értékesités el6tt
cllenérizték, eléfordulhat, hogy a termék kiilonb6z6 okok miatt nem
miikodik rendeltetésszeriien. A termék cimkéjén talalhato figyelmeztetések
részletesebb tajékoztatast adnak, ezeket a figyelmeztetéseket a
garanciakizaras 1ényegi részének kell tekinteni. A Medtronic ezért a
termékkel kapcsolatban minden kifejezett vagy beleértett garanciat

kizar. A Medtronic nem vallal felelosséget a termék hasznalata, hibéja,
meghibasodasa miatt bekovetkezd barmilyen esetleges vagy
kovetkezményes karért, fiiggetleniil attol, hogy a kartéritési igény
garancidra, szerz6désre, szerzédésen kiviili karokozasra vagy egyéb

jogi alapra hivatkozik.

A fent leirt korlatozasoknak és kizarasoknak nem célja a vonatkozo
torvények kotelezd érvényii rendelkezéseinek megszegése, és nem
foghatok fel igy. Amennyiben ennek a garanciakizarasnak barmilyen
része torvényellenes, végre nem hajthato, vagy ellentmond az érvényes
jogszabalyoknak az illetékes birdsag szerint, ez nem érinti a
garanciakizaras jogilag érvényes részét; minden jogot és kotelezettséget
ugy kell érvényesiteni, mintha a garanciakizaras nem tartalmazna adott,
jogilag érvénytelennek mindsitett részt vagy kikotést.
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DISPOSITIVO DI GONFIAGGIO MONOUSO DA 20 cc E KIT DI
SOPRAVVIVENZA EVEREST: INFORMAZIONI PER L'USO
LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL’'USO

Per le definizioni dei simboli, vedere in calce a questo documento.

Contenuto della confezione

La confezione contiene almeno uno dei seguenti componenti: dispositivo
di gonfiaggio Everest20 o Everest30 da 20 cc, rubinetto di regolazione,
adattatore triplo/a Y con valvola emostatica, strumento per I'inserimento
del filo guida e impugnatura per la manovra del filo guida.

Avvertenze

e Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o
risterilizzare questo prodotto. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del
dispositivo e/o dar luogo ad un rischio di contaminazione del
dispositivo con conseguente possibile lesione, malattia o morte del
paziente. Interventi di pulizia, disinfezione e risterilizzazione possono
compromettere le caratteristiche essenziali del materiale e del design,
con conseguente possibile guasto del dispositivo.

Questi dispositivi sono destinati all’uso da parte di personale medico
specializzato. L’uso di tali dispositivi deve essere pertanto limitato a
specialisti qualificati a eseguire questa procedura.

Per quanto riguarda istruzioni per I’uso, pressione massima di
gonfiaggio, precauzioni e avvertenze, rispettare sempre le istruzioni
del fabbricante allegate al catetere a palloncino.

Un serraggio improprio del collegamento tra il dispositivo di
gonfiaggio e I’adattatore triplo/a Y e I’apparecchiatura relativa puo
determinare I’introduzione di aria nel sistema vascolare. Non iniettare
alcun liquido qualora all’interno del percorso del liquido del dispositivo
di gonfiaggio o dell’adattatore triplo/a Y fossero visibili bolle d’aria.

La pressione visualizzata sul dispositivo di gonfiaggio non deve
superare la pressione massima consigliata per il catetere a palloncino.

L’esposizione prolungata a mezzi di contrasto puo provocare il malfun-
zionamento dei componenti del dispositivo compromettendone la
sicurezza.

Precauzioni
e [ componenti della confezione vengono forniti STERILI. Esaminarli
attentamente prima dell’uso per accertarsi che non abbiano subito danni
durante la manipolazione. In caso di danni alla confezione e/o al suo
contenuto o qualora - per un qualsiasi motivo - se ne sospetti la
contaminazione o il danneggiamento, rivolgersi alla Medtronic
(vedere la pagina degli indirizzi).
Descrizione
11 dispositivo di gonfiaggio monouso Medtronic Everest ¢ un dispositivo
di gonfiaggio sterile da 20 cc con un meccanismo di bloccaggio controllato
da un apposito sistema a scatto. In condizioni normali, il sistema di
bloccaggio ¢ inserito e viene rilasciato tirando indietro il sistema a scatto,
consentendo in tal modo il comando manuale del pistone.
Il dispositivo Everest20 ¢ provvisto di un manometro per la misurazione
di pressioni comprese tra il vuoto e 20 bar, in incrementi di 0,5 bar. 11
dispositivo Everest30 ¢ provvisto di un manometro per la misurazione di
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pressioni comprese tra il vuoto e 30 bar, in incrementi di 1 bar. I manometri
sono precisi entro un intervallo del +/-3% della scala totale dell'indicatore. I
dispositivi includono inoltre un tubo di collegamento ad alta pressione
completo di adattatore rotante maschio e rubinetto di regolazione monouso
a 3 vie per la preparazione del dispositivo. Allorché acquistata come “kit di
sopravvivenza”, la confezione comprende anche un adattatore triplo/a Y con
valvola emostatica, uno strumento per l'inserimento del filo guida e
un’impugnatura per la manovra del filo guida.

Indicazioni

11 dispositivo di gonfiaggio da 20 cc/kit di sopravvivenza Everest intende
facilitare I’utilizzo di cateteri e fili guida durante procedure interventistiche.
11 dispositivo di gonfiaggio Everest 20cc ¢ progettato per il gonfiag-
gio/sgonfiaggio di cateteri a palloncino e per il monitoraggio della
pressione all’interno del palloncino stesso. L’adattatore triplo/a Y con la
valvola emostatica deve essere utilizzato su cateteri guida o cateteri per
dilatazione al fine di controllare il riflusso ematico e fornire un accesso
per I'introduzione di liquidi nel sistema interventistico. Lo strumento per
I'inserimento del filo guida ¢ concepito per facilitare il passaggio della
punta del filo guida attraverso 1’adattatore triplo/a Y e nel lume di un
catetere interventistico. L’ impugnatura per la manovra del filo guida ¢
studiata per contenere e manipolare un filo guida di diametro ridotto.

Preparazione

1. Preparare una soluzione di mezzo di contrasto e soluzione fisiologica.
Per eventuali raccomandazioni relative ai requisiti specifici di tale
soluzione, controllare le istruzioni per 1’uso del catetere a palloncino.

2. Tirare il sistema a scatto per rilasciare il meccanismo di bloccaggio e
fare avanzare manualmente il pistone mediante 1’apposita manopola
fino alla posizione 0 (zero) cc.

3. Immergere I’adattatore rotante maschio nella soluzione di contrasto
precedentemente preparata. Aspirare il volume corretto di soluzione di
contrasto nella siringa, continuando a tirare indietro il sistema a scatto.
Rilasciare poi tale sistema.

4. Installare il rubinetto di regolazione sull’adattatore rotante maschio.
Regolare la valvola in modo da consentire il flusso del liquido nella
siringa.

5. Tenendo il dispositivo in posizione verticale, spurgare 1’aria dalla
siringa e dal tubo di collegamento facendo avanzare il pistone. Se
necessario, picchiettare delicatamente la siringa per fare fuoriuscire
tutta I’aria presente nel sistema.

6. Una volta certi di aver eliminato tutta I’aria eventualmente presente,
regolare la valvola sul rubinetto di regolazione in modo da bloccare il
flusso del liquido alla siringa.

Collegamento del dispositivo di gonfiaggio al catetere per dilatazione

a palloncino

Nota - Prima di collegare il dispositivo di gonfiaggio, preparare e collaudare il

catetere per dilatazione in conformita alle istruzioni del fabbricante.

1. Rimuovere il rubinetto di regolazione dall’adattatore rotante maschio
del dispositivo di gonfiaggio.

Attenzione - La mancata rimozione del rubinetto di regolazione pud
compromettere I’integrita del percorso del liquido, consentendo
immissione di aria nel sistema e/o perdite di soluzione di contrasto.
Puo inoltre impedire il mantenimento della pressione di gonfiaggio.
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2. Creare un collegamento liquido/liquido tra I’adattatore rotante maschio
del dispositivo di gonfiaggio e I’attacco di gonfiaggio del palloncino e
serrare saldamente tra loro le estremita di collegamento.

Utilizzo del dispositivo di gonfiaggio

1. Rilasciare il pistone tirando il sistema a scatto sotto la siringa. In
questa posizione, il pistone puo essere liberamente spinto in avanti per
il gonfiaggio o facilmente tirato indietro per lo sgonfiaggio.

2. Per gonfiare il palloncino, premere e tenere premuto il sistema a scatto,
spingendo lentamente in avanti la manopola del pistone. Rilasciare
quindi il sistema a scatto e ruotare gradualmente la manopola del
pistone in senso orario fino a ottenere la pressione desiderata. Per
diminuire la pressione, ruotare la manopola del pistone in senso
antiorario.

3. Per sgonfiare rapidamente il palloncino, premere e tenere premuto
il sistema a scatto per rilasciare il pistone e quindi tirare indietro la
manopola del pistone. Rilasciare il sistema a scatto per mantenere il
pistone in pressione negativa.

Istruzioni per I'uso degli accessori

Per ’uso dell’adattatore triplo/a Y con un catetere guida, rispettare le

seguenti istruzioni.

1. Far passare il catetere per dilatazione attraverso il foro all’estremita
dell’adattatore triplo/a Y. Sciacquare con cura per rimuovere 1’aria.

2. Fare avanzare il catetere per dilatazione nel catetere guida.

3. Per collegare il connettore rotante dell’adattatore triplo/a Y (con il
catetere per dilatazione passante attraverso lo stesso) al catetere guida,
sciacquare energicamente in direzione dell’adattatore per eliminare
I’aria, consentendo al tempo stesso il riflusso ematico attraverso il
catetere guida. Cio permette di creare un’interfaccia liquido/liquido
mentre 1’adattatore ¢ collegato al catetere guida.

Per I’uso dell’adattatore triplo/a Y con un catetere per dilatazione,

rispettare le seguenti istruzioni.

1. Collegare il connettore rotante al raccordo del catetere per dilatazione.

2. Sciacquare con cura per eliminare 1’aria eventualmente presente nel
dispositivo.

3. Inserire la punta distale del filo guida appropriato nel raccordo dello
strumento per l'inserimento del filo guida. Inserire lo strumento per
l'inserimento del filo guida nell’adattatore triplo/a Y e fare avanzare
il filo guida nel dispositivo desiderato.

4. Rimuovere lo strumento per l'inserimento del filo guida e serrare la
valvola emostatica dell’adattatore triplo/a Y fino alla scomparsa del
riflusso ematico.

Impugnatura per la manovra del filo guida

1. Fare avanzare il filo guida appropriato nel lume del catetere per
dilatazione.

2. Infilare I’impugnatura per la manovra del filo guida sull’estremita
prossimale del filo guida e serrarla sul filo.

Conservazione
Conservare gli accessori in luogo pulito, fresco e buio.
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Esonero di responsabilita — Fuori dagli Stati Uniti

Sebbene il dispositivo di gonfiaggio monouso/ Survival Kit, d'ora in poi
definito come "prodotto”, sia stato attentamente progettato, fabbricato

e collaudato prima della vendita, ¢ tuttavia possibile che, a causa di
svariati motivi, non svolga in modo soddisfacente le funzioni previste. Le
avvertenze contenute nelle etichette del prodotto includono informazioni
piu dettagliate e vengono considerate parte integrante di questo Esonero di
responsabilita. La Medtronic declina di conseguenza tutte le garanzie, sia
espresse che implicite, relative al prodotto. La Medtronic non assume
alcuna responsabilita per danni indiretti o consequenziali dovuti all'uso,

a difetti o a guasti del prodotto, indipendentemente dal fatto che il
risarcimento venga richiesto in base a garanzia, contratto, illecito civile

o altro.

Le esclusioni e limitazioni riportate qui sopra non intendono, e non
devono essere interpretate come intese a, trasgredire le disposizioni
obbligatorie delle leggi vigenti. Qualora una qualsiasi parte o clausola di
questo Esonero di responsabilita venisse giudicata da un tribunale della
giurisdizione competente come illegale, inapplicabile o in conflitto con le
leggi vigenti, la validita delle altre parti di questo Esonero di responsabilita
non verra pregiudicata e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ¢
messi in atto come se questo Esonero di responsabilita non contenesse la
parte o clausola considerata non valida.

EVEREST 20cc INFLATERINGSENHET & REDNINGSPAKKE
TIL ENGANGSBRUK: BRUKSANVISNING
LES INSTRUKSJONENE F@R BRUK

Se slutten av dette dokumentet for forklaring av symboler.

Innhold i pakken:

Inneholder en eller flere av det folgende: Everest20 eller Everest30 20cc
inflateringsenhet til engangsbruk, stoppekran, Y/Tri-adapter med
hemostaseventil, innsettingsinstrument for ledesonde og ledeskaft.

Advarsler:

e Kun til bruk hos én pasient. Dette utstyret skal ikke brukes om igjen,
klargjores pa nytt eller resteriliseres. Gjenbruk, klargjering pa nytt eller
resterilisering kan svekke utstyrets strukturelle integritet og/eller
forarsake risiko for kontaminasjon av utstyret, noe som kan fore til
pasientskade, sykdom eller ded. Rensing, desinfeksjon og resterilisering
kan svekke vesentlige egenskaper i utstyrets materiale og konstruksjon
og fore til at utstyret svikter.

Disse enheter er beregnet for bruk av leger som praktiserer en gren
av spesialisert medisin. Bruken av disse enhetene skal begrenses til
spesialister som er trenet i & utfore denne prosedyren.

Folg alltid produsentens anvisninger som folger med ballongkateteret
for bruksanvisning, maksimum inflateringstrykk, forholdsregler og
advarsler for bruk.

Utilstrekkelig stramming av forbindelsen mellom inflateringsenheten
og Y/Tri-adapteret og ledsagende utstyr kan medfere at det kommer luft
inn i det vaskulare systemet. Ikke injiser noe som helst av vaske hvis
luftbobler er synlige innenfor vaskebanen i inflateringsenheten eller
Y/Tri-adapteret.
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e Trykket som oppgis i displayet pa inflateringsenheten ma ikke
overskride maksimum anbefalt inflateringstrykk for ballongkateteret.

Forlenget eksponering for kontrastmedium kan forérsake feilfunksjon
av komponenter i enheten og derved fordrsake en sikkerhetsrisko.

Forholdsregler:

e Innholdet i pakken ble levert STERILT. Inspiser innholdet noye for
bruk for 4 sikre at det ikke har oppstétt skade under handteringen. Hvis
pakningen og/eller innholdet er blitt skadet, eller hvis kontaminasjon
cller skade mistenkes uansett arsak, kontakt Medtronic (se adressesiden).

Beskrivelse:

Medtronic Everest inflateringsenhet for engangsbruk er en steril 20cc
inflateringsenhet med en lisemekanisme som opereres via utloseren.
Normalt er ldsemekanismen aktivert. Straks utloseren trekkes bakover,
frigjores lasemekanismen og stempelet kan manipuleres manuelt.
Everest20 enheten er utstyrt med et manometer som maler trykk i omradet
fra vakuum til 20 atm med 0.5 atm trinn. Everest30 enheten er utstyrt med
et manometer som méler trykk i omradet fra vakuum til 30 atm med 1 atm
trinn. Manometerene er neyaktige innenfor +/- 3% av malestokkenes fulle
skala. En heytrykks koplingsslange med et roterende hannadapter og en
3-veis stoppekran til engangsbruk er ogsé vedlagt for 4 lette klargjoringen
av enheten. Nér kjopt som “redningspakke”, inneholder pakken ogsa en
Y/Tri-adapter med hemostaseventil, et innsettingsinstrument for
ledesonde, og et ledeskaft.

Indikasjoner:

Everest 20cc inflateringsenhet/redningspakke skal brukes til a forenkle
bruken av katetere og ledesonder ved intervensjonsprosedyrer. Everest
20cc inflateringsenhet skal brukes til & inflatere/deflatere ballongkatetere
og til & overvake trykket i ballongen. Y/Tri-adapteret med hemostaseventil
skal brukes pa et ledekateter eller et dilatasjonskateter for & kontrollere
tilbakebledning, og til 4 skaffe en port for innforing av vasker i
intervensjonssystemet. Innsettingsinstrumentet for ledesonde skal brukes
til & forenkle plasseringen av en ledesondetupp gjennom Y/Tri-adapteret
og videre inn i sondelumenet pé et intervensjonskateter. Ledeskaftet for
ledesonde skal brukes til & holde en ledesonde med liten diameter og
skaffe et handtak for manipulering av sonden.

Forberedelse:

1. Lag en opplesning av kontrastmiddel og normal saltvannsopplesning.
Se bruksanvisningen til ballongkateteret i fall det finnes anbefalinger
for spesifikke krav til blandingen.

2. Trekk i utleseren for & frigjore ldsemekanismen og skyv stempelet
manuelt forover via knotten til 0 (null) cc posisjon.

3. Legg det roterende hannadapteret ned i den ferdig tilberedte
kontrastopplesningen. Med utleseren trukket tilbake aspireres et
passende volum kontrastopplesning inn i sproyten. Frigjor utloseren.

4. Monter stoppekranen pé det roterende hannadapteret. Juster ventilen
slik at det etableres en apen vaskebane til sproyten.

5. Mens enheten holdes rett opp og ned, renses sproyten og
koplingsslangen for luft ved & skyve stempelet forover. Bank lett pa
sproyten om nodvendig for a fjerne alle luftbobler fra systemet.

6. Nar det er sikkert at alle luftbobler er blitt fjernet, justeres ventilen pa
stoppekranen slik at vaeskebanen til sproyten er stengt.
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Festing av inflateri I til ballongdil. jonsk et:

Bemerk: For inflateringsenheten festes, skal ballongdilatasjonskateteret

klargjores og testes i henhold til produsentens anvisninger.

1. Fjern stoppekranen fra det roterende hannadapteret pa
inflateringsenheten.

Advarsel: Unnlatelse av 4 fjerne stoppekranen kan forstyrre
vaeskebanen og tillate luft a trenge inn i systemet og/eller
kontrastopplesning & lekke ut. Inflateringstrykket kan komme til
4 ikke bli opprettholdt.

2. Lagen vaeske - vaeskeforbindelse mellom det roterende hannadapteret
pé inflateringsenheten og ballonginflateringsporten, og stram muffene
trygt til hverandre.

Betjening av inflateringsenheten:

1. Frigjer stempelet ved a presse utlgseren under sproyten. I denne
posisjonen kan stempelet fritt skyves inn for inflatering eller lett
trekkes tilbake for deflatering.

2. For inflatering av ballongen: Ferst presses og holdes utloseren mens
stempelknotten sakte skyves forover. Deretter frigjores utloseren, og
stempelknotten vris gradvis med klokken til ensket trykk er oppnadd.
For & minske trykket vris stempelknotten mot klokken.

3. For hurtig deflatering av ballongen: Press og hold utleseren for &
frigjere stempelet, og trekk deretter tilbake med stempelknotten.
Frigjor utleseren for a holde stempelet i negativt trykk.

Instruksjoner for bruk av tilbehor:

Hyvis Y/Tri-adapteret skal brukes sammen med et ledekateter:

1. Tre dilatasjonskateteret gjennom hullet i hetten pd Y/Tri-adapteret.
Skyll grundig for 4 fjerne luft.

2. Skyll grundig for a fjerne enhver luftboble som matte veere fanget i
enheten.

3. For tilknytning av den roterende koplingen pa Y/Tri-adapteret til
ledekateteret (mens dilatasjonskateteret passerer gjennom det), skyll
kraftig forover gjennom adapteret for a fjerne luft samtidig som
tilbakebledning tillates gjennom ledekateret. Dette vil gi rom for en
vaeske - vaeske interfase mens adapteret er festet til ledekatereret.

Hyvis Y/Tri-adapteret skal brukes med et dilatasjonskateter:

)

1. Fest den roterende koplingen til muffen pé dilatasjonskateteret.

2. Skyll grundig for & fjerne enhver luftboble som matte vere fanget i
enheten.

3. For den distale tuppen pa den utvalgte ledesonden inn i muffen pé
innsettingsinstrumentet for ledesonden. For innsettingsinstrumentet for
ledesonden gjennom Y/Tri-adapteret og skyv ledesonden inn i den
onskede enheten.

4. Fjern innsettingsinstrumentet for ledesonden, og stram ned Y/Tri-
adapterets hemostaseventil til ingen tilbakebledning kan pavises.

Ledesondens ledeskaft:
1. For den utvalgte ledesonden inn i lumen pé dilatasjonskateteret.

2. Skyv ledeskaftet over den proksimale enden av ledesonden og stram
skaftet pa sonden.
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Lagring:

Lagre tilbeheret pa et rent, kjolig og morkt sted.

Ansvarsfraskrivelse — Utenfor Usa

Selv om Inflateringsenhet til engangsbruk og Redningspakke, heretter kalt
”produktet” er fremstilt og testet under neye kontrollerte betingelser for
salg, kan produktet svikte i a utfore sin tiltenkte oppgave av mange grunner.
Advarslene pa produktmerkingen gir mer utfyllende informasjon og regnes for
4 veere en vesentlig del av ansvarsfraskrivelsen. Medtronic fraskriver seg derfor
alle garantier, bade uttrykte og underforstatte, for disse produktene. Medtronic
kan ikke holdes ansvarlig for eventuell palepen skade eller folgeskade som
folge av bruk av, defekter pa eller mangler pé disse produktene, uansett om
kravet er basert pa garanti, kontrakt, skyldansvar eller annet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, har ikke til hensikt og
skal ikke tolkes som 4 bestride gjeldende lovs preseptoriske bestemmelser.
Hvis en kompetent domstol finner at denne ansvarsfraskrivelsen omfatter deler
eller vilkar som anses & vere ulovlige, uten rettskraft eller i strid med gjeldende
lov, skal gyldigheten av garantien for evrig ikke bereres, og alle rettigheter og
forpliktelser skal fortolkes og handheves som om ansvarsfraskrivelsen ikke
inneholdt delen eller vilkaret som domstolen fant ugyldig.

EVEREST 20 cm® JEDNORAZOWE URZADZENIE DO
NAPELNIANIA | ZESTAW RATUJACY ZYCIE:

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA

PRZED ZASTOSOWANIEM NALEZY PRZECZYTAC ZALECENIA

Definicje symboli podane sg na koncu tego dokumentu.

Zawartos¢ opakowania:

Zawiera jedno lub wigcej nastgpujacych urzadzen: Jednorazowe urzadzenie

do napetniania Everest20 lub Everest30 20cm®, zawor, adapter Y/Tri z

zastawka hemostatyczna, narz¢dzie do wprowadzania prowadnika oraz

uchwyt sterujacy.

Ostrzezenia:

e Do uzytku tylko u jednego pacjenta. Nie nalezy ponownie uzywac,
przetwarza¢ lub ponownie sterylizowac tego produktu. Ponowne uzycie,
przetworzenie lub ponowna sterylizacja moze uposledzi¢ integralno$é
strukturalng urzadzenia i/lub stworzy¢ zagrozenie skazenia urzadzenia,
co moze spowodowaé uraz, schorzenie lub $§mier¢ pacjenta. Czyszczenie,
dezynfekcja lub ponowna sterylizacja moze uposledzic istotne cechy
materiatu i konstrukeji urzadzenia prowadzac do defektu urzadzenia.

e Narzgdzia te powinny by¢ uzywane przez praktykujacych lekarzy
zajmujacych si¢ specjalistyczng dziedzing medyczna. Narzgdzia tego
typu powinny by¢ uzywane wylacznie przez specjalistow wyszkolonych
w tego rodzaju zabiegach.

e Nalezy zawsze stosowac si¢ do zalecen producenta dostarczanych
wraz z cewnikiem balonikowym jesli chodzi o jego sposob uzycia,
maksymalne ci$nienie napetniania, §rodki ostrozno$ci oraz uwagi
dotyczace stosowania.

e Nie do$¢ $ciste potaczenie migdzy urzadzeniem do napetniania i
adapterem Y/Tri, a dodatkowymi akcesoriami moze spowodowac
wprowadzenie powietrza do uktadu naczyniowego. Nie nalezy podawac
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zadnego ptynu jezeli widoczne sg pgcherzyki powietrza na drodze
przeptywu plynu urzadzenia do napelniania lub w adapterze Y/Tri.

Warto$¢ cisnienia ukazana na urzadzeniu do napetniania nie powinna
przekroczy¢ maksymalnej wartosci ci$nienia napetniania zalecanej dla
cewnika balonikowego.

Dtuzszy kontakt ze $rodkiem kontrastowym moze spowodowaé
nieprawidlowe dziatanie elementow urzadzenia, co moze doprowadzi¢
do zagrozenia.

Srodki ostroznosci:

e Zawarto$¢ opakowania dostarczona jest jako STERYLNA.
Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ zawarto$¢ opakowania, aby
upewniC si¢ czy w trakcie transportu nie nastapito uszkodzenie. Jezeli
opakowanie i/lub jego zawarto$¢ zostaty uszkodzone lub skazone, albo
jezeli z jakiegokolwiek powodu podejrzewa sig ich uszkodzenie, nalezy
skontaktowac si¢ z przedstawicielem firmy Medtronic (patrz strona
adresowa).

Opis:

Jednorazowe urzadzenie do napetniania Medtronic Everest jest sterylnym
urzadzeniem do napetniania o pojemnosci 20 cm® z blokada, ktorg mozna
obstugiwac¢ urzadzeniem spustowym. Normalnie mechanizm blokujacy
jest uruchomiony. Po odciagnigciu urzadzenia spustowego blokada jest
zwalniana i mozna rgcznie poruszac ttokiem.

Urzadzenie Everest20 jest wyposazone w ci$nieniomierz dziatajacy

w zakresie ci$nien od prozni do 20 baréw w odstgpach co 0,5 bara.
Urzadzenie Everest30 jest wyposazone w ci$nieniomierz dziatajacy w
zakresie ci$niefi od prozni do 30 bardw w odstgpach co 1 bar. Doktadnosé
ci$nieniomierzy wynosi +/- 3% w zakresie catej skali wskaznika.
Dostarczona jest rtowniez wysokoci$nieniowa rurka taczaca z obrotowym
adapterem z koncowka typu meskiego oraz jednorazowy zawor trojdrozny,
pomocne w przygotowaniu urzadzenia. Jezeli kupiony jest ,,Zestaw
ratujacy zycie”, opakowanie zawiera adapter Y/Tri z zastawka
hemostatyczna, narzgdzie do wprowadzania prowadnika oraz uchwyt
sterujacy.

Wskazania:

Urzadzenie do napelniania Everest 20 cm®/Zestaw ratujacy zycie powinien
by¢ stosowany dla utatwienia uzywania cewnikéw i prowadnikow podczas
zabiegdw interwencyjnych. Urzadzenie do napetniania Everest 20 cm®
zaprojektowano do uzytku przy napetnianiu/oproznianiu cewnikéw
balonikowych, a takze do monitorowania ci$nienia wewnatrz balonika.
Adapter Y/Tri z zastawka hemostatyczng zaprojektowano do uzytku

wraz z cewnikiem prowadzacym lub z cewnikiem rozszerzajacym, aby
opanowac¢ krwawienie wsteczne i wytworzy¢ port do podawania ptynow
do systemu interwencyjnego. Narzgdzie do wprowadzania prowadnika
zaprojektowano dla utatwienia wprowadzenia koncéwki prowadnika
przez adapter Y/Tri do $wiatla cewnika interwencyjnego. Uchwyt
sterujacy prowadnika zaprojektowano do przytrzymywania prowadnika

o niewielkiej $rednicy i stuzy on takze jako raczka do manipulacji
prowadnikiem.

Przygotowanie:
1. Przygotowac roztwor $rodka kontrastowego i zwyczajnej soli
fizjologicznej. Sprawdzi¢ instrukcjg¢ obstugi cewnika balonikowego
odnosnie zalecen (je§li wystgpuja), dotyczacych okre§lonych wymagan
jakie powinna spetnia¢ mieszanina.
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. Odciagna¢ mechanizm spustowy, by zwolni¢ blokadg i r¢gcznie
przesuna¢ do przodu ttok za uchwyt, aby znalazt si¢ w pozycji
0 (zero) cm’.

w

. Zanurzy¢ obrotowy adapter z koncowka typu meskiego w
przygotowanym roztworze $rodka kontrastowego. Utrzymujac
mechanizm spustowy w pozycji odciggnigtej zassa¢ odpowiednia
objetos¢ roztworu $rodka kontrastowego do strzykawki. Zwolnié¢
mechanizm spustowy.

4. Podlaczy¢ zawor do obrotowego adaptera z koncowka typu meskiego.
Wyregulowa¢ zastawkg tak, aby wytworzy¢ otwarta droge przeptywu
ptynu do strzykawki.

5. Trzymajac urzadzenie w pozycji pionowej, wypchna¢ powietrze ze

strzykawki i rurki taczacej poprzez przesunigcie ttoka do przodu. W
razie potrzeby delikatnie postuka¢ w strzykawke, aby usunaé z
systemu cale uwigzione tam powietrze.

6. Po upewnieniu sig, ze cale uwigzione powietrze zostato usunigte,
wyregulowac zastawke zaworu tak, aby zamkna¢ drogg przeptywu
ptynu do strzykawki.

Podt ie urzadzenia do Iniania do balonikowego cewnika

3 P

rozszerzajacego:

Uwaga: Przed podigczeniem urzadzenia do napetniania, balonikowy
cewnik rozszerzajacy powinien by¢ przygotowany i sprawdzony zgodnie
z zaleceniami producenta.

1. Zdja¢ zawor z obrotowego adaptera z koncowka typu meskiego
urzadzenia do napetniania.

Przestroga: Zaniedbanie zdj¢cia zaworu moze zaburzy¢ integralno$é
drogi przeptywu ptynu, co moze doprowadzi¢ do wprowadzenia
powietrza do systemu i/lub wyciek roztworu $rodka kontrastowego.
Moga nie zosta¢ utrzymane cisnienia napetniania.

2. Wytworzy¢ polgczenia drog przeptywu migdzy obrotowym adapterem
z koficowka typu meskiego urzadzenia do napetniania, a portem do
napetniania balonika oraz docisna¢ doktadnie do siebie obie koficowki.

Korzystanie z urzadzenia do napelniania:

1. Zwolni¢ tlok poprzez $cisnigcie mechanizmu spustowego pod
strzykawkg. W tym ustawieniu tlok moze by¢ swobodnie popychany
w celu napetniania lub tatwo odciagany w celu oprézniania.

2. W celu napetnienia balonika, najpierw $cisna¢ i przytrzyma¢ mechanizm
spustowy jednoczes$nie powoli popychajac do przodu uchwyt ttoka.
Nastgpnie zwolni¢ mechanizm spustowy i stopniowo obroci¢ uchwyt
tloka w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara, aby uzyskac
wymagane ci$nienie. W celu zmniejszenia cisnienia nalezy obroci¢
uchwyt ttoka w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara.

3. W celu szybkiego oproznienia balonika nalezy $cisna¢ i przytrzymac
mechanizm spustowy, aby odblokowac¢ ttok, a nastgpnie odciagnac¢
tlok za uchwyt. Zwolni¢ mechanizm spustowy, aby utrzymac ttok w
pozycji powodujacej cisnienie ujemne.

Instrukcja obstugi akcesoriow:

Adapter Y/Tri powinien by¢ uzywany wraz z cewnikiem

prowadzacym:

1. Przeprowadzi¢ cewnik rozszerzajacy przez otwor w nasadce adaptera
Y/Tri. Doktadnie przeptukac, aby usuna¢ powietrze.
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2. Wsungé cewnik rozszerzajacy do cewnika prowadzacego.

3. W celu podtaczenia obrotowego tacznika adaptera Y/Tri
(z przeprowadzonym przez niego cewnikiem rozszerzajacym) do
cewnika prowadzacego, nalezy gwattownie przeptukac adapter, aby
usunaé powietrze, rownoczesnie pozwalajac na cofnigcie si¢ krwi
przez cewnik prowadzacy. To pozwoli na mieszanie si¢ ptynow po
podiaczeniu adaptera do cewnika prowadzacego.

W razie uzywania adaptera Y/Tri wraz z cewnikiem rozszerzajacym:

1. Podtaczy¢ obrotowy facznik do koncowki cewnika rozszerzajacego.

2. Doktadnie przeptukaé, aby usuna¢ powietrze uwigzione w urzadzeniu.

3. Wiozy¢ dalsza koncowke odpowiedniego prowadnika do koncowki
narz¢dzia do wprowadzania prowadnika. Wtozy¢ narzedzie do
wprowadzania prowadnika przez adapter Y/Tri i wsuna¢ prowadnik
do odpowiedniego urzadzenia.

4. Usuna¢ narz¢dzie do wprowadzania prowadnika i uszczelni¢ zastawke
hemostatyczng adaptera Y/Tri do momentu, w ktorym nie wida¢
krwawienia wstecznego.

Uchwyt sterujacy prowadnika:
1. Wsung¢ odpowiedni prowadnik do $wiatta cewnika rozszerzajacego.

2. Przesung¢ uchwyt sterujacy poza blizszy koniec prowadnika i
zamocowa¢ uchwyt na prowadniku.

Przechowywanie:
Przechowywac akcesoria w czystym, chtodnym i ciemnym pomieszczeniu.

Zastrzezenie gwarancyjne — obowigzujace poza Stanami
Zjednoczonymi

Pomimo faktu, ze jednorazowe urzadzenie do napehiania i zestaw
ratujacy zycie, okre$lane dalej jako ,,produkt”, zostaly bardzo doktadnie
zaprojektowane, wyprodukowane i przetestowane przed sprzedaza, moga
one nie spetni¢ zadowalajaco swojej zamierzonej funkcji z powodu
roznych przyczyn. Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawieraja
bardziej szczegdtowe informacje i nalezy je traktowac jako integralng
czg$¢ ,,Zastrzezenia gwarancyjnego”. Firma Medtronic oddala zatem
wszelkie gwarancje, zardbwno wyrazone jak i domniemane w odniesieniu
do produktu. Medtronic nie przyjmuje odpowiedzialnosci za wszelkie
przypadkowe lub wynikowe szkody spowodowane przez jakiekolwiek
uzycie, defekt lub awarig¢ produktu, niezaleznie od tego czy roszczenie
jest oparte na gwarancji, kontrakcie, czynie bezprawnym lub innym.

Wymienione powyzej wyjatki i ograniczenia nie maja na celu i nie
powinny by¢ interpretowane jako naruszajace obowiagzujace przepisy
odpowiednich praw. Jezeli jakakolwiek czg$¢ lub okre$lenie niniejszego
Zastrzezenia gwarancyjnego” okaze bezprawne, niemozliwe do
wprowadzenia w zycie lub w konflikcie z obowiazujacym prawem
sadowym danej jurysdykcji, nie powinno to wptywa¢ na wazno$¢
pozostalych czgéci niniejszego ,,Zastrzezenia gwarancyjnego” i wszystkie
prawa i obowigzki powinny by¢ interpretowane i wprowadzane w zycie,
tak jakby niniejsze ,,Zastrzezenie gwarancyjne” nie zawierato specyficznej
czgsci lub terminu uznanych za niewazne.
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PORT ES

DISPOSITIVO DE INSUFLAGAO DESpARTAVEL EVEREST DE
20 c.c. E CONJUNTO DE SOBREVIVENCIA:

INFORMAGAO DE UTILIZAGAO

LEIA AS INSTRUGOES ANTES DE USAR

Consulte o final deste documento para as defini¢des dos simbolos.

Conteudo da embalagem:

Contém um ou mais dos seguintes itens: Dispositivo de Insuflagao
Descartavel Everest20 ou Everest30 de 20 c.c., Torneira, Adaptador
Y/triplo com Vélvula Hemostatica, Instrumento Metalico de Insergdo da
Sonda e Manipulo de Encaminhamento da Sonda.

Adverténcias:

Utilizagao num unico doente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize
este produto. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou criar
um risco de contaminagdo do dispositivo o que, por sua vez, pode
causar lesdes, doenga ou a morte do doente. A limpeza, desinfecgdo

e reesterilizagdo podem comprometer caracteristicas essenciais do
material e desenho do dispositivo, originando a avaria do dispositivo.

Estes instrumentos foram concebidos para utilizagdo por médicos
experientes num ramo especializado do campo da medicina. A utilizagao
destes dispositivos devera ser limitada a especialistas experientes neste
procedimento.

Siga sempre as instrugdes do fabricante que acompanham o cateter
de baldo para se informar sobre a utilizagdo, a pressdo maxima de
insuflagdo, as precaugdes ¢ as adverténcias.

Um aperto excessivo da conexdo entre o Dispositivo de Insuflagdo e

o Adaptador Y/triplo ¢ o seu equipamento incluido, podera resultar na
introdugdo de ar no sistema vascular. Nao injecte qualquer fluido se
notar bolhas de ar dentro dos tubos do Dispositivo de Insuflagdo ou do
Adaptador Y/triplo.

A pressdo mostrada no dispositivo de insuflagdo ndo devera exceder a
pressdo de insuflagdo maxima recomendada para o cateter de baldo.

Uma exposi¢do prolongada ao meio de contraste podera provocar um
mau funcionamento dos componentes do dispositivo, criando assim um
perigo de seguranga.

Precaugdes:

e Os componentes da embalagem foram fornecidos ESTERILIZADOS.
Inspeccione cuidadosamente os componentes antes da utilizagdo, para
se certificar de que néo ocorreram quaisquer danos durante o transporte
ou o manuseamento. Se a embalagem e/ou o seu contetdo estiverem
danificados ou se, por qualquer razdo, suspeitar da existéncia de danos
ou contaminagio, contacte a Medtronic (veja a pagina dos enderegos).

Descrigdo:

O Dispositivo de Insuflagdo Descartavel Everest Medtronic ¢ um disposi-
tivo de insuflagio esterilizado de 20 c.c., com um mecanismo de travao que é
operado por intermédio do Disparador. Normalmente, o mecanismo de
travdo estd activado. Quando o Disparador ¢ puxado para tras, 0 mecan-
ismo de travao ¢ libertado e o pistdo podera ser manipulado manualmente.
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O Dispositivo Everest20 possui um manémetro com pressdes de medigado
desde vacuo até 20 bars, em incrementos de 0,5 bar cada. O Dispositivo
Everest30 possui um mandmetro com pressdes de medi¢do desde vacuo
até 30 bars, em incrementos de 1 bar cada. Os manémetros sdo dotados de
uma precisdo aproximada a +/- 3%. da escala completa de escaldes. Sdo
incluidos também um tubo conector de alta pressdo com um adaptador
macho rotativo e uma torneira descartavel de trés vias para auxiliarem a
preparacao do Dispositivo. Quando este conjunto ¢ comprado como um
“conjunto de sobrevivéncia”, incluira também um Adaptador Y/triplo

com uma valvula hemostatica, um Instrumento Metalico de Inser¢ao

do Manipulo de Encaminhamento da Sonda.

Indicagdes:

O Dispositivo de Insuflagdo/Conjunto de Sobrevivéncia Everest 20 c.c.

destina-se a facilitar a utilizagdo de cateteres e de fios guia durante

intervengdes cirtrgicas. O Dispositivo de Insuflagdo Everest 20 c.c.

foi concebido para insuflar/desinsuflar cateteres de baldo, bem como para

monitorizar a pressao dentro do baldo. O Adaptador Y/triplo com Valvula

Hemostatica foi concebido para utilizagdo num cateter guia ou num cateter

de dilatagdo, para controlar o fluxo sanguineo retréogrado e para

proporcionar uma conexdo para introdugdo de fluidos no sistema de
intervengdo. O Instrumento Metalico de Inser¢do da Sonda foi concebido
para facilitar a colocagdo de uma ponta de fio guia através do Adaptador

Y/triplo e dentro do limen de fio de um cateter de intervencao. O

Manipulo de Encaminhamento da Sonda do Fio Guia foi concebido para

segurar um fio guia de pequeno didmetro e para proporcionar um manipulo

para manipular o fio.

Preparacgao:

1. Prepare a solugdo de meio de contraste e a solugdo salina normal.
Verifique as instrugdes do cateter de baldo para se informar sobre as
recomendagdes, caso existam algumas, para requisitos de mistura
especificos.

2. Puxe o Disparador para libertar o mecanismo de travao e avangar o pistao
manualmente para a frente, com o botéo, para a posigéo 0 (zero) c.c.

3. Coloque o adaptador rotativo macho dentro da solugdo de contraste
preparada. Com o Disparador puxado para tras, aspire um volume
adequado de solugdo de contraste para dentro da seringa. Liberte o
Disparador.

4. Instale a Torneira no adaptador rotativo macho. Ajuste a valvula de
forma a estabelecer um percurso aberto para a seringa.

5. Mantendo o dispositivo na vertical, retire o ar da seringa e do tubo
conector, ao avangar o pistdo. Se for necessario, bata levemente na
seringa para retirar todo a ar retido no sistema.

6. Quando tiver a certeza de ter retirado todo o ar da seringa, ajuste a
valvula da Torneira de forma a que o percurso do fluido para a seringa
fique fechado.

Ligar o Dispositivo de Insuflacio ao Cateter de Dilatacio por Baldo:

Nota: Antes de conectar o Dispositivo de Insuflagio, devera preparar e

testar o cateter de dilatagdo por baldo, de acordo com as instrugdes do

fabricante.

1. Retire a Torneira do adaptador rotativo macho do Dispositivo de
Insuflagao.
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Atencio: Se a torneira ndo for removida, a integridade do percurso do
fluido podera ser comprometida, permitindo a entrada de ar no sistema
e/ou a fuga de solucdo de contraste. As pressdes de insuflagao poderdo
ndo ser mantidas.

Crie uma liga¢ao de fluido para fluido entre o adaptador rotativo
macho do Dispositivo de Insuflagdo e a conexdo de insuflagio do
Baldo e prenda as conexdes seguramente uma a outra.

Operar o Dispositivo de Insuflagio:

1.

Liberte o pistdo ao apertar o disparador abaixo da seringa. Nesta
posicgdo, o pistdo podera ser empurrado para dentro livremente para
insuflagdo ou puxado para fora facilmente, para desinsuflar.

Para insuflar o baldo, primeiro aperte e segure o disparador enquanto
empurra devagar o botdo do pistdo para a frente. A seguir, liberte o
disparador e rode gradualmente o botdo do pistdo para a direita, para
alcancar a pressdo desejada. Para diminuir a pressao, rode o botdo do
pistdo para a esquerda.

Para desinsuflar rapidamente o balo, aperte e segure o disparador
para libertar o pistdo e, em seguida, puxe o botdo do pistdo para tras.
Liberte o disparador para manter o pistdo em pressio negativa.

Instrugoes para utilizagdo dos acessorios:
Se o Adaptador Y/triplo for utilizado com um cateter guia:

1.

Enfie o cateter de dilatagdo através do orificio na tampa do adaptador
Y/triplo. Irrigue completamente para retirar todo o ar.

Avance o cateter de dilatagdo para dentro do cateter guia.

Para juntar o conector rotativo do adaptador Y/triplo, (com o cateter de
dilatag@o a passar através do mesmo), ao cateter guia, irrigue vigorosa-
mente para a frente através do adaptador, para retirar o ar enquanto permite
fluxo sanguineo retrogrado através do cateter guia. Isto permitird uma
ligagdo fluido/fluido, enquanto o adaptador esta colocado no cateter guia.

Se o0 Adaptador Y/triplo for utilizado com um cateter de dilatagio:

1.
2.

Ligue o conector rotativo ao conector do cateter de dilatagdo.

Irrigue completamente para retirar qualquer ar que possa estar retido
no dispositivo.

Insira a ponta distal do fio guia apropriado no conector do Instrumento
Metalico de Insergdo da Sonda. Insira o Instrumento Metélico de
Insergdo da Sonda através do Adaptador Y/triplo e avance o fio guia
no dispositivo desejado.

Retire o Instrumento Metalico de Inser¢do da Sonda e aperte a valvula
hemostatica do Adaptador Y/triplo até deixar de notar qualquer fluxo
sanguineo retrogrado.

ipulo de E ink da Sonda:
Avance o fio guia apropriado para o limen do cateter de dilatagdo.

Deslize o Manipulo de Encaminhamento da Sonda sobre a
extremidade proximal do fio guia e aperte o manipulo no fio.

Armazenamento:
Guarde os acessorios numa area limpa, fresca e escura.

Renuncia da garantia — Fora dos Estados Unidos
Embora o Dispositivo de Insuflagao Descartavel e Kit de Sobrevivéncia,
de seguida denominado "Produto", tenha sido cuidadosamente concebido,
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fabricado e testado antes de ser vendido, o Produto pode ser incapaz de
desempenhar satisfatoriamente a fungéio a que se destina, por varias
razdes. As adverténcias contidas nas etiquetas do Produto proporcionam
informagao mais detalhada e sdo consideradas parte integrante desta
rentncia de Garantia. Por esta razdo, a Medtronic renuncia todas as
garantias, tanto expressas como implicitas, respeitantes ao Produto.

A Medtronic ndo sera responsavel por quaisquer danos incidentais ou
consequenciais causados por qualquer utilizagao, defeito ou falha do
Produto, quer a queixa seja baseada na garantia, no contrato, fraude ou
por qualquer outra razdo.

As exclusdes e limitagdes anteriormente definidas néo se destinam nem
deverdo ser interpretadas como uma forma de anular as provisoes
mandatarias da lei aplicavel. Se qualquer por¢do ou termo desta Renuncia
de Garantia for considerada ilegal, impossivel de aplicar ou em conflito
com a lei aplicavel, por uma jurisdigdo legal competente, a validade das
restantes provisdes desta Renuincia de Garantia ndo sera afectada e todos
os direitos e obrigagdes deverdo ser interpretados e aplicados como se esta
Renuncia de Garantia ndo contivesse essa porgdo ou termo especifico
considerado invalido.

ROMANA

DISPOZITIV DE UMFLARE DE UNICA FOLOSINTA & TRUSA DE
SUPRAVIETUIRE EVEREST DE 20 cc INFORMATII PENTRU
UTILIZARE

CITITI INSTRUCTIUNILE iNAINTE DE UTILIZARE

Consultati finalul acestui document pentru definitiile simbolurilor.

Continutul ambalajului:

Contine unul sau mai multe din urmatoarele elemente: Dispozitiv de

umflare de unica folosinta Everest20 sau Everest 30 de 20 cc, robinet,

adaptor in Y/cu trei cai cu valva de hemostaza, instrument de introducere

a firului de ghidaj si maner de directionare.

Avertizari:

e Exclusiv pentru utilizare la un singur pacient. A nu se reutiliza,
reprelucra sau resteriliza acest produs. Reutilizarea, reprelucrarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a acestui
dispozitiv si/sau pot crea un risc de contaminare a dispozitivului care
ar putea conduce la vatamarea, imbolnavirea sau moartea pacientului.
Curatarea, dezinfectarea si resterilizarea pot compromite caracteristici
esentiale ale materialului sau conformatiei dispozitivului, conducand la
nefunctionarea acestuia.

e Aceste instrumente sunt proiectate pentru a fi utilizate de medici
practicieni intr-o specialitate medicala. Utilizarea acestor dispozitivi
trebuie limitata la specialistii instruiti pentru a efectua procedura.

e Urmati intotdeauna indicatiile producatorului care insotesc cateterul cu
balon pentru instructiunile de utilizare, presiunea maxima de umflare,
precautii si avertizari privind utilizarea.

e Etangarea necorespunzitoare a conexiunii dintre dispozitivul de
umflare si adaptorul in Y/cu trei cai si aparatura insotitoare poate
conduce la introducerea de aer in sistemul vascular. Nu injectati niciun
fluid daca sunt vizibile bule de aer in interiorul caii dispozitivului de
umflare sau a adaptorului in Y/cu trei cai.
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e Presiunea afisata pe dispozitivul de umflare nu trebuie sa depaseasca
valoarea maxima de umflare recomandata a cateterului cu balon.

e Expunerea prelungitd la mediul de contrast poate provoca functionarea
defectuoasa a componentelor dispozitivului, crednd astfel un pericol la
adresa sigurantei.

Precautii:

e Componentele din ambalaj au fost livrate STERILE. Controlati
temeinic componentele inainte de utilizare pentru a va asigura ca nu
s-au produs deteriorari in timpul manipularii. Daca ambalajul si/sau
continutul acestuia a(u) fost deteriorat(e) sau daca se suspecteazi
producerea unei contaminari sau a unei deteriordri, indiferent de
cauza, luati legdtura cu firma Medtronic ( a se vedea pagina cu adresa).

Descriere:

Dispozitivul de umflare de unica folosinta Medtronic Everest este un
dispozitiv steril de 20 cc cu un mecanism de blocare actionat prin
declansator. n mod normal, mecanismul de blocare este cuplat. Odata
ce a fost tras inapoi declansatorul, mecanismul de blocare este deblocat
iar pistonul poate fi manevrat manual.

Dispozitivul Everest20 este dotat cu un manometru cu un interval de
masurare a presiunii cuprins intre vid §i 20 bar, in trepte de cate 0,5 bar.
Dispozitivul Everest30 este dotat cu un manometru cu un interval de
masurare a presiunii cuprins intre vid §i 30 bar, in trepte de cate 1 bar.
Precizia manometrelor este de +/- 3% din intreaga scald a aparatului de
masurd. Pentru a ajuta la pregatirea dispozitivului sunt incluse si un tub de
conectare de inalta presiune cu adaptor-tata si un robinet de unica folosinta
cu trei cdi. Atunci s-a achizitionat o ,,trusd de supravietuire”, ambalajul va
include un adaptor in Y/cu trei cdi cu valva de hemostaza, un instrument
de introducere a firului de ghidaj si un maner de directionare.

Indicatii
Dispozitivul de umflare Everest de 20 cc/trusa de supravietuire se va
utiliza pentru a facilita utilizarea cateterelor si a firelor de ghidaj in timpul
procedurilor de interventie. Dispozitivul de umflare Everest de 20 cc este
conceput pentru a fi utilizat pentru umflarea/dezumflarea cateterelor cu
balon precum si pentru a monitoriza presiunea din interiorul balonului.
Adaptorul in Y/cu trei cai cu valva de hemostaza este conceput pentru a
fi utilizat pe un cateter de ghidaj sau cateter de dilatare pentru a tine sub
control scurgerea retrograda a sangelui si pentru a asigura un port pentru
introducerea fluidelor in sistemul de interventie. Instrumentul de
introducere a firului de ghidaj este destinat sa faciliteze plasarea unui varf
al firului de ghidaj prin adaptorul in Y/cu trei cai si in lumenul pentru fir al
unui cateter de interventie. Ménerul de directionare a firului de ghidaj este
proiectat pentru a tine un fir de ghidaj cu diametru mic si pentru a asigura
un maner pentru manevrarea dispozitivului.
Pregatire:
1. Preparati solutia cu mediul de contrast si ser fiziologic normal.
Consultati pentru recomandari instructiunile cateterului cu balon,
daca existd, pentru cerinte specifice privind amestecul.
2. Trageti declansatorul pentru a elibera mecanismul de blocare si faceti
sa avanseze manual pistonul prin intermediul butonului pana la pozitia
0 (zero).
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Scufundati adaptorul-tata rotativ in solutia de contrast preparata. Cu
declangatorul tras inapoi, aspirati in seringa un volum corespunzator de
solutie de contrast. Eliberati declansatorul.

Instalafi robinetul pe adaptorul-tata rotativ. Reglafi valva astfel incét sa
se creeze o cale deschisa pentru trecerea fluidului spre seringa.

in timp ce tineti dispozitivul in pozitie verticald, eliminati aerul din
seringd si tubul de conectare facand pistonul sa avanseze. Daca este
necesar, loviti usor seringa pentru a elimina tot aerul blocat in sistem.
Odata ce v-ati asigurat ca a fost eliminat tot acrul blocat, reglati valva
robinetului astfel incat sd se inchida calea fluidului spre seringa.

Conectarea dispozitivului de umflare la cateterul de dilatare cu balon:

Noti: inainte de conectarea dispozitivului de umflare, este necesar sa se
pregateasca si s se testeze cateterul de dilatare cu balon in conformitate
cu instructiunile producatorului.

1.

Scoateti robinetul de la adaptorul-tata rotativ al dispozitivului de
umflare.

Atentie: neinlaturarea robinetului ar putea compromite integritatea caii
fluidului, permitdnd patrunderea aerului in sistem si/sau scurgerea in
afard a solufiei de contrast. Este posibil ca presiunile de umflare sa nu
poata fi mentinute.

Creati o conexiune fluid - fluid intre adaptorul-tata rotativ al
dispozitivului de umflare i portul de umflare a balonului si fixati

bine conectorii unul de celalalt.

Utilizarea dispozitivului de umflare:

1.

Eliberati pistonul apasind pe declansator sub nivelul seringii. in
aceasta pozitie pistonul poate fi impins cu usurinta induntru in vederea
umflarii sau poate fi tras cu usurinta inapoi in vederea dezumflarii.
Pentru a umfla balonul, apasati mai intai si {ineti declangatorul in timp
ce impingeti lent inainte butonul pistonului. Dupa aceasta, eliberati
declangatorul si rasuciti treptat butonul pistonului in sens orar pentru
a atinge presiunea dorita. Pentru a reduce presiunea, rasuciti butonul
pistonului in sens antiorar.

Pentru a dezumfla rapid balonul, apasati si tineti declansatorul pentru
a elibera pistonul si apoi trageti inapoi butonul pistonului. Eliberati
pistonul pentru a pastra pistonul la presiune negativa.

Instructiuni de utilizare pentru accesorii:
Daci urmeaza sa se foloseasca adaptorul in Y/cu trei cidi impreuni cu
un cateter de ghidaj:

1.

Desfasurati cateterul de dilatare prin orificiul din capacul adaptorului
in Y/cu trei cai. Clatiti temeinic pentru a elimina aerul.

Faceti sa avanseze cateterul de dilatare in cateterul de ghidaj.

Pentru a conecta conectorul rotativ al adaptorului in Y/cu trei cai

(cu cateterul de dilatare trecand prin el) la cateterul de ghidaj, spalati
energic cateterul prin adaptor pentru a elimina aerul in timp ce
permiteti scurgerea retrograda a sangelui prin cateterul de ghidaj.
Aceasta va permite realizarea unei interfete fluid-fluid in timp ce
adaptorul este atasat la cateterul de ghidaj.

Daci urmeaza si se foloseasci adaptorul in Y/cu trei cii impreuna cu
un cateter de dilatare:

1.

Atasati conectorul rotativ la conectorul cateterului de dilatare.
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2. Spalati temeinic pentru a elimina orice cantitate de aer care ar putea fi
blocata in dispozitiv.

3. Introduceti capatul distal al firului de ghidaj corespunzitor in
conectorul instrumentului de introducere a firului de ghidaj. Introduceti
instrumentul de introducere a firului de ghidaj prin adaptorul in Y/cu
trei cai si faceti sa avanseze firul de ghidaj in dispozitivul dorit.

4. Scoateti instrumentul de introducere a firului de ghidaj si strangeti
valva adaptorului in Y/cu trei cai pana nu se mai constatd nicio
scurgere de sange retrograda.

Minerul de directionare a firului de ghidaj:

1. Faceti sa avanseze firul de ghidaj corespunzator in lumenul cateterului
de dilatare.

2. Faceti sd gliseze manerul de directionare peste capatul proximal al
firului de ghidaj si strangeti manerul pe fir.

Depozitarea:
A se depozita accesoriile intr-un loc curat, racoros si uscat.

Declaratie de limitare a responsabilitatii — In afara Statelor
Unite

Desi dispozitivul gonflabil de unica folosinta i trusa de supravietuire,
numite in cele ce urmeaza ,,produs”, au fost proiectate, realizate §i
testate cu atentie inaintea comercializarii, este posibil ca ele sd nu isi
indeplineasca satisfacator functia, din diverse motive. Avertizarile de pe
eticheta produsului contin informatii mai detaliate i sunt considerate
parte integrantd a acestei declaratii de limitare a responsabilitatii. Din
acest motiv, firma Medtronic declina toate garantiile, atat exprese, cat si
implicite, referitoare la produs. Firma Medtronic nu va fi responsabila
pentru niciun fel de daune accidentale sau rezultate pe cale de consecinta
provocate de orice fel de utilizare, defect sau eroare a produsului,
indiferent dacd reclamatia se bazeaza pe garantie, contract, prejudiciu sau
este fundamentata in alt mod.

Excluderile i limitarile prevazute mai sus nu au intentia de a contraveni
prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile si nu trebuie interpretate in
acest sens. In cazul in care o parte sau o prevedere din aceasta declaratic
ilegald, neaplicabila sau contravenind legislatiei aplicabile de catre o
instanta de judecatd competenta, valabilitatea celorlalte parti sau prevederi
ale acestei declaratii de limitare a responsabilitatii nu va fi afectata, iar
toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate si aplicate ca si cum aceastd
declaratie de limitare a responsabilitatii nu ar contine respectiva parte sau
prevedere declaratd a nu fi valabila.

EVEREST 20cc OQHOPA3OBOE YCTPOUCTBO AN
PA3[1YBAHUSA BAJINOHOB U ABAPUAHbBIA HABOP:
WH®OPMALUA ANA NCNOJNTIb30OBAHUA

NPOYTUTE UHCTPYKUWUN NEPEQ NCNOJIb3OBAHUEM

Onpeﬂeneﬂne CHMBOJIOB HaXO/IUTCS B KOHIIE 3TOr0 JIOKYMCHTA.

Copepxumoe ynakoBKu:
Coaepsxut oauH nin Gosee Caeayromux KOMIOHeHToB: Everest20 umun
Everest30 20cc 0HOpa30BOE YCTPOUWCTBO sl pa3/lyBaHus OaJIIOHOB,
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KpaHuK, Y/Tpu-aJanTtop ¢ reMOCTaTHYECKHM KJIallaHOM, HHCTPYMEHT JULst
BBE/ICHNUSI IIPOBOJIOYHOTO POBOAHMKA, H YIIPABIISIOLIAs PYKOSTKA.

Mpepynpexaexus:

o JI51sl HCTIOJIB30BaHMs TOJILKO HA O/IHOM MallMeHTe. DTOT ToBap He
MOUIC)KUT IOBTOPHOMY HCIIOJIb30BAHUIO, IOBTOPHOI 00paboTke 1
MOBTOPHOI# cTepuin3aniy. OYnCTKa, 1e3HH(EKIHS U TTOBTOPHAs
CTEpUJIM3aLHs MOIYT OTPULIATENLHO MOBIUATE HA CTPYKTYPHYIO
IEJI0CTHOCTh yCTPOHCTBA H/MITH CO3/1aTh PHCK 3arpA3HEHNSA, KOTOpOe
MOJKET IPUBECTH K TPaBMe, OOJIE3HH WK CMepTH nanuenTa. O4ncTka,
JIe3MH(EKINSA U IOBTOPHAs CTEPUIIM3AIMA MOTYT OTPHIIATEIBHO
TIOBJIMATH HA BAKHBIC MATCPUAJILHBIC U MIPOCKTHBIC XapPaKTCPUCTUKH,
4TO MOKET IIPHBECTH K cO0I0 yCTpoiicTBa.

. 3TH HHCTPYMCHTBI IIPCITHA3HAYCHBI JUIA MCITOIB30BaHNs BpayaMH,
NPAKTHKYIOLMMHU B CHIELMAJIN3UPOBAHHON 00JIaCTH MEMLIHHBL. DTH
yCTpOﬁCTBa JOJIKHBI MCITOJIB30BATHCA UCKIKYUTCIIBHO CIICIIHATIMCTAMA
00y4EHHBIMH B BBIITOJIHCHHH IPOLEIYPBI.

e Bcerza crestyiiTe peKOMEH1alUAM MPOU3BOIUTEIS, CONPOBOKIAIOLIMM
GaIOHHBIIT KaTeTep st MHCTPYKIHH 110 NPUMEHEHHIO, MAaKCUMAIbHOE
JIaBIICHUE Pa3/lyBaHusl, MEP NPEJOCTOPOKHOCTH, H MPEYNPEKACHUI
U1 UCMOJIb30BAHMS .

e HenpaBuiibHOE 3aKpEIICHHE COCANHEHHS MEX/LY YCTPOUCTBOM JJIs
pa3ayBanus 6annoHoB 1 Y/Tpu-AnanTopoM H CONPOBOKIAKOIIIM
000py1I0BaHHEM MOKET IIPUBECTH K IONAIaHUIO BO3/IyXa B COCYIUCTYIO
CHCTEMY. He BBOJIUTC HUKAKYIO KHUJIKOCTh, CCJIH BO3YIIHBIC ITY3BIPBKH
BHJIMMBI B IyTsX HPOTOKA KUAKOCTH ycTpoiicrsa wi Y/Tpu-Anantopa.

o JlaBICHNE YKa3aHHOE HA YCTPOHCTBE HE JIOJKHO MPEBhIIATH
MAaKCHMaJIbHOI'0 JaBJICHHUS, PEKOMEH/1YEMOr0 151 pa3ayBaHus
GaJIIOHHBIX KaTETEPOB.

. ﬂ.}T"TCIﬂ:HLlﬁ KOHTAKT C KOHTPACTHBIM BCIICCTBOM MOKCT BBI3BATh
nepe6ou B paboTe KOMIIOHEHTOB YCTPOHCTBA H, IO3TOMY, MOKET
TPE/ICTABIIATE YTPO3y GE30MaCHOCTH.

MpenocTepexenus:

o Kommnonentsl 310l ynakosku nocrasienst CTEPUJIBHBIMU.
Tl.LlaTCJ'lBHO OGCJTC}ZIyﬁTC KOMITOHCHTBI IEPE/1 HCITO/Tb30BAHUCM,
4T00bI yOEINTHCS B OTCYTCTBUH IIOBPEK/ICHNUS IIPH TPAHCIIOPTHPOBKE.
Ecnn YHakoBKa /i COZICPKUMOC 6[:[]'"/] TIOBPCK/ICHBI, ﬂ"60 BbI
0/103peBaeTe 3arps3HEHNE WM TIOBPEKICHHUE 110 KaKO#i-1100
npuunHe, obpatuteck B Medtronic (CMOTpUTE CTPAHHUILY C aJIpecoM).

OnucaHwue:

Medtronic Everest oiHOpa30oBoe yCTpOICTBO [isi pa3ayBaHus OallOHOB
npescTaBnaeT coboit crepuibHoe 20cc yCTPOHCTBO € 3aMBIKAIOLIMM
MEXaHU3MOM, KOTOPBIi YIIPABJIAETCS ¢ HOMOLIBIO ITyCKOBOI'O KPIOYKA.
O6H‘]HO, 3aMl>IKaIOL‘.lP"‘;l MCXaHH3M 3apsSIKCH. KaK TOJIBKO ﬂyCKOBOﬁ
KPIOYOK OTBEJIEH, 3aMbIKAIOIHII MEXaHU3M O0CBOOOXKIAETCs M MOPIIEHb
MOKCT MAHUITYJTHPOBATBCA BPYYHYHO.

Verpoiictso Everest20 ocHaeHO MAHOMETPOM C IMaNa30HOM H3MEPEHUs
JIaBJeHust OT Bakyyma 10 20 6ap ¢ nHTepsagom mkaibl 0.5 6ap.
VYerpoiictBo Everest30 ocHaneHo MAaHOMETPOM € JUANA30HOM H3MEPEHUS
JlaBJieHust oT Bakyyma 10 30 6ap ¢ nHTepBanom mkaisl 1 6ap. TouHocTh
MaHOMETPOB AOCTHIaeT +/- 3% OT BEPXHEro 3HA4YCHUS JHANa30Ha.
CoeunuTeNbHAS TPYOKA BRICOKOTO JABJICHUS C 3aKPYYMBAFOIIMMCS
a1anTOPOM “My)KCKOro“ THIIA M OJHOPA30BbIil TPEX-XOA0BO KPAHUK
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TaKKe BKIIOUCHBI JUIA 00eCreueH s MOAroOTOBKM yeTpoiicTsa. Ecinu
nprobpeTeH kak “ABapuiinbiii Habop”, ynakoBka Oyner cogepxarb
Y/Tpu-Anantop ¢ reMOCTaTHYECKHM KITalaHOM, HHCTPYMEHT JUlIst
BBEJICHUs IIPOBOJIOYHOIO MPOBOHMKA U YIIPAB/IAIOLLYIO PYKOSTKY.

MokasaHus:

Everest 20cc YerpoiicTBo/ABapHitHblil HaGOp MPUMEHSETCS ISt
00J1er4eHus UCII0JIb30BAHUS KaTe€TepPOB U MPOBO/IHUKOB BO BpEMs
MHTEPBEHIMOHHBIX Tpoueayp. Everest 20cc YerpoiicTBo Hemonb3yercs
Jutst uHGIsmY/Aedanun GaJUIOHHBIX KATETEPOB, a TAKKE YTOOBI CIICAUTH
3a JIaBJicHHeM BHYTpH GajiioHa. Y/TpH-aantop ¢ reMoCTaTHYECKUM
KJIallaHOM MPE/IHA3HAYCH 1Sl UCII0JIb30BaHUs C IPOBOJHUKOBLIM
KaTeTepoM MM PaCIIMPUTEILHBIM KaTeTepPOM IS KOHTPOJIS 0OpaTHOroO
KPOBOTEUCHHS U ISl IPEIOCTABIICHHS [IOPTA ISl BBEACHHS JKUAKOCTEIT B
MHTEPBEHIMOHHYIO cHcTeMy. MHCTPYMEHT /s BBEICHHS TIPOBOJIOYHBIX
MPOBOJHUKOB MIPEIHA3HAYCH [UIsL 00JICTYCHNUS TOMELLCHUS IIPOBOAHUKA
yepe3 Y/Tpu-azantop B M0JOCTh HHTEPBEHIIMOHHOTO KaTeTepa.
Yupassiroras pyKosiTKa JUist IPOBOJIOYHOTO MPOBOIHHKA IIPEIHA3HAYCHA
JUTS 3aKPETUIEH s NPOBOJIOYHOIO NPOBOIHHKA MAlICHBKOTO JIMaMeTpa
NPEJOCTABIAET PYKOATKY JUIs MAHUIYJIALUH IPOBOHUKOM.

MoaroToeka:

1. TIpuroToBbTE CMECh KOHTPACTHOTO BELIECTBA H (DU3HONOIHYECKOTO
pactBopa. [IpoBepbTe HHCTPYKIMH 1715t GAILIOHHOTO KaTeTepa, eCiu
HMMEIOTCH, JUIS CHEM(HUCCKAX PEKOMEH/IAIIMH ISl CMECH.

2. Haxmure ITyCKOBOﬁ MCXaHHU3M, '“ITOﬁLI 003060}:(HTB SEMLlKaK)H.[Hﬁ
MEXaHM3M U BPY4YHYIO IPOJBUHBTE IIOPIIEHD NEPEABUTasl KHOIKY
Brepes Ha mosuimio 0 (Hob) cc.

3. Tlorpysute “MyKCKOii” BpaIlaOIHIicCs aJanTop B PUTOTOBICHHbIN
PacTBOp KOHTPACTHOTO BemecTBa. C OTHKATBIM ITyCKOBBIM MEXaHH3MOM,
HabepuTe Hy)XHbII 00bEM KOHTPACTHOIO PAacTBOpPA B IIIPHUIL.
OcB06OIHTE MyCKOBOI MEXaHH3M.

4. VcTaHOBHTE KPAHHK B “MY)KCKOH’ BpaIaIOIMFiCs aanTop.
Otperynupyiite KianaH Tak 4T00bl yCTAHOBUTH POTOK JKUIKOCTH B
IITPHIIE.

5. Jlepxa ycTpOMCTBO BEPTHKAIBHO, YAAIHTE BO3AYX U3 LINPHIA U
coe/IHAoNIeH TpyOKH mposiBUras nopiieHb. Ecin Heo6xoammo,
TOCTYYHUTE JICTKO HA IIIIPUIL IS TIOJIHOIO y/1aleHus BO31yXa U3
CHCTEMBI.

6. Kor}:(a BCCh BO3JYyX yIaJICH, MOMCCTUTC KJIallaH KPAHUKa TaK 4TO
TPOTOK JKMJIKOCTH K IUIPUILY EPEKPHIT.

Tpucoennnenne pa3yBHOro yCTPOiCTBA K 0a/LIOHHOMY

JAUJATAHOHHOMY KaTeTepy:

3ameuanne: Ilepe/1 IPUCOCMHCHUEM YCTPOICTBA, GaNTOHHbIH

}.lMJla'l‘aLll/l(!HHbll\;l KaTeTep J0KEH ObITH TIOJAITOTOBJIEH U IIPOBEPEH B

COOTBETCTBHH C HHCTPYKUHUAMH MTPOU3BOUTEIIA.

1. Vpamure KpaHUK U3 “MYKCKOro” BPALIAIOILEroCs aJantopa
Pa3JlyBHOTO YCTPOHCTBA.
3ameuanne: Eciu KpaHHK He y/IaJieH, LIeJI0CTHOCTb OTOKA KHIKOCTH
MOXKET ObITh HapyuicHa, 4T0 MO3BOJIUT A0CTYII BO31yXa B CUCTEMY
11100 BBITEKAHME KOHTPACTHOTO pacTBOpa. JlaBieHue pasyBaHus HE
Oy/eT MoAePKUBATHCS.
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2.

YcTaHOBHTE COEIMHEHNE MEKTY HKHIAKOCTAMHU B “MYKCKOM™
BPALLAOLIEMCS 4[ANITOPE YCTPOUCTBA U [OPTY pa3ayBaHHs OauIoHa
M 3aKpEINTE COCIUHEHHE.

Hcnosb3oBanue pasilyBHOIo ycTpoiicTea:

1.

OcBoboanTe NOpIICHs HAKKUMAs ITyCK HIIKE MINPUIA. B 910l mosuiuu
OH MOYKET INPOJIBHTaThCsA CBOOOIHO Il pa3ayBaHHUs MO0 JIerko
OTBEJIEH Ha3ajl JJ1s CAyBaHUs.

Jlnst pasjtyBanus GajiioHa, CHa4asa COXMUTE U JICPIKHUTE MyCK,

B TO K€ BPCMS MCIUJICHHO HA)KMMasi KHOMKY MOPIIHA BIICPCI. 3aTCM,
OCBOGOLU/ITC IIYCK U MOCTEINEHHO MMOBEPHUTE KHOIIKY IOPLIHSA 10
4acoBOW CTPEIKE I TOCTHKCHHUSA HKEJIACMOT0 JIaBJICHHSA. ﬂ.ﬂﬂ
CHWIKCHHS /1aBJICHUS IIOBEPHUTE KHOIKY MOPLIHS IIPOTUB 4acoBOI
CTPCIKH.

Jlnst GbIcTpOro cayBaHus OAIOHA, COKMHTE U JEPIKUTE IIYCK, YTOObL
0CBOGOIMTH TOPIICHD H 3aTEM OTTSHUTE KHOMKY nopiiHs. OcoGomute
MyCK, 4TOObI IIOICPKUBATH OTPULIATEILHOE AABIICHHE.

MHCprKLlMVI K NPUMEHEHUI0 A0NONTHUTESNIbHbBIX MaTepuanoB:
Eciu Y/Tpu-Anantop GyseT HCNO/Ib30BATHLCS ¢ IPOBOJHHKOBBLIM
KaTeTepom:

1.

IIposenure nuIaTalMOHHbI KaTeTep Yepe3 OTBEPCTHE B MOKPBILIKE
Y/Tpu-Anantopa. TmarenbHO MPOMOMHTE, YTOOBI yIAIUTh BO3TYX.
IIpoaBUHbTE JUIATALIMOHHBIN KaTETEp B IPOBOAHUKOBBI KaTeTep.
Jlnst npucoeMHeH s Bpaaomerocs coenunutens Y/Tpu-Ananropa
(C MPOXOIAIIMM YePe3 HEro MIATALIMOHHBIM KaTeTEPOM) K
TIPOBOIHMKOBOMY KaTeTepy, SHEPrU4HO IIPOMOKHTE ajianTop Juls
y/aneHus BO3yXa, MO3BOJIMB 0OPAaTHOE KPOBOTCUCHHE Yepe3
TIPOBOJIHMKOBBI KaTeTep. DTO NO3BOJIMT KOHTAKT MEXKILY
JKHIKOCTAMM, TOT/Ia KaK a/lanTop MPHCOCIMHEH K TIPOBOTHUKOBOMY
Karerepy.

Eciuu Y/Tpu-Anantop GyseT HCNO/IB30BATHLCS € INIATAMOHHBIM
KaTeTepom:

1.

Tpucoenunnte BpaiaromMiics CoeMHUTENb K JUIATALHOHHOMY
Karerepy.

TiaTenbHO IPOMOIITE YTOOBI yAAIUTE BECh OCTATOYHBIH BO3IYX,
KOTOpBIH MOET IIPHCYTCTBOBATh B YCTPOHCTBE.

BcraBbTe MCTaNBHBIN KOHEIl COOTBETCTBYIOIIETO MPOBOJIOYHOTO
IIPOBOJIHMKA B OCHOBAHHE HHCTPYMEHTA JUIsl BBEJICHHUS [IPOBOJIOYHOrO
npoBosiHyKa. BBenuTe MHCTpyMEHT yepe3 Y/Tpu-AanTop u BCTaBbTe
TIPOBOJIOYHBI IIPOBOJIHUK B JKEJIAEMOE YCTPOUCTBO.

Y nanuTe HHCTPYMEHT /ISl BBE/ICHUS POBOJIHMKA, M 3aKpYTHTE
reMocTaTudeckuii kiamnan Y/Tpu-aganropa 0 Tex mop moka ooparHoe
KPOBOTEUEHHUE HE NPEKPaTUTCS.

anasnmomaﬂ PYKOSITKA /11l IPOBOJIOYHBIX IPOBOAHHKOB:

1.

IIpoaBHHBTE COOTBETCTBYIOLINIA IPOBOIOYHBINA IPOBOJHHUK B IOJIOCTH
JIMIIATAlMOHHOTO KaTeTepa.

2. HajeHbTe ynpapIIsroNIyio PyKOATKY Ha POKCHMANbHBIH KOHEI
TPOBOJIOYHOIO IIPOBOJHHUKA U NPUKPENHUTE PYKOATKY K IIPOBOJIHUKY.
XpaHeHue:

XpaHuTEe NPUHAICAKHOCTH B YUCTOM, IPOXJIaTHOM U TEMHOM MECTE.
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OTKa3 oT rapaHTui — 3a np Col 1x LLitatoB
Xors OnropaszoBoe Ycrpoiictso st PasnyBanus bamionos u
ABapniinbiii HaGop, B JanbHeiinieM nMeHyeMbIe 37ech «ToBapy, Obuin
THIATEJILHO CIIPOCKTUPOBAHBI, U3TOTOBJICHBI U IIPOBEPEHBI, MPEK/IC YEM
MOCTYNHTh B POJIAKY, NaHHbIA ToBap MOKET, B CHILY psiJia IPUYHH,
HEY/IOBJICTBOPUTEIILHO BBIOIHUTH (DYHLHIO, ISl KOTOPOH OH
npeHasHayeH. IIpeynpeskaenus, CoaepKaluecs Ha STHKETKE
IIponyxra, conepxar 6osee noApoOHYI0 HHOPMALIHIO U SBISIOTCS
HHTErpalbHOii YacThio 3Toro OTkaza ot apauTuii. [Toromy, Medtronic
OTKa3bIBaCTCs OT BCEX NPAMBIX U IPEAIOJIAracMbIX rapau‘mﬁ B
orHoutenny IIposykra. Medtronic He oTBeuaeT 3a Kakoi-1m60
CIIy4aifHbIH MIIH KOCBEHHBIH yIuepO, BEI3BAHHBINA HCIOIb30BAHHUEM,
Jsedpextom mim nonomkoii ITpolykra, OCHOBaH JIM MICK Ha FapaHTHH,
KOHTPAKTe, IPABOHAPYIICHHUH, THO0 Y4eM HHOM.

Uckiouenust u OrpaHUYCHUs, YKa3aHHBIC BbILIEC, HE IPEAIIOJIaramT U
HC J10JIKHBI GBITL HMCTOJIKOBAHBI KaK IPOTHBOPCYAIIHC O65I3aTCﬂleblM
TI0JIOKEHUSAM COOTBETCTBYHOIIUX 3aKOHOB. Ecnu kakas-nm6o 4acth Win
TCPMHH B 3TOM OTKa3C oT FapaHTuﬁ OKaXyTCs HC3aKOHHBIMH,
HOPUJIMYECKHA Heueﬁcmm'eubnblmn HIIK B KOHtlJJlMK'lC Cc
COOTBETCTBYIONIMMH 3aKOHAMH, KaK J0Ka3aHO CY/IOM HaJUTeKalei
HOPUCIUKIINH, 3TO HE NOBJIUAECT HA }.lel‘r/lC'l'Bld’l'eJleOC’l'b OCTaJIbHBIX
vacteit atoro Otkasa ot ['apaHTHii, 1 Bce paBa n 00s3aTenbCTBa OYayT
UCTOJIKOBAHbI U UCIOJIHEHBI KaK 6)//3,1'0 stor OtKa3 ot Fapaﬂ THI HE
coaepxan CnCquIWqCCKy}O YacTh WIH TCPMHH, MPU3HAHHBIC

Heu,eiicl BUTCJIbHBIMH.

EVEREST 20cc JEDNOKRATNI UREDAJ ZA NADUVAVANJE |
NEOPHODAN PRIBOR: INFORMACIJE ZA UPOTREBU
PROCITAJTE UPUTSTVO PRE UPOTREBE

Pogledajte kraj ovog dokumenta za definicije simbola.

Sadrzaj pakovanja:

Sadrzi po jedno ili vise od slede¢eg: Everest20 ili Everest30 20cc
jednokratni uredaj za naduvavanje, ¢ep sa zatvaracem, Y/Tri-adapter sa
hemostatskim ventilom, pomagalo za ubacivanje vodi¢ Zice i ru¢ica za
navodenje.

Upozorenja:

o Iskljucivo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti,
ponovo obradivati niti ponovo sterilisati ovaj proizvod. Ponovna
upotreba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti
strukturni integritet uredaja i/ili stvoriti rizik od kontaminacije uredaja,
§to mozZe prouzrokovati povredu, bolest ili smrt pacijenta. Ciscenje,
dezinfekcija i ponovna sterilizacija mogu ugroziti sastavni materijal i
karakteristike dizajna uredaja, $to moZe dovesti do kvara uredaja.

Ovi instrumenti su dizajnirani za upotrebu od strane lekara koji su ve¢
iskusni prakti¢ari u specijalizovanoj medicinskoj oblasti. Koris¢enje
ovih uredaja treba biti ograni¢eno na specijaliste obucene da izvode
ovu proceduru.

Uvek sledite uputstva proizvodaca koja dolaze uz balonski kateter radi
uputstava za upotrebu, maksimalnog pritiska kod naduvavanja, mera
predostroznosti i upozorenja kod upotrebe.
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e Neodgovarajuce stezanje veze izmedu uredaja za naduvavanje i Y/Tri-
adaptera i prateceg pribora moze dovesti do uvodenja vazduha u
vaskularni sistem. Nemojte ubrizgavati bilo kakvu te¢nost ako vidite
bilo kakve vazdu$ne mehurice u protoku te¢nosti na uredaju za
naduvavanje ili nu Y/Tri-adapteru.

e Pritisak naznacen na uredaju za naduvavanje ne sme prelaziti

maksimalno preporuceni pritisak naduvavanja balonskog katetera.

Preterana izlozenost kontrastnih sredstava moze dovesti da se delovi

uredaja pokvare i time izazovu rizik po bezbednost.

Mere predostroznosti:

e Sastavni delovi ovog pakovanja su isporu¢eni STERILNI. Pazljivo
proverite sastavne delove pre upotrebe da utvrdite da nije doslo do
oste¢enja tokom isporuke. Ako je pakovanje i/ili njegov sadrzaj
ostecen, ili ako iz bilo kog razloga sumnjate da je doslo do ostecenja ili
kontaminacije, kontaktirajte Medtronic (pogledajte stranicu sa adresama).

Opis:

Medtronic Everest jednokratni uredaj za naduvavanje je sterilni uredaj za

naduvavanje kapaciteta 20cc sa mehanizmom za blokiranje koji radi uz

pomo¢ okida¢a. Obi¢no, mehanizam za blokiranje je ukljuc¢en. Kad se
okida¢ povuce unazad, mehanizam za blokiranje je osloboden i pokretnim
klipom se moze upravljati ru¢no.

Uredaj Everest20 je opremljen manometrom ¢iji opseg merenja je
vakuuma do 20 bara u podeocima od 0,5 bara. Uredaj Everest30 je
opremljen manometrom sa opsegom merenja od vakuuma do 30 bara,

sa podeocima od po jednog bara. Manometri su ta¢ni sa +/- 3% od pune
bazdarene skale. Povezna cev visokog pritiska sa tzv. muskim rotiraju¢im
adapterom i jednokratna trostrana slavina su takode ukljuceni da pomognu
u pripremi uredaja. Kad se kupuje kao “Komplet za prezivljavanje”,
pakovanje ¢e ukljucivati Y/Tri-adapter sa hemostatskim ventilom,
pomagalo za ubacivanje vodi¢ zice i ru¢icu za navodenje.

Indikacije:

Uredaj za naduvavanje Everest 20cc/Komplet za prezivljavanje koristi

se da omoguci upotrebu Katetera i vodi¢ Zica tokom procesa intervencije.
Uredaj za naduvavanje Everest 20cc je dizajniran da se koristi za
naduvavanje/izduvavanje balonskog katetera kao i za kontrolu pritiska
unutar balona. Y/Tri-adapter sa hemostatskim ventilom je dizajniran da se
koristi na vode¢em Kateteru ili kateteru za dilataciju za kontrolu povratnog
isticanja te¢nosti i da obezbedi otvor za ubrizgavanje te¢nosti u
intervencijski sistem. Pomagalo za ubacivanje vodi¢ Zice je napravljen da
olaksa postavljanje vrha vodi¢ Zice kroz Y/Tri-adapter i u Zi¢ani lumen
intervencijskog katetera. Rucica za navodenje vodi¢ Zice je dizajnirana da
drzi vodi¢ zicu malog pre¢nika i osigura manipulaciju te Zice.

Priprema:

1. Pripremite rastvor kontrastnog sredstva i normalnog fizioloskog
rastvora. Proverite uputstvo za balonski kateter radi preporuka, ako
ih ima, oko specifi¢nih zahteva za meSavinu.

2. Povucite okida¢ da oslobodite mehanizam bravice i ruéno gurnite klip
uz pomo¢ dugmeta do pozicije 0 (nula) cc.

3. Potopite muski rotiraju¢i adapter u pripremljeni kontrastni rastvor.
Sa okida¢em povucenim unazad, usisajte odgovarajucu zapreminu
kontrastnog rastvora u $pric. Otpustite okida¢.
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4.

Instalirajte Sep sa zatvara¢em na muski rotirajuci adapter. Podesite
ventil tako da se uspostavi otvoreni put za te¢nost do Sprica.

DrZe¢i uredaj uspravljeno, isterajte vazduh iz $prica i povezne cevi
pritiskom na klip. Ako treba, lagano kucnite po Spricu da iz sistema
isterate sav vazduh.

Kada ste sigurni da je sav zadrzani vazduh uklonjen, podesite ventil na
Cepu zatvaraca kako bi se protok te¢nosti ka §prcu zatvorio.

Prikljucenje uredaja za naduvavanje sa balonskim dilatacionim
kateterom:

Napomena: Pre prikljudenja uredaja za naduvavanje, balonski dilatacioni
kateter treba biti pripremljen i testiran prema uputsvima proizvodjaca.

1.

Uklonite ep sa zatvaraem sa muskog rotirajuc¢eg adaptera uredaja za
naduvavanje.

Upozorenje: Propustanje da se ukloni ¢ep moze kompromitovati
integritet protoka te¢nosti dopustajuci da vazduh ude u sistem i/ili da
kontrastna te¢nost procuri. Moguce je takode izgubiti kontrolu nad
pritiskom kod naduvavanja.

Napravite vezu izmedu te¢nosti, izmedu muskog rotiraju¢eg adaptera
uredaja za naduvavanje i ulaznog otvora balona, i onda ¢vrsto zategnite
&epove jedan sa drugim.

Rukovanje uredajem za naduvavanje:

1.

Oslobodite klip stiskanjem okidaca ispod Sprica. U ovoj poziciji, klip
se slobodno moZe pritiskati radi naduvavanja ili povlaciti nazad radi
izduvavanja.

Da naduvate balon, prvo stisnite i drzite okida¢ dok polako pritiskuate
klip prema napred. Zatim, oslobodite okida¢ i postepeno okrecite
rucku klipa u praveu kazaljke na satu da biste postigli Zzeljeni pritisak.
Da smanjite pritisak, okrecite ru¢ku suprotno od kazaljke na satu.

Da biste naglo izduvali balon, stisnite i drzite okida¢ da oslobodite klip
zatim povucite natrag ruc¢ku klipa. Otpustite okida¢ da biste klip
zadrzali u negativnom pritisku.

Uputstvo za upotrebu pribora:
Ako Y/Tri-adapter treba da bude kori$¢en sa vode¢im kateterom:

1.

Provucite dilatacioni kateter kroz otvor na poklopcu Y/Tri-adaptera.
Gurnite do kraja da isterate vazduh.

Stavite dilatacioni kateter u vodec¢i kateter.

Da spojite rotiraju¢i konektor Y/Tri-adaptera (kad dilatacioni kateter
prolazi kroz njega) sa vode¢im kateterom, snazno gurnite kroz adapter
da isterate vazduh, istovremeno dozvoljavajuci povratno isticanje
tecnosti kroz vode¢i kateter. Ovo ¢e omoguciti suoavanje te¢nosti sa
te¢nosc¢u dok je adapter prikaden na vode¢i kateter.

AKo Y/Tri-Adapter treba da bude koriS¢en sa dilatacionim kateterom:

1.
2.
3.

Prikacite rotirajuci konektor na uti¢nicu dilatacionog katetera.
Gurnite do kraja da isterate sav vazduh koji se mozda zadrzao u uredaju.

Ubacite distalni vrh odgovarajuce vodi¢ Zice u uti¢nicu pomagala za
ubacivanje vodi¢ zice. Ubacite pomagalo za uvodenje vodi¢ zice kroz
Y/Tri-adapter i plasirajte vodi¢ Zicu u Zeljeni uredaj.

Uklonite pomagalo za uvodenje vodi¢ Zice i zategnite hemostatski
ventil Y/Tri-adaptera dok povratno isticanje te¢nosti nije viSe vidljivo.
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Rucica za vodenje vodi¢ Zice:
1. Gurnite odgovarajucu vodi¢ zicu u lumen dilatacionog katetera.

2. Kliznite ruéicu za vodenje do odgovarajuceg proksimalnog kraja vodi¢
Zice i stegnite rucicu na samoj Zici.

Skladistenje:

Cuvajte pribor na ¢istom, hladnom i tamnom mestu.

Ogradivanje od garancije — izvan Sjedinjenih Drzava

Tako je Jednokratni uredaj za naduvavanje sa neophodnim priborom, u

daljem tekstu “Proizvod”, pazljivo dizajniran, proizveden i testiran pre

prodaje, Proizvod moze ne odgovoriti u potpunosti namenskoj funkciji iz

raznih razloga. Upozorenja sadrzana na nalepnicama na Proizvodu pruzaju

mnogo detaljnije informacije i smatraju se integralnim delom ove ograde

od garancije. Medtronic, prema tome, odbija svaku garanciju, bilo

izrazenu ili podrazumevanu, u vezi sa ovim Proizvodom. Medtronic nece

biti odgovoran za bilo kakvu slu¢ajnu ili posledi¢nu $tetu uzrokovanu bilo

kakvom upotrebom, kvarom ili greskom na Proizvodu, bilo da je zahtev za

odstetu zasnovan na garanciji, ugovoru, Steti ili na drugi na¢in.

Gore spomenuta izuze¢a i ogranienja nisu namenjena da budu niti treba
da budu protumacena kao da predstavljaju suprotstavljanje mandatornim
propisima vazec¢ih zakona. Ukoliko se bilo koji deo ili termin upotrebljen
u ovom Ogradivanju od garancije moze smatrati protivzakonitim,
nesprovodivim ili u suprotnosti sa odgovaraju¢im zakonom, prema
sudskom nalazu, vaznost preostalih delova ne treba da bude time
pogodena, i sva prava i obaveze treba biti protumadeni i primenjeni, kao
da ovo Ogradivanje od garancije nije ni sadrzavalo odredeni deo ili termin
koji se smatra netaénim.

EVEREST 20 ml JEDNORAZOVY INSUFLATOR A SUPRAVA NA
PREZITIE: NAVOD NA POUZITIE
PRED POUZITIM S| PRECITAJTE POKYNY

Definicie symbolov najdete na konci tohto dokumentu.

Obsah balenia:

Obsahuje jeden alebo viac kusov z nasledujicich: jednorazovy insuflator
Everest20 alebo Everest30 20 ml, kohutik, trojcestny adaptér/adaptér

v tvare Y s hemostatickym ventilom, nastroj na zavadzanie vodiaceho
drétu a riadiacu racku.

Varovania:

e Na pouzitie len u jedného pacienta. Tento produkt nepouZzivajte
opakovane, nespracovavajte opakovane ani nesterilizujte opakovane.
Opakované pouzitie, opakované spracovanie alebo opakovana
sterilizacia moze oslabit’ $trukturalnu neporusenost’ zariadenia a/alebo
vytvorit' riziko kontaminacie zariadenia, ¢o moZze sposobit’ zranenie,
ochorenie alebo smrt’ pacienta. Cistenie, dezinfekcia a opakovana
sterilizacia mozu zhorsit' zakladné materialové a dizajnové vlastnosti
zariadenia a tak spdsobit’ zlyhanie zariadenia.

Tieto in$trumenty st uréené na pouZitie lekarmi, ktori maju prax

v $pecializovanom odvetvi mediciny. Pouzitie tychto zariadeni by sa
malo obmedzit’ na $pecialistov, vySkolenych na vykonavanie tohto
zakroku.
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Vzdy dodrziavajte pokyny vyrobcu prilozené k balénikovému
katétru ohl'adom navodu na pouzitie, maximalneho tlaku nafikknutia,
bezpec¢nostnych opatreni a varovani pri pouzivani.

Nespravne utiahnutie spojenia medzi insuflatorom a trojcestnym
adaptérom/adaptérom v tvare Y a prislugenstvom moze sposobit’
vniknutie vzduchu do cievneho systému. Ak sa v privode kvapaliny
insuflatora alebo trojcestného adaptéra/adaptéra v tvare Y viditel'né
vzduchové bubliny, nevstrekujte Ziadne kvapaliny.

Tlak zobrazeny na insuflatore nesmie prekrocit’ maximalny odporacany
tlak na nafiknutie balonikového katétra.

Predizené vystavenie kontrastnej latke méZe sposobit’ poruchu
komponentov zariadenia a tak vytvorit’ bezpe¢nostné riziko.

Bezpeénostné opatrenia:

o Komponenty v baleni sa dodavajii STERILNE. Pred pouzitim
komponenty dokladne prezrite, ¢i po¢as manipulacie nedoslo k ich
poskodeniu. Ak je balenie a/alebo jeho obsah poskodeny alebo sa
z akéhokol'vek dovodu domnievate, Ze doslo ku kontaminacii alebo
poskodeniu, kontaktujte spolo¢nost’ Medtronic (pozrite si stranu
s adresou).

Popis:

Insuflator Medtronic Everest je sterilné 20 ml plniace zariadenie s poistnym
mechanizmom, ktory sa ovlada pomocou spuste. Poistny mechanizmus je
normalne zapnuty. Ked’ sa spist’ potiahne dozadu, poistny mechanizmus

sa uvolni a s piestom mozno manudlne manipulovat’.

Zariadenie Everest20 je vybavené manometrom na meranie tlaku

v rozsahu od vakua do 20 barov v prirastkoch po 0,5 baru. Zariadenie

Everest30 je vybavené manometrom na meranie tlaku v rozsahu od vakua

do 30 barov v prirastkoch po 1 bare. Presnost’ tychto manometrov je +/-3

% plného rozsahu meradla. Dodéva sa aj vysokotlakova spajacia trubica so

zasuvacim otoénym adaptérom a trojcestny kohut na jednorazové pouzitie

na pomoc pri priprave zariadenia. Pri ndkupe ,,supravy na prezitie bude
balenie obsahovat’ trojcestny adaptér/adaptér v tvare Y s hemostatickym
ventilom, nastroj na zavadzanie vodiaceho drétu a riadiacu racku.

Indikacie:

Insuflator Everest 20 ml/stiprava na prezitie je uréend na pomoc pri

pouzivani katétrov a vodiacich drétov pocas intervenénych zakrokov.

Insuflator Everest 20 ml je uréeny na pouzitie pri plneni/vyprazdiovani

balonikovych katétrov a tiez na sledovanie tlaku vo vnutri balonika.

Trojcestny adaptér/adaptér v tvare Y s hemostatickym ventilom je uréeny

na pouzivanie s vodiacim katétrom alebo dilataénym katétrom na kontrolu

spétného toku a na zabezpecenie otvoru na vstrekovanie kvapalin do
intervenéného systému. Nastroj na zavadzanie vodiaceho drotu je uréeny
na pomoc pri umiestitovani $picky vodiaceho drétu cez trojcestny
adaptér/adaptér v tvare Y do lumenu drétu intervenéného katétra. Riadiaca

ricka vodiaceho drotu je urfena na drzanie drétu s malym priemerom a

slazi ako racka pri manipulacii s drotom.

Priprava:

1. Pripravte roztok kontrastnej latky a normalneho fyziologického
roztoku. V navode na pouzitie balonikového katétra si preditajte
odportcania pre poziadavky na $pecialne zmesi, ak s uvedené.

2. Potiahnutim spuste uvolnite poistny mechanizmus a piest manualne
posuiite tla¢idlom do polohy na 0 (nula) ml.
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3. Zastvaci oto¢ny adaptér vloZzte do pripraveného kontrastného roztoku.
Spust’ potiahnite dozadu a aspirujte primerané mnozstvo kontrastného
roztoku do striekacky. Uvolnite spast’.

4. Kohutik naintalujte na zasuvaci oto¢ny adaptér. Ventil nastavte tak,
aby sa vytvoril otvoreny pritok pre kvapalinu do strickacky.

5. Nastroj drzte vzpriamene a stlaenim piestu zo striekacky a spajacej
trubice vytlaéte vzduch. Podl'a potreby na strickacku I'ahko poklepte,
aby sa odstranil vietok vzduch zachyteny v systéme.

6. Ked sa ubezpeite, ze vietok zachyteny vzduch sa odstranil, nastavte
ventil kohutika tak, aby sa pritok kvapaliny do striekacky zastavil.

Pripdianie i flatora na balénik

y dilata¢ny katéter:

Poznamka: Pred pripojenim insuflatora sa balonikovy dilataény katéter
musi pripravit’ a vyskasat’ podl'a pokynov vyrobcu.

1. Kohutik zlozte zo zastivacieho oto¢ného adaptéra insuflatora.

Pozor: Ak sa kohutik neodstrani, moze to narusit’ integritu privodu
kvapaliny a umoZnit’ vniknutie vzduchu do systému a/alebo vytekanie
kontrastného roztoku. Je mozné, Ze sa neudrzi tlak plnenia.

2. Vytvorte prepojenie od kvapaliny do kvapaliny medzi zastivacim
otoénym adaptérom insuflatora a plniacim otvorom balonika a hrdla
vzajomne pevne utiahnite.

Previadzka insuflatora:

1. Piest uvolnite stla¢enim sptste pod striekackou. V tejto polohe mozno
piest vol'te stlacat’ pri plneni alebo t'ahat’ spit’ pri vyprazdnovani.

2. Pri napiiani balonika najprv stlacte a podrzte spust’ a pritom pomaly
postvajte tlacidlo piestu dopredu. Potom spast pustite a tlacidlo piestu
postupne otacajte v smere hodinovych ruci¢iek, kym nedosiahnete
pozadovany tlak. Na zniZenie tlaku otocte tlacidlo piestu proti smeru
hodinovych ruciciek.

3. Narychle vyprazdnenie balonika spust’ stlacte a drzte, kym sa
neuvol'ni piest, a potom tla¢idlo piestu potiahnite naspat’. Na udrzanie
podtlaku piestu uvolnite spust’.

Navod na pouzitie prisluSenstva:
AK sa trojcestny adaptér/adaptér v tvare Y pouZiva s vodiacim
katétrom:
1. Dilatacny katéter prevlecte cez otvor krytu trojcestného
adaptéra/adaptéra v tvare Y. Dokladne ho vyplachnite, aby
sa vytlacil vzduch.
2. Dilata¢ny katéter vsuiite do vodiaceho katétra.

3. Na spojenie oto¢ného konektora trojcestného adaptéra/adaptéra v tvare
Y a vodiaceho katétra (tak, aby cezen prechadzal dilatacny katéter)
adaptér dokladne preplachnite tak, aby sa z adaptéra vytlacil vzduch,
no zaroven umoznil spitny tok cez vodiaci katéter. To umozni
prepojenie od kvapaliny do kvapaliny, kym je adaptér pripojeny
k vodiacemu katétru.

AK sa trojcestny adaptér/adaptér v tvare Y pouZiva s dilataénym

katétrom:

1. Otocny konektor napojte na hrdlo dilataéného katétra.

2. Déokladne ho vyplachnite, aby sa vytlacil vietok vzduch, ktory sa v
zariadeni mohol zachytit’.
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3. Distalnu $pi¢ku vhodného vodiaceho drotu vsuiite do hrdla nastroja na
zavadzanie vodiaceho drotu. Nastroj na zavadzanie vodiaceho drotu
vsuiite cez trojcestny adaptér/adaptér v tvare Y a vodiaci drot posuiite
do pozadovaného zariadenia.

4. Nastroj na zavadzanie vodiaceho drotu vytiahnite a hemostaticky
ventil utahujte dovtedy, kym spétny tok neprestane byt viditelny.

Riadiaca rucka vodiaceho drotu:
1. Vhodny vodiaci drét vsiivajte do limenu dilata¢ného katétra.

2. Riadiacu ri¢ku posuiite cez proximalny koniec vodiaceho drétu
a racku na dréte utiahnite.

Uskladnenie:
Uskladnite na ¢istom, chladnom a tmavom mieste.

Odoprenie zaruky — mimo USA

Hoci jednorazovy insuflator a suprava na prezitie, d’alej uvadzané len ako
Lprodukt*, boli starostlivo navrhnuté, vyrobené a testované pred predajom,
tento produkt méze mat’ poruchu a z réznych dévodov nemusi uspokojivo
vykonavat’ svoju uréenti funkciu. Varovania uvedené na oznaceni produktu
uvadzaju d’alSie podrobné informacie a povazuji sa za neoddelitel'nu sucast’
tohto odoprenia zaruky. Spolo¢nost’ Medtronic preto tymto odopiera vietky
zaruky, vyslovné aj naznacené, tykajuce sa tohto produktu. Spolo¢nost’
Medtronic nebude zodpovedna za ziadne nahodné ani nasledné skody
sposobené akymkol'vek pouzivanim, poruchou alebo nefunkénost'ou tohto
produktu, bez ohl'adu na to, ¢i sa reklamacia zaklada na zaruke, zmluve,
umyselnom poruseni zakona alebo inych dovodoch.

Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia nemaju za ciel’ vyhybat’ sa
povinnostiam vyplyvajicim z prislusnych zékonnych predpisov a ani by
nemali byt’ tak chapané. Ak sud s prislusnou jurisdikciou rozhodne, ze
ktorakol'vek ¢ast’ alebo podmienka tohto odoprenia zaruky je nelegalna,
nevymahatel'na alebo v rozpore s prislusnym zakonom, neovplyvni to
platnost’ ostatnych &asti tohto odoprenia zaruky, a vetky prava a povinnosti
sa budu interpretovat’ a presadzovat’ tak, ako keby toto odoprenie zaruky
neobsahovalo tu ¢ast’ alebo podmienku, ktora sa povazuje za neplatnt.

ESPANO

DISPOSITIVO DE INFLADO DESECHABLE DE 20 CC Y KIT DE
SUPERVIVENCIA EVEREST: INFORMACION PARA USO
LEER LAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR

Al final de este documento hallaré las definiciones de los simbolos.

Contenido del paquete:

Contiene uno o mas de los siguientes productos: dispositivo desechable de
inflado de 20 cc Everest20 o Everest30, llave de paso, adaptador en Y/de
tres salidas con valvula hemostatica, instrumento de insercion del alambre
guia metalico y mango de control del alambre guia.

Advertencias:

e Puede usarse tinicamente con un solo paciente. No vuelva a utilizar,
procesar o esterilizar este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden afectar la integridad estructural del
dispositivo y/o crear un riesgo de contaminacion del dispositivo que
puede ocasionar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
limpieza, desinfeccion y reesterilizacion puede afectar caracteristicas
esenciales del material y el diseflo y ocasionar la falla del dispositivo.
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e Estos instrumentos han sido disefiados para ser utilizados por médicos
especialistas. El uso de estos dispositivos debe limitarse a los médicos
especialistas debidamente preparados para realizar este procedimiento.

o Se deben respetar siempre las instrucciones del fabricante referentes
al modo de empleo, presién méaxima de inflado, precauciones y
advertencias para el uso del catéter de balon.

e Un ajuste inadecuado de la conexion entre el dispositivo de inflado y
adaptador en Y/de tres salidas y el equipo que lo acompaiie podria dar
lugar a la introduccion de aire en el sistema vascular. No inyecte ningiin
liquido si hay burbujas de aire visibles dentro de la via de liquidos del
dispositivo de inflado o el adaptador en Y/de tres salidas.

e La presion indicada en el dispositivo de inflado no debe exceder la
presion de inflado maxima recomendada para el catéter de balon.

e La exposicion prolongada al medio de contraste podria provocar un mal
funcionamiento de los componentes del dispositivo y crear un riesgo
de seguridad para el paciente.

Precauciones:

e Los componentes del paquete se suministran ESTERILIZADOS.
Inspeccione cuidadosamente los componentes antes de usarlos para
comprobar que no se haya producido ningtn dafio durante la
manipulacién. Si el paquete y/o su contenido ha sido dafiado, o si
sospecha alguna contaminacion o algin dafio por cualquier motivo,
pongase en contacto con Medtronic (consulte la hoja de direcciones).

Descripcion:

El dispositivo de inflado desechable Everest de Medtronic consiste en un
dispositivo de inflado esterilizado de 20 cc con un mecanismo de bloqueo
que se controla por medio del gatillo. Normalmente, el mecanismo de
bloqueo esta activado. Cuando se tira del gatillo, se libera el mecanismo
de bloqueo y el piston se puede manipular manualmente.

El dispositivo Everest20 esta equipado con un manoémetro que mide
presiones entre el vacio y 20 bars en incrementos de 0,5 bar. El dispositivo
Everest30 esta equipado con un mandémetro que mide presiones entre el
vacio y 30 bars en incrementos de 1 bar. Los manémetros tienen +/- 3% de
precision de la escala completa de los medidores. También se incluye un
tubo de conexion de alta presion con adaptador giratorio macho y una llave
desechable de tres pasos para facilitar la preparacion del dispositivo. Si se
adquiere en forma de “kit de supervivencia”, el paquete incluye también un
adaptador en Y/de tres salidas con valvula hemostatica, un instrumento de
insercion del alambre guia metalico y mango de control del alambre guia.

Indicaciones:

El dispositivo de inflado de 20 cc y el kit de supervivencia Everest

estan previstos para facilitar el uso de los catéteres y guias durante los
procedimientos intervencionistas. El dispositivo de inflado de 20 cc
Everest esta disefiado para inflar/desinflar catéteres de balon y para vigilar
la presion dentro del balon. El adaptador en Y/de tres salidas con véalvula
hemostatica tiene la finalidad de utilizarse en un catéter guia o catéter de
dilatacion para controlar el sangrado retrogrado y para facilitar un acceso
para la introduccion de liquidos en el sistema de intervencion. El
instrumento de insercion del alambre guia metalico esta disefiado para
facilitar la colocacion de la punta de un alambre guia a través del
adaptador en Y/de tres salidas y dentro de la luz de un catéter de
intervencion. El mango de control del alambre guia ha sido disefiado para
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sujetar un alambre guia de didmetro pequefio y proporcionar un mango
para manipular el alambre.

Preparacion:

1. Prepare una solucion de medio de contraste y suero fisiologico normal.
Lea las instrucciones incluidas con el catéter para determinar si hay
alguna indicacion sobre requisitos especificos de la mezcla.

2. Tire del gatillo para liberar el mecanismo de bloqueo y avance el
piston hacia adelante manualmente por medio de la perilla hasta la
posicion de 0 (cero) cc.

3. Sumerja el adaptador giratorio macho en la solucién de contraste
previamente preparada. Con el gatillo oprimido, aspire un volumen
adecuado de solucion de contraste con la jeringa. Suelte el gatillo.

4. Instale la llave de paso en el adaptador giratorio macho. Ajuste la
valvula de manera que se establezca un paso libre de liquido a la jeringa.

5. Mientras sujeta el dispositivo en posicion vertical, purgue el aire de la
jeringa y del tubo de conexion avanzando el piston hacia adelante. Si
es necesario, golpee la jeringa suavemente para eliminar todo el aire
atrapado en el sistema.

6. Cuando tenga la certeza de haber eliminado todo el aire, ajuste la
valvula de la llave de paso de manera que se cierre el paso de liquido a
la jeringa.

Conexion del dispositivo de inflado al catéter de dilatacion con balén:

Nota: antes de conectar el dispositivo de inflado es necesario preparar y

comprobar el catéter de dilatacion con balon segun las instrucciones del

fabricante.

1. Retire la llave de paso del adaptador giratorio macho del dispositivo de
inflado.

Precaucion: no retirar la llave de paso podria comprometer la
integridad de la via para liquidos, y eso podria permitir la entrada de
aire en el sistema, ocasionar una fuga de la solucion de contraste o
ambas. También es posible que no se mantenga la presion de inflado.

2. Cree una conexion de liquido a liquido entre el adaptador giratorio
macho del dispositivo de inflado y la conexion de inflado del balon,

y apriete bien los conectores.

Como usar el dispositivo de inflado:

1. Libere el piston oprimiendo el gatillo debajo de la jeringa. En esa
posicion, el piston se puede empujar libremente para inflar o tirar hacia
atras para desinflar.

2. Para inflar el balon, primero oprima y sujete en esa posicion el gatillo
mientras empuja lentamente el boton del piston hacia adelante. Luego,
suelte el gatillo y gire gradualmente en sentido horario el boton del
piston para lograr la presion deseada. Para disminuir la presion, gire el
boton del piston en sentido antihorario.

3. Para desinflar el balon rdpidamente, oprima y sujete en esa posicion el
gatillo para liberar el piston y luego tire del boton del piston hacia atras.
Suelte el gatillo para mantener el piston con una presion negativa.

Instrucciones para el uso de accesorios:

Si se va a usar el adaptador en Y/de tres salidas con un catéter guia:

1. Pase el catéter de dilatacion a través del orificio de la tapa del
adaptador en Y/de tres salidas. Purgue muy bien para eliminar el aire.
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2. Introduzca el catéter de dilatacion en el catéter guia.

3. Para unir el conector giratorio del adaptador en Y/de tres salidas (con
el catéter de dilatacion introducido en el mismo) al catéter guia, purgue
vigorosamente en sentido anterogrado a través del adaptador para
eliminar el aire mientras permite el sangrado retrogrado a través del
catéter guia. Con eso se facilitara una interfaz liquido-liquido mientras
el adaptador esta conectado al catéter guia.

Si se va a usar el adaptador en Y/de tres salidas con un catéter de
dilatacién:

1. Instale el conector giratorio al conector del catéter de dilatacion.

2. Purgue exhaustivamente para eliminar completamente el aire que
pueda haber quedado atrapado en el dispositivo.

3. Introduzca el extremo distal del alambre guia correspondiente en el
conector del instrumento de insercion del alambre guia metélico. Pase
el instrumento de insercion del alambre guia metalico a través del
adaptador en Y/de tres salidas ¢ introduzca el alambre guia en el
dispositivo deseado.

4. Retire el instrumento de insercion del alambre guia metélico y apriete
la valvula hemostatica del adaptador en Y/de tres salidas hasta que no
se observe sangrado retrogrado.

Mango de control del alambre guia:
1. Avance la guia adecuada dentro de la luz del catéter de dilatacion.

2. Deslice el mango de control del alambre guia sobre el extremo
proximal de la guia y apriete el mango del alambre.

Almacenamiento:
Almacenar los accesorios en un lugar limpio, oscuro y fresco.

Exoneracion de responsabilidades de la garantia

(Fuera de los EE.UU.)

A pesar de que el Dispositivo de inflado desechable y kit basico,
denominados de ahora en més “el producto”, han sido cuidadosamente
disefiados, fabricados y probados antes de proceder a su venta, el producto
puede no cumplir satisfactoriamente la funcion para la cual fue disefiado
debido a varios motivos. Las advertencias contenidas en el prospecto del
Producto proporcionan informacion més detallada y se consideran parte
integrante de la presente Exoneracion de responsabilidades de la garantia.
Por tanto, Medtronic rechaza cualquier garantia, ya sea expresa o implicita,
con respecto al Producto. Medtronic no sera responsable de ningtin dafio
incidente o consecuente provocado por la utilizacion, defecto o fallo del
Producto, independientemente de que la reclamacion se haga en base a una
garantia, contrato, agravio u otro.

Las exclusiones y limitaciones antedichas no tienen la finalidad de ser una
contravencion de las estipulaciones obligatorias de las leyes aplicables, ni
deben interpretarse como tal. En caso de que un tribunal juridico compe-
tente determinase que cualquier parte o condicion de esta Exoneracion de
responsabilidades de la garantia es ilegal, imposible de hacer cumplir o
contradictoria a las leyes aplicables, no se veran afectadas las demas partes
de este documento, y todos los derechos y obligaciones se habran de
interpretar y aplicar como si esta Exoneracion de responsabilidades de la
garantia no contuviese la parte o condicion que se considere no valida.
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SVENSKA

20 ML EVEREST

TRYCKPUMP OCH RADDINGSSATS FOR ENGANGSBRUK
BRUKSANVISNING

LAS ANVISNINGARNA FORE ANVANDNING

Information om symboldefinitioner aterfinnes i slutet av detta dokument.

Foérpackningens innehall:

Innehaller en eller fler av foljande: Everest20 eller Everest30 20 mL
engangstryckpump, kran, Y-trevigskoppling med hemostasventil,
inforingsverktyg for ledare och styrhandtag for ledare.

Varningar:

e Endast for anvindning till en enstaka patient. Denna produkt far
inte ateranvandas, rengoras for dteranviandning eller resteriliseras.
Ateranvindning, rengbring for teranvindning eller resterilisering kan
dventyra produktens strukturella integritet och/eller medfora risk for
kontaminering av produkten, vilket kan leda till att patienten skadas,
blir sjuk eller avlider. Rengoring, desinfektion och resterilisering kan
forsamra viktiga egenskaper hos produktens material och utformning
sa att produkten upphor att fungera.

e Dessa instrument ir avsedda att anvindas av ldkare som praktiserar
inom en medicinsk specialitet. Instrumentets anvindning bor begrénsas
till sddana specialister med utbildning i utférandet av denna procedur.

Folj alltid de anvisningar fran tillverkaren som medfoljer
ballongkatetern betrdffande anvandning, maximalt pumptryck,
forsiktighetsmatt och varningar i samband med anvindning.

e Om anslutningen mellan tryckpumpen och Y-trevigskopplingen
samt tillhorande utrustning inte dras at korrekt kan luft komma in
i kérlsystemet. Injicera aldrig vitska om luftbubblor &r synliga i
vitskebanan pé tryckpumpen eller Y-treviagskopplingen.

e Trycket som visas pa tryckpumpen far inte 6verstiga maximalt rekom-
menderat fyllningstryck i ballongkatetern.

e Liéngvarig kontakt med kontrastmedium kan leda till funktionsfel i
komponenterna och utgor darmed en sékerhetsrisk.

Forsiktighetsmatt:

e Komponenterna i forpackningen har levererats STERILA.
Inspektera noga komponenterna fore anvindning for att bekréfta att
ingen skada uppstétt under hanteringen. Kontakta Medtronics (se
adressidan) om forpackningen och/eller dess innehall blivit skadad eller
om du av négon anledning misstéinker kontamination eller skada.

Beskrivning:

Medtronic Everest engangstryckpump ér en steril 20 ml fyllning-
sanordning med en sparrmekanism som frigors med en utlosare.
Sparrmekanismen ar normalt last. Nér utlosaren dras bakat frigors
sparrmekanismen och kolven kan manipuleras for hand.

Everest20 pumpen ar forsedd med en manometer som miter tryck fran
vakuum till 20 bar i steg om 0,5 bar. Everest30 pumpen &r forsedd med
en manometer som méter tryck fran vakuum till 30 bar i steg om 1 bar.
Manometrarna dr exakta upp till inom +/- 3 % av matarnas fulla skala. Ett
hogtrycksanslutningsrér med en vridbar hankoppling och en trevigskran
av engangstyp ingdr ocksa i satsen, for att underlétta iordningstillandet av
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anordningen. Om en “Réddningssats” inképts ingdr en Y-trevigskoppling
med hemostasventil, en inticksverktyg for ledare och ett styrhandtag for
ledare i forpackningen.

Indikationer:

Everest 20 mL tryckpump/rdddningssats ar avsedd att underlétta anvand-
ningen av katetrar och ledare under ingrepp. Everest 20 mL tryckpump
har konstruerats for att savil fylla/tomma ballongkatetrar som dvervaka
trycket inne i ballongen. Y-trevigskopplingen med hemostasventil dr
konstruerad for att anvindas pa en ledarkateter eller dilatationskateter
for att halla blodningen bakat under kontroll och erbjuda en port for
vitskeinfusion till interventionssystemet. Inféringsverktyg for ledate

ar utformad for att underlétta placeringen av ledarens spets genom
Y-trevdgskopplingen och in i ledarlumen pa en interventionskateter.
Styrhandtag for ledare har konstruerats sé att det kan hélla en tunnare
ledare och fungera som ett handtag for att manipulera ledaren.

Forberedelser:

1. Bered en l6sning av kontrastmedium och fysiologisk koksaltlosning.
Kontrollera rekommendationerna i anvisningarna for ballongkatetern
ifall det finns speciella krav pd blandningen.

2. Drai utlosaren for att frigora sparrmekanismen och manuellt skjuta
fram kolven med hjilp av vredet till liget 0 (noll) mL.

3. Sink ner den vridbara hankopplingen i den beredda kontrastlosningen.
Aspirera med utlosaren tillbakadragen en lamplig volym kontrastlosning
in i sprutan. Slapp utlosaren.

4. Koppla kranen till den vridbara hankopplingen. Still ventilen sé att
vitskans vig till sprutan ar Sppen.

5. Med instrumentet uppritt trycker du in kolven sé att luften téms ut fran
sprutan och anslutningsroret. Knacka om sa erfordras pa sprutan for att
avldgsna all luft som fastnat i systemet.

6. Nir all luft sikert har avldgsnats, still kranventilen sd att vitskans vig
till sprutan &r stangd.

Anslutning av tryckpumpen till ballongdilationskatetern:

Obs! Innan tryckpumpen ansluts bor ballongkatetern iordningsstillas och

utprovas enligt tillverkarens anvisningar.

1. Taloss kranen frén den vridbara hankopplingen pa tryckpumpen.
Se upp! Om du underléter att ta loss kranen kan vitskesystemets téithet
dventyras sé att luft kan trénga in i systemet och/eller kontrastlésning
lacka ut. Fyllningstryck kanske inte kan uppritthallas.

2. Anslut den vridbara hankopplingen pa tryckpumpen till ballongfyll-
ningsporten sa att vitska ligger mot vitska och dra ordentligt &t
kopplingarna fast i varandra.

Anvindning av tryckpump

1. Sldpp kolven fri genom att trycka in utlsaren under sprutan. I detta
lage kan kolven fritt skjutas fram for fyllning eller dras litt tillbaka for
tomning.

2. For att fylla ballongen trycker du in och héller utlésaren intryckt
medan du langsamt skjuter kolvvredet framét. Slépp sedan utlosaren
och vrid langsamt kolvens vred medsols for att erhalla 6nskat tryck.
For att latta pa trycket vrider du kolvvredet motsols.
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3. For att snabbt tomma ballongen trycker du in och haller utlsaren
intryckt for att frigéra kolven. Dra sedan tillbaka pa kolvvredet. Slapp
utlosaren for att halla undertryck pa kolven.

Anvisningar for anvandning av tillbehor:

Om Y-trevigskopplingen skall anvindas med en ledarkateter:

1. Tré dilatationskatetern genom halet i hatten pa Y-trevdgskopplingen.
Spola ordentligt for att avldgsna luften.

2. Avancera dilatationskatetern in i ledarkatetern.

3. For att koppla ihop vridfattningen pa Y-trevigskopplingen (som
dilatationskatetern dragits igenom) med ledarkatetern, spolar du
kraftigt framét genom kopplingen for att avlagsna luften medan du
later vitska rinna bakat ut frdn ledarkatetern. P4 sa sitt erhalls ett
gréanssnitt av enbart vitska dé kopplingen ansluts till ledarkatetern.

Om Y-trevigskopplingen skall anviindas med en dilatationskateter:

1. Anslut vridfattningen till kopplingsurtaget pa dilatationskatetern.

2. Spola noggrant for att avlagsna all luft som har fastnat i anordningen.

3. For den distala spetsen pé tillimplig ledare in i uttaget pa inforingsverktyg
for ledare. For in inforingsverktyget for ledaren genom Y-
trevigskopplingen och avancera ledaren in i dnskat instrument.

4. Ta bort inforingsverktyget for ledaren och dra 4t hemostasventilen pa
Y-trevigskopplingen tills ingen blodning bakat &r synlig.

Vridhandtaget for ledare:

1. Avancera tillimplig ledare in i lumen p4 dilatationskatetern.

2. Skjut styrhandtag for wire 6ver ledarens proximala dnde och spénn fast
handtaget pa vajern.

Forvaring:

Forvara tillbehoren i ett rent, svalt och morkt utrymme.

Garantiavségelse — utanfor USA

Aven om uppblasningsanordningen och nédsatsen for engéngsbruk,
hédanefter kallade "Produkten”, har utformats, tillverkats och testats
noggrant fore forsiljning kan Produkten av en rad olika orsaker misslyckas
med att uppfylla avsedd funktion pa ett tillfredsstéllande sétt. Varningarna
som ingdr i mirkning/anvisningar medféljande Produkten innehaller mer
detaljerad information och anses utgora en integrerad del av denna
friskrivning frén garanti. Medtronic franséger sig darfor alla garantier,
savil uttryckliga som underforstddda, avseende produkten. Medtronic
ansvarar inte for ndgra tillfélliga eller paf6ljande skador fororsakade av
nagon anvindning av, defekt eller felfunktion hos Produkten, vare sig
anspraket baserar sig pa garanti, kontrakt, icke-kontraktsenliga ansprék
cller annat.

Undantagen och begrénsningar som anges ovan ar inte avsedda och skall
inte tolkas sésom varande i strid med tillamplig lag. Om négon del eller
nagot villkor i denna friskrivning fran garanti av en kompetent domstol
anses vara olaglig, icke tillimpbar eller i strid mot géllande lag, skall
giltigheten hos den resterande delen av denna friskrivning frén garanti inte
péverkas och alla réttigheter och skyldigheter skall tolkas och tillimpas som
om denna friskrivning fran garanti inte inneh6ll den sérskilda del eller villkor
som betraktas som ogiltig.
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EVEREST 20 ml ATILABILIR SiSIRME CiHAZI VE iHTiYAG KiTi:
KULLANIM BILGILERI
KULLANMADAN ONCE TALIMATI OKUYUN

Sembol tanimlari i¢in bu belgenin sonuna bakin.

Paket Igerigi:

Asagidakilerden bir veya daha fazlasini igerir: Everest20 veya Everest30
20 ml Atilabilir Sigirme Cihazi, Stopkok, Hemostaz Vanali Y/Tri-Adaptor,
Kilavuz Tel Insersiyon Aleti, ve Yénlendirici Sap.

Uyarilar:

e Sadece tek hastada kullanim i¢indir. Bu {irtinii tekrar kullanmayin,
tekrar isleme koymayin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanma,
tekrar igleme koyma veya tekrar sterilize etme hastada yaralanma,
hastalik veya 6liime neden olabilecek sekilde cihaz kontaminasyonu
riski olusturabilir ve/veya cihazin yapisal biitiinliigiinii olumsuz
ctkileyebilir. Temizleme, dezenfeksiyon ve tekrar sterilizasyon cihaz
arizasina neden olacak gekilde cihazin temel materyal ve tasarim
Ozelliklerini olumsuz etkileyebilir.

Bu aletler tibbin 6zel bir dalinda ¢alisan doktorlar tarafindan
kullanilmak iizere tasarlanmiglardir. Bu cihazlarin kullanimi islemin
yapilmasi konusunda egitim almig uzmanlarla sinirlt olmalidir.

Kullanma talimati, maksimum sisirme basinci, 6nlemler ve kullanimla
ilgili uyarilar i¢in daima balon kateteriyle birlikte gelen iireticinin
talimatina bakin.

Sisirme Cihazi ve Y/Tri-Adaptor ile beraberindeki donanim arasindaki
baglantinin uygun olmayan bir sekilde sikilastirilmasi vaskiiler sisteme
hava sokulmasiyla sonuglanabilir. Sisirme Cihazi veya Y/Tri-Adaptoriin
siv1 yolu iginde hava kabarciklar gozleniyorsa sivi enjekte etmeyin.

Sisirme cihazinda goriilen basing 6nerilen maksimum balon kateteri
sisirme basincini gegmemelidir.

Kontrast maddeye uzun siire maruz kalmalari cihazin bilesenlerini
bozabilir ve boylece bir giivenlik tehlikesi yaratabilir.

Onlemler:

Bu paketin bilesenleri STERIL olarak saglanmustir. Kullanmadan 6nce
bilesenleri, tasinma sonucu bir hasar gormediklerini dogrulamak igin,
dikkatle inceleyin. Paket ve/veya igindekiler hasar gormiisse veya
herhangi bir nedenle kontaminasyon veya hasardan siipheleniliyorsa,
Medtronic ile temasa gegin (bakiniz adres sayfasi).

Tanim:

Medtronic Everest Atilabilir Sisirme Cihazi, Tetik araciligiyla ¢alistirilan
bir kilit mekanizmasi bulunan steril bir 20 ml sisirme cihazidir. Normalde
kilit mekanizmast takili durumdadir. Tetik ¢ekildiginde kilit mekanizmasi
serbest birakilir ve piston elle hareket ettirilebilir.

Everest20 Cihazinda basinci vakumdan 20 bara kadar 0,5 barlik artimlarla
Slgebilen bir manometre vardir. Everest30 Cihazinda basinci vakumdan
30 bara kadar 1 barlik artimlarla 6lgebilen bir manometre vardir. Bu
manometreler tam 6lgegin +/- %3'ii kadar hassastirlar. Ayrica Cihazin
hazirlanmasina yardimei olmak tizere bir atilabilir 3 yonlii stopkok ve bir
erkek donen adaptorii olan yiiksek basingli bir baglayici tiip saglanmistir.
Bir “Ihtiyag Kiti” olarak alindiginda pakette bir hemostaz vanal Y/Tri-
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Adaptor, bir Kilavuz Tel Insersiyon Aleti ve bir Yonlendirici Sap
bulunacaktir.

Endikasyonlar:

Everest 20 ml Sisirme Cihazi/htiyag Kiti girisimsel islemler sirasinda
kateterlerin ve kilavuz tellerin kullanimim kolaylastirmak tizere
kullanilacaklardir. Everest 20 ml Sisirme Cihazi balon kateterlerinin
sisirilmesi/sondiiriilmesi ve balon igindeki basincin izlenmesinde
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Hemostaz Vanasi olan Y/Tri-Adaptor
geriye dogru kanamay kontrol etmek ve girisimsel sisteme siv1 verilmesi
igin bir agiklik olusturmak amaciyla bir kilavuz kateter veya dilatasyon
kateterinde kullanilmak iizere tasarlanmistir. Kilavuz Tel Insersiyon Aleti
Y/Tri-Adaptor i¢inden ve bir girisimsel kateterin tel liimeni igine bir
kilavuz telin ucunun yerlestirilmesini kolaylastirmak tizere tasarlanmugtir.
Kilavuz Tel Yonlendirici Sapi kiigiik ¢aph bir kilavuz teli tutmak ve teli
manipiile etmek i¢in bir sap saglamak iizere tasarlanmigtir.

Hazirhk:

1. Kontrast madde ve serum fizyolojik soliisyonu hazirlayin. Varsa
spesifik karisim gereksinimi i¢in 6neriler bakimindan balon kateterinin
talimatina bakn.

2. Kilit mekanizmasini serbest birakmak igin Tetigi ¢ekin ve pistonu elle
0 (Sifir) ml konumuna ileriye dogru ilerletin.

3. Erkek donen adaptorii hazirlanmis kontrast soliisyonuna batirin. Tetik
geri ¢ekilmis olarak siringaya kontrast soliisyonundan uygun bir hacim
¢ekin. Tetigi birakin.

4. Stopkoku erkek donen adaptore takin. Vanayi siringaya agik bir sivi
yolu bulunacak sekilde ayarlayin.

5. Cihazi yukariya dogru dik tutarken siringadan ve baglayici tiipten
havay pistonu ilerleterek atin. Gerekirse sistemdeki tiim yakalanmig
havayi gidermek i¢in siringaya parmaginizla hafifge vurun.

6. Tiim yakalanmis havanin giderildiginden emin olduktan sonra
Stopkokun vanasini siringaya giden sivi yolu kapali olacak sekilde
ayarlayin.

Sisirme Cihazinin Balon Dilatasyon Kateterine Baglanmasi:

Not: Sisirme Cihazini baglamadan 6nce balon dilatasyon kateteri

tireticinin talimatina gore hazirlanmali ve test edilmelidir.

1. Sisirme Cihazinin erkek dénen adaptériinden Stopkoku ¢ikarin.

Dikkat: Stopkoku gikarmamak sivi yolunun biitiinliigiinii bozabilir
ve sisteme hava girmesine ve/veya disari kontrast soliisyonunun
sizmasina neden olabilir. Sigirme basinglari siirdiiriilemeyebilir.

2. Sisirme Cihazinin erkek donen adaptorii ile Balon sisirme agikligt
arasinda bir s1vi-sivi baglantisi olusturun ve hub kisimlarini birbirine
sikica takin.

Sisirme Cihazinin Calistirilmasi:

1. Sirmnganm altinda tetigi ¢ekerek pistonu serbest birakin. Bu
pozisyonda piston sisirmek i¢in serbestge igeri itilebilir veya
sondiirmek i¢in kolayca geri ¢ekilebilir.

2. Balonu sisirmek igin 6nce tetigi ¢ekip bu durumda tutarken piston
diigmesini yavasca ileri dogru itin. Sonra tetigi birakin ve piston
diigmesini istenen basinci elde etmek igin yavasca saat yoniinde
gevirin. Basinci azaltmak igin piston diigmesini saat yoniiniin tersine
gevirin.
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3. Balonu hizla s6ndiirmek amaciyla pistonu serbest birakmak igin tetigi
¢ekip ¢ekili tutun ve sonra piston diigmesini geriye dogru gekin.
Pistonu negatif basingli olarak tutmak igin tetigi birakin.

Aksesuarlar igin Kullanma Talimati:

Y/Tri-Adaptor bir kilavuz kateterle kullamlacaksa:

1. Dilatasyon Kateterini Y/Tri-Adapt6riin kapagindaki delikten gegirin.
Havay1 gidermek i¢in bol miktarda siv1 verin.

2. Dilatasyon kateterini kilavuz katetere ilerletin.

3. Y/Tri-Adaptériin (iginden dilatasyon Kateteri gegiyor durumdayken)
donen konektoriinii kilavuz katetere takmak igin kilavuz kateterden
geriye dogru kanamaya izin verirken adaptdriin iginden havayt
gidermek tizere bol miktarda sivi verin. Bu islem adaptor kilavuz
katetere takiliyken bir sivi-sivi arayiizii saglayacaktir.

Y/Tri-Adaptor bir dilatasyon kateteriyle kullanilacaksa:
1. Donen konektorii dilatasyon kateterinin hub kismina takin.

2. Cihazda yakalanmis olabilecek havayr gidermek i¢in bol miktarda sivi
verin.

3. Uygun kilavuz telin distal ucunu kilavuz tel insersiyonu aletinin hub
kismina sokun. Kilavuz tel insersiyonu aletini Y/Tri-Adaptér i¢inden
sokun ve kilavuz teli istenen cihaza kadar ilerletin.

4. Kilavuz tel insersiyonu aletini ¢ikarin ve Y/Tri-Adaptor hemostaz
vanasini geriye kanama goriilmeyinceye kadar sikilastirin.

Kilavuz Tel Yénlendirici Sap1:
1. Uygun kilavuz teli dilatasyon kateterinin liimenine ilerletin.

2. Yonlendirici sapt kilavuz telin proksimal ucu tizerinden kaydirin ve
sapt tel tizerinde sikilastirin.

Saklama:
Aksesuarlari temiz, serin ve karanlik bir yerde saklayimn.

Garanti Reddi — Amerika Birlesik Devletleri Diginda

Bundan boyle “Uriin” seklinde sozii edilecek olan Tek Kullanimlik
Sisirme Cihaz1 ve Sagkalim Kiti satigtan 6nce dikkatle tasarlanmus,
iiretilmis ve test edilmis olmakla birlikte, Uriin, amaglanan islevini gesitli
nedenlerle tatminkar sekilde yerine getirmeyebilir. Bu Uriiniin etiketinde
bulunan uyarilar daha detayli bilgi verir ve bu Garanti Reddinin ayrilmaz
bir pargast kabul edilir. Medtronic bu nedenle bu Uriinle ilgili olarak tiim
garantileri, ister ifade ister ima edilmis olsun, reddeder. Medtronic Uriiniin
herhangi bir kullanim, defekti veya basarisizligi nedeniyle olusan
herhangi bir dolayli veya arizi hasardan, tazminat talebi ister garanti,
ister s6zlesme, haksiz fiil, veya baska nedenlere bagli olsun, sorumlu
olmayacaktir.

Yukarida verilen harici istisnalar ve kisitlamalar yiiriirlikteki kanunun
zorunlu hiikiimlerine kars1 gelecek sekilde tasarlanmamistir ve boyle
yorumlanmamalidir. Eger bu Garanti Reddinin herhangi bir kismmim
veya ifadesinin kanunsuz, uygulanamaz veya yiiriirliikteki bir kanunla

ters diismekte olduguna o adli bolgenin ehil bir mahkemesi tarafindan
karar verilirse, bu durum Garanti Reddinin kalan kisimlarinin gegerliligini
etkilemeyecektir ve tiim haklar ve yiikiimliiliikler, bu Garanti Reddinde
gegerli olmadigina karar verilen kisim veya ifade bulunmuyormus gibi,
kabul edilecek ve uygulanacaktir.
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