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Khong sir dung néu bao bi bi hong

®

Khong tai str dung

(1]

S0 lugng

Tiét tring bang khi EO

P max

San phﬁm néy du't;fc tlct tring bang khi ethylcne ox1de Vo trung va
khéng co chit gay sbt trong mdt bao bi kin, nguyén ven

| THAN TRONG |

e Khéng sir dung néu bao bi san pham bi rach hodc bin. Ngay
lap tire str dung sau khi md bao bi. Loai bo an toan sau khi sir
dung mét lin dé tranh rai ro 1ay nhiém.

e  Chi sir dung mét l4n, khong tai s dung. Khong xur Iy lai. Qua
trinh tai ché cé thé anh huong dén tinh v6 trang, kha ning
twong dong sinh hoc va bao toan chirc nang cta thiét bi

e Khong luu trir & nhiét do va do 4m cao. Tranh anh ning mit
trov truc tiép.

OUTLOOK duo‘c chi d_ h str dung trong céc thi tuc chan doan
chup mach. N6 dua chit can quang va céc tac nhén tri lidu dén cic
vi tri duge lya chon trong hé théng mach. N6 ciing dugc sir dung dé
dén dudng mot diy dén hodc mot dng thong téi vi tri dich.

. OUTLOOK cd long dng r()ng chophép cac chal can quang
duoc bom véo vai luu lugng 16n va duge thiét ké dé kiém
soat kha nang X04n vin hiéu qua.

e Phin hd trg ludn dng thong trén dng thong dang dudi lon co
thé duoc su dung dé lam thing diu éng théng, nhdy d6 d&
dang hon trong viéc ludn éng théng vao dng mé dudmg. Sau
khi da luén éng théng vao, né dugc boc ra khoi dng théng

e Phin cb dinh, giam sirc cing s& giip dng thong khong bi
xoéin vin & doan dau gﬁ.n.
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Dudng kinh Chiéu dai sir
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ONG THONG CHUP MACH

OUTLOOK ANGIOGRAPHIC CATHETER
[HUONG DANSUDUNG

OUTLOOK nén dugc st dung bcn céc bac sT da qua dﬁo tao dc thuc

hanh va quan sat dudi hinh anh chyp mach can quang.

Rx ONLY

THAN TRONG: Ludt Lién bang My han ché thiét bi nay dé ban

bai hodic theo don cuia béc s§.

Poc ky tit ca cac hudng dén trude khi ding. Dé tranh blen chimg,

doc k¥ cac canh bao va cac bién phap phong ngira tr

dan nay.

| CANHBAO | o

Viéc khong lam theo cic cinh bdo sau diy c6 thé dan den viéc

héng 6ng, tén thwong mach mau, éng thong bi gip gay hoidc

dirt rii ma cé thé doi héi phai tim kiém aé 1y ra.

s Khéng dung nhiét hay ubn diu fmg thong. Vi didu nay cé
thé lam héng &ng thong.

e  Xem xét viéc sir dung thudc ching dong dé ngin ngira va
lam giam viéc hinh thanh cuc mau déng trén bé mit cia
dng thong.

e Khéng bao git diy diy din vdi vang va/hoic cb diy no
vao long vao dng théng khi dng théng bi cong hay xodn.
Vi viéc nay c6 thé din dén héng dng thong, giy ton
thwong mach mau.



| CAC BIEN PHAP PHONG NGUA |
s Chon éng théng c6 kich ¢& va kich thudc tdi wu, phu hop véi
gidi phau clia bénh nhén,
e Khi sir dung thudc hodc mét dung cu nao dé cing vai bng
théng, bac sy cn hiéu rd vé& dic tinh cia thudc hodc dung cu
dd dé tranh lam hong dng théng,

e Khéng tao p luc qua ap luc bom t6i da. Cac chét can quang
nén dugc bom ¢ 37 do C.

~ Ap lye bom téi da

Co Fr Luu lrgng (psificPa
4 Fr. (1.40mm) 23 17 1,200psi/8.27kPa
5 Fr. (1.70mm) 33 24 1,200psi/8,27kPa

* Tit ca cic phép do dwoc thuc hién khi st dung dng thong
Outlook dai 100em & 37°C.

[ CHONG CHIPINH |
Trong cac diéu kién y té nhat dinh, chéng chi dinh déi vai chup
mach hodc cn phai tinh toan cic bién phap phong ngira ddc biét
trude hodc trong khi thue hién. Dudi ddy 1a danh sich mét sb cac
diéu kién y té can luu ¥

Giai doan cép tinh ciia nhdi méau co tim

Suy tim niang

Loan nhip nghiém trong

Nhiém khuén hay sét ning

Mot bénh nghiém trong hon bénh 1y mach vanh

Su mét cin bing dién giai nghiém trong trong huyét thanh

Dj tig hodc phan tmg vai thude can quang

Réi loan chire nang than

Bénh dong mau

Mot sb rdi loan hd hip

Bénh tam thin

Mang thai

[ BIENCHUNG : |

Viéce dat ong thong cd thé kem theo nhung khong han ché & nhimg
bién ching dudi day:
Téc nghén dong mach . Tach thanh mach . Tén thuong déng mach .
Nhéi mau co tim cép . Pau thét nguc khong 6n dinh . Phinh dong
mach . Rung tam thét, loan nhip thit . Thung mach . Co thét . Ho ra
méu . Huyét khéi mach mau . Téc nghén phin xa . Mau tu ngoai
thanh mach . Nhip tim cham . Xuét huyét . Nhiém trung va dau & vi
tri tao 18 can thiép.

[[HUGNG DAN SUDUNG

1. Cén than mé bao goi vo tring va nhe nhang liy éng thong ra
khoi bao bi. Bom xa éng théng v&i dung dich nude mudi duge
heparin héa qua hub éng théng bang éng bom tiém. Ngam éng
théng trude khi st dung trong nudc mubi duge heparin hoa dé lam
tron bé mit.
[ THAN TRONG |
e Khong sir dung néu dng théng bi hang hodc quan sat thdy bit
¢ bit thudmg nao.

e  Sir dung k¥ thudt vo trang trong khi ldy dng thong ra khoi bao
bi va sir dung.

2. Ludén mdt day dén co kich thuge thich hop vao dng thong qua

cong hub va ddy day din di truéec mot doan khoang 5 cm so vé&i ddu

xa ctia dng thong,

[ THAN TRONG |

Tham khao nhan san phim dé chon kich thudc ddy din c6 phi hop

3. Tiép cén vd6i dong mach bang cach sir dung k¥ thuat dudi da

hodc cut down.

| THAN TRONG |

Xem xét viéc sir dung chdng déng toan than

4. Ludn day din vao dong mach. Tiép dén tién hanh diy éng thong

vio dong mach qua day dan.

| THAN TRONG |

Pé tranh lam hong ong thong sau khi no da di vao trong long mach,

thao tac voi day din cdn than, dic biét khi vuot qua doan cong trén

dng thong va/hodc khi di qua dau dng thong.

5. Thao tac cham rii va cin than véi éng thong trong long mach.

CANH BAO

Khéng bao git diy hodic rat thiét bi intraluminal néu cé tror

khing cho dén khi nguyén nhén tré khang duwge xdc dinh duéi

hinh dnh cin quang. Khong tuin thi ding cic cinh bao nay co
thé lam hong mach mau hodc éng thdng. Viée tich Sng thong
c6 thé xdy ra va yéu ciu phai thu hdi trong mdt vai truomg hop.

6. Khi ddu éng thong cham dén nhanh mach mong mubn, rit diy

dan qua éng thong.

7. Trong khi dang xéc dinh vi tri ctia 6ng dudi hinh anh chup mach,

déy dng théng vao vi tri mong mudn va tién hanh chup mach.

e Nén gia ¢ than dng thong bing diy din khi ng thong co lyc
xo0dn vin. Luc xodn qui mirc ma khdng sir dung diy din cé
thé lam xoin, gip 6ng théng, c6 thé giy khé khin trong viée
liy ng thong ra.

e Trude khi bit didu bom dich, chic chin ring ng thong
khong bi udn gip hay tic. Viéc khéng tuiin thi cinh bio nay
¢6 thé lam cho Ong thong bi giy/tach, din dén lam tén
thuong mach.
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THAN TRONG
Khi bom thuéc can quang, khong vuot qua ap lyc tiém t6i da la
1,200 psi (8,274 kPa) cho ca ong théng 4Fr (1,40mm) va éng théng
5Fr (1,70mm).

8. Khi sir dung éng thong dé dén dudmg cho mgt vi dng thong, cin
thén lubn vi éng théng vio trong long ng théng.

Str dung vi 6ng théng nho hon kich thurde ti da cia day din twong
thich véi éng théng nay.

9. Khi két thic quy trinh, rit théng thong lai ra khéi vi tri. Ludn
day dan vao ng théng cho dén khi né dai hon mét chat so véi diu
xa clia ong thong. Cén than rat éng thong va day din dong thoi
cting mot lic.
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Angiographic Catheter
Cathéter d' Angiographie
Angiographiekatheter
Catéter Angiografico
Cateter Angiografico
Catetere Angiografico
Angiografie Catheter
Angiografisk kateter
Angiografi kateter
Angiografisk kateter
Angiografiakatetri
KaBetpag Ayyeloypadiag
AHruorpacduyecKuin Katetep

'OUTLOOK

Cewnik do angiografii
Angiogréfias katéter
Angiograficky katétr
Angiograficky katéter
Anjiyografik Kateter
Angiograafiakateeter
Angiografijas katetrs
Angiografijos kateteris
Angiografski kateter
Angiografski kateter
Cateter de angiografie
AHrvorpagcku KateTbp
Kartetep aHriorpagiuHunin

N J
— C E 0197
—
— o Soft tip
— ? Extrémité souple
—] 8 Braided shaft Weiche Spitze
— Armature tressée Punta suave
e Katheterschaft mit Stahigeflechteinlage Ponta ﬂexw.s‘
pr— s Parte mallada \ Punta morbida
; Eixo aramado Zacht uiteinde
o Segmento con armatura intemna Flexibel spets
o Gevlochten schacht Blad SPIdS
Flatat skaft Myk SPIHSS )
Riflet Handtag Pehmeg lfarkw
Flettet skaft Ma)\uxvo aKpo
Verkkomainen varsiosa Mf‘fK“M KOF'M"IK
Koppog pe Aéypa M’\Qkka koricowka
CrTeHka kaTeTepa C MeTannyeckoil onneTkoi La_gy hetJy
Zbrojony M?kke'! spl§ka
Fonott szar M&kky koniec
Opletené télo Yumusak ug
Opletené telo P?hme ots
Orgiilii saft Mrksts gals

Punutud kehaosa
Pita varpsta
Dengtas stiebas
Prepleten tulec
Pletena osovina

Tija impletita
Crebno ¢ onnetka
LLiachT 3 onneTeHHsm

Catheter inserter (Pigtail type) —/
Redresseur (type-pigtail)
Peel-off Katheter-Einfiihrungshilfe (Pigtail type)
Insertor (Tipo Pigtail)
Introdutor do cateter (tipo “Pigtail”]
Introduttore (Pigtail type;
Inbreng-hulpstuk (Pigtail type]
kateterinférare (Pigtail type,
Kateter-indfarer (Pigtail type;
Kateterinnsetter (grisehaletype;
Katetrin sisaénviejéosa (pigtail
Eioaywyéag KaBerfpa (tutou Pigtail
YcTpoiicTso Ans BBEAeHNs kaTeTepa [TurTein
Element wprowadzajacy
(typ Pigtail - elastyczny)
Katéter-bevezoté (Pigtail-tipusd)
Nakladac katétru (typ ,pigtail’)
Zavadzac katétra (typ “Pigtail”)
Kateter yerlestiricisi (Pigtail type)
Kateetrisisestaja (seasaba tilipi)
)
)
)
)

)
)
)
)
)
)
)
)

Katetra ievadi$anas ierice (Pigtail tipa)
Kateterio jdéklas (susukto tipo;
Uvajalnik katetra (Pigtail

Insertor katetera (pigtail tip,
Introducator de cateter (tip pigtail)

BbBexzall| MHCTPYMEHT 3a KaTeTbp
(Tvn- cBMHCKa onaLwka)

KateTep ans BBeneHHs (THyukoro Tuny)

Drawing not to scale

Ce dessin n'est pas a 'échelle
Nicht maBstabgerechte Zeichnung
El dibujo no esté a escala
Desenho néo a escala

N.B.: Disegno non in scala
Tekening niet op schaal

Ritningen &r ej skalenlig

Figuren er ikke malfast
lllustrasjonen ikke i skala

Piirros ei ole oikeassa mittakaavassa
To oyédio dev eivan uTtd KAipaka
W3o6paxeHue HemaciuTabHoe

Minkstas antgalis
Mehka konica
Mekani vrh

Vérf moale

C Mek BpbX
M'sikuniA KiHumk

Strain relief

Manchon protecteur

Knickschutz

Anillo antiacodamiento

Redutor de presséo

Manicotto di protezione

Beschermhuls

Forstérkning

Indbygget forstee kning
Strekkavlastning

A Vahvistettu osa

& AmoppognTig éviaong

YCTPOWCTBO NS YMEHbLUEHNe
HanpsxeHus uarnba

Element zwalniajacy naprezenia
Tehermentesitd

Napéti uvolfiujici reliéf
Ochranny nastavec

Gerilim giderici

Pingeleevendi

Spaile

|tempimo mazinimo jmova
Razbremenilnik natezanja

Drza¢

Dispozitiv de eliberare a tensiunii

EnemenT 3a ycriokosaHe Ha
HanpexeH1eTo

3axucT Bif HaTAryBaHHs

Wing hub

Embase a ailettes
Katheteransatzstiick

Cono de entrada

Base em forma de asa
Cono con alette
Vleugelvormig aanzetstuk
Luerkoppling

Vinge muffe

Vingenav

Tyviosa

Agovag TrTepuyiou
KOHHEKTOP C KpbInbILLKaMM
Nasadka ze skrzydetkami
Szémyas luer-csatlakozé
Hlava katétru s kfidélky
Vstupny nastavec s kridelkami
Kelebek tutamakli giris ucu
Tiibjaotur

Taurinveida savienotajs
Sparno jvoré

Spojka s krilci

Cvoriste

Racord cu aripioara
Kpunyara erynka

Hacapka kpuna

Rysunek nie jest zgodny ze skala.
A rajz nem méretaranyos

Naékres neni ve skutecné velikosti
Nakres nie je v mierke

Olgeksiz gizim

Joonistus ei ole Giges moddus.
Zim@anas skala

BrézZinys neatitinka mastelio
Risba ni v merilu

CrtezZ nije u srazmeri

Desen fara proportionalitate la scara
YepTexwT He e B MaLLab
Mponopuyii He AoTpUMAHI
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Catalogue number Batch code Use by date Manufacturer
Reéférence du catalogue Numéro de lot A utiliser jusque Fabricant
Bestellnummer Chargenbezeichnung Verwendbar bis Hersteller
Numero de catalogo Numero de lote Caducidad Fabricante
Referéncia Numero de lote Data limite de uso Fabricante
Codice prodotto Numero di lotto Utilizzare entro Fabbricante
Catalogus nummer Lotnummer Gebruiken voor Fabrikant
Artikelnummer Batchkod Anvandes fore Tillverkare
Varenummer Batchnummer Udlgbsdato Produceret af
Artikkelnummer Batch nummer Brukes for-dato Produsent
Tuotekoodi Erédnumero Erépéaiva Valmistaja
Kwdikdg Mpoidvtog Ap1Bp6g Trapridag Huepopnvia Afgng KaraokeuaoTrg
KatanoxHbiit Homep Homep naptum ToneH no W3roTosneHo
Kod produktu Numer serii Uzy¢ przed datg Wytworca
Termékkod Tételszam Felhasznalhatd Gyartd
Kod vyrobku Cislo vyrobni serie Pouzit do Vyrobeno
Kéd vyrobku Identifikaéné ¢islo Pouzit do Vyrobca
Uriin kodu Lot numarasi Son kullanim tarihi Uretici firma
Kood Partii nr. Séilivusaeg Toodetud
Koda Nr. Sérijas Nr. Deriguma terming Razots
Katalogo Nr. Partijos kodas Sunaudoti iki Gamintojas
Koda izdelka Stevilka serije Uporabno do Izdelovalec
Sifra proizvoda Serijska oznaka Upotrebljivo do Proizvodja¢
Codul produsului Numér lotului Data de expirare. Fabricat de
KaranoxeH Homep MapTipeH Homep Cpok Ha roaHocT MpouaseneHo ot
Homep 3a katanorom Kop naprii BukopucTatu o Bupo6HuKk
Contents
Do not use if package is damaged Contents
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé Contenu
Inhalt beschédigter Packung nicht verwenden Stiick
No usar si el paquete esta dafiado Unidades
Néo usar se a embalagem estiver danificada Contetdo
Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata Unita
Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd is Stuks
Anvand inte om forpackningen &r skadad Styck
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget Indhold
Ma ikke brukes hvis forpakningen er edelagt Innhold
Al kéyta jos pakkaus on vahingoittunut Sisaltd
Mnv 0 XpnaIMOTIOIAGETE €AV N CUCKEUATT Eival KATEGTPOWEVR Mepiexopeva
He 1cnonb3oBarth, ecnn ynakoska nopexzeHa Copepxatne
Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania Zawartos¢
Ne hasznalja, ha a csomagolés sériilt! Tartalom
Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno Obsah
NepouZivajte, ak je obal poskodeny Obsah
Paket hasarliysa kullanmaymniz Igindekiler
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud Sisu
Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats Saturs
Jei pakuoté pazeista, nenaudoti Sudeétis
Ne uporabljajte ga, e je ovojnina poskodovana Vsebina
Ne upotrebljavati ukoliko je pakovanje oste¢eno Sadrzaj
Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este deteriorat Continut
He n3nonasaiiTe, ako onakoBka e nopezeHa Cuabpxatne
He BIKOPUCTOBYBATY SIKLLIO NaKyBaHHS! MOLUKOKEHO 3uict

STERILE |EO

Do not reuse Sterilized using ethylene oxide

Ne pas réutiliser
Nicht zur Wiederverwendung

Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne
Sterilisation mit Ethylenoxid

No reutilizar Esterilizado con 6xido de etileno
Néo reutilizar Esterilizado com ¢xido de etileno
Monouso Sterilizzato con ossido di efilene
Niet opnieuw gebruiken Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Ingen ateranvéandning

Ma ikke genbruges

Ma ikke gjenbrukes
Kertakaytt6inen

Mévo yia pia xprion

He 1cnonb3oBarb NOBTOpHO
Nie uzywa¢ powtérnie

Csak egyszeri hasznalatra
Nelze pouzit opakované

Na jednorazové pouzitie

Tek kullanimlik

Ainult Ghekordseks kasutuseks
Tikai vienreizéjai lietoSanai
Pakartotinai nenaudoti

Samo za enkratno uporabo
Samo za jednokratnu upotrebu
Doar pentru unica folosinta
Camo 3a efiHokpaTHa ynotpeba
BUKOpUCTOBYBATY NOBTOPHO 3aG0POHEHO

Consult instructions for use

Lire le mode d'emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consultar instrugdes de uso
Consultare le istruzioni per l'uso

De gebruiksaanwijzing raadplegen
Las bruksanvisningen

Lee brugsanvisningen

Les bruksanvisning far bruk

Lue kayttoohjeet

AiaBdoTe Tig 0dnyieg xpAong
MpouwTaliTe MHCTPYKLWYM MO MPUMEHEHMIO
Sprawdzi¢ w instrukcji stosowania
Olvassa el a hasznalati (tmutatot!
Postupuijte podle pokynd

Precitajte si ndvod na pouZitie
Kullanma talimatina bagvurunuz.
Tutvu kasutusjuhendiga

Pirms lieto$anas izlasiet instrukciju
Skaitykite naudojimo instrukcijg

Glej navodila za uporabo

Pogledaj instrukcije za upotrebu

A se consulta instructiunile de folosinta
MpoyeTeTe ykasaHusTa 3a ynotpeba
O3HaoMUTICS 3 IHCTPYKLAMM ANs 3aCTOCYBaHHS

3

4 Max Guide
Wire O.D.

Max guidewire outer diameter

Diamétre externe max. du guide

Max. Fiihrungsdraht-Auendurchmesser
Didmetro externo méx. de la guia

Diametro externo max. do fio-guia

Diametro esterno massimo del filo guida

Max. uitwendige diameter voerdraad

Maximal guide wire ytterdiameter

Guidewire starste udvendige diameter

Maks guidewire ytterdiameter

Ohjaimen ulkomitta

Méy. e§wrtepikr dIGpeTpog Tou 0dnyol GUppaTog
MakcimanbHbIi BHELWHWI AnameTp NPOBOAHNKA
Maksymalna $rednica zewnetrzna prowadnika
Maximalis vezetddrot killsé atmérd

Maximaini vnéjsi pramér vodiciho dratu
Maximélny vonkajsi priemer zavadzacieho vodica
Maks. kilavuz tel dis gapi

Juhtetraadi maksimaalne vélisdiameeter

Maks. vaditaj stigas aréjais diametrs

Maksi kreir ios vielos di

Najvecji zunanji premer Zicnega vodila

Maks. spoljni pre¢nik vodece Zice Zice vodi¢a
Diametrul exterior maxim al ghidului

Makc. BbHLLUEH AMaMeTbp Ha Bofiada
MakcumanbHwit 30BHiLLHIl AiameTp NpoBigHUKa

Steriliserad med etylenoxid
AEtylenoxid steriliseret

Sterilisert med etylen oksid

Steriloitu etyleenioksidilla
AmoaTelpwpévo pe aiBulaivoeidio
CTepunM3oBaHO OKIChIO TUMEHa
Sterylizowane tlenkiem etylenu
Etilénoxiddal sterilizalva
Sterilizovano ethylenoxidem
Sterilizované etylénoxidom

Etilen Oksitle sterilize edilmistir
Steriliseeritud etileenoksiidiga
Sterilizéts ar etiléna oksidu
Sterilizuota naudojant etileno oksidg
Sterilizirano z etilen oksidom
Sterilisano efilen oksidom

Sterilizat cu oxid de etilena
CTepUnManpaHo C eTUNEH oKCHA
MpocTepuni3oBaHo 3a J0NOMOroK OKCUALY ETUNEHY

P max

Maximum injection pressure
Pression maximale d'injection
Maximale Injektionsdruck

Presion maxima de inyeccion
Pressao maxima de injecao
Massima pressione di iniezione
Maximale injectiedruk

Maximalt injektionstryck

Maximalt injektions tryk

Maksimalt injeksjonstrykk

Maksimi injektiopaine

Méyiom mrieon éyxuong

M: 0e [JaBMneHe BBe/!
Maksymalne ci$nienie wstrzykniecia
Maximalis befecskendezési nyomas
Maximaini vstfikovaci tlak
Maximalny injekény tlak

En yiiksek enjeksiyon basinci
Maksimaalne siisterdhk
Maksimalais injekcijas spiediens
Maksimalus injekcijos slégis

Najvisji vbrizgan tlak

Maksimalni injekcioni pritisak
Presiunea maxim & de injectare
MaKCUManHO MHKEKTUBHO HansraHe
MakcvmansHui TUeK iH'exuii

L:ﬁ

Usable length
Longueur

Lénge

Longitud
Comprimento utilizavel
Lunghezza

Lengte

Léngd

Brugbar lee gde
Brukbar lengde

Pituus
Xpnoipotoifaipo prikog
cnonb3yemast AnuHa
Diugos¢ uzytkowa
Hasznos hossz
PouZitelna délka
Pouzitelna dizka
Kullanilabilir uzunluk
Kasutatav pikkus
Lietojams garums
Naudojamas ilgis
Uporabna dolZina
Upotrebljiva duzina
Lungime utilizabila
M3non3saema AbmkuHa
PoGoya foBxuHa

Tip curve L: @

Side holes Tip curve length
Trous latéraux
Seitenlocher Kurvenlénge
Orificios laterales
Orificios laterais

Longueur de I'extrémité courbe

Longitud del extremo curvo
Comprimento da ponta da curva Néo re-esterilizar

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht wieder sterilisieren
No reesterilizar

Fori laterali Lunghezza curva della punta Non risterilizzare
Zijopeningen Tipkromming lengte Niet hersteriliseren

Sidohal Bojda spetsens langd Omsterilisera inte

Sidehuller Tip kurve lee gde Ma ikke steriliseres flere gange
Sidehull Lengde, bayd tupp Ma ikke re-steriliseres
Sivuaukkoa Karjen pituus Al steriloi uudelleen
MAQyieg otrég Mrkog kUpTwong Gkpou Na pnv emavamooTeipwBei
BokoBble 0TBEpCTUS [inuHa n3rnba koHunka He cTepunusosarb nosTopHo
Otwory boczne Dhugos¢ zakrzywionej koricowki Nie sterylizowa¢ ponownie
Oldalnyilas Hajlitott vég hossza Nem sterilizalhato Gjral
Postranni otvory Délka ohnuti $pigky Nesterilizujte opakované
Boéné otvory Dizka zakrivenia konca Nesterilizujte

Yan delikler Ug kivriimi uzunlugu Yeniden sterilize etme
Kiilieavad Tipu kurvi pikkus Mitte steriliseerida

Sanu atveres izliekumagala garums Nesterilizét atkartoti

Soninés skylutés Galiuko linkio ilgis

Pakartotinai nesterilizuoti

Stranske odprtine Dolzina krivine konice Ne resterilizirati
Bocni otvori Krivina vrha Nemojte ponovo sterilisati
Orificii laterale Lungimea curburii vérfului Anu se resteriliza

CTPaHNHY [ynKkn/oTBOpU [bIKMHA HA BbPXOBATa M3BMBKA He cTepunuaupaitte BTopu mbT

BiuHi oTBOpM [I0BXVHA 3irHYTOI YacTUHM

®: Registered Trademark

®: Marque Enregistrée

®: Eingetragenes Warenzeichen
®: Marca Registrada

®: Marca registada

®: Marchio Registrato

®: Geregistreerd Handelsmerk
®: Registrerat Varumarke

®: Registreret varemasrke

®: Registrert varemerke

®: Rekisteroity tavaramerkki

®: Karoyupwpévo Epmopikd Zrua

[MoBTOPHO He cTepunisysaTh

OUTLOOK is a trademark of TERUMO CORPORATION,
OUTLOOK est une marque de TERUMO CORPORATION.
OUTLOOK ist eine Marke der TERUMO CORPORATION.
OUTLOOK es una marca de TERUMO CORPORATION.
OUTLOOK ¢é uma marca de TERUMO CORPORATION.
OUTLOOK & un marchio della TERUMO CORPORATION.
OUTLOOK is een handelsmerk van TERUMO CORPORATION.
QOUTLOOK &r ett varumérke tilhérande TERUMO CORPORATION.
OUTLOOK er et varemaerke, der tilharer TERUMO CORPORATION
OUTLOOK er et varemerke som tilharer TERUMO CORPORATION.
OUTLOOK on TERUMO CORPORATION -yhtion tavaramerkki.
OUTLOOK eivan gpmopikd orpa g TERUMO CORPORATION

®: 3apervcTpypoBaHHbIil ToBapHbIli 3Hak  OUTLOOK sensietcs ToBapHbIM 3HakoM komnariin TERUMO CORPORATION.

®: Zastrzezony znak towarowy
®: Bejegyzett védjegy
®: Registrovana obchodni znacka.

OUTLOOK jest znakiem towarowym TERUMO CORPORATION.
AOUTLOOK a TERUMO CORPORATION védjegye.
OUTLOOK je obchodni znacka TERUMO CORPORATION.

®: Registrovana obchodnd znamka OUTLOOK je obchodna znacka spolocnosti TERUMO CORPORATION.
®: Tescill Marka QOUTLOOK bir TERUMO CORPORATION markasidr.

®: Registreeritud kaubamérk

®: Registreta tirguzime

®: Registruotas prekés Zenklas
®: Registrirana zaS¢itena znamka
®: Registrovana robna marka

®: Marca inregistrata

OUTLOOK on TERUMO CORPORATION kaubamark.
OUTLOOK ir TERUMO CORPORATION tirguzime.
OUTLOOK yra TERUMO Korporacijos prekés zenklas.
OUTLOOK je zacitena znamka TERUMO CORPORATION.
OUTLOOK je robna marka TERUMO Korporacije.
OUTLOOK este marca a corporatiel TERUMO.

®: PerucTpupaHa ThproBeka Mapka OUTLOOK e Tbproseka Mapka Ha TERUMO CORPORATION.
®: 3apeectposana Toprisenbha Mapka  OUTLOOK - ToprisenbHa MapkaTERUMO CORPORATION.

ENGLISH

OUTLOOH“ Angiographic Catheter
[ INSTRUCTIONS FOR USE |
The OUTLOOK should be used by a physician who is well trained in manipulation and
observation under fluoroscopy.
Rx ONLY) CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
Read all instructions prior to use. To avoid complications, observe all warnings and
precautions throughout these instructions.
[ PACKAGING / STORAGE |
This product has been sterilized by ethylene oxide gas. Sterile and non-pyrogenic in an
unopened and undamaged packaging.
+Do not use if the unit package or the product has been damaged or soiled. Use
immediately after opening the unit package. Dispose of safely after single use to avoid
risk of infection.

+For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not reprocess. Reprocessing
may compromise the sterility, biocompatibility and functional integrity of the device.

Do not store at extreme temperatures and humidity. Avoid direct sunlight.

[ INDICATION FOR USE |

The OUTLOOK is intended for use in angiographic procedures. It delivers radiopaque
media and therapeutic agents to selected sites in the vascular system. It is also used to
lead a guide wire or a catheter into the target site.

DESCRIPTIONS |

+ The OUTLOOK has a large lumen to allow contrast media to be injected at high flow
rates and is designed to exhibit good torque control.

« The catheter inserter on the pigtail catheter, can be used to straighten the catheter tip
for easier insertion into the sheath. After catheter insertion, it can be peeled off the
catheter.

« Fixed, strain relief, prevents the catheter from kinking at its proximal end.

[ WARNINGS AND PRECAUTIONS |

Failure to observe these warnings may result in damage to
the vessel, damage to or breakage/ separation of the catheter
that may necessitate retrieval.

Do not heat or bend the catheter tip. Damage to the catheter may result.

*Consider the use of sy ic heparini to prevent or reduce the possibility
of thrombus formation on the surface of the catheter.

*Never advance the guide wire briskly and/or force it into the catheter when the
catheter is bent or twisted. This may cause breakage/separation of the cathet
resulting in damage to the vessel.

PRECAUTIONS

+Select the catheter of optimal tip shape and size, taking into account the site in which it
is to be advanced to, as well as the patient’s anatomy.

*When using a drug or a device with the OUTLOOK, the operator should have a
complete understanding of the properties/characteristics of the drug or device and
exercise due caution to avoid damage to the catheter.

+Infusion flow rates for the OUTLOOK at maximum injection pressures for saline and
iohexol(10.6mPa s 37°C) are provided below. Do not exceed the maximum injection
pressure. Contrast media should be injected at 37°C.

. Flow rate(ml / sec) Maximum Injection

French size :
saline iohexol Pressure(psi / kPa)
4Fr. (1.40mm) 23 17 1,200psi / 8,274kPa
5Fr. (1.70mm) 33 24 1,200psi / 8,274kPa

+All measurements were taken using 100cm length OUTLOOK catheters at 37°C.

[ CONTRAINDICATIONS |

In certain medical conditions, angiography may be contraindicated or, special
precautionary measures may need to be taken prior to and/or during the procedure. The
following is a list of some of these medical conditions.

+The acute phase of myocardial infarction  *A serious heart failure

+A serious arrhythmia  +A serious systemic infection or fever

+A serious disease other than coronary disease +Serious serum electrolyte imbalance
+An allergy to or reaction from the contrast medium  *Renal dysfunction

*Blood coagulopathies *Some Respiratory Disorders *Mental Disease *Pregnancy

COMPLICATIONS |

Catheterization may be accompanied by but not limited to the following:

+Arterial embolism or obstruction +Artery dissection <Artery injury

+*Acute myocardial infarction  +Unstable angina pectoris = <False aneurysm

«Ventricular fibrillation/arrhythmia ~ +Artery perforation +Spasm

+Arteriovenous fistula  *Vascular thrombosis  +Distal embolism *Hematoma

+Bradycardia *Hemorrhage Infection and pain at the puncture site
DIRECTIONS FOR USE

. Carefully open the sterile pouch and gently remove the catheter from the package.
Flush it by injecting heparinized saline solution through the catheter hub using a
syringe. Soak the catheter prior to use in heparinized saline to lubricate the surface.

CAUTIONS

+ Do not use if the catheter has been damaged or any other anomaly is observed.
+ Employ an aseptic technique during removal from the package and use.

2.Insert a guide wire of appropriate size into the catheter through its hub and advance
the wire to approximately 5 cm beyond the catheter’s distal tip.

Refer to the product label for appropriate maximum guide wire

size.
3.Gain access to the artery by using a percutaneous or cut down technique.

CAUTION Consider the use of systemic heparinization.

4. Insert the guide wire alone into the artery. Then proceed to advance the catheter into
the artery over the guide wire.

To avoid damage to the catheter after it has been advanced into
the vessel, manipulate the guide wire carefully, particularly when
negotiating a bend in the catheter and/or when passing through
the catheter’s tip.

5.Manipulate the catheter slowly and carefully in the artery.

Never advance or withdraw an intraluminal device against
resistance until the cause of resistance is determined by
fluoroscopy. Failure to exercise proper caution may result
in damage to the vessel or catheter. Separation of the
catheter may occur requiring retrieval in some cases.

6. When the catheter tip has reached the branch of the desired vessel, remove the guide
wire through the catheter.

7. While confirming the location of the catheter tip under fluoroscopy, advance the
catheter to the desired site and perform angiography.

« Reinforce the catheter shaft with a guide wire while torque is given to the
catheter. Excessive torque without use of a guide wire may result in kinking or
twisting of the catheter, which may cause difficulty in catheter retrieval.

« Before starting infusion, verify that the catheter has not been kinked or
blocked. Failure to abide by this warning may cause the catheter to break/
rupture/separate, resulting in damage to the vessel.

CAUTION When injecting contrast media, do not exceed the maximum
injection pressure of 1,200 psi (8,274 kPa) for both 4Fr.(1.40
mm) and 5Fr.(1.70 mm) catheter.
8.When using the catheter to guide a micro catheter, insert the micro catheter carefully
into the lumen of the catheter.

CAUTION Use a micro catheter that is below the maximum guide wire size

compatible to this catheter.
9. After the procedure is completed, draw the catheter back from the site. Insert the
guide wire into the catheter until it extends slightly beyond the distal end of the
catheter. Carefully remove the catheter and guide wire together.

FRANCAIS / FRENCH

OUTLOOH“ Cathéter d’Angiographie

[ MODE D’EMPLOI |
Le OUTLOOK doit étre utilisé par un médecin, bien entrainé a I'exploration et
I'observation sous radioscopie.

Rx ONLY) ATTENTION: Conformément au droit fédéral des Etats-Unis, ce dispositif

ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’'un médecin.

Lire toutes les instructions avant I'utilisation. Pour éviter les complications possibles, se
conformer aux avertissements et mesures de precautions indiqués dans le mode
d’emploi.
[ EMBALLAGE / STOCKAGE |
Ce dispositif est stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Stérile et apyrogéne dans un emballage
individual non ouvert et non endommagé.

ATTENTION

+Ne pas utiliser si 'emballage individuel ou le produit ont été endommagés ou souillés.
Utiliser immédiatement aprés ouverture de I'emballage individuel. Eliminer de fagon
appropriée apres usage unique pour éviter tout risque d’infection.

+A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne pas retraiter. Le
retraitement peut compromettre la stérilité, la biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle
du dispositif.

«Eviter le stockage a des températures extrémes et & I'humidité. Eviter la lumiére directe
du soleil.

[ INDICATIONS |

Le OUTLOOK est indiqué pour effectuer des examens angiographiques. Il permet
I'injection de produits de contraste et d’agents thérapeutiques aux sites choisis du
systéme vasculaire. Il sert également a diriger un guide ou un cathéter vers un site
cible.

DESCRIPTION |

+ Le cathéter d’angiographie OUTLOOK est muni d'une large lumiere permettant
I'injection de produit de contraste & débit élevé et sa conception permet un bon
contréle du couple de torsion.

+ Le redresseur sur le cathéter pigtail, peut étre utilisé pour redresser I'extrémité distale,
afin d’'obtenir une insertion plus facile dans la gaine. Aprés l'insertion du cathéter, le
redresseur peut étre enlevé.

+ Le manchon protecteur accolé a I'extrémité proximale, prévient toute plicature
éventuelle du cathéter.

[AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS |

AVERTISSEMENTS| Le non respect de ces avertissements peut avoir pour
. rend N

g t des
I'endommagement ou la rupture du cathéter, ce qui peut
nécessiter son retrait.

*Ne pas chauffer et ne pas plier 'extrémité distale du cathéter. Le cathéter
pourrait étre abimé.

*Envisager une héparinisation systémique afin de prévenir ou de réduire la
possibilité de formation d’un thrombus a la surface du cathéter.

*Ne jamais le guide br et/ou avec force dans le cathéter quand
le catheter est courbé ou vrillé. Ceci peut entrainer la cassure/séparation du
héter et end ger le vai
Choisir un cathéter dont la dimension et la forme distale
conviennent parfaitement au site a atteindre et a I'anatomie du
patient.

«L'opérateur doit connaitre parfaitement les propriétés et caractéristiques des dispositifs
et médicaments qu'il utilise avec le OUTLOOK et prendre toutes les mesures qui
s'imposent pour ne pas endommager le cathéter.

+Les débits d'injection pour le OUTLOOK selon les pressions d’injection maximales
pour les solutions salines et I'iohexol (10,6 mPa s 37°C) sont reproduits ci-dessous. Ne
pas dépasser la pression d'injection maximale. Le produit de contraste doit étre injecté
asrec

Débit de perfusion (ml/s) Pression d'injection

Taille francaise Maximal kP
Solution saline lohexol aximale (psilkPa)
4Fr. (1,40 mm) 23 17 1200 psi / 8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi / 8274 kPa

Toutes les mesures ont été réalisées avec des cathéters OUTLOOK de 100 cm de long
& une température de 37°C.

‘ CONTRE-INDICATIONS ‘

Dans certaines conditions médicales, I'angiographie peut étre contre-indiquée ou exiger
certaines mesures de précaution a prendre avant et/ou pendant 'examen. Voici une
liste non-exhaustive de ces conditions médicales:

*Phase aigué de l'infarctus du myocarde +Défaillance cardiaque grave +Arythmie grave
«Infection grave et généralisée ou fievre  +Maladie grave autre que coronarienne
+Déséquilibre électrolytique grave du sérum  Allergie ou réaction au produit de
contraste +Dysfonctionnement rénal «Troubles de la coagulation +Certains troubles
respiratoires  +Maladies mentales +Grossesse

COMPLICATIONS ‘

Le cathétérisme peut entrainer des complications, dont voici une liste non-exhaustive:
*Embolie ou obstruction artérielle  +Dissection artérielle +Lésion de I'artere
*Infarctus aigu du myocarde +Angine de poitrine instable  +Pseudo-anévrisme
«Fibrillation ventriculaire/arythmie  +Perforation de l'artére  <Fistule artérioveineuse
+«Spasme *Thrombose vasculaire *Embolie distale +Infection et douleur au point de
ponction +Hématome +Bradycardie +Hémorragie

[ MODE D’ EMPLOI |

1. Ouvrir soigneusement 'emballage et sortir doucement le cathéter de son
conditionnement. Rincer le cathéter en injectant dans son embase, au moyen d’'une
seringue, une solution physiologique héparinée. Avant utilisation, tremper le cathéter
dans une solution saline héparinée pour lubrifier sa surface.

ATTENTION

« Ne pas utiliser le cathéter s'il est endommagé ou si une anomalie quelconque est
constatée.

« Utiliser une technique aseptique pour sortir le OUTLOOK de I'emballage et durant
son utilisation.

2. Introduire un guide de dimension appropriée dans I'embase et avancer celui-ci afin d’
obtenir un dépassement de 5 cm de I'extrémité distale du cathéter.

ATTENTION | Se référer a I'étiquette du produit pour le diamétre maximal du

guide autorisé.
3.Accéder a l'artere par une technique percutanée ou une incision.

ATTENTION Envisager une héparinisation systemique.

4. Introduire le guide seul dans I'artére, puis avancer le cathéter dans I'artére sur le
guide.

Afin d'éviter d’endommager le cathéter une fois qu'il est avancé
dans le vaisseau, manipuler le guide avec précaution,
particulierement lors de la négociation d'une courbure et/ou lors
du passage a travers I'extrémité distale du cathéter.

5.Manipuler le cathéter lentement et prudemment dans I'artére.

AVERTISSEMENT | Si une rési se fait sentir, ne jamais avancer ou retirer
un dispositif intraluminal avant d’avoir décelé la cause de
cetteré e par radi Toute lati
inconsidérée peut causer des lesions vasculaires ou
endommager le cathéter. Une séparation du cathéter peut
se produire ce qui nécessite, dans certains cas, son retrait.

6.Lorsque I'extrémité distale du cathéter a atteint la branche vasculaire désirée, retirer
le guide du cathéter.

7. Confirmer la position de I'extrémité distale du cathéter par radioscopie et avancer le
cathéter vers le site a examiner. Effectuer I'angiographie.

AVERTISSEMENTS

* Lors de manoeuvres de torsion, utiliser un guide pour renforcer la rigidité du
corps du cathéter. Lapplication d’un couple de torsion excessif, sans
utilisation d’un guide, peut plicaturer ou vriller le cathéter, ce qui rendrait
difficile son retrait.

* Avant de commencer I'injection, vérifier que le cathéter n’a pas été plicaturé
ou obstrué. Le non respect de cet avertissement peut causer
I'endommagement ou la rupture/séparation du cathéter, ce qui peut entrainer
des Iésions vasculaires.

Lors de I'injection des produits de contraste, ne pas excéder la
pression maximale d'injection de 1200 psi (8274 kPa) tant pour
le cathéter 4Fr.(1,40mm) que pour le cathéter 5Fr.(1,70mm).

8.Lors de I'utilisation du cathéter pour guider un micro-cathéter, insérer avec soin le
micro-cathéter dans la lumiere du cathéter.

Utiliser un micro-cathéter de taille inférieur a la taille maximum
du guide compatible avec ce cathéter.

9. Lorsque I'examen est terminé, enlever le cathéter de 'emplacement examiné.

Introduire le guide dans le cathéter jusqu'a ce qu'il dépasse légerement I'extrémité

distale du cathéter. Retirer alors soigneusement le guide et le cathéter ensemble.

DEUTSCH / GERMAN

Angiographie-Katheter

OuTooK

[ GEBRAUCHSANLEITUNG |

Der OUTLOOK sollte ausschlieBlich von erfahrenen und dazu qualifizierten Anwendern

eingesetzt werden.

VORSICHT: Das Bundesgesetz in den USA beschrankt den Verkauf des
Gerats auf die Verschreibung durch einen Arzt.

Lesen Sie vor dem Einsatz des Produktes die Gebrauchsanweisungen sorgfaltig durch.

Um Komplikationen zu vermeiden, sollten Sie alle Warnhinweise und

Vorsichtsmanahmen beachten.

[ VERPACKUNG / LAGERUNG |

Das Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert. Steril und pyrogenfrei bei ungeoffneter
und unbeschéadigter Einzelverpackung.

ACHTUNG

+Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung oder das Produkt beschadigt oder
verschmutzt sind. Nach Offnen der Einzelverpackung das Produkt umgehend
verwenden. Nach einmaligem Gebrauch sicher entsorgen um Infektionsrisiken zu
vermeiden.

+Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden. Nicht resterilisieren.
Nicht wiederaufbereiten. Das Wiederaufbereiten kann die Sterilitét, die
Biokompatibilitat und die Funktionalitat des Produktes beeintréchtigen.

+Vermeiden Sie extreme Temperaturen und Feuchtigkeit wahrend der Lagerung. Vor
direkter Sonnenbestrahlung schiitzen.

[ INDIKATION |

Der OUTLOOK wurde fiir angiographische Prozeduren konstruiert. Er ermdglicht die
gezielte Beforderung von Kontrastmittel und Therapeutika in die sondierte GefaRregion.
Er wird auBerdem benutzt, um einen Fiihrungsdraht oder einen Katheter an die
gewiinschte Stelle zu fiihren.

[ BESCHREIBUNG |

+Das grofe Lumen des OUTLOOK Angiographiekatheters erméglicht Injektion von
Kontrastmittel bei hoher FluBrate und bietet gute Anzugsmomentsteuerung.

+Mit der Katheter-Einfiihrungshilfe des Pigtailkatheters kann die Katheterspitze
gestreckt und dadurch problemlos in die Einfiihrungsschleuse eingefiihrt werden.
Nach der Einfiihrung des Katheters kann die montierte Einfiihrungshilfe im Peel-off —
Verfahren vom Katheterschaft abgenommen werden.

+Das Abknicken des Katheters an seinem proximalen Ende, wird durch einen am
Katheteransatz fixierten Knickschutz verhindert.

‘ WARNHINWEISE UND VORSICHTSMARNAHMEN ‘

WARNHINWEISE | Nichtbeachtung folgender Warnhinweise kann zu
GefaRverletzungen, Beschadigung oder Durchtr gdes
Katheters fiihren. Katheterstiicke miissen aus dem GefaR
entfernt werden.

*Die OUTLOOK Katheterspitze darf nicht erhitzt oder verformt werden, da sonst
der Katheter zerstort wird.

*Wir empfehlen eine systemische Heparinisierung um einer Thrombenbildung an
der Katheteroberflache vorzubeugen oder diese zu minimieren.

*Schieben Sie den Fiihrungsdraht nie ruckartig und/oder gewaltsam im Katheter
nach vorne wenn dieser gebogen, geknickt oder verdreht ist. Dies konnte zum
Bruch oder zur Abtrennung des Katheters fiihren und damit das GefaR verletzen.

VORSICHTSMARNAHMEN

+Wahlen Sie je nach Anwendung den fiir Sie am besten geeigneten Kurvenverlauf der
Katheterspitze und die GroRe der Kurve aus. Hierbei ist es wichtig den genauen
Bereich, fiir den der Katheter eingesetzt werden soll, zu kennen, und die Anatomie des
Patienten zu berlicksichtigen.

+Wird der OUTLOOK zusammen mit einem Medikament bzw. einem bestimmten
Untersuchungsinstrumentarium eingesetzt, sollte der Anwender mit den
Eigenschaften/Merkmalen des entsprechenden Produktes vollstandig vertraut sein, um
einer Beschédigung des OUTLOOK vorzubeugen.

+Die Flussraten fiir Infusionen mit dem OUTLOOK bei maximalen Injektionsdriicken fiir
Salzldsung und lohexol (10,6 mPa s 37°C) sind unten angegeben. Den maximalen
Injektionsdruck bitte nicht iberschreiten. Kontrastmittel sollte mit 37°C injiziert werden.

Flussrate (ml/s i
French GréRe () _ Maximaler
Salzlésung Iohexol Injektionsdruck (psi/kPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200psi / 8274kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200psi / 8274kPa

Alle Messungen wurden mit einem OUTLOOK-Katheter von 100 cm Lange bei 37°C
vorgenommen.

[ GEGENANZEIGEN |

Bei bestimmten Krankheitsbildern ist eine Angiographie kontraindiziert.Vor bzw.
wahrend der Untersuchung miissen gegebenenfalls bestimmte
VorbeugungsmaBnahmen geschaffen werden. In der folgenden Liste sind einige
Krankheitsbilder aufgefiihrt.

+akute Phase eines Myokardinfarktes +schwere Herzinsuffizienz  +schwere
Herzrhythmusstorungen  <systemische Infektionen oder Fieber sschwere
Krankheiten, andere als Herzerkrankungen *schwere Elektrolytverschiebungen im
Serum  +Kontrastmittelallergien oder Reaktionen auf Kontrastmittel
+Nierenfunktionsstérungen  +Stérungen der Blutgerinnung  erespiratorische
Stoérungen +Geisteskrankheit +Schwangerschaft

[ KOMPLIKATIONEN |

Bei der Katheterisierung kénnen unter anderem folgende Komplikationen auftreten:
+Arterielle Embolie oder Verschluf  <Dissektion der Arterie  +Verletzungen der Arterie
+akuter Myokardinfarkt = <instabile Angina Pectoris +Pseudoaneurysma
*Kammerflimmern +Arterienperforation +Arteriovendse Fisteln

+*Spasmen *GefaRthrombosen +Distale Embolie

+Entziindungen und Schmerzen an der Punktionsstelle *Hamatom +Bradykardie
*Blutung

[ GEBRAUCHSANLEITUNG |

. Die sterile Packung 6ffnen und den Katheter vorsichtig aus der Packung ziehen. Auf
den Katheteransatz eine Spritze befestigen und den Katheter mit heparinisierter
physiologischer Kochsalzlésung spiilen. Vor dem Einfiihren des Katheters in das
GefaR sollte der Katheter vorher in heparinisierte physiologische Kochsalzlosung
getaucht werden, um die Katheteroberflache zu aktivieren.

ACHTUNG

« Der Katheter sollte nicht benutzt werden, wenn er beschadigt ist oder irgendwelche
Anomalien beobachtet werden.

« Der Katheter muR unter sterilen Bedingungen aus der Verpackung
herausgenommen werden.

2.Einen Fiihrungsdraht entsprechender GroRe liber das Katheteransatzstiick in den
Katheter fiihren und bis ungefahr 5 cm iiber die Spitze hinaus positionieren.

ACHTUNG Die zuléssige maximale FiihrungsdrahtgroRe entnehmen sie

bitte dem Produktlabel.
3.Der Katheter ist perkutan oder Uber eine freigelegte Arterie einzufiihren.

Bitte beachten Sie bei Heparinisierung die systemische Wirkung

des Arzneimittels.

4. Der Fiihrungsdraht wird zunachst separat in die Arterie gefiihrt. Danach wird der
Katheter tiber den Fiihrungsdraht in das GefaR geschoben.
Um eine Beschadigung des Katheters zu vermeiden, nachdem
dieser in das GefaR eingefiihrt wurde, manipulieren Sie den
Draht vorsichtig, besonders dann, wenn Sie eine Kurve im
Katheter und/oder die Katheterspitze passieren.
5.Der Katheter muss langsam und vorsichtig in der Arterie manipuliert werden.
Falls beim Vorschieben oder Zuriickziehen des Katheters
im GefaR in Widerstand zu bemerken ist, muB vor weiteren
Katheterbewegungen die Ursache unter Durchleuchtung
abgeklért werden. Ansonsten konnte das Blutgefa
beschadigt oder der Katheter durchtrennt werden. Falls ein
Katheter durchtrennt wird, so muss das Katheterstiick aus
dem GeféR entfernt werden.
6.Sobald die Katheterspitze die gewiinschte Region erreicht hat, wird der
Fihrungsdraht aus dem Katheter wieder entfernt.
7. Die Position der Katheterspitze unter Durchleuchtung tberpriifen und mit der
Angiographie fortfahren.

* Verstarken Sie den Katheterschaft inmer dann mit einem Fiihrungsdraht,
wenn der Katheter um die Langsachse gedreht werden soll. Haufiges und/
oder libermaRiges Drehen des Katt s ohne i li den Fiihrungsdraht
kann zum Knicken oder Verdrillen des Katheterschaftes fiihren, was
zumindest das Entfernen des Katheters aus dem Patienten erschweren kann.

*Vor Kontrastmittel bzw. Medikamentengabe, sicherstellen, da der Katheter
nicht geknickt oder blockiert ist. Nichtbeachtung dieses Warnhinweises kann
zur Beschadigung oder Durchtrennung des Katheters fiihren und mégliche
GeféaRverletzungen verursachen.

Beim Injizieren des Kontrastmittels darf der maximale
Injektionsdruck von 1200 psi (8274 kPa) weder fiir den 4Fr.-
(1,40 mm) noch fiir den 5Fr.- (1,70 mm) Katheter tiberschritten
werden.

8.Wenn Sie den Katheter verwenden, um einen Mikrokatheter zu steuern, filhren Sie
den Mikrokatheter vorsichtig in das Katheterlumen ein.
Verwenden Sie nur Mikrokatheter, die kleiner sind als die
maximale FiihrungsdrahtgroRe, die mit diesem Katheter
kompatibel ist.

9.Nach Beendigung der Angiographie den Katheter etwas zuriickziehen. Danach wird
der Fiihrungsdraht wieder in den Katheter eingefiihrt, bis der Draht etwas aus dem
Katheter herausragt. AnschlieRend vorsichtig Katheter und Fiihrungsdraht zusammen
aus dem GefaR herausziehen.

ESPANOL / SPANISH

Catéter Angiografico

OUTLOOK

‘ INSTRUCCIONES PARA LA UTILIZACION ‘

ElI OUTLOOK debe ser utilizado por un médico bien formado en la manipulacion y

observacion bajo fluoroscopia.

ATENCION: La Ley Federal (USA) restringe la venta de este dispositivo a
un médico o bien por orden de éste.

Lea todas las instrucciones antes de su utilizacion. Para evitar complicaciones, observe

todas las advertencias y precauciones comprendidas en estas instrucciones.

‘ EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO ‘

Este producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno. Estéril y apirégeno si el envase
unitario no ha sido abierto ni deteriorado.

PRECAUCIONES

+No utilizar si el envase unitario o el producto estan manchados o dafiados. Utilizar
inmediatamente después de abrir el envase unitario. Usar una vez y destruir. El uso
compartido constituye riesgo de infeccion.

+Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. No reprocesar. El
reprocesamiento puede comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad
funcional del producto.

+*No almacenar a temperaturas extremas ni en lugares himedos. Evitar la luz solar
directa.

[ INDICACIONES PARA LA UTILIZACION |
EI OUTLOOK esta disefiado para utilizar en procedimientos angiograficos. Con él se
pueden hacer llegar medios de contraste radiopacos y agents terapéuticos a los
lugares elegidos dentro del sistema vascular. También se utiliza para conducir un cable
guia o un catéter hasta el lugar diana.

[ DESCRIPCION |

+El catéter angiografico OUTLOOK tiene un gran lumen para permitir que el medio de
contraste se pueda inyectar en cantidades grandes de flujo y posee un buen control de
torsion.

«El insertor, incluido en el catéter pigtail, puede ser utilizado para enderezar la punta del
catéter a fin de facilitar su insercion en la vaina. Tras la insercion del catéter, puede ser
separado del catéter.

+Fijado, el anillo antiacodamiento alivia la tension, evitando el acodamiento del catéter
por su extremo proximal.

‘ ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES ‘

ADVERTENCIAS | Eli plimi de estas advertencias puede provocar
lesiones en el vaso, daiios, rotura o separacion del catéter
que haria necesaria su retirada.

*No caliente ni doble la punta del catéter. Esto podria causar dafos al catéter.

*Considérese el uso de heparinizacion sistémica para evitar o reducir la
posibilidad de formacion de trombos en la superficie del catéter.

*Nunca avance la guia enérgicamente y/o la fuerce dentro de un catéter cuando
éste se encuentre doblado o torcido. Esto puede producir la ruptura/separacion
del catéter, provocando daiios al vaso.

PRECAUCIONES

+Elija el catéter con el calibre y forma de la punta 6ptimos, teniendo en consideracion la
dimension del vaso por el cual deberd avanzar, asi como la anatomia del paciente.

+Cuando se utilice un farmaco o algun dispositivo con el OUTLOOK, el operario debera
tener un conocimiento completo de las propiedades y caracteristicas del farmaco o
dispositivo y tomar la debida precaucion para no dafiar el catéter.

+A continuacion se indican los flujos de infusion para OUTLOOK en las presiones de
inyeccion méaximas para solucion salina e iohexol (10,6 mPa s 37°C). No se debe
superar la presion de inyeccion maxima. Los medios de contraste deben inyectarse a
37°C.

Flujo (ml/s) Presion de inyeccion
Solucion salina Iohexol méxima (psi/kPa)

Tamafio (French)

4Fr. (1,40mm) 23 17
5Fr. (1,70mm) 33 24

1200 psi / 8274 kPa
1200 psi / 8274 kPa

Todas las medidas se han tomado usando catéteres OUTLOOK de 100 cm de longitud
a37°C.

[ CONTRAINDICACIONES |

La angiografia puede estar contraindicada en ciertas condiciones médicas, o que
puede hacer preciso tomar medidas de precaucion antes y durante el proceso. La
siguiente es una lista de algunas de esas situaciones médicas.

+La fase aguda del infarto de miocardio *Un fallo cardiaco grave  +Una arritmia grave
+Una infeccion sistémica grave o fiebre  +Una enfermedad grave distinta a la patologia
coronaria *Una descompensacion electrolitica grave  +Una alergia o reaccion al
medio de contraste  <Disfuncion renal +Coagulopatias +Algunos desordenes
respiratorios *Enfermedad mental  *Embarazo

[ COMPLICACIONES |
La cateterizacion puede ir acompafiada de, pero sin limitarse a, lo siguiente:
*Embolismo u obstruccion arterial  *Diseccion arterial *Dafios arteriales

«Infarto agudo de miocardio  *Angina de pecho inestable <Falso aneurisma
«Fibrilacion o arritmia ventricular ~ +Perforacion arterial ~ +Fistula arteriovenosa
*Espasmo  <Trombosis vascular *Embolismo distal <Infeccion y dolor en el lugar de
puncion +Hematoma <Bradicardia +Hemorragia

[ INSTRUCCIONES DE US |

1. Abra la bolsa esterilizada cuidadosamente y retire el catéter con suavidad. Lavelo
inyectando suero salino heparinizado a través del cono de entrada del catéter usando
una jeringa. Moje el catéter antes de usarlo en suero salino heparinizado para
lubricar su superficie.

PRECAUCIONES
+No utilizar si el catéter ha sido dafiado o si se observa cualquier otra anomalia.
« Utilice una técnica aséptica tanto al retirarlo del envoltorio, como durante su uso.

2.Inserte una guia del tamafio adecuado dentro del catéter a través del cono de entrada
y hagala avanzar hasta que sobresalga aproximadamente 5 cm del extremo distal del
catéter.
Véase la etiqueta del producto para saber el tamafio maximo
apropiado de la guia.
3.Acceda a la arteria mediante técnica percutanea o mediante una pequefia incision.

PRECAUCION | Considérese el uso de heparinizacion sistémica.

4.Inserte solamente la guia dentro de la arteria. A continuacion proceda al avance del
catéter dentro de la arteria sobre la guia.

Para evitar causar dafios al catéter una vez que éste esta
avanzado por el vaso, manipular la guia con cuidado,
particularmente cuando se pretende salvar una doblez en el
catéter y/o cuando se atraviese la punta del catéter.

5.Manipule el catéter dentro de la arteria con suavidad y cuidado.

Nunca avance o retire un dispositivo intraluminal contra
una resistencia hasta no determinar la causa que la produjo
mediante fluoroscopia. Si no se toma la debida precaucion
al respecto se pueden provocar dafos al vaso o al catéter.
En algunos casos, podria producirse la rotura del catéter y
entonces seria necesaria su recuperacion.

6.Cuando el extremo del catéter haya alcanzado la ramificacion del vaso que nos
interesa, retire la guia a través del catéter.

7. Mientras se confirma la localizacion del extremo del catéter mediante fluoroscopia,
haga avanzar el catéter al lugar deseado y efectie la angiografia.

ADVERTENCIAS

« Reforzar el eje del catéter con una guia mientras se torsiona al catéter. Una
torsion excesiva sin utilizar una guia puede producir un acodamiento o
enrollamiento del catéter, pudiendo dificultarse la recuperacion del catéter.

« Antes de empezar la infusion, verificar que el catéter no se ha acodado ni
obstruido. La inobservancia de esta advertencia puede provocar rotura o
separacion del catéter que podria provocar lesiones en el vaso.

PRECAUCION | Cuando inyecte medio de contraste, no exceda la presion
maxima de inyecion de 1200 psi (8274 kPa) tanto para el catéter
de 4 Fr. (1,40 mm) como el de de 5 Fr. (1,70 mm).
8.Cuando se utiliza el catéter para conducir un microcatéter, introduzca con cuidado el
microcatéter en la luz del catéter.

PRECAUCION | Use un microcatéter inferior al tamafio maximo del cable guia

compatible con este catéter.
9.Una vez completado el procedimiento, tire del catéter hacia fuera para retirarlo del
lugar donde se efectud la angiografia. Introduzca la guia en el catéter hasta que
sobrepase ligeramente la punta del catéter. Con sumo cuidado retire conjuntamente
el catéter y la guia.

PORTUGUES / PORTUGUESE

Cateter Angiografico

OuTlooK

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO |

O OUTLOOK deve ser utilizado por um médico com formagao adequada na

manipulagéo e observagéo através de fluorscopia.

ATENGAO: A Lei Federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por
médicos ou por sua prescrigéo.

Leia integralmente as instrugdes antes da utilizagao. Para evitar complicagdes, respeite

todas as adverténcias e precaugdes incluidas nestas instrugdes.

[ EMBALAGEM/CONSERVAGAO |

Este produto é esterilizado por gas ¢xido de etileno. Sdo apresentados esterilizados e

apirogénicos numa embalagem unitéria fechada e intacta.

PRECAUGOES

+*N&o utilizar se a embalagem ou o produto estiverem danificados ou parecerem ter sido
utilizados. Utilizar imediatamente apds a abertura da embalagem. Eliminar de modo
seguro ap6s uma utilizagao Unica para evitar qualquer risco de infecgao.

+Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar. Nao reesterilizar.
Na&o reprocessar. O reprocessamento pode comprometer a esterilidade,
biocompatibilidade e integridade funcional deste produto.

+N&o armazenar o produto em condigdes extremas de temperatura e de humidade.
Evitar a luz solar directa.

[ INDICAGOES DE UTILIZAGAO |

0 OUTLOOK destina-se a ser usado em procedimentos angiograficos. Permite a

administracdo de meios de contraste radiopacos e agentes terapéuticos em locais

selecionados do sistema vascular. Também é usado para levar um fio guia ou um

cateter para o sitio desejado.
DESCRIGAO |

+O OUTLOOK tem um lumen largo para permitir a injecgao de meios de contraste a
elevados indices de fluxo e foi concebido para assegurar um bom controlo da torgao.

+O introdutor do cateter no cateter pigtail , pode ser utilizado para endireitar a ponta do
cateter, a fim de facilitar a sua introdugao na bainha. Apés a introdugao do cateter
“Pigtail” o dispositivo pode ser retirado.

+O redutor de pressao, fixo, impede que o cateter se dobre na sua ponta proximal.
ADVERTENCIAS E PRECAUGOES |
ADVERTENCIAS | A ndo observagéo destas adverténcias pode provocar danos

no vaso, dano ou fragmentagao/separagao do cateter,
dendo ser aria a sua ri

*N&o aquega nem dobre a ponta do cateter, porque pode danifica-lo.

*Aconselha-se a heparinizagao sistémica para evitar ou reduzir a possibilidade
de formagao de coagulos na superficie do cateter.

*Nunca faga avancar o fio-guia de forma brusca e/ou a forga no cateter quando o
mesmo estiver curvado ou enrolado, porque pode causar a sua fragmentagéo /
separagao, provocando danos no vaso.

PRECAUGOES

+Seleccione o cateter com a forma da punta e calibre 6ptimos, tendo em conta o sitio
para onde vai avangar, bem como a anatomia do doente.

+*Quando utilizar um medicamento ou um dispositivo com 0 OUTLOOK, o operador deve
conhecer plenamente as propriedades/caracteristicas do medicamento ou do
dispositivo e deve ter o maior cuidado para evitar danificar o cateter.

+Os débitos de infusdo do OUTLOOK &s pressdes de injegédo maximas de solugéo
salina e iohexol (10,6 mPa s 37°C) sdo fornecidos em baixo. Nao exceder a presséo
méxima de injegdo. O meio de contraste deve ser injectado a 37°C.

¢

. « Débito (mL/seg) Presséo maxima de
Dimenséo French A N
Solugéo salina lohexol injegao (psi/kPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi / 8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi / 8274 kPa

Todos os valores foram medidos em cateteres OUTLOOK com 100 cm de comprimento
a37°C.

[ CONTRA-INDICAGGOES |

Em determinadas condigdes clinicas, a angiografia pode ser contraindicada ou pode
ser necessario adotar medidas de precaucéo especiais antes e/ou durante o
procedimento. A seguir sdo indicadas algumas dessas condigdes.

+Fase aguda de enfarte do miocérdio +Insuficiéncia cardiaca grave <Arritmia grave
+Infegdo sistémica grave ou febre  +Doenga grave sem ser a doenga corondria
+Grave desequilibrio electrolitico ~ *Alergia ou reagdo ao meio de contraste
+Disfungédo renal  *Coagulopatias sanguineas +Algumas patologias respiratérias
*Doenga mental +Gravidez

[ COMPLICAGOES

Entres outras, a cateterizagao pode ser acompanhada pelas seguintes complicagées:
*Embolismo ou obstrugéo arterial <Dissecagdo da artéria +Les&o da artéria
+Enfarte agudo do miocérdio  *Angina de peito instavel ~ +Falso aneurisma
«Fibrilhagao/arritmia ventricular  +Perfuragéo da artéria  +Fistula arteriovenosa
*Espasmos +Trombose vascular +Embolismo distal +Infegao e dores no local da
pungdo +Hematoma Bradicardia +Hemorragia

[ INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Abra cuidadosamente a bolsa esterilizada e retire com cuidado o cateter da
embalagem. Irrigue o cateter com solugao salina heparinizada utilizando uma seringa
introduzida na base do cateter. Molhe a superficie do cateter com solugéo salina
heparinizada antes do uso para a sua lubrificagéo.

PRECAUGOES

+Néo utilize o cateter se este estiver danificado ou se observar qualquer outra
anomalia.

« Utilize técnica asséptica na extragéo do cateter da embalagem e durante a sua
utilizag&o.
2.Insira um fio-guia de dimens&o adequada no cateter através da sua entrada e faga-o
avangar até aproximadamente 5 cm além da extremidade distal do cateter.
PRECAUGAO | Consulte o rétulo do produto para saber qual o tamanho maximo
de fio guia apropriado.
3.Aceda a artéria utilizando uma técnica percutanea ou de corte.

PRECAUGAO | Aconselha-se o uso da heparinizago sistémica.

4.Insira o fio-guia isolado na artéria. Depois avance o cateter na artéria sobre o
fio-guia.

Para evitar danificar o cateter depois de este ter avangado no
vaso, o fio-guia deve ser manipulado cuidadosamente, em
especial quando se tenta passar uma curva no cateter e/ou se
passa a ponta do cateter.

5.Manipule o cateter lentamente e com cuidado na artéria.

Nunca avance ou retire um dispositivo intraluminal quandi
sentir resisténcia e até ser determinada a causa dessa
resisténcia por fluoroscopia. Se nao tomar os cuidados
necessarios o vaso ou o cateter podem ser danificados.
Nalguns casos pode acontecer a separagao do cateter,
exigindo a sua remogao.

6.Quando a ponta do cateter tiver atingido o ramo do vaso pretendido, retire o fio-guia
através do cateter.

7. Faga avangar o cateter para o local pretendido, confirmando a localizagéo da ponta
do cateter através de fluoroscopia, e realize a angiografia.

* Reforce o eixo do cateter com um fio-guia quando é feita tor¢ao no cateter. A

torgao excessiva sem utilizagdo de um fio-guia pode provocar o
to do cateter, o que pode dificultar a retirada do

encr to ou enrol
cateter.

* Antes de iniciar a infusao, certifique-se de que o cateter nao esta dobrado
nem obstruido. Se ndo respeitar esta adverténcia o cateter pode partir /
romper-se / separar-se, provocando danos no vaso.

PRECAUGAO | Se injectar meios de contraste, néo exceda a a pressdo maxima
de injecéo de 1200 psi (8274 kPa) para os cateteres 4Fr.
(1,40mm) e 5Fr.(1,70mm).
8.Se usar o cateter para guiar um micro cateter, inserir cuidadosamente o micro cateter
no limen do cateter.
PRECAUGCAO | Use um micro cateter inferior ao tamanho maximo do fio guia
compativel com este cateter.
9. Depois de concluir o procedimento, retire o cateter do local. Introduza o fio-guia no
cateter até ultrapassar ligeiramente a ponta distal do cateter. Remova
cuidadosamente o cateter e o fio-guia em conjunto.

ITALIANO / ITALIAN

Catetere Angiografico

OuTlo0K

[ INDICAZIONI PER LUSO |

Il catetere OUTLOOK deve essere utilizzato da un medico opportunamente

specializzato nella sua manipolazione e nel suo controllo tramite fluoroscopia.

ATTENZIONE: La Legge Federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
prodotto esclusivamente ai medici o dietro prescrizione medica.

Prima dell'uso, leggere attentamente tutte le istruzioni. Per evitare complicazioni,

seguire tutte le avvertenze e le precauzioni contenute in queste istruzioni per I'uso.

‘ CONFEZIONAMENTO / CONSERVAZIONE

Il prodotto € sterilizzato con ossido di etilene. Sterile e apirogeno se in confezione
individuale integra e sigillata.

ATTENZIONE

+Non utilizzare se la confezione individuale o il prodotto sono danneggiati o sporchi.
Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione individuale. Dopo averlo
usato una sola volta, disfarsi del prodotto in adeguate condizioni di sicurezza per
evitare rischi di infezione.

+Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non riprocessare. Il trattamento
con lo stesso prodotto gia utilizzato pud compromettere la sterilita, la biocompatibilita e
I'integrita funzionale del prodotto.

+*Non conservare a temperature eccessive o in luoghi umidi. Evitare I'esposizione alla
luce solare diretta.

[ INDICAZIONI |

I OUTLOOK ¢ studiato per essere utilizzato durante le procedure angiografiche al fine
di portare sostanze radiopache ed agenti terapeutici in siti selezionati del sistema
vascolare. Viene anche utilizzato per portare un filo guida o un catetere nella zona
target.

DESCRIZIONE

« Il catetere angiografico OUTLOOK ha un largo lumen, che permette di iniettare un
mezzo di contrasto ad un'elevata velocita di flusso, ed & concepito per consentire un
buon controllo dell’effetto rotante.

+ Lintroduttore dei cateteri Pigtail puo essere utilizzato per raddrizzarne la punta e
facilitarne I'inserimento nell'introduttore. Dopo aver inserito il catetere € possibile
aprire l'introduttore e rimuoverlo dal catetere.

« Il manicotto di protezione fissato all'impugnatura previene la piegatura accidentale
della parte prossimale del catetere.

[ AVVERTENZE E PRECAUZIONI |

La mancata osservanza delle seguenti avvertenze potrebbe
provocare un danno vascolare, un danneggiamento o la
rottura/distacco del catetere o di sue parti con conseguente
necessita di procedere a rimozione.

*Non riscaldare né piegare la punta del catetere in quanto cio potrebbe provocare
il danneggiamento del catetere stesso.

*Per prevenire o ridurre I'eventuale formazione di trombi sulla superficie del
catetere valutare la possibilita di utilizzare I'eparinizzazione sistemica.

*Non avanzare bruscamente la guida e non forzarla all’interno del catetere
mentre quest’ultimo & piegato o in torsione. Cio potrebbe causare la rottura
parziale o totale del catetere, con conseguente danno vasale.

PRECAUZIONI

+Scegliere un catetere di misura e curva appropriate, tenendo in considerazione il sito
vascolare da raggiungere e I'anatomia del paziente.

+Dovendo utilizzare il OUTLOOK in associazione con farmaci o con un altro dispositivo,
l'operatore dovra acquisire la piena conoscenza delle proprieta/caratteristiche del
farmaco o del dispositivo al fine di evitare il danneggiamento del catetere.

+| flussi d'infusione per OUTLOOK alle massime pressioni d'iniezione per soluzione
fisiologica e ioexolo (10,6 mPa s 37°C) sono forniti di seguito. Non superare la
pressione d'iniezione massima. Il mezzo di contrasto dovra essere iniettato ad una
temperatura di 37°C.

Flusso (mL/sec) ) o
Fr - Pressione d'iniezione
. Soluzione loexolo massima (psi/kPa)
fisiologica
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi/8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi/8274 kPa

Tutte le misure sono state prese utilizzando cateteri OUTLOOK di cm 100 di lunghezza
a37°C.

[ CONTROINDICAZIONI |

In determinate condizioni cliniche, potrebbe essere controindicato effettuare una
procedura angiografica oppure potrebbe essere necessario adottare particolari misure
precauzionali prima e/o durante la procedura stessa. Quello che segue € un elenco di
alcune di queste particolari condizioni mediche.

«Infarto del miocardio in fase acuta  +Grave insufficienza cardiaca +Aritmia grave
+Infezione sistemica grave o febbre elevata +Grave patologia, tranne patologia
coronarica *Grave squilibrio idroelettrolitico *Reazione o allergia al mezzo di
contrasto  *Disfunzione renale +Alterazioni della coagulazione

+Alterazioni della funzionalita respiratoria  *Malattie mentali +Gravidanza

[ COMPLICANZE \

La cateterizzazione puo essere accompagnata da alcune complicanze, tra cui le
seguenti:

*Embolia o ostruzione arteriosa +Dissecazione dell'arteria +Lesione dell'arteria
+Infarto acuto del miocardio  *Angina pectoris instabile *Falso aneurisma
+Fibrillazione/aritmia ventricolare  *Perforazione dell'arteria  <Fistola artero-venosa
*Spasmo *Trombosi vascolare +Embolia distale +Infezione e dolore nella sede
dellinserzione *Ematoma <Bradicardia Emorragia

[ ISTRUZIONI PER L'USO |

1. Facendo molta attenzione, aprire I'involucro sterile e sfilare delicatamente il catetere
dalla confezione. Utilizzando una siringa, irrigare il catetere iniettando soluzione
fisiologica eparinizzata attraverso il cono del catetere stesso. Prima dell'uso, bagnare
il catetere con soluzione fisiologica eparinizzata per lubrificarne la superficie.

ATTENZIONE

« |l catetere non deve essere utilizzato se appare danneggiato o qualora venga
rilevata una qualunque altra anomalia.

« Le procedure di rimozione dall'involucro di confezionamento e di utilizzazione del
prodotto devono essere effettuate in condizioni asettiche.

2. Inserire nel catetere, attraverso il cono, una guida di dimensioni appropriate e farla

avanzare fino a farla uscire di circa 5 cm. dalla estremita distale del catetere.
ATTENZIONE | Riferirsi a quanto riportato sull'etichetta per il diametro massimo
della guida compatibile.

3. Praticare un accesso all'arteria per via percutanea o per mezzo di un'incisione

chirurgica.

AVVERTENZA | Valutare 'opportunita di effettuare una eparinizzazione

sistemica.

4. Inserire la sola guida all'interno dell’arteria. A questo punto, far avanzare il catetere
facendolo scorrere sopra la guida.

Per evitare che il catetere venga danneggiato mentre si trova
all'interno del vaso, manipolare la guida con estrema cautela
specialmente quando si attraversa una curva del catetere efo
quando se ne oltrepassa la punta.

5.l catetere deve essere manipolato all'interno dell’arteria con particolare lentezza e
cautela.

Incontrando resistenza, non avanzare né ritirare un
dispositivo intraluminale se non dopo avere individuato
mediante fluoroscopia la causa della resistenza. La
mancata osservanza di queste precauzioni potrebbe
provocare il danneggiamento del vaso o del catetere. In
alcuni casi, potrebbe verificarsi il distacco di una parte del
catetere che dovrebbe poi essere rimossa.

6.Quando la punta del catetere ha raggiunto la diramazione del vaso prescelto sfilare la
guida dall'interno del catetere.

7. Sempre controllando il posizionamento della punta del catetere mediante
fluoroscopia, avanzare il catetere stesso fino a raggiungere il sito prescelto ed
effettuare 'esame angiografico.

AVVERTENZE

* Quando si applica una torsione sul catetere rinforzare il corpo di quest’ultimo
con una guida. Torsioni eccessive senza I'uso di una guida, potrebbero
causare lo to o I'arricci to del catetere ed il suo recupero
potrebbe essere difficoltoso.

* Prima di iniziare I'infusione, verificare che il catetere non sia schiacciato od
occluso. La mancata osservanza di questa avvertenza potrebbe provocare un
danneggiamento o la rottura/distacco del catetere, o un danno vascolare.

Iniettando mezzi di contrasto, non superare la pressione
massima di iniezione di 1200 psi (8274 kPa) per il catetere 4Fr.
(1,40mm) e il catetere 5Fr.(1,70mm).
8. Utilizzando il catetere per guidare un microcatetere, inserire con prudenza il
microcatetere nel lume del catetere.
Utilizzare un microcatetere di dimensioni inferiori a quelle
massime del filo guida compatibilmente con questo catetere.
9.Una volta completata la procedura, rimuovere il catetere dal sito.
Inserire la guida all'interno del catetere fino a superarne leggermente I'estremita
distale. A questo punto, rimuovere contemporaneamente il catetere e la guida con
estrema cautela.

NEDERLANDS / DUTCH

Angiografie Catheter

OuUTLOOK

[ GEBRUIKSAANWIJZING |

De OUTLOOK mag alleen gebruikt worden door een arts die goed getraind is in de

manipulatie ervan en in fluoroscopische observatie.

OPGELET: In overeenstemming met de federale wetgeving (VS) mag dit
hulpmiddel enkel door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Lees alle instructies voor het gebruik. Om verwikkelingen te vermijden, moet u alle

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen uit deze instructies in acht nemen.

[ VERPAKKING / BEWARING |

Dit product is gesteriliseerd met ethyleenoxide. Steriel en pyrogeenvrijin een
ongeopende en onbeschadigde eenheidsverpakking.

OPGELET

+Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking of het product beschadigd of bevuild
zijn. Gebruik het product onmiddellijk na opening van de eenheidsverpakking. Na
éénmalig gebruik veilig vernietigen om infectierisico te vermijden.

+Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw steriliseren. Niet
herwerken. Het product herwerken kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de
functionele integriteit ervan compromitteren.

+Vermijd extreme temperaturen en vochtigheid tijJdens het bewaren. Vermijd direct
zonlicht.

[ INDICATIE |

De OUTLOOK is bedoeld voor gebruik in angiografische procedures. Het product levert
contrastmiddel en therapeutische producten aan een welbepaalde plaats in het
vasculair systeem. Het product kan ook gebruikt worden om een voerdraad of een
catheter te geleiden tot aan de gewenste plaats.

BESCHRIJVING |

+De OUTLOOK heeft een groot lumen om contrast vloeistof met grote snelheid te
injecteren en heeft een goed ontworpen torsie beheersing.

+ Het hulpstuk aan de pigtail-catheter kan gebruikt worden om de cathetertip te strekken
en daardoor het inbrengen in de invoerhuls te vergemakkelijken. Na het inbrengen van
de catheter, kan het hulpstuk van de catheter afgetrokken worden.

+ De beschermhuls aan het aanzetstuk voorkomt dat de catheter knikt aan het proximale
uiteinde.

‘ WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN ‘

WAARSCHUWINGEN | Als u deze waarschuwingen niet opvolgt, kan dit leiden tot
beschadiging van het bloedvat, beschadiging of breuk/
afscheuren van de catheter die recuperatie ervan nodig kan
maken.

*Verwarm of buig de punt van de catheter NIET. De catheter zou beschadigd
kunnen worden.

*Overweeg het gebruik van systemische heparinisatie om de mogelijkheid van
thrombus vorming op het oppervlak van de catheter te voorkomen of te
reduceren.

*De voerdraad nooit bruusk en/of met geweld in de catheter voortbewegen indien
deze geplooid of verdraaid is. Dit kan leiden tot breken/afscheuren van de
catheter en mogelijke beschadiging van het bloedvat.

VOORZORGSMAATREGELEN

+Kies de catheter met de beste afmeting en tipvorm, rekening houdend met de plaats
waar hij moet worden ingebracht en met de anatomie van de patiént.

*Bij gebruik van een geneesmiddel of een product samen met de OUTLOOK moet de
gebruiker de eigenschappen/kenmerken van het geneesmiddel of product volledig
begrijpen en de passende voorzichtigheid in acht nemen om de catheter niet te
beschadigen.

+Hieronder worden de infusie debieten vermeld voor OUTLOOK bij maximale
injectiedruk voor zoutoplossing en iohexol (10,6 mPa s 37°C). De maximale
injectiedruk mag niet worden overschreden. Het contrastmiddel moet geinjecteerd
worden bij 37°C.

Debiet (mL/sec) Maximale injectiedruk
French grootte f
Zoutoplossing lohexol (psi/kPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi / 8274kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi / 8274kPa

Alle metingen werden verricht met OUTLOOK-catheters van 100 cm lengte bij 37°C.
[ CONTRA-INDICATIES |

Onder bepaalde medische omstandigheden kan er een contraindicatie zijn voor
angiografie of moeten speciale voorzorgsmaatregelen genomen worden voor en/of
tijldens de handeling. Hieronder geven we een lijst van sommige van deze medische
omstandigheden.

+De acte fase van een myocardiaal infarct +Een ernstige hartafwijking

+Een ernstige aritmie  *Een ernstige systemische infectie of koorts

+Een ernstige ziekte anders dan coronaire afwijking +Ernstig verstoorde
serumelektrolyt-balans  *Een allergie voor of reactie met het contrastmiddel
+Nierdysfunctie +Bloedcoagulopathieén +Sommige ademhalingsstoornissen
*Geestesziekte +Zwangerschap

COMPLICATIES |

Catheterisatie kan vergezeld gaan van, maar niet beperkt blijven tot de volgende
complicaties:

+Slagaderlijke embolie of obstructie +Slagaderdissectie +Slagaderverwonding
+*Acuut myocardiaal infarct +Onstabiele angina pectoris  +Vals aneurysma
«Ventriculaire fibrillatie/aritmie  +Slagaderperforatie +Arterioveneuze fistula
*Spasmus  Vasculaire trombose <Distale embolie +Infectie en pijn op de plaats van
de punctie +Hematoom +Bradycardie <Hemorrhagie

[ GEBRUIKSAANWIJZING |

. Open voorzichtig het steriele zakje en haal de catheter voorzichtig uit de verpakking.
Spoel de catheter, door met een injectiespuit een gehepariniseerde zoutoplossing
door het catheteraanzetstuk te spuiten. Dompel de catheter voor gebruik onder in de
gehepariniseerde zoutoplossing om het opperviak glad te maken.

OPGELET

+ Gebruik de catheter niet als hij beschadigd is of als andere afwijkingen worden
vastgesteld.

+ Gebruik een aseptische techniek bij het uitpakken en tijdens het gebruik.

2.Breng een voerdraad met passende afmetingen in de catheter via het aanzetstuk en
schuif de draad tot op ongeveer 5 cm voorbij de distale punt van de catheter.

Raadpleeg het productetiket voor de gepaste maximum

voerdraad diameter.

3.Verschaf u toegang tot de slagader door een percutane of “cut down-techniek te
gebruiken.

Overweeg het gebruik van systemische heparinisatie.

4.Breng eerst de voerdraad in de slagader en daarna de catheter over de voerdraad in
de slagader.

Om beschadiging van de catheter te voorkomen nadat deze in
het bloedvat werd ingebracht, moet de voerdraad voorzichtig
gemanipuleerd worden, in het bijzonder wanneer hij doorheen
een bocht in de catheter en/of doorheen de catheter tip wordt
gemanoevreerd.

5.Beweeg de catheter langzaam en voorzichtig in de slagader.

WAARSCHUWING | B g een intr | product nooit vooruit of achteruit
bij het voelen van weerstand tot de oorzaak van de
weerstand onder fluoroscopie is bepaald. Bij het niet goed
navolgen van deze waarschuwing kan het bloedvat of de
catheter worden beschadigd. In bepaald llen kan de
catheter losraken zodat men hem zal moeten recupereren.

6.Als de tip van de catheter de vertakking van het gewenste bloedvat bereikt heeft,
verwijder dan de voerdraad via de catheter.

7. Controleer de plaats van de tip van de catheter onder fluoroscopie en beweeg de
catheter voort tot op de gewenste plaats. Voer de angiografie uit.

WAARSCHUWINGEN

«Versterk de catheter schacht met een voerdraad wanneer aan de catheter
torsie wordt geg . Een ieve torsie k ging kan resulteren in
kinken of draaien van de catheter en kan het terugtrekken van de catheter
bemoeilijken.

« Verifieer dat de catheter niet geknikt of geblokkeerd is, vooraleer met de
infusie te beginnen. Het niet in acht nemen van deze waarschuwing kan
leiding geven tot beschadiging of breuk/afscheuren van de catheter, met

mogelijke beschadiging van het bloedvat tot gevolg.

Bij het injecteren van contrastmiddelen mag de maximale
injectiedruk van 1200 psi (8274 kPa) voor de zowel de 4 Fr. (1,40
mm) als voor 5 Fr. (1,70 mm) catheter niet worden overschreden.

8.Als de catheter gebruikt wordt om een microcatheter te geleiden, breng dan de
microcatheter voorzichtig, in het lumen van de catheter in.

Gebruik een microcatheter met een diameter die kleiner is dan
de maximum diameter van de voerdraad die compatibel is met
deze catheter.

9. Trek de catheter na het beéindigen van de procedure terug. Steek de voerdraad in de
catheter totdat deze lichtjes voorbij het distale uiteinde van de catheter uitsteekt.

Verwijder de catheter voorzichtig samen met de voerdraad.

SVENSKA / SWEDISH

OUTLOOH Angiografisk Kateter

[ BRUKSANVISNING |

OUTLOOK skall anvandas av lakare som ar van vid handhavande och iakttagelser vid

genomlysning.

Rx ONLY) VARNING: Federal lagstiftning i USA tillater endast att denna produkt séljs
genom eller pa ordination av lakare.

Las igenom alla instruktioner innan katetern tas i bruk. For att undvika komplikationer

bor alla varningar och forsiktighetsatgarder i denna bruksanvisning observaras.

[ FORPACKNING / FORVARING |

Denna produkt har steriliserats med etylenoxid. Ar sterila och pyrogenfria i oéppnad och
oskadad styckférpackning.

VIKTIGT

+Far ej anvandas om styckforpackning eller produkt har skadats eller blivit nedsmutsad.
Produkten anvands omedelbart efter det att styckforpackningen har dppnats. Efter
engangsanvandning, kassera pa ett sakert och andamalsenligt satt for att undvika
infektionsrisk.

+Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas. Far ej omsteriliseras. Far ej
ombearbetas. Ombearbetning kan aventyra sterilitet, biokompatibilitet och funktionella
egenskaper hos produkten.

+Forvaras ej vid extrem temperatur eller luftfuktighet. Undvik direkt solljus.

[ ANVANDNINGSOMRADEN |

OUTLOOK &r avsedd att anvandas vid interventionella undersokningar under

genomlysning. Den levererar ett kontrastmedel och terapeutiska media till utvalda delar i

karlsystemet. Den anvands ocksa for att leda en ledare eller en kateter till onskad plats.
BESKRIVNING |

+ OUTLOOK angiografikateter har en stor innerlumen som tillater kontrastmedel att
injeceras under hogt flode och &r utformad for att uppratthalla god vridkontrol.

+ Den kateterinforaren pa pigtail katetern kan anvandas for att rata ut katetertoppen och
underlatta inférande i hylsan. Efter kateter inlaggningen, kan den dragas av katetern.

+ Den fixerade forstarkning forhindrar katetern fran att kinka i dess proximala ande.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER |

Underlatenhet att uppmarksamma dessa varningar kan
resultera i skada pa karlet, skadad eller bruten/separerad
kateter, vilket kan innebara att katetern maste avlagsnas.

*Kateterspetsen far ej varmas eller bojas. Detta kan skada katetern.

+Qvervig att anvinda systemisk heparinisering for att forhindra eller minska
risken for trombbildning pa kateterytan.
*For aldrig in ledaren med kraft eller tvinga in den i katetern nar katetern ar bojd

eller vriden. Detta kan orsaka brott pa katetern eller att katetern delar sig, vilket
kan skada karlet.

RSIKTIGHETSATGARDER

+Valj en kateter av ratt storlek och med optimal spetsutformning med hénsyn till det
omrade den ska inforas in i och &ven till patientens anatomi.

+Vid bruk av ldkemedel eller andra instrument tillsammans med OUTLOOK maste
anvandaren kénna till lakemedlets/instrumentets egenskaper i detalj och utéva stor
forsiktighet for att undvika skada pa katetern.

+Flédes/infusionshastigheterna for OUTLOOK vid hdgsta injektionstryck for saltidsning
och iohexol (10,6 mPa s 37°C) anges nedan. Overskrid inte det hogsta

injektionstrycket. Kontrastmedlet skall injiceras vid 37°C.

Flodesinfusionshastighet (mlisek) | Hggsta injektionstryck
French storlek .
Saltlsning Iohexol (psitkPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi/8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi/8274 kPa

Samtliga méatningar har utforts med 100 cm langa OUTLOOK-katetrar vid 37°C.
[ KONTRAINDIKATIONER |

Vid vissa medicinska ingrepp kan angiografi kontraindikeras eller sérskilda
sékerhetsatgérder kan behdva vidtas innan och/eller under ingreppet. Foljande utgor en
forteckning Gver nagra av dessa medicinska tillstand.

+Akuta fasen vid hjartinfarkt ~ +Grav hjartsvikt +Grav arytmi  +Allvarlig systematisk
infektion eller feber  +Allvarlig sjukdom annan an kranskarlssjukdom ~ +Grav serum
elektrolytbalans  «Allergi eller reaktion mot kontrastmedlet  +Njurdysfunktion
+Blodkoagulering *Vissa andnddsrubbningar +Mentala sjukdomstillstand

+Graviditet

[ KOMPLIKATIONER |

Katetrisering kan atféljas (dock utan begransning) av nagot av féljande:

+Arteriell emboli eller blockering *Dissektion av pulsadror  +Skada pa pulsadror
+Akut hjértinfarkt  +Ostabil kérlkramp ~ +Falsk aneurysm +Kammarflimmer/arytmi
+Aderperforation ~ Arteriovends fistel +Spasmer +Kérltrombos

+Distal emboli  <Infektion och smarta vid punkteringen *Hematom <Bradykardi
+Blodningar punkteringen *Hematom <Bradykardi +Blodningar

ANVANDNIN TRUKTIONER |

1. Oppna forsiktigt det sterila héljet och tag ur katetern ur férpackningen. Skélj den
genom att injicera en hepariniserad saltlésning genom luerkopplingen med hjalp av
en injektionsspruta. Lagg katetern i bl6t innan anvéndning i en hepariniserad
saltidsning sa att ytan blir aktiverad.

VIKTIGT

« Katetern far inte anvandas om den ar skadad eller om andra oegentligheter
observeras.

« Observera korrekt aseptisk teknik fran det att katetern tas ur forpackningen och
anvénds.

2.Forin en ledaren i rétt storlek igenom luerkopplingen och in i katetern, for in ledaren
sa mycket att den sticker ut 5 cm fran kateterns distala del.

VIKTIGT Se produktetiketten for Iamplig ledar storlek.

3.Access enligt Seldinger.

Anvandning av systematisk heparinisering bor dvervagas.
4.Forin ledaren i kérlet. Fortsatt darefter med att fora in katetern i kérlet dver ledaren.
For att undvika att katetern skadas efter det att den forstin i

karlet, manipulera ledaren med varsamhet, sérskilt nar en boj
och/eller kateterns topp skall passeras.
5.Manipulera katetern langsamt och forsiktigt i kérlet.

VARNING Ettintral It instrument far aldrig foras vidare eller dras
tillbaka om motstand uppstar forrén motstandet kan
bekraftas med genomlysning. | annat fall kan karl eller
kateter skadas. Om katetern gar av kan det i vissa fall
innebéra nédvandigt avlagsnande av frimmande kropp.

6.Avlagsna ledaren fran katetern nar kateterspetsen har natt forgreningen i det 6nskade
karlet.

7. Anvand genomlysning for att bekréfta kateterns position, flytta den till dnskad plats
och fortsatt med angiografin.

VARNINGAR

« Forstark kateterskaftet med en ledare medan katetern vrids. For haftig eller
kraftig vridning utan anvéndning av ledare kan orsaka att katetern far glor
eller knickas, vilket kan forsvara tillbakadragandet.

*Innan infusion paborjas, sakerstall att katetern ej ar kinkad eller blockerad.
Underlatenhet att uppmarksamma denna varning kan resultera i skadad eller
bruten/separerad kateter, vilket kan innebara skada pa karlet.

Vid insprutning av kontrastvétska, overskrid inte maximalt
injektionstrycket: 1200psi (8274 kPa) for bade 4Fr. (1,40mm) och
5Fr. (1,70mm) kateter.

8.Nar katetern anvands for att guida en mikrokateter, for in mikrokatetern forsiktigt i
kateterns lumen.

Anvénd en mikroledare som ar tunnare &n den storsta
guidewiren kompatibel med denna kateter.

9. Drag tillbaka katetern fran omradet efter ingreppet. Satt ledaren i katetern igen tills
den kommer ut strax bortom kateterns distala del. Drag forsiktigt ur katetern och
ledaren tillsammans.

DAN DANISH

Angiografi kateter

OuTLO0K

[ BRUGSANVISNING |

OUTLOOK angiografisk kateter ber kun lzegges af leger, som er rutinerede i

anlaeggelse af katetre under gennemlysning.

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk foderal lov mé dette apparat kun szlges af
en leege eller pa ordination af en leege.

Lees alle instruktioner for brug. Overhold alle advarsler og retningslinier ngje for at sikre,

at der ikke opstar komplikationer.

[ EMBALLAGE/OPBEVARING |

Dette produkt er steriliseret med aetylenoxid. Produktet er sterilt og pyrogenfrit en
uabnet og ubeskadiget enhedspakning.

BEMARK

+Seettet bor kasseres, hvis indpakningen eller indeholdet er blevet gdelagt eller tilsglet.
Seettet skal bruges umiddelbart efter udpakningen. Efter brug skal saettet bortskaffes
pa forsvarlig vis af hensyn til smittefare.

+Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres. Ma ikke
omforarbejdes. Omforarbejdning kan kompromittere steriliteten, biokompatibiliteten og
funktionen af produktet.

+Pakningen bgr opbevares tert og ikke for varmt. Undga direkte sollys.

[ INDIKATION FOR BRUG |
OUTLOOK er beregnet til brug ved angiografiske procedurer. Indgiver kontrastmediet

pa valgte steder i det vaskuleere system. Det bruges ogsa til at fare en guidewire eller et

kateter ind i det aktuelle omrade.

BESKRIVELSE |

+ OUTLOOK har et stort inderlumen og tillader derved kontrast at blive injiceret ved et
heit tryk. OUTLOOK er designet til at have en god torque kontrol.

+ Kateter inserter en pa pigtail kateteret kan bruges til at udstraekke kateterspidsen, som
derved er nemmere at fa ind i sheath en. Efter kateter insertion kan inserteren tages af
kateteret.

+ Indbygget forsteerkning, som forebygger kateteret i at kinke.

ADVARSLER OG SIKKERHEDSREGLER ‘

Las disse sikkerhedsregler for at undga skader pa

blodkarrene ogleller edelaeggelse af katetret, hvilket kan
nodvendiggere seponering.

+*Kateterspidsen ma ikke opvarmes eller bgjes. Dette kan gdelaegge katetret.

*Overvej anvendelsen af systemisk heparinisering for at hindre eller reducere
risikoen for trombedannelse pa overfladen af kateteret.

*Guidewiren ma ikke fremfores hurtigt ogleller tvinges ind i kateteret, nar
kateteret er bgjet eller vredet. Dette kan resultere i brud pa eller adskillelse af
kateteret, som igen kan fore til beskadigelse af karret.

SIKKERHEDSREGLER|

+Veelg altid et kateter af optimal sterrelse og form, sa det ngje passer til det sted, hvortil
det skal feres, og til den enkelte patients anatomi.

+Nar medicin eller sonder indferes i katetret, skal operateren veere fuldsteendig klar over
medicinens eller sondens egenskaber og ud fra dette arbejde med sterst mulig
forsigtighed for at undga edelaeggelse af katetret.

+Flow/infusionshastigheder for OUTLOOK ved det maksimalt injektionstryk for
saltoplgsninger og iohexol (10,6 mPa s 37°C) angives nedenfor. Overskrid ikke det
maksimalt injektionstryk. Kontrastmedier ber have en temperatur pa 37°C ved
injektion.

Flow/infusionshastighed (mlisek.) | Maksimalt injektionstryk
Saltoplgsning lohexol (psilkPa)

4Fr. (1,40mm) 23 17 1200psi / 8274kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200psi / 8274kPa

Fransk storrelse

Alle malinger blev taget med 100 cm lange OUTLOOK-katetre ved 37°C.
‘ KONTRAINDIKATIONER

Angiografi kan vaere kontraindiceret ved visse medicinske tilstande, eller det kan vaere
ngdvendigt at tage seerlige forholdsregler for eller under indgrebet. | det falgende er
naevnt en del af disse medicinske tilstande.

+Den akutte fase ved myokardieinfarkt +Alvorlige hjertefejl ~Alvorlige arytmier
+Sepsis 0g andre sveere infektioner  *Andre alvorlige sygdomme

«Sveere elektrolytforstyrrelser  «Allergi eller reaktion imod kontrastmediet

*Renal dysfunktion +Koagulationsforstyrrelser +Visse respiratoriske lidelser
*Mental sygdom  +Graviditet

KOMPLIKATIONER

Kateterisation kan blandt andet medfere falgende komplikationer:

+Arteriel emboli eller obstruktion  <Arteriel dissektion +Arterieskader

+Akut myokardieinfarkt  +Ustabil angina pectoris *Falsk aneurisme
+Ventrikelfimmer/arytmi  +Arterieperforation +Arteriovengs fistel +Spasmer
+Vaskulaer trombose  +Distal emboli  Infektion og smerter pa punkturstedet
*Heematom  <Bradykardi +Bledning

BRUGSANVISNING ‘

1. Abn forsigtigt den sterile pakning og udtag katetret. Hav en sprajte med heparin
oplest i sterilt saltvand klar og skyl katetret igennem. Inden brug gennemvaedes
katetret i hepariniseret saltvand for at smere overfladen.

BEMAERK

+Brug ikke katetret, hvis der er mindste mistanke om skader eller fejl.
+ Oprethold strikt sterile forhold under sével udpakning som brug.

2.For en guidewire af passende starrelse gennem muffen og ind i katetret og skub den
igennem, til den er cirka 5 cm uden for katetrets distale spids.

BEMARK Der henvises til varedeklarationen for passende maksimalt

guidekabel starrelse.
3.Skaf adgang til arterien enten perkutant eller ved fremleegning.

Overvej systemisk heparinbehandling.

4.Indfer alene guidewiren i arterien, og for derefter katetret ind i arterien over
guidewiren.

Handtér guidewiren forsigtigt for at undga, at kateteret
beskadiges, nar det er fort ind i karret. Dette gaelder iseer ved
handtering af et bajet kateter og/eller ved fremfgring gennem
kateterspidsen.

5.For sa langsomt og forsigtigt katetret leengere ind i arterien.

ADVARSEL Intet intral It instrument ma bevages mod modstand,
forend grunden til denne modstand er klarlagt ved
gennemlysning. Mangel pa forneden forsigtighed kan
resultere i skader pa kar eller kateter, hvorved seponering
af kateteret kan blive ngdvendigt.

6.Nar kateterspidsen er naet frem til den enskede karforgrening, skal man traekke
guidewiren ud gennem katetret.

7. Under gennemlysning ledes kateterspidsen frem til den gnskede position, hvorefter
angiografien kan pabegyndes.

ADVARSLER

« Forstark kateterskaftet med en guidewire, mens kateteret drejes.
Overdrevning uden brug af en guidewire kan resultere i snoning eller vridning
af kateteret, som kan gere det drejning vanskeligt at treekke kateteret ud igen.

*Inden infusionen startes, bor det tilsikres, at der ikke er knak pa eller
blokering af katetret. Undladelse kan medfare brud pa katetret og dermed
skader pa karret.

Ved injicering af kontraststoffer ma det maksimale injektionstryk

pa 1200 psi (8274 kPa) ikke overskrides for hverken 4 Fr. (1,40
mm) og 5 Fr. (1,70 mm) kateteret.
8.Nar kateteret anvendes til at indfere et mikrokateter, fores mikrokateteret forsigtigt ind
i kateterlumenen.

BEMARK Brug et mikrokateter, der er mindre end den maksimale

guidewirestorrelse, som er kompatibel med dette kateter.
9.Nar angiografien er overstaet, skal man traekke katetret tilbage til karforgreningen.
Guidewiren indferes under gennemlysning, til den stikker et lille stykke frem fra
katetrets distale spids. Herefter kan kateter/guidewire seponeres.

K /NORWEGIAN

Angiografisk kateter

OuTlooK

[ BRUKSANVISNING |

OUTLOOK angiografisk kateter skal brukes av lege som har fatt adekvat oppleering i

behandling og observering ved bruk av fluoroskopi.

FORSIKTIG: Denne enheten kan i falge amerikansk lov kun selges til leger
eller ved bestilling fra leger.

Les alle instruksjonene fer bruk. For & unnga komplikasjoner ma man felge alle

advarsler og forholdsregler i disse instruksjonene.

[ PAKKING / LAGRING |

Produktet er sterilisert med etylenoksidgass. Steril og ikke-pyrogen i en uapnet og
uskadet pakke.

+ M ikke brukes hvis pakken med enheten eller produktet har veert skadet eller
tilsmusset. Ma brukes umiddelbart etter at pakken med enheten er apnet. Ma
deponeres pa en sikker mate etter én gangs bruk for & unnga fare for infeksjon.

+ Kun til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes. M ikke resteriliseres. Ma ikke
omproduseres. Omproduksjon kan medfare endringer som steriliteten,
biokompabiliteten og den funksjonelle integriteten til produktet.

* M ikke lagres ved ekstreme temperaturer og fuktighet. Unnga direkte sollys.

INDIKASJONER FOR BRUK ‘

OUTLOOK er beregnet for bruk i angiografiske prosedyrer. Den leverer radiopaque
media og terapeutiske vaesker il valgte steder i det vaskulaere systemet. Det brukes
ogsa til a lede en guidewire eller et kateter inn i malstedet.

[ BESKRIVELSE |

+ OUTLOOK har stor lumen slik at kontrastmedia kan injiseres i stor stremningshastighet
og er konstruert for a gi god dreiemomentstyring.

« Den kateterinnsetteren pa grisehalekateteret kan brukes til a strekke kateterspissen
for lettere innfgring i mantelen. Etter at kateteret er satt inn, kan det trekkes av
kateteret.

« Fast, strekkavlastning hindrer at kateteret boyes i den proksimale enden.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER ‘

ADVARSLER | Hvis man ikke overholder disse advarslene, kan det skade

karet, skade eller brekke/atskille kateteret, slik at uttaking
kan bli ngdvendig.

+lkke varm eller boy kateterspissen. Dette kan skade kateteret.

sVurder bruk av systemisk heparinisering for a hindre eller redusere fare for at
det danner seg blodpropp pa overflaten av kateteret.

+Du ma aldri fare inn guidewiren raskt og/eller tvinge den inn i kateteret nar
kateteret er bayd eller vridd. Det kan fore til at kateteret brekker/deles, noe som
igjen kan skade karet.

__FORHOLDSREGLER

+Velg kateter med optimal fasong og sterrelse pa spissen. Ta hensyn til stedet det skal
fores inn til, samt pasientens anatomi.

+Nar man bruker medisin eller en enhet sammen med OUTLOOK, ma operatgren fullt ut
forsta egenskapene/karakteristikkene til medisinen eller enheten og vaere forsiktig slik
at man ikke skader kateteret.

+Infusjonshastighet for OUTLOOK ved maksimalt injeksjonstrykk for saltigsning og
ioheksol (10,6 mPa s 37°C) er angitt nedenfor. Maksimalt injeksjonstrykk ma ikke
overskrides. Kontrastmedium injiseres ved 37°C.

Infusjonshastighet (mL/sec) Maksimalt injeksjonstrykk
Saltvann loheksol (psilkPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi/ 8274 kPa

5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi/ 8274 kPa

Fransk storrelse

Alle malinger er foretatt med 100 cm lange OUTLOOK katetere ved 37°C.
[ KONTRAINDIKASJONER |

Under visse medisinske forhold kan angiografi vaere kontraindikert eller man ma ta
spesielle forholdsregler for og/eller under prosedyren. Falgende er en liste over noen av
disse medisinske forholdene.

+*Den akutte fasen av myokardial infarkt  Alvorlig hjertefeil  *Alvorlig arytmi

+Alvorlig systemisk infeksjon eller feber +<Annen alvorlig sykdom enn koronare
problemer (hjertesykdom)  +Alvorlig ubalanse i serumekeltrolytt Allergi mot eller
reaksjon mot kontrastmediet +Nyredysfunksjon +Blod koagulopati +Noen
andedrettssykdommer  *Mental sykdom  +Graviditet

[ KOMPLIKASJONER |

Kateterisering kan etterfolges av, men ikke begrenses til falgende:
+Arteriell emboli eller obstruksjon +Arterie dissekering *Arterieskade

+Akutt myokardial infarkt +Ustabil angina pectoris ~ +Falsk aneurisme
«Ventrikuleer flimmer/arytmi  +Arterieperforering +Arterievengs fistel +Spasme
+Vaskuleer blodpropp  *Distal emboli  +Infeksjon og smerte pa punkteringsstedet.
*Hematom <Bradykardia +Bladning

[ BRUKSANVISNING |

1. Apne forsiktig den sterile posen og ta kateteret forsiktig ut av pakken. Skyll den ved &
injisere heparinisert saltopplgsning gjennom kateternavet med en sproyte. Blotgjer
kateteret for bruk i heparinisert salt for @ smare overflaten.

FORSIKTIG

+ Ma ikke brukes hvis kateteret er skadet eller hvis det oppdages andre
uregelmessigheter.

« Bruk aseptisk teknikk ved fierning fra pakken og under bruk.
2.Fer en guidewiren i passe starrelse inn i kateteret gjennom navet og fer inn wiren til
omlag 5 cm forbi kateterets distale spiss.

FORSIKTIG Henviser til produktets etikett for passende maksimal guidewire

starrelse.
3.Fatilgang til arterien ved a bruke perkutan teknikk eller nedkuttingsteknikk.

FORSIKTIG | Vurder bruk av systemisk heparinisering.

4.Fgr guidewiren alene inn i arterien. Fortsett deretter for a fore kateteret inn i arterien
over guidewiren.

For a unnga a skade kateteret etter at det er fart inn i karet, ma
man behandle guidewiren forsiktig, spesielt nar man gar
gjennom en bay i kateteret og/eller nar man passerer gjennom
kateterspissen.

5.Behandle kateteret sakte og forsiktig inn i arterien.

For aldri eller trekk tilbake en intraluminal enhet mot
motstand for arsaken til motstanden er fastslatt med
fluoroskopi. Hvis man ikke er forsiktig nok, kan det fore til
skade pa karet eller kateteret. Separasjon av kateteret kan
inntreffe, noe som i noen tilfeller krever utaking.

6.Nar kateterspissen har nadd greinen til gnsket kar, fjerner man guidewiren gjennom
kateteret.

7.Mens man bekrefter plasseringen av kateterspissen ved bruk av fluoroskopi, ferer
man kateteret til ensket sted og utferer angiografi.

ADVARSLER

« Forsterk kateteraksli med en feringsledning mens man gir kateteret
drei t. For stort drei t uten bruk av feringsledning kan fore til
at kateteret bayer eller vrir seg, noe som kan gjore det vanskelig a ta ut
kateteret.

« For infusjon starter, ma man verifisere at kateteret ikke er boyd eller blokkert.
Hvis man ikke overholder denne advarselen, kan det fore til at kateteret
brekker/revner/blir atskilt, noe som skader karet.

FORSIKTIG Ved injisering av kontrastmedium ma ikke overskride maksimum
injeksjonstrykk pa 1200 psi (8274 kPa) for bade 4Fr.(1,40mm) og
for 5Fr.(1,70mm) kateteret.

8.Nar man bruker kateteret til a fare et mikrokateter, ma man sette mikrokateteret
forsiktig inn i lumen pa kateteret.

FORSIKTIG Bruk et mikrokateter som er under maks. guidewirestarrelse

kompatibel med dette kateteret.
9.Kun prosedyren er fullfert, trekkes kateteret tilbake fra stedet. Sett faringsledningen
inn i kateteret til det stikker ut litt utenfor den distale enden til kateteret. Ta kateteret
og guidewiren forsiktig ut.

SUOMI / FINNISH

Angiografiakatetri

Outlook
[ KAYTTOOHJEET |
OUTLOOK angiografiakatetri tulee kayttaa ladkarin, joka on perehtynyt
lapivalaisukasittelyyn ja -tarkkailuun.

Rx ONLY) HUOM: USA:n liittovaltion lain mukaan tama tuote voidaan myyda vain

ladkarille tai hanen maarayksestaan.

Lue kaikki ohjeet ennen kayttod. Noudata kaikkia ndissa ohjeissa annettuja varoituksia
ja varotoimenpiteita komplikaatioiden vélttamiseksi.

[ PAKKAUS / SAILYTYS |

Tuote on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Steriili ja antipyrogeeninen avaamattomassa
ja vahingoittumattomassa pakkauksessa.

VAROITUS

+Ala kayta jos yksittdispakkaus tai tuote on vahingoittunut tai likaantunut. Kayta
valittomasti yksittaispakkauksen avaamisen jélkeen. Havita turvallisesti kertakayton
jalkeen infektiovaaran valttamiseksi.

+Téma valine on kertakayttdinen. Ei uudelleenkayttoa. Ei saa uudelleen steriloida. Ei
saa uudelleen kasitelld. Uudelleenkésittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja
sopeutuvuuden luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista vahinkoa.

+Ala altista sailytyksen aikana arimmaisille lampétiloille ja kosteudelle. Valta suoraa
auringonvaloa.

[ KAYTTOAIHE

OUTLOOK angiografiakatetri on tarkoitettu kéytettavaksi angiografisissa

toimenpiteissa. Se vie réntgenpositiivisia varjoaineita valittuihin kohteisiin

verisuonistossa. Sita kaytetaadn myds johtamaan ohjainvaijeri tai katetri kohteeseen.
TUOTTEEN KUVAUS |

+ OUTLOOK lla on tilava luumen, joka mahdollistaa varjoaineen ruiskuttamisen korkeilla
virtausnopeuksilla ja joka on suunniteltu osoittamaan hyvaa kiertokorvakehallintaa.

« Katetrin sisdanviejaosaa pigtail-katetrilla voidaan kayttaa katetrin karjen
suoristamiseen, jotta vaippaan vieminen helpottuu. Katetrin sisdanviemisen jélkeen se
voidaan ottaa pois katetrista.

+ Vahvistettu proksimaaliosa estaa katetria kiertymasta.

[ VAROITUKSET JA VAROTOIMET |

Néiden varoitusten laiminlyénti voi johtaa suonen tai katetrin

vaurioitumi tai rikk jolloin se
idaan joutua poi ta.
+Ala kuumenna tai taita katetrin kirke. Siit4 voi seurata katetrin vaurioituminen.
*Harkitse syst hepariinisaation kdyttoa valttaaksesi tai vahentaak

trombin muodostamismahdollisuutta katetrin pinnalle.
+Ala koskaan vie ohjainvaijeria eteenpain rivakasti jal tai pakota sité Katetriin, jos
katetri on taipunut tai kiertynyt. Se voi aiheuttaa katetrin rikkoutumisen/
irtautumisen, josta seuraa suonen vaurioituminen.

VAROTOIMET

+Valitse katetri, jolla on optimaalinen kérjen muoto ja koko, ottaen huomioon mihin
kohteeseen se tulee sijoitettavaksi kuten myds potilaan anatomia.

+Kaytettaessa jotain laakeainetta tai valinettd samanaikaisesti OUTLOOK kanssa,
kayttajan tulee olla taysin tietoinen kyseisen ladkeaineen tai valineen ominaisuuksista
ja noudattaa asiaankuuluvaa varovaisuutta valttaakseen katetrin vaurioitumisen.

+Infuusion virtausmaarat OUTLOOK:lle suurimmilla injektiopaineilla keittosuolalla ja
joheksolilla (10,6 mPa s 37°C) on alla. Suurinta injektiopainetta ei saa ylittaa. Varjoaine
tulee ruiskuttaa 37°C.

Fdoko Virtausmaara (ml/sek) Suurin injektiopaine
Suolavesiliuos Joheksoli (psi/kPa)

4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi/ 8274 kPa

5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi/ 8274 kPa

Kaikki mitat on otettu kayttamalla 100 cm:n OUTLOOK -katetreja 37°C:n lampétilassa.
[ VASTA-AIHEET |

Joissakin ldaketieteellisissé tiloissa angiografia voi olla vasta-aiheinen tai vaatii erityisia
varotoimenpiteitd ennen toimenpidetté ja/ tai sen aikana. Seuraavassa on luettelo
joistakin naisté ladketieteellisista tiloista.

+Sydaninfarktin akuutti vaihe ~ *Vakava sydédmen vajaatoiminta *Vakava rytmihairio
+Vakava systeeminen infektio tai kuume *Muu vakava sairaus kuin sepelvaltimosairaus
+Vakava seerumin elektrolyyttitasapainohirié  +Allergia tai reaktio varjoaineelle
*Munuaisten toimintah&irid  «Veren hyytymish&iriét <Jotkut hengityshairiot
*Psyykkinen sairaus  *Raskaus

KOMPLIKAATIOT ‘

Katetrisaatiosta saattaa seurata muun muassa seuraavaa:
+Valtimoembolia tai obstruktio «Valtimon dissektio +Valtimovaurio +Akuutti
sydaninfarkti +Epavakaa rintakipu +Pseudoaneurysma +Kammiovarind/ rytmihairiot
+Valtimon perforaatio ~Arteriovenoosinen fisteli +Spasmi +Vaskulaarinen tromboosi
+Distaaliembolia  +Infektio ja kipu punktiokohdassa +Hematooma <Bradykardia
+Verenvuoto

KAYTTOOHJEET |

1. Avaa varovasti steriili pussi ja ota katetri helldvaroen pakkauksesta. Huuhtele se
ruiskuttamalla hepariinisoitua suolaliuosta katetrin keskion lavitse ruiskulla. Upota
katetri ennen kayttoa hepariinisoituun suolaliuokseen, jotta sen pinta tulisi liukkaaksi.

VAROITUS

« Al kéyta jos katetri on vahingoittunut tai jos siina on huomattu jotain muuta
poikkeuksellista.

+ Kdyta aseptista tekniikkaa pakkauksesta poiston seka kayton aikana.

2. Aseta sopivaa kokoa oleva ohjainvaijeri katetriin sen keskion lavitse ja vie vaijeria
eteenpain suunnilleen 5¢m katetrin distaalisen karjen ulkopuolelle.
Katso tuotteen etiketista suositeltu maksimikoko ohjaimelle.
3.Paaset valtimoon sisélle kayttdmalla perkutaanista tai leikkaustekniikkaa.
VAROITUS Harkitse syst 1 hepariinisaation kayttoa.
4. Aseta ohjainvaijeri yksin valtimoon. Tyonna sitten katetri valtimoon ohjainvaijerin yli.
Valttaaksesi katetrin vaurioitumisen sen jalkeen, kun se on
asetettu suoneen, kasittele ohjainvaijeria varovasti, erityisesti
katetrin taitekohdan Iapi viemisessa ja/ tai katetrin kérjen lapi
kuljettaessa.
5.Kasittele katetria hitaasti ja varovaisesti valtimossa.

VAROITUS Al kosk vie péin tai veda pois intraluminaalista
vélinetta vakisin ennenkuin vastuksen syy on
lapivalaisussa madritetty. Asianmukaisen varovaisuuden
laiminlyc a voi olla tulok hink lle tai

katetrille. Katetri voi irtautua ja vaatia korjaamista
joissakin tapauksissa.

6. Kun katetrin karki on saavuttanut halutun suonen haaran, veda ohjainvaijeri pois
katetrin lapi.

7. Varmistaen samalla katetrin karjen sijainnin lapivalaisun avulla, vie katetri haluttuun
paikkaan ja suorita angiografia.

VAROITUKSET

«Vahvista katetrin putkiosa ohjainvaijerilla samalla kun kiristat
kiertokorvaketta katetrille. Liiallinen kiristami ilman ohjainvaijerin kayttoa
voi aiheuttaa katetrin kiertymisen tai kinkkaamisen, joka voi vaikeuttaa
katetrin poistamista.

« Ennen infuusion aloittamista, varmista ettei katetri ole kiertynyt tai tukossa.
Taman varoituksen laiminlydmisesta voi seurata katetrin rikkoutuminen/
katkeaminen/ ir inen ja vahink I

Kun injisoit varjoainetta, 414 ylita 1200 psi:n (8274 kPa) maksimi

injektiopainetta seka 4Fr. (1,40 mm) ettéd 5Fr. (1,70 mm)
katetrille.
8.Kun kéytat katetria mikrokatetrin ohjaamiseen, tyonna mikrokatetri varovasti katetrin
luumeniin.
Kayt mikrokatetria, joka on suurinta timan katetrin kanssa
yhteensopivaa ohjainvaijerikokoa pienempi.
9. Kun toimenpide on suoritettu loppuun, veda katetri pois sijainnistaan. Vie ohjainvaijeri
katetriin kunnes se ulottuu hieman katetrin distaalipaaté kauemmaksi. Poista
varovasti katetri seké ohjainvaijeri yhdessa.

EAAHNIKA /| GREEK

OUTLOOK" Ka6etpag Ayyeloypadiag

[ OAHFIEE XPHZEQE |
0O OUTLOOK Kabethpag Ayyeloypagiag TpETTEl va XpnCIHOTIOIEITAI HOVO ATTO 1aTPO,
KaAG eKTTaIBEUEVO OTO XEIPIOWO KaI GTNV TTApaTApnOn uTid pBopIoakoTaN.

Rx ONLY) MPOZOXH: O1 vépol Twv H.M.A mrepiopifouv v TwAnon autg Tng

OUOKEUNG povo pe auvtayn latpol.

AlaBaaoTe 6Aeg TIg 0dnyieg TpIv ammo T xprion. Ma va amopUyeTe eMITAOKEG, TNPAROTE
OAEG TIG TTPOEIBOTIOINTEIG Kall TIG TPOQUAGEEIG TIOU UTTAPXOUV O€ AUTEG TIG 00NYieg.
[ ZYZKEYAZIA/ AIO@HKEYZH |
To Tpoidv éxel amoaTelpwBei pe aéplo ogeidio Tou aiBuAeviou. Bpiokovtal
ATIOOTEIPWHEVOI KAI UN-TIUPOYEVEIG O€ CUTKeUaaia TTou Sev £xel avolxBei kal Oev Exel
UTTOOTET {NMIEG.

*Mnv xpnaipoToleite av n ouokeuaaia TG povadag fy To TPoiov Exel UTOOTE! {nuId i
£xel \epwBei. Xpnalpotoleite apéowg Peté 1o Avolypa g cuckevaaiag. Metdgre
ouoKeun Pe aopdaAeia yia va amo@UyeTe Tov Kivouvo pdAuvong.

*Movo yia pia xpron. Na pnv emavaypnaigoroin6ei. Na unv emavamoateipwbei. Na
unv emavemegepyaotei. H emavemegepyaaia evdéxeTal va SlakuBeloel T aTeIpdTNTA,
T BlooupBatdTnTa KAl TN AEITOUPYIKN AKEPIOTNTA TNG CUCKEUNG.

*Mnv amoBnkeUeTe a€ akpaieg Beppokpaaies kai o€ uypaaia. ATopUyeTe Guean
£kBean atov fAIo.

[ ENAEIZEIZ XPHZEQE |

O OUTLOOK mpoopidetal yia xprion € ayyeloypagikég Siadikaaieg. MeTagpépel
aKTIVOOKIEPA UAIKG Kal BepatreuTikoUg mapdyovTeg o€ emAeypéva onpeia o1o
ayyelaké oUaoTpa. Xpnaolpotoleital emiong yia Tnv kaBodAynan evog GUPHATIVOU
0dnyou i evog kabetpa aTo anuEio TPOOPITHOU.

[ EPITPA®H |

+ O OUTLOOK d1abéter peyaiho eowtepikd auAd yia va emiTpéTel TNV Eyxuan
oKIaypa@IkoU uypoU o€ peyaAn TaxutnTa pong kal Exel oxediaaBei yia va Tapéxel
KaAG €Aeyxo QvTaTOKPIONG OTNV TIEPITTPOPI.

+ O eloaywyéag Tou Kabetipa yia Tov kabetipa T0TroU pigtail pmopei va
XpnolpotoinBei yia Tnv euBuypdaupion Tou akpo Tou kaBeTApa yia o eUKOAn
€loaywyn aTo Bnkapr. Metd Ty eloaywyn, o eilgaywyéag uropei va agaipebei amd
ToV KaBeTAPa TPABWVTAS Ta dUO AKPa TOU TIPOG Ta THoW.

+ O EVOWNATWHEVOG ATTOPPOPNTAG EVTATNG TTPOCTATEVEI TOV KABETPQ aTTO TO
TOAKIOHO OTO £YYUG AKPOU TOU.

‘ MPOEIAONMOIHZEIZ KAI MPO®YAAZEIZ ‘

ATTOTUYi0 GUPOPPWONG JE TIG TAPAKATW TTPOEIBOTIOINTEIS
PTTOPEi VO £XEI WG ATTOTEAET A TOV TPAUPATIONS TOU ayyeiou,
{np1G  oTacIpo/aTTOXWPITHO TOU KABETAPA TTOU PTTOPET Vol
emiBaAAer Tnv avaktnon.
*Mnv Beppaivere i AuyileTe To dkpo Tou KaBeTApa. Mopei va TpokAnBei {npid
oToV KaBeThpa.
*ZKEQPTEITE TNV XPAON CUGTNHATIKOU NTTAPIVIOHOU YO VA ATTOQUYETE f Vol
HEIWOETE TNV MBAVOTNTA OXNUATIOHOU BpOPBOU OTNV EMIQAVEIQ TOU KABETAPA.
*Moté pnv mpowBeite Tov gupdTIVO 08NY6 ATTéTONN Kal/ f) VO PNV TOV TIETETE
péga oTov KabeTipa 6Tav o KaBeTAPag gival Auyiopévog i) oTpIppévos. AuTd
pTropEi va TpokaAéoEl OTTATIHO/ ATTOXWPICHO TOU KABETAPA, TTOU VO £XEI WG
ATOTEAEOHQ TOV TPAUNATIOHG TOU AyYEiou.

MPOOYAAZEIZ

*EmAECTE TOV KaBeTApa TTOU EXEl AKPO KaTGAANAoU OXpaTOG Kal peyéBoug,
Aappavovrag umréyn 1o anpeio aTo oTmoio Ba TPETTEN va TTPowBNBEi, KaBwg Kal TNV
avaroyia Tou aoBevny.

+Otav xpnoipoToieire katolo eappako i auokeur pe Tov OUTLOOK, o xelpioTig 6a
TIPETIEN VO KATAVOET TARPWG TIG 1IB1OTNTEG/ XAPAKTNPITTIKA TOU QapPdKou f TNG
OUOKeung Kal va divel Tnv apudfouca TpoooxH yia va amo@Uyel va TpokaAéael {npid
aToV KabeThpa.

+0 pubuog porig éyxuang yia 1o OUTLOOK aTig péyiaTeg mEDEIG EyXuang yia 10
ahatoUxo SidAupa kai v 10e§0An (10,6 mPa s 37°C) mapariBeral mapakarw. Mnv
utrepBaivete TN péyioTn Tiean €yxuong. To oKIaypa@Ikod PEco TPETEN va ey XEETal
aToug 37°C.

PuBuog porg (mL/sec)
TahAikA povada . < pofig ) MNéyioTeg méaeig
péTpnang Ahatolyo log€6An £yxuang (psi/kPa)
Siahupa
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200psi / 8274kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200psi / 8274kPa

‘OAeg o1 peTpATEIS EyIvav xpnaolpotrolwvTag Toug kabetipeg OUTLOOK prikoug 100 cm
aToug 37°C.

[ ANTENAEIZEIE |
Z¢ OPIOPEVEG TIEPITITWOEIG, N AyYEIOypaPia PTTOPET va avTevdEikvuTal 1 HTTOPE va
mpémel va AngBolv opiopéva TTPoAnTITIKG pETpa TTpIV Kail/ 1 KaTd Tn didipkela Tng
Siadikaaiag. AkoAouBei AioTa opITPEVWY aTTd AUTEG TIG TIEPITITWOEIG.

+Oteia gaon epepdaypatog Tou puokapdiou  <XoBapn Kapdiakm aveTAPKEIX

«zopapn kapdiakn appubpia  «zopaph cuaTnEATIKK HOAUVON F TTUPETOG

*zoBapn acBévela Tépav TG aTepaviaiag vooou  «zofapn nAekTPoAUTIKA aoTabela
Tou opoU  *AMAepyia ry avtidpaon aTo okiaypa@iké UAIKG  *Negpikr ducAeiToupyia
+*Opoppomadeieg Tou aipatog  *OpIouEVES AVOTIVEUDTIKEG SlaTapagelg  *AlavonTikég
voooug Eykupoalvn

[ EMINAOKEZ |

O kaBetnpiaopog propei va ouvodedeTal evOEIKTIKG amé Ta akoAouba, dixwg va
TIEpIOPiCeTal uévo O€ auTa:
*ApTnpiakd epoAiopd f amdepatn *Aptnpiakd diaxwpiopd
*ApTnpiakd Tpaupatiopd  +Ofeia amdppatn puokapdiou  *Actabn atnéayxn
+*N6Bo avelpuopa  <Koihiakd vidiopd/ appubpia  Aptnpiakn didTpnan
*ApTnplo@AeBwdeg aupiyyio <Zmacpd +Ayyeiakr BpopBwan  «Mepipepikr eufoAn
*MoAuvan kal Tévo 010 anueio Tapakévinong  *Aidtwpa  +Bpadukapdia
*Aipoppayia

OAHTIEZ XPHZEQZ ‘

1. Avoigte TpoaekTIKG TOV aTTOOTEIpWHEVO BUAKA Kal aTraAd agaipéaTe Tov kaethpa
amo T ouckeuaaia. ZemAUVeTe Tov ePBAAAOVTAG NTTaPIVIGHEVO 0p6 PE aUpIyya
péow Tou agova Tou kaBeTApa. Bpégte Tov kaBeTApa IV TN XPATN HE NTTAPIVIGPEVO
(QuaIoAoyIKG 0P yia va AITTAVETE TNV ETTIPAVEIA TOU.

*Mnv xpnaoipoTolgite av o kaBetpag €xel uTroaTe {npic f} av TapaTtnprioeTe
Kamola aAAn avwpahia.
* XpnoIPoTIoIEioTE KATTOI AGNTITIKA TEXVIKA KATA TV aaipean amd Tnv
ouakeuaaia kai T xpRon.
2.Eiodyete éva ouppdrivo 0dnyo katdAAnAou peyéBoug aTov kabeTipa péow Tou
agova Tou kal TpowBAoTE TOV 0dNYO PEXP! TTEPITTOU 5 €K. TIEPQ aTT6 TO OTTiGBI0 AKPO
TOU KaBeTApaL.
NMPOZOXH ZupBoUAEUTEITE TNV ETIKETA TIPOTOVTOG Yia TO KATAAANAO péyioTo
éyeBog Tou auppdTivou odnyou.
3.AmoktioTe TPOTRAC OTNV APTNPia XPNOIHOTIOIWVTAG SladepuIk TEXVIKA A cut
down.

SKEQTEITE TNV XPHON GUGTHATIKOU NTTAPIVIOHOU.

4.EioyeTe povo Tou To guppdTivo odnyo péoa otnv aptpia. Emeita ouvexioTe
TpowBwvTag Tov KaBETpa péaa 0TV apTnpia TAVW aTTd TOV GUPHATIVO 00NYO.
Mia va amo@OyeTe Jnuic aTov KABETAPa PETG TNV TTpoweNaH
TOU PEOT OTO QY YEIO, XEIPIOTEITE TO GUPPATIVO 08Ny
TIPOTEKTIKA, EIOIKA OTAV AVTIHETWTTI(ETE TOAKITA OTOV
kaBetipa i étav TpowBeite To aUppa dia pégou Tou aKpou Tou
kaBetrpa.

5. XeIpIoTEiTe TOV KABETAPA apyd Kal TPOTEKTIKA €A 0TV apTnpia.

Moté unv mpowBeite | agaipeite pia evBoauAIKi CUTKEUR
evavTia o€ avtioTaon péXp va SIEVKPIVIOTEI TO AiTIO TG
avrioTaong pe pBopiookdTNaN. Av Sev SWoETE TRV
TPETOUCA TTPOTOXI| HTTOPEI VO TIPOKAAETETE TPAUNATIONO
oTo ayyeio } npid oTov KaBeThpa. Mopei va mpokAnOei
ATmOXWPIoHOG TOU KABETAPA KAl VA ATTAITEITAI AVAKTNON OF
HEPIKEG TEPITTTWOEIG.

6.°0tav 1o dkpo Tou KaBeThPa £xel TPOaEYYioEl TOV KAGSO Tou emMBUUNTOU ayyeiou,
aQaipéaTe TO GUPPATIVO 00Ny PETW TOU KabBeTpa.

7. Evw emBeBaiivete Tnv B0 Tou Gkpou Tou KaBeTApa uttd pBopioakdTInaN,
TPowBNaTE ToV KaBeTAPa 0TO £MOUUNTG TNED Kal EKTEAETTE TNV ayyeloypagia.

MPOEIAOMOIHZH

*EvioxuoTe Tov d§ova Tou KaBeTAPa PE Eva GUPPATIVO 05NYO EVL TTEPITTPEPETE
Tov KaBeTApa. YmepBoAiki SUvapn mepIGTPOPRAS Xwpig TN XpRoN Tou
ouppdaTIivou 0dnyou pTropei va TpokaAéoel TodKITHA i OTPABWHA TOU
KABETAPA, TO OTTOI0 PTTOPET VO SUTKOAEWEI TNV 0PAipEDT TOU KABETHPA.

«Mpiv va §ekivijgeTe £yxuon, Befaiwbeite Twg 0 KaBeTApag Sev £xel TOAKioE
@payBei. Av dev ouppop@weEiTe e auTiv TNV TPoEISoTTOINGN 0 KABETHPAG
HTopei va adoel / payioel /S10XwPICTEN Kal VO TPAUHATIOTET TO ayyEio.

Orav eyyUeTe akiaypa@Iko UAIKG, unv utrepPaiveTe TV péyian

riean éyxuong Twv 1200 psi (8274 kPa) yia Tov KabeThpa Twv 4
Fr. (1,40mm) kai Tov kaBethpa Twv 5 Fr. (1,70mm).

8.Kard tn xprion evag kaBetipa yia v kabodrynan evog pIkpokaBeThpa, el0GyeTe
TIPOTEKTIKG TOV pIKPOKABETAPa aTOV AUAS TOU KABETAPA.

Na xpnoipoToleite évav pikpokaBetipa Tou gival pIkpoTEPOG
amoé 10 péyIoTo PEYEBOG TWY TUPPATIVIWY 03NYWV TToU gival
oupBaroi pe autév Tov kabetrpa.

9. Otav ohokAnpw6ei n diadikacia, amooUpeTe Tov kabetipa amd To anpeio. Eiodyete
TOV OUPPATIVO 00NY06 péCa oTOV KaBeThpa éwg dTou va §emepvdel Aiyo v oTicBia
akpn Tou kaBetipa. MpooeKTIKA apaipéaTe Tov KABETAPA Kal TO GUPPATIVO 00Ny
padi.




PYCCKWUW /| RUSSIAN
OUTLOOH“ AHrvorpaduyeckuit Katetep

[ MHCTPYKLMS ANS NONb30BATENS |

Tonbko Bpay, npoLueALmit 06y4eHIne N0 MaHUMYNSLUAM NOA KOHTPONEM

(hNOPOCKONMK, MOXET NONb30BaTLCS aHrnorpaduyeckum katetepom OUTLOOK.

NPEAOCTEPEXEHWE: ®epepanbHbiii 3akoH (CLLA) cTporo
pernameHTUpYeT NPoAaXxy aHHOr0 YCTPOACTBA TOMbKO N NPeAn1caHmio
Bpava.

Mepen Tem, kak UCNONb30BaTh KaTeTep, BHUMATENLHO NPOYNTaTe BCE MHCTPYKLMA.

Bo n3bexaHrue 0CNOXHEHMIA CeayiiTe BCeM NpeaynpexaeHnsim u mepam

NpeaoCTOPOXHOCTH, NPUBEAEHHBIM B JaHHON MHCTPYKLMM.

[ YNAKOBKA/XPAHEHUE |

3TOT NPOAYKT CTEPUNN30BAH OKUCHIO 3TUNEHA. KaTeTepbl NocTaBnsioTes
anupOreHHbIMI U CTEPUIbHBIMU B 3aKPbITOI M HEMOBPEXAEHHOI YNaKoBKe.

MpenocTepexenus

+*Henb3s Ucnonb30BaTh KaTeTep, €CAN ynakoska kaTeTepa Unu cam katetep
NOBPEXAEHbI UM 3arpsi3HEHbI. YNIaKoBKY CNeAyeT OTKPbIBaTb HEMOCPEACTBEHHO
nepef cnonb3oBaHueM kateTepa. MoANEXUT yTUAK3aLMY NOCHe 0SHOPa30BOTo
1CMoMb30BaHNsl, 4ToGbl M36exaTh pucka 3apaxeHus.

+Tonbko Ans 0AHOPA30BOro UCNOMb30BaHMS. He ncnonb3oBaThb NOBTOPHO. He
cTepunu3oeaTb. He 06pabaTbiBaTh NOBTOPHO, NOCKONbKY NOBTOpHas 06paboTka
MOXeT HapyLWwuTb CTEPUNBHOCTD, GMOJ'IOI'VNECKYIO COBMECTUMOCTb 1
(DYHKLMOHAMbHYIO LIENOCTHOCTb N3Aenus.

+3anpelyaeTcst XxpaHeHne Npi SKCTPeMarbHbIX TeMnepaTypax v BNaxHOCTU.
M3beraiite NpaMOro BO3eCTBMA CONHEYHOrO CBETA.

[ NOKA3AHUS K MPUMEHEHWIO |

Anruorpaduyeckuit katetep OUTLOOK npegHasHayeH Ans CMNONb30BaHUs Npu
npoBeaeHuu aHruorpacuiecknx npoteayp. OH ucnonbayetcs Ans [OCTaBKMA
PEHTIeHKOHTPACTHOO BELecTBa 1 NekapCTBEHHbIX NPenapaTos B ONpeeneHHble
y4acTku cocyaucToro pycna. Mcnonbayetcs Takke B kayecTBe HanpaBnsiollen Tpybki
VIM KaTeTepa ANt COeAMHEHNS C KOHEYHOI TOUKOM.

OMUCAHUE |

+ bonbLwoit BHyTpeHHWi npoceeT kateTepa OUTLOOK no3sonset BBOANTL
KOHTPACTHOTO BELLECTBa C BbICOKO CKOPOCTHH0. Ero KOHCTPYKLMS noMoraeT
OCYLLECTBNATH O4EHb TOYHBIN KOHTPOMb Haf BpaLLEHUEM.

+ YCTpOCTBO ANS BBEAEHMS KaTeTepa Murteitn no3BonseT BbiNpsMUTL KOHYMK
kaTeTepa, YTo ynpoLyaeT ero BBejeH!e B MHTPoAblocep. Mo okoH4aH! NpoLeaypb
YCTPOICTBO BBOZA kaTeTepa ero MOXHO CHSITb C kaTeTepa.

+)KecTko 3akpenneHHoe YCTPONCTBO ANt yMEHbLUEHMS HAanpsikeHNs 3rnba
npefoTBpalLaeT nepekpyuMBaHine POKCMManbHOrO KoHLa KaTeTepa.

‘ NPEAYNPEXOEHWA U MEPbI NPEQOCTOPOXHOCTHU ‘

NPEQYNPEXAEHNSA | Hecob. [DaHHbIX NpeAynpexaeHuii MOXeT NpUBECTU
K Tp P cocyaa, uct rMapodUnbLHOro
NOKPbITUS, NOBPEXAEHNIO UK OTNOMY (hparMeHToB
KaTeTepa, YTO MOXeT NPUBECTH K He06XOANMOCTH ero
M3BReYeHus.

*He HarpeBaTe 1 He crubainTe KOHYNK kaTeTepa.dTo MOXKET NPUBECTU
noBpexAeHMI0 kaTeTepa.

*Paccmotpute Th O6LeN T KateTepa gns
npefoTBPALIEHNSA UM YMEHbLIEHUS T 06pa TpoM6OB Ha
€ro NoBepXHOCTH.

-3anpeu.|ae'rc5| pe3ko npoaBUraTb NPOBOAHUK nivnu ¢ cunom BCTaBNATL ero B
KaTeTep, eCnu KaTeTep U3OTHYT UMK CKPYUeH. 370 MOXeT MpUBECTH K OTNIOMY
¢parmeHTOB KaTeTepa U nocneayiouleil TpaBMaTU3aLUmMm cocyaa.

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTH|

+[Mop6epuTe kaTeTep ¢ ONTUMAnNbHOI (HOPMOIA U pa3MEPOM KOHUMKA, MPUHUMAS BO
BHUMaHWe MecCTO, K KOTOPOMY OH JOSIKeH ObITb NPOABUWHYT, a TaKkXxe aHatomu4eckue
0CoBEHHOCTY NaLnerTa.

+[Npu BBeAEHNM Yepe3 aHrnorpaduyeckinii kaTeTepo fekapcTBEHHOro Npenapara unm
kakoro-nn6o ycTpoicTBa Bpay A0NKeH ObiTb B COBEPLUIEHCTBE 3HAKOM CO
CBOCTBaMM/XxapaKkTepUCTUKaMy IekapcTBEHHOrO Npenapata unu ycTpoicTaa, a
Takke NPOsBNATL OCTOPOXKHOCTb, YTOBLI U3BexaTh NOBPeXAeHNs kaTeTepa.

+ CkopocTb noToka WHysuu ans OUTLOOK npu makcumansHoM AaBneHnn BBEAEHUS
¢uamnonoruyeckoro pacteopa 1 norekcona (10,6 mMa-c npu 37°C) npuBeseHs! HXe.
He npeBbiwwaiiTe MakcumanbHoe faBneHne BeeHns. KoHTpacTHoe BeLyecTBo npu
BBE/IEHUN JOMKHO UMeTb Temnepatypy 37°C.

CkopocTb noToka (Mn/cex) MakcuManbHoe
®paHLy3ckuit
Kkanuép duanonornyeckuit 7 AaBneHue BBeAeHUs
pacTeop orexcon (chyHTOB Ha KB. Aoim/kTTa)
1200 chyHTOB Ha KB.
A (140w » i nionm/8274 kMa
1200 cpyHTOB Ha KB.
o (170 ) % 24 nioAm/8274 kla

Bce n3meperus npoBoaunucs ¢ ucnonb3osanem karetepos OUTLOOK anuHoit 100
cm npu Temnepartype 37°C.

[ MPOTMBOMOKA3AHMSA |

Mpu HekoTopbIx 3aGoneBanusX aHrMorpadus MoxeT BbITb IPOTUBONOKA3AHA, UMK
MOXeT HOTDeﬁOEaTbCR npUHATUA 0coBbIX Mep NpeaoCTOPOXHOCTH A0 nivnm Bo Bpema
npoBeaeHus npoLeaypbl. Huxe npuBeAeH CNMCOK Takux 3abonesaHnit.

+OcTpblit MHapkTa muokapaa  *OcTpas cepaeyHas HeloCTaTO4HOCTb

“Taxenas aputmus  *Tsxkenas obLias MHeKLMs nnu nuxopaaka

“Taxenoe HekopoHapHoe 3abonesanne *CepbesHblil AucbanaHc anekTponuTos
CbIBOPOTKY KPOBW  *Annepriist unv Apyras HebnaronpusTHas peakuus Ha
KOHTpacTHoe BellecTBo *HapyleHue dyHkuun noyek +Koarynonatum

*HekoTopble pecnupaTopHble HapyLeusi lMcuxuyeckne 6onesnu *bepemeHHOCTb

[ OCNOXHEHUSA |

KaTeTepu3aaLys MOXeT CONPOBOXAATLCS CIEAYIOLUMU OCTIOKHEHUSIMU
*ApTepuanbHas am6onus unu okknioans  +PaspbiB aptepun  *TpaBmaTusauus
apTepun  +OcCTpbIit UHhapKkT Muokapaa *HectabunbHas cTeHokapaus  <JloxHas
aHeBpusma *Oubpunnsyus xenypoukos/aputmus lepdopauns aptepun
+ApTepuoBeHO3HbIN cBuL,  *Cnasm  Tpom603 cocynoB +[ucTanbHas amGonus
*UHdbekums v 6onb B MecTe nyHkyun  <fematoma <bpagukapaus  *KpoBoTeyeHue

PYKOBOZACTBO MO NOJSib30BAHUIO

1. OCTOPOXHO OTKPOIATE CTEPUMbHBIN NAKET U U3BNEKUTE KaTeTep U3 YNakoBKy.
lpomoliTe kaTeTep (U3NONOrMYecKMM PacTBOPOM C renapuHoM, BBEAS ero
LINPULIEM Yepes KOHHEKTOP kaTeTepa. MoMecTuTe kaTeTep A0 UCMONb30BaHMS B
renapuHN3NPOBaHHbI (HU3MONOTUYECKHIA PACTBOP ANS YBRAXHEHMS MOBEPXHOCTY
katetepa.

NpepocTepexenns

+ Henb3s nonb3oBaTbCst NOBPEX/AEHHLIM KaTETEPOM UMK B Cy4ae oGHapyKeHus
KaKko-nnbo aHoManum B Hem.
+ Bo Bpemsi U3BneyeHus U3 ynakosku v UCMonb3oBaHus cobnioaaiite npasuna
acenTuku.
2.BBeanTe NPOBOAHMK COOTBETCTBYIOLLETO pa3Mepa B kaTeTep Yepe3 KOHHEKTOp 1
NpOABUHBTE NPOBOAHNK NPUBNN3NTENBHO Ha 5 CM 3@ AUCTaMbHbIN KOHYMK KaTeTepa.
Mpenoctepexenus| [ins onp ONTUManbHOro pasmepa npoBoAHMKa
nocMOTpUTE STUKETKY.
3.[locTyn B apTepuio MOXeT BbITb NPOU3BEAEH YPECKOXKHO UMK NYTEM CEKLUM.

NpepocTepexenus| PaccMoTpuTe BOIMOKHOCTb NPOBEAEHNS 06LLen

renapuHuaaLmm.
4.CHavana BBEAUTE B apTeputo TONbKO NPOBOAHMK. Mocne atoro NpOoABKHbTE KaTeTep
B apTEPUIO MO NPOBOAHUKY.
Bo nabexanie noBpexaeHys katetepa no Mepe ero
NPOABWXEHUA B COCYA MaHMNynAymn ¢ npoOBOAHWUKOM crieayeTt
NpPOBOAMTL OCTOPOXHO, ocobeHHo Npu NPOXOXAeHUn narnba
kateTepa ninn nNpv NPOXOXAEHWUMN Yepe3 KOHYUK KaTeTepa.
5.MaHnnynaumum ¢ KaTeTepoM B apTepum CrieayeT 0CyUeCTBAATb MeANEHHO 1
OCTOPOXHO.

NPEAYNPEXAEHNSA | 3anpelwaeTca NnpoABUraTb UNM BbIHUMATb YCTPONCTBO,
HaxoAsleecs B NpocBeTe kaTeTepa, eCNu Bbl YyBCTBYETE

conport p Ao Tex nop,
noka np BO: conport He Byget
yCT: npu ¢ Moxet

¢nioop
Npou3oITH OTNOM hparmMeHTa KaTeTepa, U B HEKOTOPbIX
cnyyasix MoXeT N0Tpe6oBaTLCS ero U3BneYeHue.
6. Koraa KoHuMK kaTeTepa AOCTUTHET BETBY KENaeMoro CoCyAa, U3BMEKUTE NPOBOAHMK
13 kateTepa.
7. KOHTpONMpys MECTONONOXEHME KaTeTepa npy MoMoLLM (hoopoCKoNMK,
NpOABMHLTE KaTeTep K XXenaeMomy MecTy 1 OCYLECTBUTE aHrorpacuio.

NPEQYNPEXAEHNA

* Bpawarb kaTeTep cneayeT TONbKO Ha np WU3nnwHwuii By
MOMEHT 63 MCNONb30BaHUA NPOBOAHUKA MOXET BbI3BaTh Nepern unu
nepekpy4YMBaHme KaTeTepa, YTO MOXET YCIIOKHUTL NPOLECC U3BNEYEHNs
KaTeTepa.

*[lo Hayana BNuBaHuA y6eanTECH B TOM, YTO KaTeTep He NepekpyyeH 1 He
6. r Hecob. 3TOW Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU MOXET
NpUBECTM K pa3pbIBy/OTNOMY hparmeHTa kaTeTepa U TPaBMMPOBaHUIO COCYA.
TPy MHBLEKLUN KOHTPACTHBIX BELECTB MaKCUMANbHOTO

3HaueHs AaBnenmns nibekumn 1200 cyHToB/KB. foiim (8274
kMa) nns obonx katetepos: 4Fr. (1,40 mm) n 5Fr. (1,70 mm).

8.Ecnu kaTeTep HanpaBnseT MUKpoKaTeTep, akKypaTHO BCTaBbTe NOCNE/HNIA B
nonocTs kateTepa.

Mpepynpexaetue. Pasmep Mukpokatetepa AomkeH GbiTh
MeHbLUE MaKCUMasnbHOro pasmepa Hanpasnsiolieil Tpyoky,
COBMECTUMOV C 3TUM KaTeTepoM.

9.Mocne 3aBepLueHns NpoLieaypbl CIerka CABUHLTE KaTeTep NPOKCUMANbHO.
BeeauTe npoBofHuK B kaTeTep 40 TeX NOp, NOKa OH He BbIAAET 32 ANCTASNbHObIN
KOH4MK KaTeTepa. OCTOPOXHO U3BNEKUTE KaTeTep BMECTE C NPOBOAHMKOM.

POLSKI / POLISH
OUTLOOH" Cewnik do angiografii

[ INSTRUKCJA UZYCIA |
OUTLOOK powinien by¢ uzywany przez lekarza, ktory zostat przeszkolony w zakresie
postugiwania sig i obserwacji w badaniu fluoroskopowym.

Rx ONLY) UWAGA: Prawo federalne (U.S.A.) przewiduje, ze urzadzenie to moze by¢

sprzedawane tylko przez lub na zaméwienie lekarza.

Przed uzyciem przeczytaj wszystkie instrukcje. Aby unikna¢ powiktan, przestrzegaj
wszystkich ostrzezen i uwag zawartych w niniejszej instrukcji.
[ OPAKOWANIE / PRZECHOWYWANIE |

Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu. Sa sterylne i apyrogenne w nie
otwieranym i nieuszkodzonym opakowaniu.

+Nie nalezy uzywa¢ cewnika, lub akcesoriow jezeli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Uzy¢ od razu po otwarciu opakowania. Po jednokrotnym uzyciu nalezy w
bezpieczny sposob wyrzucic aby uniknac ryzyka zakazenia.

*Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie uzywac powtérnie. Nie
sterylizowa¢ ponownie. Nie przetwarzac. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty
sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spojnosci funkcjonalnej produktu.

*Nie przechowywa¢ w ekstremalnych temperaturach i wilgotnosci. Unika¢
bezposredniego $wiatta stonecznego.

[ WSKAZANIA DO UZYCIA |

Cewnik angiograficzny OUTLOOK jest przeznaczony do stosowania w procedurach
angiograficznych. Dostarcza $rodek kontrastowy do wybranych miejsc uktadu
naczyniowego. Jest rowniez stosowany do wprowadzania prowadnika lub cewnika do
miejsca docelowego.

OPIS |

+ Cewnik OUTLOOK ma duzy przeswit umozliwiajacy wstrzykniecie $rodka
kontrastowego przy duzej szybkosci przeptywu i zostat zaprojektowany tak , aby
wykazywat dobra kontrolg obrotu.

« Element wprowadzajacy cewnik w cewniku typu pigtail , moze by¢ uzywany do
wyprostowania koricowki cewnika dla tatwiejszego wprowadzenia go w ostone. Po
wprowadzeniu cewnika element ten moze by¢ odczepiony od cewnika.

« State rozluznienie naprezenia zapobiega zginaniu sie cewnika w jego proksymalnej
czesei.

[ OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

OSTRZEZENIA | Nieprzestrzeganie ponizszych ostrzezen moze spowodowaé
dzenie lub zt i .

y PPN
u lu , Wy

jego usuniecia.
+Nie przegrzewaj i nie zginaj koricowki cewnika. Moze to uszkodzenie cewnika.
*Rozwaz zastosowanie heparynizacji ogélnoustrojowej aby zapobiec, lub
zmniejszy¢ mozliwos$¢ tworzenia sig skrzeplin na powierzchni cewnika.
+Nigdy nie wprowadzaj prowadnika szybko i/lub uzywajac sity do cewnika, gdy
cewnik jest zgiety lub skrecony. Moze to spowodowac zt ie/ oddzielenie sig
cewnika powodujace uszkodzenie naczynia krwiono$nego.

SRODKI OSTROZNOSCI

*Wybierz cewnik o optymalnym ksztatcie kofcowki i wielkosci, uwzgledniajac miejsce,
do ktorego ma by¢ wprowadzony, jak réwniez budowe anatomiczng pacjenta.
+Stosujac lek, lub urzadzenie wraz z cewnikiem OUTLOOK, osoba obstugujaca
powinna w petni rozumie¢ wiasciwosci/charakterystyke leku lub urzadzenia, i dotozy¢
nalezytej starannoci aby unikna¢ uszkodzenia cewnika.

+Ponizej podano szybkosci przeptywu infuzji dla cewnika OUTLOOK przy
maksymalnych cisnieniach iniekcji w przypadku chlorku sodowego i joheksolu (10,6
mPa's, 37°C). Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego cisnienia iniekcji. Srodek
kontrastowy powinien by¢ wstrzykiwany przy temperaturze 37°C.

' Szybkosc¢ przeplywu (ml/s) Maksymalne cinienie
Rozmiar (Fr) iniekcii (osi/
Chlorek sodowy Joheksol iniekcji (psi/kPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi/ 8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi/ 8274 kPa

Wszystkie pomiary wykonano z uzyciem cewnikéw OUTLOOK o dtugosci 100 cm w
temperaturze 37°C.

‘ PRZECIWWSKAZANIA

W niektdrych stanach medycznych, moga wystepowa¢ przeciwwskazania do
angiografii, lub moga by¢ konieczne pewne szczegdlne $rodki ostrozno$ci przed iflub w
czasie tej procedury. Ponizej wymieniany niektore z takich stanow.

+Ostra faza zawat migénia sercowego  +Powazne zaburzenia pracy serca

*Powazna arytmia *powazna infekcja ogélnoustrojowa lub goraczka

*Powazna choroba, inna niz choroby wiericowe +Powazne zachwianie rownowagi
elektrolitow w surowicy krwi  +Alergia lub reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy
«Zaburzenia pracy nerek +*Koagulopatie krwi  <Niektére zaburzenia oddychania
+Choroby umystowe +Ciaza

[ POWIKLANIA

Cewnikowaniu moga towarzyszy¢ miedzy innymi nastepujace powikfania:

«Zator tetniczy lub niedrozno$¢  +Przeciecie tetnicy *Uszkodzenie tetnicy

+Ostry zawat serca  *Niestabilna dusznica bolesna  «Tetniak rzekomy

*Migotanie komér/arytmia  +Perforacja tetnicy ~<Przetoka tetniczo-zylna *Kurcz
«Zakrzepica naczyniowa <Zator odlegly <Infekcja i bol w miejscu naktucia *Krwiak
+Bradycardia *Krwotok

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

1. Ostroznie otworz sterylne opakowanie i delikatnie wyjmij cewnik z opakowania.
Przeptucz go wstrzykujac zheparynizowany roztwor soli przez nasadke cewnika
uzywajac strzykawki. Nasacz cewnik przed uzyciem w zheparynizowanym roztworze
soli aby nasmarowa¢ powierzchnie.

« Nie uzywaj, jezeli cewnik zostat uszkodzony, lub jezeli zaobserwowate$ jakiekolwiek
inne anomalie.

+ Podczas wyjmowania z opakowania i uzytkowania stosuj aseptyczne techniki.

2. Wprowadz prowadnik odpowiedniej wielko$ci do cewnika poprzez nasadke i przesun
go na odlegto$¢ okoto 5 cm za dalsza koricowke cewnika.
Sprawdzi¢ na etykiecie produktu odpowiednia, najwigksza
wielko$¢ prowadnika.
3.Uzyskaj dostep do tetnicy stosujac techniki przezskérne lub nacigcie.

Rozwaz heparynizacje ogélnoustrojowa,

4. Wprowadz sam prowadnik do tetnicy. Nastepnie przesuwaj cewnik w tetnicy po
prowadniku.

Aby unikna¢ uszkodzenia cewnika po jego wprowadzeniu do
naczynia, manipuluj prowadnikiem ostroznie, szczegdlnie gdy
naprostowujesz zagiecie cewnika i/lub przy przejsciu przez
kofcowke cewnika.

5.Prowadz cewnik powoli i ostroznie w tetnicy.

Nigdy nie przesuwaj lub nie wyciagaj urzadzenia wewnatrz
$wiatta przewodu wbrew napotkanemu oporowi, ustal
przyczyne oporu przy zastosowaniu fluoroskopii.
Zaniedbanie tego ostrzezenia moze spowodowac
uszkodzenie naczynia krwiono$nego lub ika. Moze

apic oddzieleni ika wymagajace jego usunieci

6.Gdy koncowka cewnika dotrze do rozgatezienia pozadanego naczynia, wyjmij
prowadnik poprzez cewnik.

7. Potwierdzajac umiejscowienie cewnika przy uzyciu fluoroskopii przesun cewnik do
pozadanego miejsca i wykonaj angiografie.

OSTRZEZENIE

* Wzmochnij trzon cewnika prowadnikiem pod obrotu ika. Nadmierny
obrot bez uzycia prowadnika moze spowodowac zgigcie lub skrecenie
cewnika, co moze utrudni¢ wyjecie cewnika.

* Przed rozpoczeciem infuzji, sprawdz czy cewnik nie zagiat sig, lub nie zostat
blokowany. Ni tosowanie si¢ do tego ostrzezenia moze spowodowac
ie/przerwanie/ oddzieleni ika, powodujac uszkodzenie naczynia.

Podczas wstrzykiwania $rodka kontrastowego nie przekraczaj
maksymalnego cisnienia iniekcji 1200 psi (8274 kPa) zaréwno
dla cewnika o $rednicy 4Fr.(1,40mm) jak i 5Fr.(1,70mm).

8.Podczas stosowania cewnika w celu wprowadzania mikrocewnika, nalezy ostroznie
wsuna¢ mikrocewnik do $wiatta cewnika.

Nalezy stosowaé mikrocewnik o wielkosci mniejszej od
maksymalnej wielkosci prowadnika, ktéry jest zgodny z tym
cewnikiem.

9. Po zakoriczeniu procedury wyjmij cewnik z miejsca wprowadzenia. Wprowadz
prowadnik do cewnika az znajdzie si¢ nieco poza dystalnym koricem cewnika.

Ostroznie wyjmij razem cewnik i prowadnik.

MAGYAR / HUNGARIAN

Angiografias katéter

OuTLo0K

[ HASZNALATI UTMUTATO |

A OUTLOOK csak képerdsitd alatt végzett manipulacidkban és diagnosztikaban jartas

orvos hasznélhatja.

FIGYELMEZTETES: Az USA szévetségi torvénye az eszkdz arusitasat
korlatozza, azt csak orvosi javaslatra vagy orvos forgalmazhatja.

Alkalmazas el6tt feltétlendl olvassa el a haszndlati Gtmutaté minden pontjat! A

komplikéciok elkeriilése érdekében alaposan tanulmanyozza a figyelmeztetéseket,

valamint az eléirasokat!

[ CSOMAGOLAS/TAROLAS |

Az eszkozt etilén-oxid gazzal sterilizaltak. A katéter bontatlan és sértetlen
csomagolasban steril és pirogén-mentes.

FIGYELEM

+Tilos hasznalni ha az egységcsomag, vagy a termék sériilt, esetleg szennyezett! Az
egységcsomag felbontasa utan azonnal felnasznalando! Hasznalat utan az eszkéz
eldobando, a fertozések elkeriilése végett!

+Az eszkoz egyszer hasznélatos, ismételt hasznalata, resterilizacioja nem
megengedett! Ismételt felhasznalasra valo elékészitése nem megengedett, mivel ez
veszélyeztetheti a termék sterilitasat, biokompatibilitasat és funkcionalis integritasat.

*Ne tarolja a katétereket széls6séges homérsékleten és paratartalmon! Ovja a
kézvetlen napfénytél!

[ ALKALMAZASI TERULET |

A OUTLOOK katétert angiografias beavatkozasokra tervezték, lehetévé teszi
kontrasztanyag eljutattasat az érrendszer kivalasztott terileteire. Hasznalhaté tovabba
vezetddrot vagy katéter célteriiletre torténd juttatasara is.

LEIRAS |

+ As OUTLOOK tag lumennel rendelkezik, amely lehetdvé teszi kontrasztanyagok nagy
aramlasi sebességgel torténd befecskendezését, és gy alakitottak ki, hogy nagyon jo
legyen a forgatasi kontrollja.

+ A pigtail katéteren a katéter-bevezet6 alkalmazhato a katéter hegyének
kiegyenesitésére, igy konnyebben behelyezhett a vezet6hiivelybe (sheath). A katéter
bevezetése utan ez eltavolithato a katéterrdl.

+ A régzitett tehermentesité megakadalyozza, hogy a katéter proximalis vége
felkunkorodjon.

[ FIGYELMEZTETESEK ES ELOVIGYAZATOSSAGI RENDSZABALYOK |

Ezen figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa érsériiléssel

jarhat, valamint a katéter torését, illetve szétvalasat
okozhatja, ami a katéter eltavolitasat vonhatja maga utan.

«A katéter hegyét ne hevitse vagy hajlitsa meg, mert ez a katéter sériilését
okozhatja.

Meafontalandé
g a

£alitl

én torténd

thr [ k elkeriilése, illetve csokkentése érdekében.
*A vezetddrotot soha ne vezesse be gyorsan és/vagy eréltetve a katéterbe, ha a
katéter meg van hajolva, vagy el van gorbiilve. Ez a katéter torését/szétvalasat
okozhatja, ami az ér sériilését eredményezheti.

BIZTONSAGI ELOIRASOK

+Valassza ki a legmegfelelbb alaku és méreti katétert, szamitasba véve a felhasznalas
teriiletét és az anatémiai viszonyokat.

+Amennyiben gyégyszert vagy egyéb eszkdzt hasznal a OUTLOOK angiografias
katéterrel, akkor teljesen ismernie kell a gyogyszer vagy az eszkoz tulajdonsagait és
jellemzéit, hogy kellé 6vatossaggal tudjon eljarni a katéter karosodasanak elkerilése
érdekében.

+A OUTLOOK katéterekben séoldat és az iohexol (10,6 mPa s 37°C) hasznalata esetén
a befecskendezési aramlasi sebesség a maximalis injekcios nyomasnal az alabbi
tablazatban talalhatd. Ne haladja meg a maximalis injekcios nyomast! A
kontrasztanyag befecskendezése 37°C-on torténjen!

zisztémas heparinizacio, katéter

LA X 42 Lo Lk

Katéter mé Aramlési sebesség (ml/sec) Maximalis injekcios
atéter meret . g
Sooldat lohexol nyomés (psi/kPa)
4 Fr. (1,40 mm) 23 17 1200 psi/ 8274 kPa
5Fr. (1,70 mm) 33 24 1200 psi / 8274 kPa

Minden mérést 100 cm hosszisagi OUTLOOK katéterekkel végeztek 37°C -on.
[ ELLENJAVALLAT |

Bizonyos korképek esetén az angiografia nem javasolt, vagy kiilonleges elkésziileteket
tesz szlikségessé az eljaras el6tt és/vagy kozben. Néhany ilyen korkép a kovetkezd
felsorolasban talalhato:
+A szivinfarktus akut szaka +Sulyos szivelégtelenség +Sulyos szivritmuszavar
+Sulyos fertézés vagy laz  *Egyéb stlyos, nem koronaria megbetegedés +Sulyos
szérum elektrolit zavar  +Allergia vagy allergias reakcio a kontrasztanyagra
+Veseelégtelenség +Véralvadaszavar <Bizonyos Iégz6szervi megbetegedések
*Elmebetegség <Terhesség

KOMPLIKACIOK
A katéterezéssel jaro esetleges szovédmények, a teljesség igénye nélkil:
+Artérids embolizacio vagy elzarodas eArtéria disszekcio Artéria sériilés <Akut
szivinfarktus  + Instabil angina pectoris  *Alaneurizma  *Kamrai fibrilléci6 /
ritmusszavar  + Artéria perforacio Arteriovenézus fisztula + Ergdrcs «Trombozis
+Disztalis embolizacio <Fertézés és fajdalom a bevezetés helyén  <Vérdmleny
Bradycardia *Vérzés

HASZNALATI UTASITAS |

. Ovatosan nyissa fel a steril tasakot, és finoman tavolitsa el a katétert a
csomagolasabol. Egy fecskenddvel dblitse at a katétert a luer-csatlakozéjan keresztil
heparinos sooldattal. Hasznalat el6tt meritse a katétert heparinos séoldatba, hogy
feliilete sikossa valjon.

FIGYELEM

+ Ne hasznalja a katétert, ha sériilt, vagy ha rajta egyéb rendellenesség
tapasztalhato!

« Steril kdrlilmények kozott hasznalja és vegye ki a csomagoldsbol a katétert!

2.Vezessen egy megfeleld méretii vezetddrotot a csatlakozon keresztill a katéterbe, és
a drot hegyét a katéter disztalis végén tul koriilbellil 5 cm-re poziciondlja.

FIGYELEM Kérjiik, hogy a megfeleld vezet6drot maximalis atmérdjét illetéen

vegye figyelembe a termékcimkén talalhato eldirasokat!
3.Vezesse be a katétert az artéridba perkutan vagy bérmetszéssel jar6 technikéaval.

FIGYELEM Fontolja meg a szisztémas hepariniz4cio alkalmazasat.

4. El6szor a vezetddrotot helyezze be az artéridba, majd vezesse be a katétert a
vezetddroton keresztil .
A katéter bevezetését kdvetSen a katéter sérilésének elkeriilése
érdekében 6vatosan mozgassa a vezetddrotot, kiilondsen a
katéteren keletkezett hurkokon torténd athaladaskor, és/vagy a
katéter csticsan torténd kilépéskor.

5.Irényitsa a katétert lassan és 6vatosan az artériaban!
FIGYELMEZTETES | Intraluminalis eszk6zok h alatakor érzett ellenalla
esetén soha ne huizza ki vagy tolja elére az eszkozt, amig az
ellenallas okat képerdsité segitségével ki nem deritette. A
kell6 elévigyazatossag hianya ér- vagy katéter sériiléshez
vezethet. A katéter szétvalasa esetén a katéter darabokat el
kell tavolitani az érbél.

6.Amikor a katéter hegye eléri a kivant érszakaszt, vegye ki a vezetd drotot a katéterbél.
7. Mikézben a katéter hegyének helyzetét képerdsité alatt meghatarozta, iranyitsa a
katétert a kivant célteriiletre és végezze el az angiografiat.

FIGYELMEZTETES

« Erésitse meg a katéter szarat a vezet6 drottal, ha forgatonyomatékot gyakorol
a katéterre. Vezetddrot nélkiil a tulzott forgatonyomaték a katéter
megtoretését vagy csavarodasat okozhatja, amely megnehezitheti a katéter
eltavolitasat.

« A kontrasztanyag befecskendezése el6tt ellendrizze, hogy a katéteren nincs-e
megtoretés vagy elzarédas. Ennek a figyelmeztetésnek a figyelmen kiviil
hagyasa katéter torést, repedést, szétvalast okozhat, melyek az eret
karosithatjak!

FIGYELEM Amennyiben kontrasztanyagot fecskendez be, ne Iépje at a

maximalis nyomast, mely az egyes katétereknél az alabbi érték:
1200 psi (8274 kPa) mind a 4 Fr. (1,40 mm), mind az 5 Fr. (1,70
mm) katéternél.
8. Amikor a katétert egy mikrokatétert bevezetésére hasznalja, 6vatosan vezesse be a
mikrokatétert a katéter lumenébe.

Olyan mikro-katétert hasznaljon, amelynek a mérete kisebb,

mint az ezen katéterrel kompatibilis legnagyobb vezetddrot.
9.A vizsgalat befejezése utan, hiizza vissza a katétert a célteriiletrdl. A vezetddrotot
vezesse be a katéterbe addig, amig az a katéter disztalis végén tilhalad. Ovatosan
tavolitsa el a katétert a vezetédrottal egyutt.

CESKY / CZECH
OUTWOOK'  Angiograficky katétr

[ POKYNY K POUZITI |
OUTLOOK by mél byt pouzivan lékafem, ktery je dobfe vyskoleny k zachazeni se
zarizenim a jeho sledovani pod skiaskopickou kontrolou.

Rx ONLY) UPOZORNENI: Podle americkych federalnich zakont méize byt toto

zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na jeho objednavku.

Pred pouzitim ¢téte, prosim, vechny pokyny. K zabranéni komplikaci dodrzujte
vSechna varovani a upozornéni ve véech ¢astech téchto instrukci.
[ BALENI/ UCHOVAVAN{

Tento vyrobek byl sterilizovan plynnym etylenoxidem. Sterilni a nepyrogenni v
neotevieném a neposkozeném obalu.

POZOR

*Nepouzivejte, pokud byl obal jednotky nebo samotny produkt poskozen nebo u$pinén.
Pouzijte bezprostfedné po otevieni obalu jednotky. Po pouZiti bezpecné zlikviduite,
aby bylo zabranéno riziku infekce.

*Pouze k jednorazovému pouziti. Nelze pouzit opakované. Opakované nesterilizujte.
Opakované pouziti mize kompromitovat sterilitu, biokompatibilitu a funkéni celistvost
produktu.

+ Neskladujte v extrémnich teplotach a vihkosti. Chraiite pred pfimym slunecnim
svétlem.

[ INDIKACE PRO POUZITI |

OUTLOOK je uréen k pouziti pfi angiografickych vykonech. Katétr dopravi

rentgenkontrastni latky a [éCivé pripravky na uréena mista v cévnim systému. Je také

uzivan jako vodi¢ pro vodici drat nebo katétr k cilovému mistu.

[ PoPIS |

+ OUTLOOK ma 8iroky prasvit, ktery umoziiuje vstfikovat kontrastni latky za vysokého
pritoku a je konstruovan tak, aby dobfe zvladal kroutivé sily.

+ Nakladac katétru na ,pigtail” katétr Ize pouzit k napfimeni $picky katétru pro snazsi
vloZeni do zavadéce. Po zasunuti katétru jej Ize z katétru sejmout.

« Pevny uvolfiova¢ napéti zabrariuje ohnuti proximalniho konce katétru.

VAROVANI A UPOZORNENI |

VAROVANI Nedodrzeni téchto varovani muze mit za nasledek poskozeni
cévy, poskozeni nebo zniceni/ oddéleni katétru, které mize
vyzadovat jeho znovuziskani.

*Nezahfivejte ani neohybejte Spicku katétru. Mize nastat poskozeni katétru.

*K prevenci nebo k omezeni moznosti tvorby trombu na povrchu katétru zvazte
pouziti systémové heparinizace.

+Je-li katétr ohnuty nebo zkrouceny, nepostupujte nikdy zavadécim dratem do
katétru razné a/nebo silou. Mohlo by dojit k poSkozeni /odtrzeni katétru a tim k
poskozeni cévy.

UPOZORNENI

+Zvolte katétr s optimalnim tvarem Spicky a optimalni velikosti, s ohledem na misto, do
kterého bude zaveden, a na anatomické poméry pacienta.

+Operatér by mél pIné rozumét vlastnostem / charakteristikam Iéku Ci pfistroje, které
pouzije spolu s OUTLOOK, a davat nalezity pozor, aby nedoslo k poskozeni katétru.

+*Hodnoty pratoku infuze pro OUTLOOK za maximalnich injekénichtlak pro fyziologicky
roztok a Johexol (10,6 mPa s 37°C) jsou uvedeny nize. Nepfekracujte maximalni
injekéni tlak. Teplota kontrastnich latek by méla byt kolem 37°C.

Pratok (ml/s)
Velikost ve Fr — Maximalni injekéni tlak
(French) Fyziologicky Johexol (psi/kPa)
roztok
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200psi / 8274kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200psi / 8274kPa

Veskera méfeni byla provedena za pouziti katetrit OUTLOOK o délce 100 cm pfi teploté
37°C.
[ KONTRAINDIKACE |
Angiografie mize byt za uritych medicinskych stavi kontraindikovana nebo mize byt
tfeba specialnich bezpecnostnich opatreni pfed a/ nebo po vykonu. Nize je seznam
nékterych téchto zdravotnich stav.
+Akutni faze infarktu myokardu +Tézké srde¢ni selhani  +Zavazna arytmie
+Zavazna systémova infekce nebo horecka +Jiné zavazné onemocnéni mimo
koronarni nemoci  +Zavazna dysbalance sérovych elektrolytl
+Alergie nebo reakce na kontrastni latky +Renalni dysfunkce Krevni koagulopatie
+*Néktera respiracni onemocnéni  *Mentalni poruchy <Téhotenstvi

KOMPLIKACE |
Katetrizace mtze byt mimo jiné provazena nasledujicimi stavy:
+Arteridlni embolizace nebo obstrukce <Arterilni disekce +Poskozeni tepny
+Akutni infarkt myokardu <Nestabilni angina pectoris +*Nepravé aneurysma
+*Komorova fibrilace / arytmie  +Perforace tepny +Arteriovenozni pistél +Spazmus
+Cévni trombdza +Distalni embolizace Infekce a bolest v misté vpichu. <Hematom
+Bradykardie <Krvaceni

POKYNY PRO POUZITi |

. Opatrné otevfete sterilni vak a vyjméte katétr z obalu. Stfikackou proplachnéte katétr
aplikaci heparinizovaného fyziologického roztoku do hlavy katetru. Pfed pouzitim
namocte katetr do heparinizovaného fyziologického roztoku, aby byl povrch kluzky.

POZOR

+ Nepouzivejte, pokud byl katétr poskozen nebo pokud jste pozorovali néjakou jinou
odchylku.

+ Béhem vyjimani z obalu a pouZiti dodrZujte aseptickou techniku.

2.Zavedte do katétru pres hlavu katétru vodici drat vhodné velikosti a drat posunujfte az
bude vyénivat pfiblizné 5 cm z distalni $picky katétru.
Maximalni velikost vodice je uvedena na etikets vyrobku.

3. Pomoci perkutanni nebo preparaéni techniky ziskejte pristup do tepny.

POZOR Zvazte uziti systémové heparinizace.

4.Vsunte do tepny samotny zavadéci drat. Potom po zavadécim drétu pokracujte s
posunovanim katétru do tepny.

Zachazejte se zavadécim dratem opatrng, zvIasté pri
prekonavani ohybu katétru a/ nebo pfi prichodu $picky katétru,
aby nedoslo k poSkozeni katétru.

5.V tepné pracujte s katétrem pomalu a opatrné.

VAROVANI Nikdy nep jte intr inalni zafizeni proti odporu ani
jej nevyjimejte, dokud nebyla pfic¢ina odporu uréena
pomoci fluoroskopie. Zanedbani nalezité pozornosti muze
vést k poskozeni cévy nebo katétru. V nikterych peipadech
by mohlo dojit k ulomeni katétru, vyZadujici jeho vytazeni.

6. Jakmile $picka katétru dosahla vétve pozadované cévy, vyjméte z katétru zavadéci
drat.

7. Za fluoroskopické kontroly pozice $picky katétru posurite katétr do pozadovaného
mista a provedte angiografii.

« Piii krouceni katétru zpevnéte jeho télo zavadécim dratem. Nadmérna kroutici
sila bez pouziti zavadéciho dratu mize vést k ohnuti nebo zkrouceni katétru a
zpusobit potize jeho znovuzachyceni.

« Pfed zahajenim inflze ovérte, Ze katétr neni prehnuty nebo zablokovan.
Zanedbani tohoto varovani mize zpusobit zlomeni /prasknuti / odtrzeni
katétru vedouci k poskozeni cévy.

Pri aplikaci kontrastni latky nepfesahnéte maximalni tlak pro

injekci 1200 psi (8274 kPa) jak pro katétr o velikosti 4Fr. (1,40
mm), taki pro katétr o velikosti 5Fr. (1,70 mm).
8. Pfi pouziti katétru k zavadéni mikro katétru zavedte mikro katétr opatrné do lumina
katétru.
POZOR PouZivejte mikro katétr men8i velikosti neZ je maximalni velikost
vodiciho dratu kompatibilniho s timto katétrem.
9.Po ukonéeni vykonu vyjméte katétr z daného mista zpét. Vlozte do katétru zavadéci
drat tak, aby mirné vycnival za distélni konec katétru. Opatrné vyjméte katétr
spolecné se zavadécim dratem.

OVENSKY / SLOVAK
OuTlo0K Angiograficky katéter

[ INSTRUKCIE NA POUZIVANIE |
OUTLOOK by mal pouzivat lekar, ktory je dobre zaskoleny v manipulécii a pozorovani
pod fluoroskopom.

Rx ONLY) POZOR: Federalny zakon (v USA) povoluje predaj tohto pristroja jedine na

zéklade poziadavky lekara.

Pred pouzitim si precitajte vSetky inStrukcie. Ak sa chcete vyhnat komplikaciam,
sledujte pozorne vSetky varovania a upozornenia uvedené v tychto instrukciach.
[ BALENIE / SKLADOVANIE |

Tento produkt je sterilizovany plynom etylén oxidom. Su sterilné a nepyrogénne v
neotvorenych a neposkodenych baleniach.

POZOR

*NepouZivajte ich, ak obal zariadenia alebo vyrobok bol poSkodeny alebo za$pineny.
Pouzite okamZite po otvoreni obalu zariadenia. Po jednordzovom pouziti bezpeéne
zlikvidujte a abrarite tak riziku infekcie.

«Len pre jednorazové pouzitie. Nepouzivat opakovane. Neresterilizovat. Neaplikujte
opakovane. Opakované aplikovanie moze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funkéna
integritu produktu.

+Neskladujte pri extrémnych teplotach a vihkosti. Zabrarite priamemu sine¢nému svetlu.

[ INDIKACIE PRE POUZITIE |
OUTLOOK je uréeny na pouzitie pri angiografickych procedurach. Dodava latky
neprepustajlce Ziarenie a terapeutické prostriedky na vybrané miesta vo vaskularnom
systéme. PouZiva sa aj na vedenie vodica alebo katétra na cielové miesto.
POPIS |
+OUTLOOK ma velky limen, ¢o umoziiuje nastreknat kontrastné latky pri vysokych
prietokovych rychlostiach a je navrhnuty tak, aby vykazoval dobry prenos kritiaceho
momentu.

+*Na vyrovnanie hrotu katétra sa moze pouzit zavadzac katétra na katéter “pigtail*, ¢im
sa tento jednoduchsie vklada do zavadzaca. Po vloZeni katétra sa mdze od katétra
oddelit.

+Tuh& ochranny néstavec chrani katéter pred zalomenim na jeho poroximalnom konci.
[ VAROVANIA A UPOZORNENIA |

VAROVANIA Ak jete tymto var k pozornosti, moze
to zapricinit poranenie cievy, posk ie alalebo zl ie/
separaciu katétra, o si vyziada jeho vyberanie.

*Nezahrievajte ani neohybajte koniec katétra. Moze dojst' k poskodeniu katétra.
*Na prevenciu alebo aspori znizenie moznosti vzniku trombov na povrchu katétra
zvazte moznost sytémovej heparinizacie.

*V pripade, Ze katéter je ohnuty, alebo sto¢eny, nikdy tupujte vodicom do

katétra razne a/ alebo silou. Toto méze sposobit’ poékodeniellséparéciu katétra,
s nasledkom poranenia cievy.

_U POZORNENIA

«Vlyberte si katéter optimalneho tvaru a velkosti hrotu, pricom vezmite do Gvahy miesto,
na ktoré sa s nim méate dostat, ako aj anatéomiu pacienta.

+Pri pouzivani lieku alebo zariadenia s OUTLOOK, by mal obsluhujtci pracovnik Uplne
pochopit vlastnosti/charakteristiky lieku alebo zariadenia a byt naleZite opatrny, aby
zabranil poskodeniu katétra.

+Nizsie st uvedené rychlosti prietoku infazie pre katéter OUTLOOK pri maximalnych
hodnotach vstrekovacieho tlaku pre fyziologicky roztok a lohexol (10,6 mPa pri teplote
37°C). Neprekracujte maximalny tlak injekéného podavania. Kontrastné latky by mali
byt vstreknuté pri 37°C.

Prietok (ml/s)
Velkost Fr — Maximélny vstrekovaci
: Fyziologicky Johexol tlak (psilkPa)
roztok
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi/8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psil8274 kPa

Vsetky merania boli vykonané pomocou katétrov OUTLOOK s dizkou 100 cm pri teplote

[ KONTRAINDIKACIE |

V ur¢itych diagndzach pacienta méze byt angiografia kontraindikovana alebo sa mozu
vyzadovat osobitné bezpecnostné opatrenia pred a/ alebo po¢as procedury. Nasleduje
zoznam tychto diagnéz.

+Akutna faza infarktu myokardu +Véazna srdcova porucha *Vazna arytmia

+Vazna systémova infekcia alebo hor(icka  <Vazne ochorenie iné, ako koronarne
+*Vazna nerovnovaha elektrolytov v sére  +Alergia na alebo reakcia na kontrastnu latku
*Renalna dysfunkcia +Krvné koagulopatie +Niektoré respiraéné ochorenia
*Mentélna choroba +Gravidita

[ KOMPLIKACIE

Katétrizacia moze byt sprevadzana, ale nie obmedzend, na nasledujlce:
+Arterialny embolizmus alebo ob$trukcia <Disekcia artérie  +Poranenie artérie
+Akutny infakt myokardu +Nestabilna angina pectoris *Falo$na aneuryzma
+Ventrikularna/ fibrilacna/ arytmia  +Perforacia artérie  +Arteriovendzna fistula
*Spazmus +Vaskularna trombéza <Distalny embolizmus

+Infekcia a bolest na mieste vpichu *Hematém <Bradykardia +Hemoragia

NAVOD NA POUZITIE |

1. Opatrne otvorte sterilny vak a zfahka vyberte katéter z obalu. Preplachnite ho
nastreknutim heparinizovaného fyziologického roztoku cez nastavec katétra pomocou
striekacky. Kvoli lubrikacii povrchu katétra ho pred pouzitim namocte do
heparinizovaného fyziologického roztoku.

POZOR

« Ak bol katéter poskodeny, alebo ak ste spozorovali nejaku ind anomaliu,
nepouzivajte ho.
+ Pocas vyberania z obalu a pouzivania pouZite asepticki techniku.
2.Vlozte vodi¢ vhodnej velkosti do katétra cez jeho nastavec a postupujte vodicom do
cca 5¢m za distéalny koniec katétra.
POZOR Prislusna maximalna velkost vodiaceho drotu je uvedena na
$titku vyrobku.
3.Pomocou perkutannej techniky alebo techniky “cut down” vytvorte vstup do artérie.

POZOR Zvazte pouzitie systémovej heparinizacie.

4.Vlozte samotny vodic do artérie. Potom pokracujte posunom katétra do artérie cez
vodic.
VAROVANIA | Ak chcete zabranit poskodeniu katétra potom, ako sa dostal do
cievy, manipulujte vodi¢om opatrne, najma pri zdolavani ohybu v
katétri a/ alebo pri prechode hrotom katétra.

5.V artérii manipulujte katétrom pomaly a opatrne.

VAROVANIA | Nikdy nepostupuijte ani nevytahujte intraluminalne
zariadenie proti odporu dovtedy, kym sa fluorokospicky
nestanovi pri¢ina odporu. Nevenovanie dostatocnej
obozretnosti moze zapri€init poranenie cievy alebo
poskodenie katétra. Moze sa vyskytnut separacia katétra,
¢o si vyziada jeho vyberanie.

6.Ked koniec katétra dosiahol vetvu vhodnej cievy, vyberte vodic cez katéter.
7. Pri si¢asnom uisteni sa o mieste konca katétra pomocou fluoroskopie, postupujte
katétrom na poZadované miesto a vykonajte angiografiu.

VAROVANIA

*Privyvod i kratiaceho tu na katéter, spevnite telo katétra
i diaceho vodi¢a. Nadmerny kratiaci t bez pouzitia vodica
moze mat’ za nasledok lenie alebo stocenie katétra, ¢o méze sposobovat’

tazkosti pri vyberani katétra.

« Pred spustenim infuzie si overte, Ze katéter nie je zauzleny alebo zablokovany.
Ak toto varovanie lichnete, mozete sposobit poskodenielzl o)

p P

separaciu katétra, a nasledne poranenie cievy.

Pri vstrekovani kontrastnej latky neprekrocte maximalny
injekény tlak 1200 psi (8274 kPa) pre oba 4Fr.(1,40mm) aj 5Fr.
(1,70mm) katétre.
8.Ked pouzivate katéter na vedenie mikrokatétra, mikrokatéter zavedte opatrne do
lumenu katétra.
POZOR Pouzite mikrokatéter, ktorého velkost je mensia ako maximaina
velkost vodi¢a kompatibilného s tymto katétrom.
9. Po ukon€eni procedury vytiahnite katéter naspat z miesta. Vlozte do katétra vodi¢, az
k distalnemu koncu katétra. Opatrne vyberte spolo¢ne katéter a vodic.

TURKCE / TURKISH
()UTL()OH~ Anjiyografik Kateter

[ KULLANMA TALIMATI |

OUTLOOK ; Floroskopi gézetiminde, galistirma ve gézlem konularinda iyi egitimli bir tip

doktoru tarafindan kullanilmalidir.

UYARI : Federal yasa ( A.B.D.) bu iiriinin satigini, bir hekim tarafindan yada
emiriile sinirlar.

Kullanmadan 6nce, kullanma talimatinin tiim bilgilerini okuyunuz. Komplikasyonlardan

kaginmak igin tiim uyari ve dnlemlere dikkat ediniz.

[ PAKETLEME / DEPOLAMA ( Saklama) |

Uriin etilen oksit gaziyla sterilize edilmistir. Bu iriin steril ve non-pyrogen dir. Agilmamis
ve hasar gérmemis birim ambalajda sterildir vepirojenik degildir.

UYARI

*Paket veya (irlin zarar gérmils veya kirlemis ise tirinii kullanmaymniz. Uriiniin
ambalajini kullanimdan hemen 6nce aginiz, ve Uriini ambalaji actiktan sonra hemen
kullaniniz. Enfeksiyondan korunmak igin tek kullanimdan sonra kullaniimig Griind
glivenle bertaraf ediniz.

+Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Sterililize etmeyin. Yeniden isleme tabii
tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak bu trlintin sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve
islevsel bitlinligini tehlike altinda birakabilir.

+Uriinii agin sicak ve asir nemli ortamda depolamayiniz. Direk giines 1s1§indan
koruyunuz.

[ KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR ( Kullanim Gayesi) |

OUTLOOK anjiyografik islemlerde kullaniimak icin tasarlanmistir. Damar sistemindeki
belirlenmis bolgelere radyopak madde ve tedavi edici maddeler, cihazlar géndermek
icin kullanilir. Ayni zamanda hedef site igerisindeki kilavuz tele veya katetere rehberlik
etmesi iin kullaniimigtir.

[ TANIMLAMA |

+ OUTLOOK' yiiksek akis hizlarinda kontrast madde enjekte etmek icin, genis liimenli ve
iyi tork kontrollii kateter olarak tasarlanmistir.

« Pig-tail tipi kateterlerdeki beyaz kateter yerlestiricisi, kilif (sheath ) icersine kateterin
yerlestirilmesi icin kateter ucunu diizeltmek gayesi ile kullanilir. Kateterin
yerlestirilmesinden sonra istendiginde soyularak kateterden ayrilabilir.

+ Arka ugtaki guglendirici takviye kateterin burkulmasini onler.

UYARILAR VE ONLEMLER

Bu uyarilara uymamak, uyarilari dikkate almamak, damar
icerisinde zedelenmelere, iiriiniin zarar gérmesine,
siyrilmasina veya kateterin kirilmasina / kateterin
béliinmesine neden olabilir. Kateterin geri gekilmesi iglemini
gerektirebilir.

Kateterin ucunu 1sitmayiniz veya biikmeyiniz. Bu, kateterin zarar gérmesine
neden olabilir.

*Kateterin yiizeyinde olasi damari tikayan pihti olusumunu 6nlemek veya
azaltmak igin sistemik heparinleme islemi diiiiniilmelidir.

*Kateter burkuldugunda yada kilavuz telini Kateter igersinde
zorlamayiniz, bu kateterin kopmasina, delinmesine neden olabilir ve damara
zarar verir.

ONLEMLER

+Hastanin anatomisine ve kateterin yerlestirilecedi bolgeye gore uygun Kateter ve
Kateter ug seklini seciniz.

Lt e

+OUTLOOK kateteri ile birlikte ilag veya cihaz kullanildidinda, kullanilan ilacin yada
cihazin 6zellikleri tam olarak bilinmelidir. Katetere zarar verip vermiyecegi konusunda
6nceden deneme yapilmalidir.

+OUTLOOKda salin ve iyoheksol icin maksimum enjeksiyon basinglarinda infiizyon akis
hizlari (10,6 mPa s 37°C) asadida verilmistir. Maksimum enjeksiyon basincini asmayin.
Kontrast madde 37°C olarak enjekte edilmeelidir.

Akis hizi (mL/sn i ieksi
Boyut (French) s hizi : ) Maksimum en_]ekswyon
Salin iyoheksol basinci (psi/kPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi / 8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi / 8274 kPa

Tim 6lgtimler 37°C ‘de 100 cm uzunlugundaki OUTLOOK kateterleri kullanilarak
yapiimistir.

[ KONTRA-ENDIKASYONLAR ( TERS ETKILER) |

Belli tibbi kosullarda anjiografi islemi (kontra-endike) ters etkili olabilir, islemden énce ve
islem sirasinda 6zel 6nlemler alinmasi gerekebilir. Asagida bu tibbi durumlarin bazilari
belirtilmistir.

*Miyokardial enfarksiyon akut fazi  +Ciddi aritmi Ciddi sistemik enfeksiyon veya ates
+Koroner hastalilar disinda ciddi bir hastalik ~ +Ciddi serum elektrolit dengesizligi
+*Kontrast maddesine alerji veya tepki *Bobrek islev bozuklugu +Kan koagiilopatileri
+Kalp Yetmezligi *Bazi Solunum Bozukluklari +Akil Hastaliklari +Gebelik

KOMPLIKASYONLAR (iISTENMEYEN DURUMLAR) ‘

Kateterizasyon islemi sirasinda asagida belirtilen komplikasyonlar gérilebilir ancak
komplikasyonlar sadece bunlarla sinirli kalmaz.

+Atardamar embolisi veya obstriiksiyon «Atardamar yirtilmasi  +Atardamarin zarar
gormesi  *Akut miyokardial infarksiyon  +Kararsiz kalp spazmi  +Yanlis anorizma
Ventrikler Fibrilasyon/Aritmi  +Atardamarin delinmesi  +Arteriovendz fistiil  *Spazm
+Damarda kan pihtilagmasi  lleri ugta embolizm  +Girisim bolgesinde enfeksiyon ve
agr *Hematoma <Bradikardia <Kanama

[ KULLANIM TALIMATLARI |

1. Steril ambalaji dikkatle aginiz ve kateteri 6zenle ambalajdan ¢ikariniz. Siringa
kullanarak kateterin igini heparinli soliisyon ile yikayiniz. Kateterin dis yizeyinin
kayganligr icin kullanimdan énce kateterin heparinli soliisyona daldirarak yikayiniz.

UYARI
« Kateter zarar gormiigse veya normal olmayan bir durumu varsa Gr(inii kullanmayniz.
« Paketten gikarma ve islem sirasinda aseptik teknik uygulayiniz.

2.Kateterin icersine, arka ucundan uygun dlctideki kilavuz telini sokarak, ileri uca dogru
5 cm gikincaya kadar ilerletiniz.

Uygun en genis kilavuz tel 6lgUsii igin Grin etiketine bakiniz.

3. Atardamara ulagsmak igin, perkiitan yada Kesi teknigi (cut-down) tekniklerini
kullaniniz.

Sistemik heparin kullanimini dikkate aliniz.

4. Atardamar igerisine kilavuz teli sokunuz. Daha sonra kilavuz tel iizerinden kateteri
atardamara dogru ilerletmeye devam ediniz.
Kateterin ve Damar cidarinin hasar gérmemesi igin, damar
icersinde kateteri ve kilavuz telini 6zellikle kivrimlari gegerken
dikkatle ilerletiniz.

5.Kateteri atardamarin icerisinde yavasca ve dikkatlice ilerletiniz.

Higbir zaman damar igi cihazlarin uygulanmasi sirasinda,
herhangi bir direngle karsilagildiginda, direncin nedenini
floroskopi ile tespit etmeden, cihazi ileri yada geri hareket
ettirmeyiniz, zorlamayiniz. Gerekli 6zenin gosterilmemesi,
damarin, zarar gérmesine neden olabilir. Kateterin
ayrilmasi bazi durumlarda, kateterin geri cekilmesi
gerekliligi ortaya gikarabilir.

6. Kateterin ucu istenilen bolgeye ulastiginda, kilavuz teli kateterin igersinden ¢ekip
cikariniz.
7. Kateter ucunun yerini floroskopide kontrol ederek kateteri istenilen yere getiriniz ve
anjiyografi iglemini uygulayiniz.
UYARI

« Katetere tork verildiginde kateter saftini bir kilavuz tel ile giiclendirin. Kilavuz
tel olmaksizin katetere tork uygulanmasi burkulma veya biikiilmeye neden
olabilir, bu kateterin geri ¢ekilmesinde zorluk yaratabilir.

« Enjeksiyona baglamadan 6nce kateterin burkulmadigindan veya
tikanmadigindan emin olunuz. Uyarilara uymak kateterin kirilmasini /
kopmasini/ ayrilmasini, aracin zarar gérmesini engeller.

Kontrast aracini enjekte ederken, hem 4Fr. (1,40mm) hem de
5Fr. (1,70 mm) kateter icin 1200 psi (8274 kPa) maksimum
enjeksiyon basinglari asmayniz.

8. Mikro katetere rehberlik yapmak icin kateter kullanirken, kateter Iimeni igindeki mikro
kateteri dikkatlice yerlestiriniz.

DIKKAT Bu katetere uygun maksimum kilavuz tel 6lgistiniin altinda bir

mikro kateter kullaniniz.
9. islem tamamlandiktan sonra, kateteri bulundugu konumdan biraz geriye gekiniz ve
kateterin igersine kilavuz telini takiniz. Kilavuz telinin ucu ileri ug tan (Distal) biraz
disari gikmalidir. Kateteri kilavuz teliile birlikte yavasca cekip cikariniz.

EESTI KEEL / ESTONIAN
OUTLOOH" Angiograafiakateeter

[ KASUTUSJUHISED |

OUTLOOK-i véib kasutada arst, kes on labinud hea valjadppe fluoroskoopia abil

juhtimise ja jalgimise alal.

ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide foderaalseadused lubavad seadet
miilia arstil voi arsti korraldusel.

Enne kasutamist lugege kaiki juhiseid. Tisistuste valtimiseks jargige kdiki kaesolevates

juhistes toodud hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

[ PAKENDAMINE/SAILITAMINE |

See toode on steriliseeritud etlileenoksiidi gaasiga. Steriilne ja mitte-piirogeenne
avamata ja kahjustamata pakendis.

ETTEVAATUST!

+Arge kasutage, kui iihikpakend véi toode on kahjustatud vai méérdunud. Kasutage
toodet vahetult parast Gihikpakendi avamist. Parast Ghekordset kasutamist havitage
turvaliselt, et valtida infektsiooniriski.

*Ainult ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt. Arge steriliseerige uuesti.
Arge téddelge imber. Umber té6tlemine voib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist
sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

+Arge hoidke aarmuslikel temperatuuridel ja niisketes tingimustes. Viltige otsest
péikesevalgust.

[ KASUTUSNAIDUSTUSED |

OUTLOOK on ette nahtud kasutamiseks angiograafilistel protseduuridel. See on
méeldud rontgenkontrastaine ja ravimite manustamiseks valitud kohtadesse
veresoonkonnas. Seda kasutatakse ka juhtetraadi voi kateetri juhtimiseks sihtkohta.

KIRJELDUS

* OUTLOOK-il on suur valendik, mis véimaldab kontrastainet siistida suure
voolukiirusega, ja see on vélja téotatud hea péérdejou kontrolli saavutamiseks.

« Seasabakateetril olevat kateetri sisestajat saab kasutada kateetri otsa sirgestamiseks,
et hillssi sisestamine oleks lihtsam. Parast kateetri sisestamist on véimalik see kateetri
killjest eemaldada.

« Fikseeritud pingeleevendi takistab kateetri niverdumist proksimaalses otsas.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD ‘
Nende hoiatuste mittejargimine véib pohjustada ve

j kateetri kahj voi pur ist
eraldumist, mille t6ttu véib vajalik olla seadme eemaldamine.
+Arge kuumutage ega painutage kateetri otsa. See voib kateetrit kahjustada.

*Kaaluge siisteemse hepariniseerimise kasutamist trombide formeerumise
tami voi nende tekketoena dhend kateetri pinnal.

+Arge mitte kunagi liikake juhtetraati kiiresti ja/voi arge liikake seda kateetrisse,
kui kateeter on painutatud vo6i podratud. See vdib pohjustada kateetri

pur ler pohjustades veresoone kahjustumist.

ETTEVAATUSABINOUD

+Valige optimaalse otsakuju ja -suurusega kateeter, vottes arvesse kohta, kuhu see
likatakse, ning ka patsiendi anatoomiat.

*Ravimi vdi seadme samaaegselt kasutamisel koos OUTLOOK-iga peab kasutaja
taielikult tundma ravimi voi seadme omadusi ja rakendama asjakohaseid
ettevaatusabindusid, et valtida kateetri kahjustamist.

+Allpool on toodud kateetri OUTLOOK infusiooni voolukiirused fiisioloogilise lahuse ja
ioheksooli maksimaalsete siisterdhkude juures (10,6 mPa s 37°C). Arge lletage
maksimaalset stisterdhku. Kontrastainet tuleb stistida temperatuuril 37°C.

resoone
/

Voolukiirus (ml/s)
Suurus Ghikutes — — Mak Ine stisterdhk
French Fiisioloogiline loheksool (psilkPa)
lahus
4Fr. (1,40 mm) 23 17 1200 psi/ 8274 kPa
5Fr. (1,70 mm) 33 24 1200 psi/ 8274 kPa

Kdik mdotmised tehti 100 cm pikkuste kateetritega OUTLOOK temperatuuril 37°C.
[ VASTUNAIDUSTUSED

Teatud haiguste korral v6ib angiograafia olla vastundidustatud véi tuleb enne
protseduuri ja/voi protseduuri ajal rakendada spetsiaalseid ettevaatusabindusid.
Mbningad kénealused haigused on dra toodud alljérgnevas loetelus.
*Muokardiinfarkti 4ge faas ~ *Raske siidamepuudulikkus *Raske ariitmia

+Raske siisteemne infektsioon voi palavik *Muu raske haigus peale koronaartove
+*Seerumi elektroliiltide raske haire+Allergia voi reaktsioon kontrastaine suhtes
*Neerupuudulikkus ~ *Koagulopaatiad <Teatud hingamishaired ~<Vaimuhaigus
*Rasedus

TUSISTUSED

Kateteriseerimisega voivad kaasneda jargmised nahud, kuid mitte ainult:
+Arteriaalne emboolia véi takistus  *Arteri dissektsioon  +Arteri vigastus

+Age milokardiinfarkt *Ebastabiilne stenokardia +Pseudoaneuriism
+Vatsakeste fibrillatsioon/aritmia  +Arteriperforatsioon +Spasm
+Arteriovenoosne fistul  +Veresoonesisene tromboos  <Distaalne emboolia
+Verevalum <Bradiikardia +Verejooks Infektsioon ja valu punktsioonikohas

KASUTUSJUHISED ‘

1. Avage ettevaatlikult steriilne kott ja eemaldage kateeter ettevaatlikult pakendist.
Loputage seda, stistides hepariniseeritud fiisioloogilist lahust siistla abil kateetri
jaoturisse. Enne kasutamist loputage kateetrit hepariniseeritud fisioloogilises
lahuses, et pinda niisutada.

ETTEVAATUST!

+ Arge kasutage, kui kateeter on kahjustatud véi kui taheldate muud normist
korvalekallet.
+ Pakendist eemaldamise ja kasutamise ajal rakendage aseptilist tehnikat.
2.Sisestage 6ige suurusega juhtetraat jaoturi kaudu kateetrisse ja liikake traat ligikaudu
5 cm kaugemale kateetri distaal otsast.
ETTEVAATUST! | Tutvuge toote etiketil kirjeldatud maksimaalse lubatud
juhtetraadi suurusega.
3. Punkteerige arter, kasutades perkutaanset voi Idiketehnikat.

ETTEVAATUST! | Kaaluge siisteemse hepariniseerimise kasutamist.

4. Sisestage arterisse ainult juhtetraat. Seejérel likake kateeter juhtetraadi peal
arterisse.

Kateetri kahjustumise valtimiseks parast seda, kui see on
veresoonde liikatud, ligutage juhtetraati ettevaatlikult, eriti kui
labite kateetris koverust ja/véi kateetri otsa.

5.Juhtige kateetrit arteris aeglaselt ja ettevaatlikult.

Arge mitte kunagi liikake ega eemaldage valendikusisest
seadet juhul, kui esineb takistus, kuni takistuse pohjus ei
ole fluoroskoopia abil vilja selgitatud. Oigete
et bindude mitterakend véib veresoont véi
kateetrit kahjustada. Moningatel juhtudel voib tekkida
eemaldumist vajav kateetri eraldumine.

6. Kui kateetri ots on jéudnud soovitud veresoonde, eemaldage juhtetraat Iabi kateetri.
7. Kontrollides kateetri otsa asukohta fluoroskoopia abil, likake kateeter soovitud kohta
ja tehke angiograafia.

« Kateetri pooramisel tugevdage kateetri kehaosa juhtetraadiga. Liigse

poordejou rakendamine ilma juhtetraadi k ta voib pohj |
kateetri niverdumist voi poordumist, mis vdib kateetri eemaldamise muuta

keerukamaks.

* Enne infusiooni al i duge, et kateeter ei ole niverdunud ega
ummistunud. Selle hoiatuse mittejargimine voib pohjustada kateetri
pur iselreb ise/eraldumise, mis pohjustab ver kahj

Kontrastaine stistimisel arge lletage maksimaalset siisteréhku
1200 psi (8274 kPa) nii 4 Fr. (1,40 mm) kui ka 5 Fr. (1,70 mm)
kateetri korral.

8. Kateetri kasutamisel mikrokateetri suunamisel sisestage mikrokateeter ettevaatlikult
kateetri valendikku.

Kasutage sellist mikrokateetrit, mis on véiksem kui selle
kateetriga tihilduv maksimaalne juhtetraadi suurus.

9. Parast protseduuri 16ppu tdommake kateeter kohast tagasi. Sisestage juhtetraat
kateetrisse, kuni see ulatub veidi kateetri distaalsest otsast valja. Eemaldage kateeter
ja juhtetraat ettevaatlikult koos.

LATVIESU VALODA / LATVIAN
OUTLOOK’ Angiografijas katetrs

[ LIETOSANAS NORADIJUMI |
OUTLOOK atlauts lietot arstam, kurs ir atbilsto$i apmacits manipulaciju veik$anai un
novéro$anai ar fluoroskopijas palidzibu.

Rx ONLY) UZMANIBU! Federala likumdo$ana (ASV) atjauj $o ierfci pardot tikai arstam

vai péc arsta pasatijuma.
Pirms lieto$anas izlasiet visas instrukcijas. Lai izvairttos no komplikacijam, ieverojiet
visus bridinajumus un piesardzibas pasakumus, kas aprakstiti $aja lieto$anas
pamaciba.

IEPAKOJUMS / UZGLABASANA |
Sis produkts ir sterilizéts ar etiléna oksida gazi. Sterils un nepirogéns neatvérta un
nebojata iepakojuma.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+Nelietot, ja ierTces iepakojums vai produkts ir bojats vai netirs. Lietot talit pec ierices
iepakojuma atvér§anas. P&c vienreizéjas lietoSanas utilizét droSa veida, lai izvairitos
no infekcijas riska.

+Tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét atkartoti. Neapstradat
atkartoti, atkartota apstrade var radit risku ierices sterilitatei, biosavietojamtba i un
funkcionalajam veselumam.

*Neuzglabat karstas temperatdras un mitruma. Izvairities no tie$as saules gaismas.

[ INDIKACIJAS LIETOSANAI |

OUTLOOK ir paredzéts lietosanai angiografijas procedras. Tas novada

rentgenkontrastgjoso vielu un terapeitiskos Iidzeklus uz izvélétajam vietam asinsvadu

sistéma. To izmanto arf, lai vaditu vaditajstigu vai katetru uz paredzéto vietu.
APRAKSTS |

+ OUTLOOK ir liels lamens, lai kontrastvielu varétu ievadit pie liela plasmas atruma, un
tas ir izveidots, lai nodrosinatu labu grie§anas momenta kontroli.

+ Pigtail tipa katetra ievadi$anas ierici var izmantot, lai iztaisnotu katetra galu vieglakai
ievieto$anai ievadslzas. P&c katetra ievietoSanas to var no katetra nonemt.

« Spaile fikséta stavokiT novérs katetra samezglo$anos ta proksimalaja gala.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI |

BRIDINAJUMI | So bridina

43 hoidi

neievérosana var izraisit bojajumus
N katetra vai ta salis jalisanos, ka
rezultata biis nepiecieSams to iznemt.

+Katetra galu nesildiet un nelociet. Katetram var rasties bojajumi.

*Apsveriet iespéju lietot sistémisku heparinizaciju, lai novérstu vai samazinatu
trombu veido$anas iespéju uz katetra virsmas.

+*Vaditajstigu nekad nevirziet strauji un/vai ar spéku katetra, ja katetrs ir saliecies
vai savijies. Tas var radit katetra sali$anu/atdaliSanos, kas var izraisit bojajumu
asinsvada.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+Izvélieties katetri ar optimalu gala formu un lielumu, nemot véra vietu, uz kuru to
vajadzés virzit, ka arT pacienta anatomiju.

+Ja ar OUTLOOK lieto zales vai ierici, operatoram ir jabat pilnigai izpratnei par $o zalu
vai ierices Tpasibam/raksturojumu un jarikojas ar pienacigu piesardzibu, lai katetra
neradttu bojajumus.

+OUTLOOK infuzijas plismas atrums ar maksimalo injicé$anas spiedienu
fiziologiskajam $kidumam un joheksolam (10,6 mPa s 37°C temperatira) noradits
zemak. Nedrikst parsniegt maksimalo injicé$anas spiedienu. Kontrastvielu jaievada
37°C temperatara.

Plasmas atrums (ml/sek.) o
lzmérs frencos ——— Maksimalais injicéSanas
Fiziologiskais Joheksols spiediens (psi/kPa)
Skidums
4 Fr. (1,40 mm) 23 17 1200 psi/8274 kPa
5Fr. (1,70 mm) 33 24 1200 psi/8274 kPa

Visi mértjumi veikti ar 100 cm gariem OUTLOOK katetriem 37°C temperattira.

[ KONTRINDIKACIJAS |
Atsevisku slimibu gadijuma angiografija var bat kontrindicéta vai nepiecieSams ievérot
Tpasus piesardzibas pasakumus, kas bitu javeic pirms un/vai procedaras laika. Saja
saraksta ir minétas dazas no $im slimibam.

+Akits miokarda infarcts  *Artériju embolija vai obstrukcija +*Smaga aritmija

*Smaga sistémiska infekcija vai drudzis  *Smaga slimiba, kas nav koronara sirds
slimiba  « Elektrolitu lidzsvara smags traucéjums seruma +Alergija vai reakcija no
kontrastvielas +Nieru darbibas traucéjumi <Asins koagulopatijas +Dazi elpodanas
traucgjumi  +Psihiska slimiba  +Gratnieciba

[ KOMPLIKACIJAS |

Kateterizaciju var veikt $ados gadijumos, ka arf citos:

+Artériju embolija vai obstrukcija  *Artérijas disekcija Artérijas trauma
+Akits miokarda infarcts *Nestabila stenokardija +Pseudoaneirisma

+Sirds kambaru fibrilacija/aritmija  *Artérijas perforacija *Spazmas
+Arteriovenoza fistula *Asinsvadu tromboze <Distala embolija *Hematoma
+Bradikardija +Asino$ana Infekcija vai sapes punkcijas vieta

[ NORADES LIETOSANAI

1. Uzmangi atveriet sterilo maisinu un uzmanigi iznemiet katetru no iepakojuma.
Skalojiet to caur katetra savienotaju, ar heparinu saturosu fiziologisko $kidumu,
izmantojot $lirci. Pirms lietodanas katetru samércéjiet heparinu saturo$a fiziologiska
$kiduma, lai virsmu padarttu slido$u.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Nelietojiet, ja katetrs ir bojats, vai novérojat kadu citu anomaliju.
« Iznemot no iepakojuma un lieto$anas laika pielietojiet aseptiskas metodes.
2. Atbilstosa izméra vaditajstigu ievietojiet katetra caur ta savienotaju un virziet stigu
apméram 5cm aiz katetra distala gala.
Produkta markéjums attiecas uz atbilstodo vaditajstigas izméru.
3.Pieeju artérijai rodiet, izmantojot perkutanu vai iegrieSanas metodi.
Apsveriet iespéju izmantot sistémisko heparinizaciju.
4. levietojiet artérija vienu pasu vadrtajstigu. Tad turpiniet virzit katetru asinsvada pa
vaditajstigu.
Lai novérstu bojajumus katetra péc tam, kad tas ir ievadits
asinsvada, uzmanigi veiciet manipulaciju ar vaditajstigu, ipasi
tad, ja nakas pielagoties katetra liekumam un/vai ja ta tiek virzita
caur katetra galu.
5.Manipulacijas ar katetru artérija veiciet IEnam un uzmanigi.

BRIDINAJUMS | Intraluminalo ierici nekad nevirziet vai nepemiet ara ar
pretestibu, lidz pretestibas célonis tiek noteikts ar
fluoroskopijas palidzibu. Ja netiek ievérota atbilstosa
piesardziba, var rasties bojajumi asinsvada vai katetra.
Katetra atdaliSanas var notikt, kas dazos gadijumos rada
nepieciesamibu to izpemt.

6.Kad katetra gals ir sasniedzis vélamo asinsvadu zaru, iznemiet vadttajstigu caur
katetri.

7. Kad ar fluoroskopijas palidzibu parliecinaties par katetra gala vieta, virziet katetru uz
vajadzigo vietu un veiciet angiografiju.

« Pastipriniet katetra varpstu ar vaditajstigu, kas katetram rada griezes
momentu. Parmérigs griezes moments bez vaditajstigas var izraisit katetra
samezgloSanos vai saviSanos, kas var apgratinat katetra iznemsanu.

« Pirms sakt infaziju, parliecinieties, ka katetrs nav samezglojies vai blokéts. Ja
§is bridinajums netiek ievérots, tas var izraisit katetra sald$anu/plisumu /
atvieno$anos, ka rezultata da var rasties bojaj

Kad ievadiet kontrastvielu, neparsniedziet maksimali injekcijas

spiedienu 1200 psi (8274 kPa) ar abiem 4Fr.(1,40 mm) un 5Fr.
(1,70 mm) katetriem.
8.Ja katetru izmanto, lai vaditu mikrokatetru, uzmanigi ievietojiet mikrokatetru katetra
limena.
Lietojiet mikrokatetru, kura izmérs ir mazaks par vaditajstigas

maksimalo izméru un ir savietojams ar $o katetru.
9. Péc tam, kad procedra ir pabeigta, izvelciet katetru no attiecigas vietas. levietojiet
vaditajstigu katetra, Iidz ta aiziet nedaudz aiz katetra distala gala. Katetru un
vaditajstigu uzmanigi iznemiet kopa.

LIETUVIU KALBA / LITHUANIAN

Angiografijos kateteris

OuTo0K

[ NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS |
OUTLOOK turi naudoti gydytojas, gerai iSmokytas manipuliuoti ir stebéti fluoroskopu.
Rx ONLY) PERSPEJIMAS: federaliniai jstatymai (JAV) leidzia § irengin parduoti tik
pagal gydytojo uzsakyma arba jo nurodymu.
Prie$ naudodami perskaitykite visas instrukcijas. Kad iSvengtuméte komplikaciju,
atsizvelkite { visus Siose instrukcijose pateiktus {spéjimus ir atsargumo priemones.
[ PAKUOTE / LAIKYMAS |
Sis produktas buvo sterilizuotas etileno oksido dujomis. Sterilus ir nepirogeniskas
neatidarytoje ir nepazeistoje pakuotéje.
+Nenaudokite, jeigu jrenginio pakuoté arba pats gaminys buvo paZeistas arba uzterstas.
Naudokite iSkart atidare jrenginio pakuote. Kad isvengtuméte infekcijos rizikos, po
vienkartinio panaudojimo saugiai iSmeskite.
+Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti.
Pakartotinai apdorojus gali pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir
funkeinis vientisumas.
+Nelaikykite esant itin aukstai ar Zemai temperat@rai ir drégmei. Venkite tiesioginiy,
saulés spinduliy,
[ NAUDOJIMO INDIKACIJOS |
OUTLOOK yra naudojamas atliekant angiografijos procediras. Jis tiekia nelaidzia,
rentgeno spinduliams terpe ir gydomasias medziagas | pasirinktg kraujagysliy sistemos
vieta. Be to, ji naudojant | reikiama vieta jvedama kreipiamoji viela arba kateteris.
APRASYMAS |
+OUTLOOK turi didelj kanala, kuriuo kontrasting terpe galima Svirksti stipria srove, o jo
konstrukcija suteikia galimybe gerai kontroliuoti sukima.
+Kateterio jdéklu ant lenkto kateterio galima istiesinti kateterio antgalj, kad jis lengviau
{listu { mova. |vedus kateterf, ji galima nuplésti nuo kateterio.
+Fiksuotoji itempimo mazinimo jmova neleidzia kateteriui uzsilenkti proksimaliniame
gale.
[ ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES |
ISPEJIMAI N §iy jspejimy galima pazeisti kraujagysles,
sugadinti arba sulauzyti / atskirti kateterj, kurj véliau gali
tekti pasalinti.
*Nekaitinkite ir nelenkite kateterio antgalio. Galite pazeisti kateterj.
*Apsvarstykite galimybe naudoti sisteming heparinizacija, kad ant kateterio
pavirSiaus nesusidaryty tromby arba sumazéty tikimybé jiems atsirasti.

«Niekad Li

kreipi ios vielos j kateterj staigiais judesiais ir (arba)
didele jéga, kai kateteris sulinksta arba susisuka. Dél to jis gali sulazti / atsiskirti
ir pazeisti kraujagysle.

ATSARGUMO PRIEMONES

+Pasirinkite optimalios antgalio formos ir dydZio kateterj, atsizvelgdami j vieta, kur jis
turi bti jvestas, bei paciento anatomija.

*Naudodamas vaistus arba jrengini su OUTLOOK, operatorius turi visiskai suprasti
vaisty arba {renginio ypatybes bei charakteristikas ir laikytis visy atsargumo priemoniu,
kad nepazeisty kateterio.

«Fiziologinio tirpalo ir joheksolio infuzijos tékmés greiiai kateteriui OUTLOOK esant
didziausiam injekcijos slégiui (10,6 mPa s 37°C) yra pateikti toliau. Nevir§ykite
didZiausio injekcijos slégio. Kontrastiné terpé turi bati leidziama esant 37°C
temperatarai.

Tékmés greitis (ml/s)

PranciziSkas dydis Fiziologinis . Did;iéaqsias i‘r}{g(cijos
firpalas Joheksolis gis (psifkPa)
4 Fr. (1,40 mm) 23 17 1200psi / 8274kPa
5 Fr.(1,70 mm) 33 24 1200psi / 8274kPa

Visi matavimai atlikti naudojant 100 cm ilgio kateterius OUTLOOK esant 37°C
temperatarai.

[ KONTRAINDIKACIJOS |
Esant kai kurioms medicininéms bukléms angiografija gali bati kontraindikuojama arba
pries proceddra ir (arba) jos metu gali tekti imtis specialiy atsargumo priemoniy.

Toliau pateikiamas kai kuriy iy medicininiy bukliy sarasas.

+Umi miokardo infarkto fazé -Stiprus $irdies nepakankamumas ~ +Stipri aritmija -Sunki
sisteminé infekcija arba kar$ciavimas  *Sunki liga, iSskyrus vainikiniy arterijy ligas
+Didelis serumo elektrolito disbalansas  +Alergija arba reakcija | kontrastine terpe
+Inksty disfunkcija  *Kraujo koagulopatija  +Kai kurios kvépavimo ligos ~ +Psichinés
ligos +Néstumas

[ KOMPLIKACIJOS |
Kateterizuojant gali jvykti Sie reiskiniai (bet tuo neapsiribojama):

+Arterijos embolija arba blokavimas  *Arterijos perpjovimas Arterijos pazeidimas
+Umus miokardo infarktas  +Nestabili kriitinés angina  *Klaidinga aneurizma

«Sirdies skilveliy fibriliacija/aritmija  +Arterijos praddrimas ~ *Spazmas

*Arterioveniné fistulé  +Kraujagysliy trombozé +Distalinis embolizmas +*Hematoma
+Bradikardija +Kraujavimas  +Infekcija ir skausmas ddrio vietoje

NAUDOJIMO NURODYMAI ‘

1. Atsargiai atidarykite sterily maidelj ir atsargiai iSimkite kateter{ i$ pakuotés.
Praplaukite jj Svirkstu Svirk§dami heparinizuotg fiziologinj tirpala per kateterio jvore.
Prie§ naudodami {merkite kateter{ { heparinizuota fiziologinj tirpala, kad jo pavir§ius
baty slidus.

PERSPEJIMAI

« Nenaudokite, jeigu kateteris buvo paZeistas arba pastebéjote ka nors netinkamo.
« Laikykités sterilumo iSimdami i$ pakuotés ir naudodami.

2. [kiskite atitinkamo dydZio kreipiamaja viela | kateterj per jos jvore ir jstumkite vielg
apytiksliai 5 cm uz kateterio distalinio antgalio.

Maksimalus vielos pravedejos dydis nurodytas ant produkto

etiketés.
3.Paruoskite prieiga | arterija naudodami poodinio dirio arba jpjovimo metodika.

Apsvarstykite galimybe naudoti sistemine heparinizacija.

4. |veskite | arterija tik kreipiamaja viela. Tada pradékite stumti kateterj | arterija
kreipiamaja viela.

Kad nepazeistumete kateterio, kai jis jvestas { kraujagysle,
manipuliuokite kreipiamaja viela atsargiai, ypac kai tenka
susidurti su kateterio linkiais ir (arba) kai stumiate pro kateterio
antgalj.

5. Arterijoje kateteriu manipuliuokite létai ir atsargiai.
|SPEJIMAS Niekad. ir netraukite kraujagysléje esancio
itaiso, jei jauciate pasipriesinima, kol ysite
pasipriesinimo priezasties fluoroskopu. Tinkamai
nejvertinus priezasties galima pazeisti kraujagysle arba
kateterj. Kai kuriais atvejais kateteris gali atsiskirti ir gali
tekti jj iSimti.
6.Kai kateterio antgalis pasieks reikiama kraujagyslés vieta, iSimkite kreipiamaja viela,
per kateter|.
7. Stebédami kateterio antgalio vieta fluoroskopu, stumkite kateterj | reikiama vieta ir
atlikite angiografija.

|SPEJIMAS

« Sutvirtinkite kateterio stieba kreipiamaja viela, kai kateteris veikiamas
sukimo jégos. Per stipriai sukant be kreipiamosios vielos, kateteris gali
susilenkti arba susisukti, dél to gali buti sudétinga jj iStraukti.

* Pries§ pradédami infuzija jsitikinkite, kad kateteris néra uzsisukes arba
uzblokuotas. Neatsizvelgus | §j jspéjima kateteris gali sullizti, plysti ar
atsiskirti ir pazeisti kraujagysle.

Kai $virkSciate kontrastine terpe, nevirSykite maksimalus
injekcijos slégio — 1200psi (8274kPa) tiek 4Fr. (1,40 mm), tiek
5Fr. (1,70 mm) kateteriams.

8.Naudodami kateter mikrokateteriui jvesti, atsargiai jstatykite mikrokateteri  kateterio
kanala.

Naudokite mikrokateteri, kurio skersmuo mazesnis uz diam
kateteriui tinkancios maksimalios kreipiamosios vielos
skersmenj.

9. Kai baigsite procedira, itraukite kateter{ i3 jvedimo vietos. Kikite kreipiamajq viela |
kateter], kol ji Siek tiek iSeis uz kateterio distalinio galo. Atsargiai kartu itraukite
kateter{ir kreipiamajq viela.

SLOVENSCINA / SLOVENIAN

OUTLOOH Angiografski kateter
[ NAVODILA ZA UPORABO |
OUTLOOK mora uporabljati zdravnik, ki je usposobljen za uvajanje in
opazovanje pod presvetlitvijo.

Rx ONLY) POZOR: Zakon (ZDA) omejuje prodajo te priprave na zdravnika ali na

zdravnikovo zahtevo.

Pred uporabo preberite vsa navodila. Da bi preprecili zaplete, upostevajte vsa opozorila
in previdnostne ukrepe v teh navodilih.
[ EMBALAZA | SHRANJEVANJE |
Ta izdelek je steriliziran z etilen oksidom. Sterilno in apirogeno v neodprti in
neposkodovani embalazi.
+Ne uporabljajte, e je embalaZza ali sam izdelek poSkodovan ali umazan. Uporabite
takoj po odprtju embalaze enote. Da bi se izognili tveganju okuzbe, ga po enkratni
uporabi zavrzite na varen nacin.
+Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni namenjeno ponovnemu
resteriliziranju. Ne predelujte ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko
zdruzljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave.
+Ne shranjujte pri skrajnih temperaturah in vlagi. Izogibajte se neposredni sonéni
svetlobi.

[ INDIKACIJA ZA UPORABO |

OUTLOOK je namenjen uporabi pri angiografskih postopkih.
Dovaja radioneprepustni medij in terapevtska sredstva do izbranih mest v vaskularnem
sistemu. Prav tako se uporablja za vodenje vodilne Zice ali katetra v ciljno mesto.

[oPis

+ OUTLOOK ima velik lumen, ki omogoca vbrizgavanje kontrastnega sredstva pri
visokih stopnjah pretoka, in je namenjen dobremu nadzoru obracanja.

+ Uvajalnik katetra na katetru Pigtail lahko uporabite za izravnavo konice katetra za lazjo
vstavitev v tulec. Po vstavitvi katetra ga lahko odstranite s katetra.

« Fiksen razbremenilnik natezanja preprecuje prepogibanje katetra na proksimalnem
koncu.

‘ OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

OPOZORILA | Zaradi pos ja teh opozoril lahko pride do poskodb
zile, poskodbe ali pretrganja/locitve katetra, ki ga bo morda
treba odstraniti.

*Ne segrevajte ali upogibajte konice katetra. Lahko pride do poskodbe katetra.

uporabo si ke heparini da preprecite ali zmanjsate
moznost tvorbe strdkov na povrsini katetra.

+Vodilne Zice nikoli ne pomikajte naprej na hitro in/ali potiskajte na silo v
ukrivljen ali zvit kateter. To lahko povzroci pretrganje/locitev katetra, zaradi
Cesar se poskoduje zila.

PREVIDNOSTNI UKREPI

*|zberite kateter z optimalno obliko in velikostjo konice ter pri tem upo$tevajte mesto, v
katerega ga boste vstavili, kot tudi bolnikovo anatomijo.

+Ko s katetrom OUTLOOK uporabljate zdravilo ali pripravo, mora biti operater povsem
seznanjen z lastnostmi/znacilnostmi zdravila ali priprave ter previden, da ne pride do
poskodb katetra.

+*Spodaj so navedene hitrosti pretoka infuzije za OUTLOOK pri najvegjih injiciranega
tlakih za fiziolosko raztopino in ioheksol (10,6 mPa s 37°C). Najvecjega injiciranega
tlaka ne smete preseci. Kontrastno sredstvo morate vbrizgati pri 37°C.

Pr

Hitrost pretoka (ml/sek) T
Velikosti — Najvegji injiciranega tlak
F|Z|0I0§ka loheksol (psilkPa)
raztopina
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi/ 8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi / 8274 kPa

Vse meritve so bile opravljene s katetri OUTLOOK dolzine 100 cm pri 37°C.

‘ KONTRAINDIKACIJE

Pri dolocenih zdravstvenih stanjih lahko pri angiografiji pride do kontraindikacij ali pa so
morda pred in/ali med postopkom potrebni posebni previdnostni ukrepi. V nadaljevanju
je navedenih nekaj izmed teh zdravstvenih stanj.

+Akutna faza miokardnega infarkta *Huda sréna odpoved +Huda aritmija  *Huda
sistemska okuzba ali vroGica +*Huda bolezen, ki ni koronarna bolezen +Hudo
neravnovesije elektrolitov v serumu  +Alergija ali reakcija na kontrastno sredstvo
+Slabo delovanje ledvic *Krvne koagulopatije * Nekatere tezave z dihanjem
*Dusevna bolezen  *Nosecnost

ZAPLETI

Mozni spremljevalci katetrizacije so naslednji, a niso omejeni le na te:

+Arterijska embolija ali zapora *Disekcijo arterije  *Poskodbo arterije

+Akuten miokardni infarct +Nestabilna angina pektoris *LaZno anevrizmo
«Ventrikularna fibrilacija/aritmija  *Predrtje arterije *Kr¢ +Arteriovensko fistulo
+Vaskularno trombozo  <Distalno embolijo *Hematom <Bradikardijo <Krvavitev
+Okuzbo in bole¢ino na mestu vboda

NAPOTKI ZA UPORABO

. Previdno odprite sterilno vrecko in nezno odstranite kateter iz embalaze. Izperite ga z
vbrizgavanjem heparinizirane fiziolo$ke raztopine skozi spojko katetra z uporabo
brizgalke. Kateter pred uporabo namocite v heparinizirano fiziolosko raztopino, da
podmazete povrsino.

PREVIDNOSTNI UKREPI
+ Katetra ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali ¢e opazite katero drugo nepravilnost.
+ Med odstranjevanjem iz embalaze in uporabo uporabite aseptic¢no tehniko.

2. Skozi spojko katetra vanj vstavite vodilno Zico ustrezne velikosti in jo potisnite do
priblizno 5 cm preko distalne konice katetra.

Upostevaite podatke na etiketi izdelka za primerno velikost

vodilne Zice.
3. Pridobite dostop do arterije z uporabo perkutane tehnike ali tehnike razreza.

Pretehtajte uporabo sistemske heparinizacije.

4.V arterijo vstavite samo vodilno Zico. Nato nadaljujte tako, da potisnete kateter v
arterijo preko vodilne Zice.

Za preprecitev poskodb Katetra po vstavitvi v Zilo previdno
uvajajte vodilno Zico, $e posebej pri potiskanju v ukrivljen del
katetra in/ali skozi konico katetra.

5.Kateter pocasi in previdno uvajajte v arterijo.

Nikoli na silo ne potiskajte ali vlecite nazaj intraluminalne
priprave, dokler ne ugotovite vzroka za upor pod
presvetlitvijo. Ce ne upostevate ustreznega previdnostnega
ukrepa, lahko poskoduijete Zilo ali kateter. Lahko pride do
locitve katetra, kar v nekaterih primerih zahteva
odstranitev.

6.Ko konica katetra doseze vejo Zelene Zile, odstranite vodilno Zico skozi kateter.
7. Med preverjanjem polozaja konice katetra pod presvetlitvijo potisnite kateter do
Zelenega mesta in opravite angiografijo.

OPOZORILO

« Ojacajte cevko katetra z vodilno Zico, medtem ko obracate kateter.
Prekomerno obracanje brez uporabe vodilne zice lahko povzroci prepogibanje
ali zvijanje katetra, zaradi cesar lahko pride do tezav pri odstranitvi katetra.

* Pred zacetkom infundiranja preverite, da kateter ni prepognjen ali zamasen.
Neupostevanje tega opozorila lahko povzro¢i pretrganje/prelom/lo¢itev
katetra, zaradi cesar se poskoduje Zila.

Pri vbrizgavanju kontrastnega sredstva ne prekoracite najvisjega

tlaka vbrizgavanja 1200 psi (8274 kPa) za katetra 4 Fr. (1,40 mm)
in5 Fr. (1,70 mm).
8. Pri uporabi katetra za vodenje mikrokatetra previdno vstavite mikrokateter v lumen
katetra.

POZOR Uporabite mikrokateter, katerega velikost premera je pod
najvecjo velikostjo premera vodilne Zice, zdruZljivo s tem
katetrom.

9.Po kon¢anem postopku kateter izvlecite. Vodilno Zico vstavljajte v kateter, dokler ne
sega malce preko distalnega konca katetra. Skupaj previdno odstranite kateter in
vodilno Zico.

SRPSKI / SERBIAN
OUTIOOK  Angiografski kateter

[ UPUTSTVA ZA UPOTREBU |
OUTLOOK trebalo bi da koristi lekar koji je obucen za manipulisanje i pra¢enje pomocu
fluoroskopije.

Rx ONLY) OPREZ: Savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na

prodaju od strane lekara ili po nalogu lekara.

Pre upotrebe progitajte sva uputstva. Da biste izbegli komplikacije, proucite sva
upozorenja i mere predostroznosti u ovim uputstvima.
[ PAKOVANJE / SKLADISTENJE

Ovaj proizvod je sterilisan etilen oksid gasom. Sterilan je i nepirogen u neotvorenom i
neo$tecenom pakovanju.

*Nemojte koristiti ako su pakovanije ili proizvod o$teceni ili zaprljani. Koristite odmah po
otvaranju pakovanja. Nakon upotrebe ukloniti koris¢eni materijal postujuci ustanovljena
pravila za izbegavanije rizika od infekcije.

+Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. Ne resterilisati. Ne
obradivati ponovo. Ponovna obrada moZze da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost i
funkcionalni integritet uredaja.

*Nemojte skladistiti na ekstremnim temperaturama i vlazi. Izbegavaijte direktnu sunéevu
svetlost.

[ INDIKACIJA ZA UPOTREBU |

OUTLOOK namenijen je za upotrebu u angiografskim procedurama. Dovodi radiopaktne
agense i terapeutske agense na odabrana mesta u vaskularnom sistemu. Takode se
koristi za dovodenije Zice vodi¢a ili katetera do ciljane lezije.

oPIs |

+ OUTLOOK ima veliki lumen koji omoguéava da se kontrastno sredstvo ubrizga pri
velikim brzinama protoka i dizajniran je tako da ima dobru kontrolu rotacije.

« Insertor katetera na pigtail kateteru, moZe da se koristi za ispravljanje vrha katetera
kako bi se lak$e uveo u korice. Nakon uvodenja katetera, on se moze skinuti sa
katetera.

« Fiksirani drza¢ zelene boje sprecava da dode do prelamanja katetera na proksimalnom
kraju.

[ UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI |

UPOZORENJA | Nepostovanje ovih upozorenja moze dovesti do oStecenja
krvnog suda, ostecenja ili lomljenja/odvajanja katetera Sto

moze zahtevati uklanjanje.
*Nemojte zagrevati ili savijati vrh katetera. Moze doci do oStecenja katetera.
*Upotrebite sistemsku heparinizaciju da biste spre€ili ili smanjili moguénost
formiranja tromba na povrsini katetera.
+Nikada ne uvodite zicu vodi¢ ostro i/ili na silu u kateter kada je kateter savijen ili
uvrnut. Ovo moze izazvati lomljenje/odvajanje katetera, $to bi dovelo do
ostecenja krvnog suda.

MERE PREDOSTROZNOSTI|

+Odaberite kateter optimalnog oblika i veli¢ine vrha, uzimajuci u obzir ciljanu leziju kao i
anatomiju pacijenta.

+Pri koristenju leka ili drugog proizvoda sa OUTLOOK -om, operator bi trebalo da u
potpunosti bude upoznat sa svojstvimaa/karakteristikama leka ili drugog proizvoda i da
dodatno bude na oprezu da bi se izbeglo ostecenje katetera.

+Brzine protoka infuzije za OUTLOOK prema maksimalnom pritisku ubrizgavanja za
fizioloski rastvor i joheksol (10,6 mPa s 37°C) navedene su u nastavku. Ne sme se
premasiti maksimalni pritisak ubrizgavanja. Kontrastni rastvor bi trebalo da ima
temperaturu od 37°C.

Brzina protoka (mL/sek)

Dimenzije u —— Maksimalni pritisak
frencima Fizioloski Joheksol ubrizgavanja (psi/kPa)
rastvor
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200psi / 8274kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200psi / 8274kPa

Sve mere su dobijene koriste¢i katetere OUTLOOK duzine od 100 cm na temperaturi od
37°C.

[ KONTRAINDIKACIJE |

Kod izvesnih bolesti, angiografija moze biti kontraindikovana ili specificne mere
predostroznosti moraju biti preduzete pre i/ili tokom procedure. Sledi lista bolesti:
+Akutna faza infarkta miokarda +Ozbiljne sréane insuficijencije

+Ozbiljna aritmija  +Ozbiljna sistematska infekcija ili groznica

+Ozbiljna bolest osim koronarne bolesti  +Ozbiljan disbalans tecnosti i elektrolita
+Alergija na ili reakcija na kontrastni rastvor ~ *Renalna disfunkcija

+*Koagulopatije krvi  +Odredeni respiratorni poremecaji  *Mentalna bolest <Trudno¢a

[ KOMPLIKACIJE |

Kateterizacija moze imati slede¢e komplikacije koje nisu ograni¢ene na:
+Arterijska embolija ili opstrukcije  +Disekcija arterije  +Povreda arterije
+Akutni infarkt miokarda *Nestabilnu anginu pectoris  *Lazna aneurizma
+Ventrikularnu fibrilaciju/aritmiju  «Perforacija arterije *Spazam
+Arteriovenska fistula +Vaskularna tromboza <Distalni embolizam
*Hematom <Bradikardija *Krvarenje Infekcija i bol na mestu punkcije

UPUTSTVO ZA UPOTREBU ‘
. Pazljivo otvorite sterilnu kesicu i pazljivo izvadite kateter iz pakovanja. Isperite ga

ubrizgavanjem heparizovanog rastvora kroz otvor katetera koriste¢i $pric. Pre
upotrebe potopite kateter u heparizovani rastvor da bi se navlazila povrsina.

+ Ne koristite ako je kateter ostecen ili ako primetite bilo koju drugu anomaliju.
« Prilikom vadenja iz pakovanja i upotrebe po$tujte uslove asepse.
2. Uvedite Zicu vodic odgovarajuce velicine u kateter kroz njegovo ¢voriste vodite Zicu
do dok ne proviri 5 cm u odnosu na distalni vrh katetera.
Za informacije o kompatibilnosti dijametra Zice vodi¢a pogledati
nalepnicu proizvoda.
3. Pristupite arteriji perkutano ili ,cut down*" tehnikom.

Razmotrite upotrebu sistemske heparinizacije.

4. Uvedite Zicu vodic u arteriju. Zatim preko Zice vodica uvedite kateter u arteriju.
Da biste izbegli ote¢enje katetera nakon $to se uvede u krvni
sud, pazljivo rukujte zicom vodi¢em, posebno kada je vodite
kroz savijen deo katetera ifili kroz vrh katetera.

5.Pazljivo i lagano rukuijte kateterom dok je u arteriji.
Nikada ne uvodite dalje ili povlacite nazad intraluminalno
postavljen proizvod ukoliko osetite otpor dok se uzrok
otpora ne odredi fluor pij Nepos j
odgovarajuéih mera opreza moze dovesti do oStecenja
krvnog suda ili katetera. Separacija katetera moze zahtevati
uklanjanje iz njegovih delova iz krvnog suda.
6.Kada je vrh katetera dosegao granu Zeljenog krvnog suda, uklonite Zicu vodi¢ kroz
kateter.

7. Nakon $to potvrdite polozaj katetera pomocu fluoroskopije, uvodite kateter do ciljane
lezije i izvedite angiografiju.
UPOZORENJE

« Ucvrstite osovinu katetera zZicom vodicem dok se kateter rotira. Jer preterana
rotacija bez upotrebe Zice vodica moze da dovede do krivljenja ili uvijanja
katetera $to dalje moze da dovede do tezeg uklanjanja katetera.

* Pre nego pocnete sa infuzijom,proverite da kateter nije previjen ili blokiran.
Nepostovanje ovih upozorenja moze dovesti do oStecenja, lomljenja ili
odvajanja katetera §to moze dalje dovesti do o$tecenja krvnog suda.

Kada ubrizgavate kontrastno sredstvo, ne prekoracujte
maksimalno pritisak ubrizgavanja od 1200psi (8274kPa) za 4Fr.
(1,40mm) i 5Fr.(1,70mm) kateter.
8. Prilikom korid¢enja kateter vodic¢a za uvodenje mikrokatetera, mikrokateter pazljivo
uvedite u lumen katetera.
Koristite mikrokateter koji je ispod maksimalne velicine Zice
vodi¢a kompatibilnog za ovaj kateter.

9. Nakon zavrsetka procedure, izvucite kateter. Uvedite Zicu vodic u kateter sve dok
proviri malo u odnosu na distalni kraj katetera. Pazljivo zajedno uklonite kateter i Zicu
vodic.

ROMANA / ROMANIAN
OUTLOOK" Cateter de angiografie

[ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE |

OUTLOOK trebuie utilizat de un medic cu pregatire temeinica in ceea ce priveste

manevrarea $i observarea fluoroscopica.

PRECAUTIE: Legislatia federala (SUA) impune ca vanzarea acestui produs
sé se faca doar pe baza unei prescriptii medicale.

Cititi toate instructiunile nainte de utilizare. Pentru a evita complicatiile, respectati toate

avertizarile si precautiile specificate in aceste instructiuni.

[ AMBALARE / PASTRARE |

Acest produs a fost sterilizat cu oxid de etilend gazos. Steril si nepirogen daca
ambalajul nu este deschis sau deteriorat.

PRECAUTII

A nu se utiliza daca ambalajul individual sau produsul au fost deteriorate sau
murdarite. A se utiliza imediat dupa deschiderea ambalajului. A se arunca in conditii de
siguranta, dupa o singura utilizare, pentru a se evita riscul de producere a infectjilor.

+*Numai pentru unica utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu reprocesati.
Reprocesarea poate compromite caracterul steril, biocompatibilitatea si integritatea
functionald a dispozitivului.

+*A nu se pdstra la valori extreme de temperatura si umiditate. A se evita lumina solara
directa.

[ INDICATII DE UTILIZARE |

Dispozitivul OUTLOOK este destinat utilizarii in procedurile angiografice. Acesta este
folosit pentru administrarea de mediu radioopac si agenti terapeutici in punctele
selectate din sistemul vascular. De asemenea, este folosit pentru a conduce un ghid
sau un cateter pana in punctul vizat.

DESCRIERE |

+ Cateterul OUTLOOK are un lumen larg, pentru a permite injectarea mediului de
contrast la valori mari ale debitului si este conceput sa ofere un bun control al
miscarilor de torsiune.

+ Dispozitivul de indreptare al cateterului, aflat pe cateterul de tip pigtail, poate fi utilizat
pentru a indrepta cateterul in vederea facilitarii introducerii in teaca. Dupa
introducerea cateterului, acesta poate fi detasat de pe cateter.

« Dispozitivul fix de eliberare a tensiunii previne cudarea cateterului la capatul sau
proximal.

‘ AVERTISMENTE $1 MASURI DE PRECAUTIE

Nerespectarea acestor avertizari poate conduce la lezarea
vasului sanguin, deteriorarea sau ruperea/separarea
cateterului, ceea ce poate impune necesitatea recuperarii
acestuia.

*Nu incalziti i nu indoiti varful cateterului. Poate avea loc deteriorarea
cateterului.

sLuati in considerare utilizarea heparinizarii sistemice pentru a preveni sau
reduce posibilitatea formarii de trombi pe suprafata cateterului.

*Nu avansati niciodata ghidul in mod intempestiv si/sau nu fortati deplasarea
acestuia in cateter atunci cand cateterul este indoit sau rasucit. Aceasta poate
cauza ruperealsepararea cateterului, provocand lezarea vasului.

PRECAUTII

+Selectati acel cateter care are forma si dimensiunea optima a varfului, luand in
considerare regiunea in care urmeaza sé fie avansat precum si anatomia pacientului.

+Cand utilizeaza un medicament sau un dispozitiv impreuna cu OUTLOOK, operatorul
trebuie sé inteleaga in mod complet proprietatile/caracteristicile medicamentului sau
dispozitivului si sa ia masurile de precautie necesare pentru a evita deteriorarea
cateterului.

+Debitele perfuziei pentru OUTLOOK la presiunile maxime a de injectare pentru ser si
iohexol (10,6 mPa s 37°C) sunt prezentate mai jos. Nu depasiti presiunea maxima a de
injectare. Mediul de contrast trebuie injectat la temperatura de 37°C.

< Debit (mL/sec) Presiunea maxim a de
Scara franceza - .
Ser lohexol injectare (psi/kPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200 psi / 8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200 psi / 8274 kPa

Toate masuratorile s-au efectuat folosind catetere OUTLOOK cu o lungime de 100 cm la
37°C.

[ CONTRAINDICATII |

in anumite conditii medicale angiografia poate fi contraindicata sau poate fi necesara
luarea unor masuri de precautie speciale inainte de procedura si/sau in timpul
procedurii. Mai jos este prezentata o lista cuprinzand cateva din aceste conditii
medicale.

+Infarct miocardic in faza acuta <Insuficienté cardiaca in stadiu sever

+Aritmie severa  <Infectie sistemicé sau febra severa <O boala severa, alta decat
boala coronariana  *Dezechilibru sever al electrolitilor serici  *Reactii alergice la
substanta de contrast  +Disfunctie renala +Coagulopatii sanguine +Unele tulburari
respiratorii  *Boald pizca +Sarcind

[ cOMPLICATII |

Cateterizarea poate fi insotita, intre altele, de urmatoarele:

*Embolismul sau obstructia arteriala +Disectie de artera +Lezarea arterei
«infarct miocardic acut  *Angina pectorald instabila +Fals anevrism

«Fibrilatie ventriculara/aritmie +Perforarea arterei *Spasm

+Fistuld arteriovenoasa <Tromboza vasculara *Embolism distal

*Hematom <Bradicardie *Hemoragie +Infectie si durere la locul de punctionare

RECOMANDARI DE UTILIZARE ‘

. Deschideti cu grija punga sterila si scoateti cu atentie cateterul din ambalaj. Spalatj-I
prin injectarea de solutie salina heparinizata prin racordul cateterului, folosind o
seringa. Inainte de utilizare, scufundati cateterul in solutie salina heparinizaté pentru
a-i lubrifia suprafata.

« Nu utilizati cateterul dacé acesta a fost deteriorat sau se observa orice alta
anomalie.

+ La scoaterea din ambalaj si utilizare folositi o tehnica aseptica.
2.Introduceti un ghid de dimensiune adecvata in cateter, prin racordul acestuia, si
avansati ghidul pana la aproximativ 5 cm dincolo de varful distal al cateterului.

PRECAUTIE | Atentie la eticheta produsului pentru alegerea corecta a firului

de ghidare.
3.Realizati accesul in artera folosind o tehnicé percutana sau prin denudare.

PRECAUTIE Luati in considerare utilizarea heparinizarii sistemice.

4. Introduceti numai ghidul in artera. Apoi, incepeti sa avansati cateterul in artera, pe
ghid.

PRECAUTIE Pentru a evita deteriorarea cateterului dupa ce a fost avansat in
vasul sanguin, manevrati cu atentie ghidul, in special atunci
céand parcurgeti o portiune indoita a cateterului si/sau atunci
cand treceti dincolo de varful cateterului.

5.Manevrarea cateterului in artera trebuie sa se faca incet si cu atentje.

Nu avansatj si nu retrageti niciodata un dispozitiv
intr inal daca intampinati rezistenta, pana cand cauza
rezistentei nu este determinata prin fluoroscopie.
Nerespectarea masurilor de precautie adecvate poate
conduce la lezarea vasului sau la deteriorarea cateterului.
in unele cazuri poate avea loc separarea cateterului,

and recuperarea tui

6. Atunci cand varful cateterului a ajuns la punctul de emergenta al vasului sanguin
vizat, scoateti ghidul prin cateter.

7. Controland pozitia varfului cateterului cu ajutorul fluoroscopiei, avansati cateterul
pana la punctul dorit si efectuati angiografia.

AVERTIZARE

« Atunci cand imprimati o migcare de torsiune cateterului, intariti tija acestuia
cu un ghid. O torsionare excesiva fara utilizarea unui ghid poate conduce la
cudarea sau rasucirea cateterului, ceea ce poate cauza dificultati la
recuperarea acestuia.

+inainte de inceperea perfuziei, verificati cateterul pentru a vedea daca nu este
cudat sau blocat. Nerespectarea acestei avertizari poate cauza ruperea/
perforareal/separarea cateterului, provocéand lezarea vasului.

La injectarea mediului de contrast, nu depasiti presiunii maxima
de injectare, de 1200 psi (8274 kPa) valabila pentru cateterele
de 4 Fr. (1,40 mm) si 5 Fr. (1,70 mm).
8. Atunci cand utilizati cateterul pentru ghidarea unui microcateter, introduceti
microcateterul cu atentie in lumenul cateterului.
Utilizati un microcateter avand marimea mai mica decat
marimea maxima a ghidurilor compatibile cu acest cateter.
9.Dupa incheierea procedurii, retrageti cateterul de la locul de interventie. Introduceti
ghidul in cateter pana cand depaseste cu putin capatul distal al cateterului.
Procedand cu grija, scoateti cateterul si ghidul impreuna.

BbJITAPCKM / BULGARIAN
OUTLOOK  AHrworpagcku watersp

[ MHCTPYKLMM 3A YNOTPEBA |

OUTLOOK Tpsi6Ba aa ce u3nonasa ot nekap, KONTO € CbOTBETHO 06YyeH 3a

MaH1nynaLmn 1 HabnioaBaxe nog (nyopockon.

BHUMAHMWE: depepanuute 3akonm (U.S.A. (CALL)) orpannyasat
npopaxbata Ha ToBa yCTPOMCTBO CaMo OT UK NO 3asiBKa Ha nekapuTe.

MpoyeTeTe BCUUKM MHCTPYKLMM Npeau ynoTpeba. 3a fa ce naberHat ycnoxHeHus,

crnasBaTe BCU4KM NPeAynpexaeHus 1 NpeAnasHin MEpKi B Te3i MHCTPYKLMK.

[ ONAKOBKA | CbXPAHEHUE |

Toan NPOAYKT € CTEpUM3NpaHu c ra3 eTuneHoB okcua. CTepmneH WanuporeHeH B
HEOTBOPEHW 1 HeNnoBpPeaAeHN ONakoBKK.

BHUMAHUE

+[la He ce M3non3ea, ako eiUHMYHaTa ONaKkoBKa UMW NPOAYKTT & NOBPeseH Ui
3ambpceH. [la ce n3non3sa HeaabasHO cnef 0TBapsHE Ha eANHNYHATa ONaKoBKa.
W3xsbpneTte npoaykTa cnes eHokpaTHa ynoTpeba, cbrnacHo U3ncKBaHuaTa, 3a a
n3berHeTe puck oT MHdeKLna.

+Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. [la He ce nsnonasa noBTopHo. [la He ce
cTepunuaipa nosTopHo. [la He ce noanara Ha BTopiyHa 06paboTka, Thit kaTo 1A
MOXe 1@ BNOLLW CTEPUNHOCTTa, BUOCHBMECTUMOCTTA U (yHKLMOHANHATA LANOCT Ha
YCTPONCTBOTO.

+[la He ce CbXpaHsiBa Npu EKCTPEMHU TEMNEPATYPU U BIAXHOCT. U3bsrsaiite
AVMPEKTHa CITbHYeBa CBETNNHA.

[ YKA3AHMS 3A U3MNON3BAHE |

OUTLOOK e npeaHasHayeH 3a u3nonasate B aHruorpadckv npoeaypu. Toi
OCUrypsiBa PEHTTEHOHENPOHMLEAEMa CPefa 1 TepaneBTUYHI CPeACTBa 3a 3BpaHm
MecTa B CboBaTa cuctema. M3nonaga ce CbLUO 32 HaCcO4YBaHe Ha BoAa4a unu
KateTbpa B LleNneBoTo MACTO.

OMUCAHUE |

+ OUTLOOK uma ronsim nymeH, KoiTo N03BONSABA NHXEKTUPAHE Ha KOHTPACTHO
BELLECTBO NPU BUCOK Pa3X0/i/ € NpeABUAEH 3a OCbLLECTBABaHE Ha A06BP KOHTpON
BbPXY YCYKBALLMS MOMEHT.

+ BbBeX/ALUMAT MHCTPYMEHT Ha KaTeTbpa Npy kaTeTbp CBUHCKA Onaluka, Moxe Aa ce
13non3Ba 3a U3npassiHe Ha HakpailHuka Ha kaTeTbpa 3a Mo-necHo BbBeXAaHe B
Kkoxyxa. Cniei BbBEX/aHe Ha kaTeTbpa, KoXyXbT MOXe fja Ce OT/eNM OT kaTeTbpa.

+ DuKCMPaHWST eneMeHT 3a 0cBO6OX/AaBaHe Ha HanpexeHNeTo NpeaoTBpaTsBa
YCYKBaHETO Ha kaTeTbpa B NPOKCUMATHUs My Kpail.

[ MPEAYNPEXOEHWA M NPEANA3HN MEPKM \

Mpy HecnasBaHe Ha Te3n NpeayNpPeXAeHNs MOXe Aa ce
CTUTHe A0 YBpeXAaHe Ha KpbBOHOCEH b, NOBPeAa Unu
cqynBaHeloTﬂenﬂHe Ha KaTeTbpa, KoeTo Hanara
U3BaxpaHeTo My.

+He 3arpsiBaiiTe 1 He OrbBaiiTe HaKpaiHUKa Ha kaTeTbpa. Moxe Aa AoBeae A0
nospepa Ha KaTeTbpa.

*Baemete noa BHUMaHWe npunaraHeTo Ha CUCTeMHa XenapuHu3auus, ¢ uen
npepoTepaTABaHe N HaMansiBaHe Ha BEPOATHOCTTa OT oﬁpasyBaHeTo Ha
TPOM6 NO NOBBLPXHOCTTA Ha KaTeTbpa.

*B HMKaKBbB cnyyai He HanpeaBaiTe C BOAAya PA3KO N/UNK He BbBEXAaNTe Che
CUna B KaTeTbpa, KOraTo KaTeTbpbT € OFbHAT UNK ycykaH. ToBa Moxe fa
noBefe A0 cuynBaHe /oTAeNsAHe Ha kKaTeTbpa, KOeTO We AoBeAe A0 yBpeXaaHe
Ha KPLBOHOCHUA CbA.

NPEQMA3HUA MEPKK

+M3GepeTe kaTeThp C ONTUManHa hopMa Ha HakpaitHuka v pasmep, kaTo B3eMeTe Nog
BHUMaHWe MSICTOTO, B KOETO LUE o BbBEAETE, KaKTO U aHaTOMUsITa Ha nauueHTa.

+KoraTo u3nonssare nekapcteeH npenapat unu apyro yctpoiicteo ¢ OUTLOOK,
onepaTopsT TpsibBa Aa GbAe HaMbHO 3an03HaT CbC CBONCTBATA/XapaKTePUCTUKUTE
Ha nekapcTBeHua npenapart unu yCTpOl?ICTBOTO, KaKTo ¥ la noAxoau € AbMKUMOTO
BHUMaHue, Taka ve Aa ce naberHe noBpefa Ha kaTeTbpa.

+CkopocTuTe Ha MHY3NoHHWs noTok 3a OUTLOOK npu makcumanHo HansiraHe Ha
WHXeKTUpaHe 3a duanonoruyeH paareop u oxekcon (10,6 mPa npu 37°C) ca faperu
no-gony. [la He ce NpeBuLIaBa MaKCUMANHOTO HansiraHe Ha MHKEKTUPaHe.
KoHTpacTHoTO BelecTBo Tpsibea fa ce uxekTupa npu 37°C.

Aebur (mi/sec) MakcumanHo Hansirase
Pasmep French | oyanonoruuen . Ha MHXEKTUpaHe
pasTaop Noxekcon (psi/kPa)
4Fr. (1,40mm) 23 17 1200psi / 8274 kPa
5Fr. (1,70mm) 33 24 1200psi / 8274 kPa

Bcuyku namepBanus ca HanpaseHu ¢ nomollTa Ha katetpn OUTLOOK ¢ gbmxuta 100
cm npu 37°C.

‘ NMPOTUBOMOKA3AHUA

Mpy U3BECTHU MEANLMHCKM CBCTOSIHUSA, aHruorpadusita Moxe Aa bae
npoTUBONOKA3aHa unu MoraT Aa ce Hanoxar cneluantu npeanasHin Mepku npeau u/
MnK1 No Bpeme Ha npoleaypata. Cneasa Cnuchbk ¢ HAKOM OT Te3n MeULINHCKM
CbCTOAHMS.

+AkyTHaTa (ha3a Ha MH(apKT Ha M1okapaa  *Texka CbpAeYHa HeoCTaTBYHOCT
+CepuosHa aputmusi - *Cepro3Ha cucTemMHa MHGEKLWS Uv NOBULLEHA TeMnepaTypa
+CepuosHo 3abonssaHe, pasnu4Ho oT kKopoHapHa Gonect

+Cepuo3eH anchanaHc Ha CepyMHN eneKTopunuTy

+*Anepris Unu peakLms KbM OT KOHTPACTHOTO BELLECTBO

*PeHanHa aucdyHkumus  +M3BeCTHM pecnupaTophy 3abonseanus

*KpbBHM koarynonatun  *Mcuxnynm 3abonssanns  *bpemeHHocT

YCNOXHEHUA

KaTepusauusita Moxe fa Gbae cbMbTCTBaHa, HO 6€3 OrpaHnyeHms, camo Ao
criefHuTe:

*ApTepnanHa emGonus unu 3anylwsaHe  +[ucekuus Ha apTepus

+TpaBma Ha apTepust  *OCTbP UH(APKT Ha MUOKapaa

*HectabunHa aHruHa nektopuc  *®anwmsa aHeBpu3Ma

*BeHTpukynapHa ubpunauus/aputvmus  *ApTepuanta nepcopauus *Cnassm
*ApTepoBeHo3Ha (uctyna *Cbpaosa Tpombosa <[uctanHa embonus +Xematomu
*bpapukapaus  <Xemoparus *UHcbekums u 6onka B MACTOTO Ha npobusa

[ HAYMH HA YNOTPEBA |
.BHumarento 0TBOpPETE CTEPUITHOTO MIIMKYE U TeKo n3BadeTe kaTeTbpa oT
onakoskata. [pomMuiATe ro Ypes MHKEeKTUpaHe Ha XenapuHNUanpaH ConeH pasTeop

npe3 BTyNkaTa Ha kaTeTbpa kaTo U3non3gare cnpuHLoBKa. MoToneTe kateTbpa
npeav ynoTpe6a B xenapuHuanpaH CoseH pasTeop, 3a fja CMaxeTe NOBbPXHOCTTA.

* He n3nonasaiiTe kateTbpa, ako e NoBPeAEH Uy 3abenexuTe Apyro OTKNOHEHHe.
* Manon3saiiTe acenTuyHa TeXHIUKa Npu U3BaxAaHe OT onakoskara v ynotpeta.
2.MocTaBeTe BOAAY C NOAXOAALY pa3Mep B kaTeTbpa npes BTynKaTa Ha ChLuus 1
BbBEZETE KULaTa A0 OKOMO 5 CM M3BBH AUCTANHUS HAKpaIHUK Ha KaTeTbpa.
WHdopmupaiiTe ce 0T eTKkeTa 3a CbOTBETHUS MakcumaneH
pa3smep Ha Bojaya.
3.[locTbN [0 apTepusTa Lie NONYYUTE KaTo U3NON3BaTE NEPKyTaHHa TEXHUKA UK
pa3pes.

Baemete nofd BHUMaHWe npunaraHeTo Ha cucTemHa

XenapuHu3aums.

4.MocTaBeTe camo Boga4a 8 aptepusita. Cnef ToBa npeMUHeTe KbM BbBEXAAHE Ha
KkaTeTbpa B apTepusTa npes BoAaya.
3a na ce 3berHe noBpe/a Ha kaTeTbpa CNef BbBEXAaHETO My
B KPBBOHOCHMS Cb/l, MaHUNYNUPaNTE C BOAAYA BHUMATENHO 1
0CoBeHO KoraTo NpeoAonsiBaTe U3BMUBKA B KaTeTbpa U/mnu
npemuHaBare npes HakpaiHuka Ha kaTeTbpa.

5.MaHunynupaiite ¢ kateTbpa B aptepusita 6aBHO U BHUMATENHO.
B HuKaKBB Cnyyali He BbBeXAanTe U He BapeTe

MHTpPanyM1HanHuTe yCTPOMCTBA NPU Hanu4m1e Ha
CLNPOTUBNEHUE, LOKATO He ONpeaenuTe NpuyMHaTa 3a
TOBa CLNPOTUBNEHUe Ype3 chnyopockon. [luncara Ha
[oCTaTbYHa Np 3MMBOCT MOXe Aa no
yBpexaaHe Ha KPbBOHOCHUSA CbJ UNK kaTeTbpa. Moxe aa
ce CTUrHe 0 OTAENsAHe Ha KaTeTbpa, KoeTo Hanara
M3BaXAaHETO My B HAAKOM CRyYau.

6.KoraTo kaTeTbpbT JOCTUTHE 10 PA3KNOHEHNETO Ha XeNaH!s KPbBOHOCEH Cb/,
13BajieTe BOJAYa npe3 kaTeTbpa.

7.KaTo npoBepsiBaTe MECTOHaXOXAEHNETO Ha HakpaiiHika Ha kaTeTbpa nog
cnyopockon, BbBexX/AaiiTe kaTeTbpa [0 XeNaHOTO MACTO U U3MbIHETE
aHruorpacus.

NPEAYNPEXOEHNE

+ YkpeneTe cTBoNa Ha kaTeTbpa ¢ BoAaYa, KOraTo npunarare ycykeaia cuna
BBbpXY KaTeTnbpa. Mpu TBLPAE ronsma ycyksaa cuna 6e3 usnonssaxe Ha
BOAja4a MoXe Aia AoBe/e 0 YCYKBaHe NN U3KPUBSABaHE Ha KaTeTbpa, KoeTo
MOXe Aa NPUYNHM 3aTPyAHEHO U3BaX/AaHe Ha KaTeTbpa.

*Mpeav pa Te poBepeTe Aanu KaTeTbpbT He e YCyKaH unu
6nokupaH. Mpu Hecna3BaHe Ha TOBa NPaBMIO, MOXE Aa Ce CTUTHE 10
cuynBaHe/nponykBaHe/oTaensHe Ha kKaTeTbpa, KOETO BOAK 10 YBPEXAaHe Ha
KPBbBOHOCHUSA CbA.

TPV MHKEKTMPaHe Ha KOHTPaCTHO BelLecTBO He Tpsibea Aa
HaABuLaBaTe MakCUManHo Hansraxe 3a ukxektupaxe 1200
psi (8274 kPa) 3a nBata paamepa kateTpu 4Fr. (1,40 mm) u 5Fr.
(1,70 mm).

8.KoraTo U3nonasate kaTeTbpa 3a Haco4BaHe Ha MMKPOKaTeTbp, BbBeaeTe
MMKpOKaTeTbpa BHUMATENHO B NIyMeHa Ha kaTeTbpa.
M3non3saiite MukpokaTeTbp € pa3mep, No-manbk ot
MaKcuManHus pasmep Ha Bojjaua, KoiTo fja e CbBMeCTUM ¢
TO3M KaTeTbp.
9.Cnen npuknioyBaHe Ha NpoLe/ypata, 3Ternete kateTbpa 06paTHo OT MACTOTO Ha
pabota. BbBeaeTe Bojjaya B kaTeTbpa, 0KaTo Ce NoKaXe NeKo U3BbH ANCTanHMUS
Kkpait Ha kaTeTbpa. BHMMaTenHo n3BageTe kateTbpa i Bogaya eAHOBPEMEHHO.

YKPAIHCBKA / UKRAINIAN

OUTLOOH‘“ KaTteTep aHriorpagiyHuni

[ IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS |

Katetep OUTLOOK noBuHeH BUKOPUCTOBYBATUCH fikapeMm, SKuit HaBYEHMIA

METOAMKaM MaHinynioBaHHA Nif KOHTPONEM peHTreHocKonii.

YBATA: 3riHo 3 GeaepansHum sakoHoaasctsom (CLUA) ueit Bupi6 moxe
6yTV NpofiaHnit nuwe nikapem a6o 3a HOro NPU3HaYEHHSIM.

lMepen BuKOpUCTaHHAM NpoyuTaiTe BCi iHCTPyKLii. Lo yHUKHYTM ycknaaHeHs,

[OTPUMYNTECH BCiX NONepeXeHb i 3anobikHMX 3aX0AiB ONUCAHMUX B LIUX IHCTPYKL|isX.

[ YNAKOBKA / 3BEPITAHHS |
Bupib npocTepunisoBaHo 3a gonomoroto etuneHokcuay. CTepunbHuil Ta aniporeHHuit
B 3aKPUTIll Ta HEYLIKOMXEHIil ynakoBLyi.

MOMEPEMXEHHA

+*He BukopucToByiiTe BUpIB, AKLLO BiH 260 ynakoBka nowkoaxeHi abo 3abpyaHeHi.
BukopucTaTi Biapasy nicns BiAKPUTTSA yNakoBKA.3 METOK YHUKHEHHS PU3MKY
iH(biKyBaHHS yTUNi3yBaTV NiCNS O4HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

+[inst 0fHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He BIUKOpUCTOBYBATYH MOBTOPHO. [OBTOPHO He
cTepuniayBatu. He niaaasatv nosTopHiit 06po6Li. lMosTopHa 06pobika Moxe
NpuU3BECTM [0 BTPATI CTEPUNBHOCTI, A0 NOPYyLUEHHs GiocyMiCHOCTI Ta BTpaTH
(yHKLioHaNbHOT LinicHOCTi BMpOBY.

+*He 36epirati B ymoBax ekcTpemarnbHux TemMnepaTyp Ta BONOrocTi. YHukaiTe
NPSAMOro COHAYHOTO MPOMIHHS.

[ MOKA3AHHS 10 BUKOPUCTAHHSA |

Karetep OUTLOOK npuaxayeHuit Anst BUKOPUCTaHHS B aHriorpadiyHux npoueaypax.
BiH nocTavae peHTreHOKOHTPACTHY PEYOBUHY Ta TepaneBTUYHi areHTH o HeobXiAHNX
AINAHOK CYANHHOI cucTemMU. BiH Takox BUKOPUCTOBYETLCA 45 BBEAEHHS NPOBiAHWKA

abo kaTeTepa B HEOOXiAHY AiNsAHKY.

onuc

+ Katetep OUTLOOK mae Benukuit npocBiT, Ans BBEAEHHS KOHTPACTHOI PiANHM Ha
BUCOKil LUBMAKOCTI Ta NPU3HaYeHuit Ans 3abesneyeHHs 3pyYHOro KOHTPONIO 3a
ofepTanbHUM MOMEHTOM.

« [pucTpilt ANSi BBEAEHHS KaTeTepa, po3TalloBaHuii B THYYKOMY kaTeTepi, Moxe ByTu
BMKOPUCTAHWI N5 BUNPSMMSIHHS HaKOHEYHWKa kaTeTepa, o6 nonerwmTy itoro
BBE/leHHA B iHTpoacep. llicna BBeeHHA kaTeTepa, 10ro MOXHa BUHATY 3
kaTeTepa.

+ GiKcyloumil 3aXUCT Bifj HATArYBaHHS 3axuLLae kaTeTep Bifl NePeruHiB Ha oro
NpOKCUManbHOMY KiHLi.

‘ MOMNEPEAXEHHSA TA 3AMOBIKHI 3AX0OM ‘

NONEPEXEHHSA | H umx peaxeHb MOXe NPU3BECTH A0
CYAMHM, NOLLIKO, a60o !
po3’efHaHHA KaTeTepa, Nicns 4oro ioro noTpibHo Gyae
BUAHATH.

*He HarpiBailTe Ta He 3ruHaiiTe HaKOHEYHUK kaTeTepa. Lle Moxe npusBecTu fo
NOWKOAXeHHA KaTeTepa.

+[ins 3anob6iraHHs popmyBaHHA TPOMGIB Ha NOBEpPXHi kKaTeTepa BUKOPUCTOBYITE
CUCTEMHY renapuHisauito.

*Konu kateTep BUrHyTHit abo CKpy4YeHUI, HIKONKU He NpOCyBaiTe NPOBIAHNK B
KateTep Talabo i3 3y Lle moxe np ™ Bo !
po3’eAHAHHSA KaTeTepa, o B CBOK Yepry MoXe NOWKOAUTH CYAUHY.

3ANOBIXHI 3AX0OU

+*BubepiTb kaTeTep 3 onTUManbHOK GOPMOI0 HAKOHEYHMKA i BIANOBIAHOTO PO3Mipy, 3
ypaxyBaHHAM AiNsHKY, B SKY 0ro NoTpiGHO npocyBaTy, a Takox Gepyun fo yearv
aHaToMito naLieHTa.

«Mpu BuKopucTaHHi nikis abo Bupoby pasom 3 kateTepom OUTLOOK, kopuctyBay
MOBMHEH OCKOHAMNO 3HATU BNACTUBOCTI/XapakTepucTuku nikis abo Bupoby i
NPOSBAATY HaNeXHy 06epexHICTb, 106 He NOWKOANTA kaTeTep.

+*3HayeHHs wauakocTi iHdy3ii OUTLOOK npu MmakcumManbHOMY TUCKOBI BMOPCKYBaHHS
Ans isionoriyHoro poaumHy Ta orekcony (10,6 mMa ¢ Ta 37°C) HaBefeHi Huxye. He
nepeBuLLyiiTe MakcUManbHui TUCK BNOPCKyBaHHS. KOHTpacTHa peyoBMHa NOBUHHA
BBOAMTUCL Npy Temnepatypi 37°C.

. LiBnakicTb iHdy3iitHOro noToky MakcuManbHMil TUCK
‘DDE:(ZLJ:);;;KMM (mn/c) BNOPCKYBaHHS (psi
Wap' digionorivHmit ” (cbywTie Ha kBaApaTHuiA
(wrana Uap'epa) PO3UMH Worekcon Atoiim)/kTa)
4 Fr. (1,40 Mm) 23 17 1200 psi / 8274 kMa
5Fr. (1,70 mm) 33 24 1200 psi/ 8274 kMa

Yci BuMiptoBaHHs 6yno 3giiicHeHo 3 BukopucTaxHsmM katetepis OUTLOOK goBxuHo
100 cm npu 37°C.

[ MPOTMNOKA3AHHS |

[Ins pesikux 3axBoproBaHb aHriorpacis Moxe 6y Tv npoTunokasaHot, abo HeobXxiaHo
BfaTucs fo ocobnuemx 3anobixHux 3axogis Ao Ta/abo nig yac npoyeaypu. fleski 3
LjIX 3aXBOPIOBAHb HABE/EH HIXKYE:

+[ocTpa (hasa iHthapkTy Miokapaa *Baxka cepLesa HejoCTaTHICTb

*Baxka aputmisi  *TsxKi cucTeMHi iHdekuii aBo nuxomaHka  +Baxki 3aXBOPOBaHHS,
KpiM iLueMiyHOT XBopoGYu cepust  *Benukuit gucbanaHc enektponitie y cuposati
KPOBi  *Aneprisi Yn peaKuis Ha KOHTPaCTHy peyoBuHy *HupkoBa AMCHYHKLA
+*Koarynonarii kpoBi  +[lesiki pecnipatopHi poanaau <lcuxiyHa xsopoba
+BariThicTb

[ YCKNALHEHHS |
KaTeTepu3aLjis Moxe cynpoBoaXyBaTucs, ane He 06MexXyBaTUCh HACTYMHUMU
yCKNaAHEHHAMMN:

*ApTepianbHa em6onis abo HenpoxigHicTb  +[ucekuis apTepii  *Tpasma apTepii
[ocTpuit iHchapkT miokapay *HecTabinbHa cTeHokapais  *XuGHa aHeBpu3ma
+dibpunsauis wnyHoukis/aputmis  +Mepdopadis aptepii  *Cnasm
*ApTepioBeHo3HNi cBuL  *CyanHHWIA TpomMBo3  <[luctansHa embonis

«[ematoma <Bpapvkapais <Kpososunue *IHcbekuis Ta 6oni B MicLi npokony

[ BKA3IBKM LLOAI0 BUKOPUCTAHHSI |

1. AKypaTHO BiAKPUIATE CTEPUMbHII NaKeT i BUAMITL KaTeTep 3 ynakosku. Mpomuiite
11010 3a 10NOMOrOK LWNPULA, WNSAXOM BBEAEHHS renapuHi3oBaHoro iionoriyHoro
PO34KHy Yepe3 Hacaky kaTeTepa. Nepe/ BUKOPUCTAHHSAM 3aMOuiTh KaTeTep y
renapuHi3oBaHoMy i3ionoriyHOMy po3umHi 415 3MALLEHHS NOBEPXHI.

NONEPELXEHHA

* He BUKOPUCTOBYIITE, SIKLLO KATETEP NOLIKOAKEHO YK cnocTepiraeTbes Gyab-aka
iHWa aHomanis.
+ MpauoiiTe B acenTn4mx ymoBax nif Yac BUAMaHHS KaTeTepa 3 nakeTa Ta ioro
BUKOPUCTAHHS.
2.BcTaBTe NpoBiAHWK BiANOBIAHOrO PO3MIpy B KaTeTep Yepes ioro Hacaaky i
NpOCYHbTE NPOBIA Ha BiACTaHi NpUBNM3HO 5 CM Bif ANCTANbHOMO HAKOHEUHMKA
Kkaretepa.

YBATA! IHthopmaLis o0 MakcUManbHo A0NYCTUMOrO PO3Mipy

NPOBIJHMKA BKa3aHa Ha ynakoBLj.

3.O0Tpumaiite foCTyN [0 apTepii 3a A0NOMOroto Yepe3LLKipHOi TeXHik1 a6o
apTepiocekuii.

YBATA! BukopucToByiiTe CUCTEMHY renapuHisauito.

4.BcTaBTe cam npoBiaHWK B apTepito. MoTiM nepexoabTe 40 NPOCYBaHHS kaTeTepa B
apTepilo Yepea NpoBiAHUK.

LLlo6 yHMKHY TV NOLIKOMKEHHS kaTeTepa nicns Toro, Ak BiH 6yB
BBEZAEHWI B CYAMHY, 06EPEXHO MaHinymioiTe NpoBifHUKOM,
0c06n1BO Nif Yac NPOXOAXEHHs 3ruHiB kaTeTepa i/abo npu
NPOXOZXeHHI HaKOHEYHMKa kaTeTepa.

5.MaHinynioiiTe kaTeTepom B apTepii NOBiNbHO i 06epexHo.

Hikony He BBOALTE Ta He BUiiMaiTe
BHYTPIiUIHbONPOCBITHUA NPUCTPIl CUNOIO, AOKN NPUYUHA
onopy He 3'ACYETLCS 3a JONOMOTrOK PeHTreHocKonii.
HenoTpumaHHs HanexHNX 3anobiXHNX 3aX0AiB MOXe
NpU3BECTM A0 NOWKOAKEHHS CYAUHM aBo kaTeTepa. Moxe
TpanuTMChb Po3’eAHAHHA KaTeTepa Nicns 4oro, B AeAKNUX
BMNagkax, 1oro noTpiGHo byae BUAHATH.

6.Konu Hacapka kaTeTepa Aocsirna noTpibHOi rinku CyauHu, BUAMITH NPOBIAHMK Yepes
karetep.

7. MepesipuBLUN pO3TalLlyBaHHS kaTeTepa 3a JONOMOrOl0 PEHTFEHOCKONiT, NPOCYHbTE
kaTeTep A0 HeobXigHOT AiNsHKM Ta NpoBeiTh aHriorpadito.

YBATA!

* 3MiUHiTL cTep! KaTeTepa np nif yac nepepavi katetepy
obepTanbHOro MomeHTy. HagmipHuit o6epTanbHUit MOMEHT 6e3
BUKOPUCTAHHA NPOBiAHNKA MOXe NPU3BECTU A0 NeperuHy abo cKpy4yBaHHA
KaTeTepa, Lo MOXe BUKNMKATV TPYAHOLWI Nif yac BUAMAHHA KaTeTepa.

*Mepea noyaTkom iHdy3ii, nepekoHaiTecs, Wo KaTeTep He 3arHyTiA abo He

W.H LbOro nonepeaXeHHA MoXe NPU3BECTH A0
NOWKOAXEHHA/PO3pUBY/pO3’€AHAHHA KaTeTepa, Lo B CBOI Yepry npu3seae
[0 NOWKOAKEHHSA CYANHM.

TPY BBEAEHH KOHTPACTHOT PEYOBUHY, HE NepeBuLLyiiTe
MakcuManbHui Tk BnopckysanHs 1200 cyHTiB Ha
kBaapaTHuit atoim (8274 kMa) ans o6ox kateTepis 4Fr.(1,40 Mm)
1a 5Fr.(1,70 Mm).
8.Mpu BUKOpUCTaHHI KaTeTepa ANs BBEAEHHS MiKpo-kaTeTepa, 06epexHo BCTaBTe
MiKpO-kaTeTep B NPOCBIT kaTeTepa.
BukopucToByiiTe Mikpo-kaTeTep, KM € MEHLIAM 3a
MaKCUManbHUil po3Mip NPOBiAHMKA CYMICHOTO 3 LM
KaTeTepoM.
9.Micns 3aBepLUeHHs NpoLeaypy, BUTATHITL kaTeTep 3 AinsHku. BcTaBTe NpoBigHMK y
kaTeTep Tak, 06 BiH AeL|0 BUCTYNaB 3a MeXi AUCTanb HOro KiHLA KaTeTepy.
O6epexHo BUIMITb pa3oM kaTeTep i NPOBiAHMK.






