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-EIWI English
BLUNTBORHBC;:JRATOR
INSTRUCTIONS FOR USE
DESCRIPTION

The blunt obturator is an access device with a handle and tapered tip for percutaneous insertion
into the desired region to be treated. The blunt obturator is provided sterile and is a single use
device.

INDICATIONS FOR USE

The blunt obturator is intended for use with the SAVI® applicator. The blunt obturator is
intended to provide a pathway through which the SAVI applicator is placed into the treatment
area.

CONTRAINDICATIONS

Use of the blunt obturator in regions that are in generally poor condition (e.g., ulcerated) in not
recommended.

WARNINGS

The blunt obturator should only be used by physicians trained in brachytherapy techniques.
The physician is responsible for its proper clinical use.

The blunt obturator is shipped sterile and MUST NOT BE RESTERILIZED.

The blunt obturator is for SINGLE USE only.

Do not use if the package is open or damaged.

PLACEMENT OF BLUNT OBTURATOR

1. Through the skin nick and using ultrasound guidance, advance the obturator and sheath
provided in the tray into the cavity. Always align the long axis of the obturator to the long axis
of the cavity.

2. Retract the obturator, leaving the sheath in place.

3. Insert the SAVI applicator through the sheath until the distal tip of the device contacts the far
wall of the cavity.

4. Carefully retract the sheath, leaving the SAVI applicator in place.
5. Follow Instructions for Use included with the SAVI applicator

DISPOSAL PROCEDURES
Itis the user’s responsibility to dispose of all parts according to local regulations. Upon disposal
of the product or related parts, it is suggested to:

« Disinfect the parts prior to disposal
« Dispose of sharp objects in a safe manner

STORAGE

Store at room temperature. Avoid storing the blunt obturator at conditions of excessive heat
or humidity.

-ﬁIWI French

BRACHY
OBTURATEUR MOUSSE

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION

L'obturateur mousse est un dispositif d'accés doté d’'une poignée et d'un bout conique destiné
a étre inséré par voie percutanée dans la région a traiter. Lobturateur mousse est un dispositif
a usage unique livré stérile.

INDICATIONS

L'obturateur mousse est destiné a étre utilisé avec I'applicateur SAVI®. L'obturateur mousse
est destiné a fournir une voie pour la mise en place de I'applicateur SAVI dans la zone a traiter.
CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de l'obturateur mousse dans les régions en mauvais état général (régions ulcérées,
par exemple) n'est pas recommandée.

AVERTISSEMENTS

L'obturateur mousse ne doit étre utilisé que par des médecins formés aux techniques
de curiethérapie.

Le médecin est responsable de sa bonne utilisation clinique.
L'obturateur mousse est livré stérile et NE DOIT PAS ETRE RESTERILISE.
L'obturateur mousse est un dispositif A USAGE UNIQUE.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

MISE EN PLACE DE LOBTURATEUR MOUSSE

1. Sous guidage échographique, insérer I'obturateur et la gaine fournis dans le kit dans la cavité.
Toujours aligner I'axe long de l'obturateur avec I'axe long de la cavité.

2. Rétracter l'obturateur en laissant la gaine en place.

3. Insérer I'applicateur SAVI dans la gaine jusqu'a ce que I'extrémité distale du dispositif entre
en contact avec le fond de la cavité.

4. Rétracter délicatement la gaine en laissant I'applicateur SAVI en place.

5. Suivre les instructions fournies dans le mode d'emploi de I'applicateur SAVI.

PROCEDURES DE MISE AU REBUT
Il incombe a I'utilisateur de mettre toutes les piéces au rebut conformément a la réglementation
locale en vigueur. Lors de la mise au rebut du produit ou de ses piéces, nous suggérons de :

« désinfecter les piéces avant de les mettre au rebut ;
- jeter les objets tranchants dans un récipient sécurisé spécialement prévu a cet effet.

STOCKAGE

Stocker a température ambiante. Eviter de stocker I'obturateur mousse dans un local trop chaud
ou trop humide.

COMPONENTS COMPOSANTS
Description Quantity Description Quantité
Blunt obturator w/ Sheath 1 Obturateur mousse avec gaine 1
Merit Medical Systems, Inc. Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125 6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 USA Aliso Viejo, CA 92656 Etats-Unis
SYMBOL DESIGNATION SYMBOLE DESIGNATION

Catalog Number

Numéro de référence

Sterilized Using Ethylene Oxide

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne

Do Not Use if Package is Damaged

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

®
@

Single Use

Usage unique

@

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician

RONLY

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit

R(ONLY A f o
ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin

Do Not Re-sterilize

Ne pas restériliser

Caution: Consult accompanying documents

Mise en garde : consulter les documents connexes

A
wl

Manufacturer

A
wl

Fabricant

MD

Medical Device.

MD

Dispositif médical

Sterile Package | Sterile Package.

Sterile Package | Emballage stérile




Italian
OTTURI:'?%?E SMUSSATO
ISTRUZIONI PER L'USO
DESCRIZIONE

Lotturatore smussato & un dispositivo di accesso conimpugnatura e punta conica per l'inserimento
percutaneo nella regione che si desidera trattare. Lotturatore smussato viene fornito sterile ed &
un dispositivo monouso.
INDICAZIONI PER L'USO

L'otturatore smussato & destinato all’'uso con I'applicatore SAVI®. L'otturatore smussato e destinato
afornireun percorsoattraversoil quale I'applicatore SAVI pud essere posizionato nell'area ditrattamento.

CONTROINDICAZIONI

Non é consigliato I'utilizzo dell’'otturatore smussato in regioni che presentano condizioni
generalmente pessime (ad esempio, in presenza di ulcere).

AVVERTENZE

L'otturatore smussato deve essere utilizzato esclusivamente da medici esperti in tecniche
di brachiterapia.

Il medico é responsabile del suo corretto uso clinico.

L'otturatore smussato viene spedito sterile e NON DEVE ESSERE RISTERILIZZATO.
Lotturatore smussato e esclusivamente MONOUSO.

Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

POSIZIONAMENTO DELLOTTURATORE SMUSSATO

1. Attraverso il taglio sulla pelle e utilizzando la guida ecografica, far avanzare l'otturatore
e la guaina forniti nel vassoio all'interno della cavita. Allineare sempre I'asse lungo dell'otturatore
con l'asse lungo della cavita.

2. Ritrarre l'otturatore, lasciando la guaina in posizione.

3. Inserire 'applicatore SAVI attraverso la guaina finché la punta distale del dispositivo non tocca la
parete piu lontana della cavita.

4. Ritrarre attentamente la guaina, lasciando in posizione I'applicatore SAVI.

5. Attenersi alle istruzioni per I'uso incluse con I'applicatore SAVI

PROCEDURE DI SMALTIMENTO

E responsabilita dell’'utente smaltire tutte le parti conformemente alle normative locali.
Al momento dello smaltimento del prodotto o delle parti correlate, si suggerisce di:

- Disinfettare le parti prima dello smaltimento

« Smaltire oggetti taglienti in modo sicuro

CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente. Evitare di conservare |'otturatore smussato in condizioni
di calore o umidita eccessivi.
COMPONENTI
Descrizione Quantita
Otturatore smussato con guaina 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 Stati Uniti

SIMBOLO DESIGNAZIONE

Numero di catalogo

Sterilizzato con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Monouso

@

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

RONLY

Non risterilizzare

Attenzione: consultare la documentazione allegata

Produttore

&
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MD

Dispositivo medico.

Sterile Package | Confezione sterile.

German
STUMP;ERRGHSBTURATOR
GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Beim stumpfen Obturator handelt es sich um ein Zugangsgerat mit Griff und verjiingter Spitze zur
perkutanen Insertion in die gewlinschte, zu behandelnde Kérperregion. Der stumpfe Obturator
wird steril geliefert und ist ein Gerat fuir den Einmalgebrauch.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der stumpfe Obturator ist fir den Gebrauch mit dem SAVI®-Applikator vorgesehen. Mithilfe
des stumpfen Obturators soll ein Pfad geschaffen werden, durch den der SAVI-Applikator im zu
behandelnden Bereich platziert wird.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Anwendung des stumpfen Obturators wird fiir Regionen, die sich in schlechtem
Allgemeinzustand befinden (z. B. ulzeriert), nicht empfohlen.

WARNUNGEN

Der stumpfe Obturator sollte nur von Arzten verwendet werden, die in Techniken der
Brachytherapie geschult sind.

Der Arzt ist fiir die ordnungsgemaRe klinische Verwendung verantwortlich.

Der stumpfe Obturator wird steril geliefert und DARF NICHT ERNEUT STERILISIERT WERDEN.
Der stumpfe Obturator ist nur fiir den EINMALGEBRAUCH vorgesehen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Packung angebrochen oder beschadigt ist.

PLATZIERUNG DES STUMPFEN OBTURATORS

1. Den Obturator und die in der Verpackung enthaltene Hiille durch den Hautschnitt und unter
Ultraschallkontrolle in den Hohlraum schieben. Die Langsachse des Obturators immer an der
Langsachse des Hohlraumes ausrichten.

2. Den Obturator herausziehen, dabei die Hiille an Ort und Stelle belassen.

3. Den SAVI-Applikator in die Hulle schieben, bis das Distale Ende des Gerates an der hinteren
Wand des Hohlraumes liegt.

4. Die Hulle vorsichtig herausziehen, dabei den SAVI-Applikator an Ort und Stelle belassen.
5. Die mit dem SAVI-Applikator mitgelieferte Gebrauchsanweisung befolgen

ENTSORGUNGSVERFAHREN

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, alle Teile gemaB den regionalen Vorschriften
zu entsorgen. Fir die Entsorgung des Produktes oder zugehdriger Teile werden folgende
Empfehlungen gegeben:

« Die Teile vor der Entsorgung desinfizieren

« Scharfe Objekte auf sichere Art entsorgen

LAGERUNG

Bei Raumtemperatur lagern. Den stumpfen Obturator nicht unter sehr heif3en oder feuchten
Umgebungsbedingungen lagern.

KOMPONENTEN
Beschreibung Menge
Stumpfer Obturator mit Hiille 1
Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656, USA
SYMBOL ERKLARUNG

E Katalognummer

Sremieleg

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Einmalgebrauch

ol e

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von
einem Arzt oder auf eine drztliche Anordnung hin abgegeben werden.

RONLY

Nicht erneut sterilisieren

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Hersteller

E>®

MD

Sterile Package

Medizinisches Gerat

Sterile Verpackung




-&HVI Spanish

BRACHY

OBTURADOR DE PUNTA ROMA

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El obturador de punta roma es un dispositivo de acceso con un mango y punta cdnica para
la insercion percutanea en la region deseada para ser tratada. El obturador de punta roma se
proporciona estéril, y es un dispositivo de uso unico.

INDICACIONES DE USO

El obturador de punta roma debe utilizarse con el aplicador SAVI®. El obturador de punta roma
tiene la finalidad de proporcionar una trayectoria a través de la cual se coloca el aplicador SAVI en
la zona de tratamiento.

CONTRAINDICACIONES

No se recomienda utilizar el obturador de punta roma en regiones que estan en condiciones
generalmente deficientes (por ejemplo, ulceradas).

ADVERTENCIAS

El obturador de punta roma solo debe ser utilizado por médicos capacitados en técnicas
de braquiterapia.

El médico es responsable del uso clinico adecuado del dispositivo.

El obturador de punta roma se entrega estéril, y NO DEBE SER REESTERILIZADO.

El obturador de punta roma es un dispositivo para UN SOLO USO.

No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

COLOCACION DEL OBTURADOR DE PUNTA ROMA

1. A través de la incision y con una guia ecogréfica hacer avanzar el obturador y la vaina
suministrados en la bandeja hacia la cavidad. Alinear siempre el eje largo del obturador con el eje
largo de la cavidad.

2. Retraer el obturador y dejar la vaina en el lugar.

3. Insertar el aplicador SAVI a través del canal hasta que la punta distal del dispositivo haga
contacto con la pared lejana de la cavidad.

4. Retraer cuidadosamente la vaina y dejar el aplicador SAVI en el lugar.

5. Seguir las instrucciones de uso que vienen con el aplicador SAVI.

PROCEDIMIENTOS PARA EL DESHECHO

Es responsabilidad del usuario desechar todas las piezas de acuerdo con la reglamentacién local.
Al desechar el producto o las piezas afines, se sugiere:

- Desinfectar las partes antes de desecharlas.
- Desechar los objetos afilados de forma segura.

ALMACENAMIENTO

Almacenar el producto a temperatura ambiente. Evitar el almacenamiento del obturador de punta
roma en condiciones de calor o humedad excesivos.

COMPONENTES

Descripcion Cantidad
Obturador de punta roma con vaina 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 USA

SIMBOLO DESIGNACION

Numero de catédlogo

Esterilizado con éxido de etileno

-?iIWI Portuguese

ERHHU
OBTURADOR ROMBO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

O obturador rombo é um dispositivo de acesso com manipulo e ponta cénica para insercéao
percutanea na regido que se pretende tratar. O obturador rombo é fornecido esterilizado e é um
dispositivo de utilizacdo Unica.

INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

O obturador rombo destina-se a ser utilizado com o aplicador SAVI®. O obturador rombo destina-se
a proporcionar uma via através da qual o aplicador SAVI é colocado na érea de tratamento.

CONTRAINDICAGOES

Nao é recomendada a utilizacdo do obturador rombo em regides que estdo em condicdes
geralmente mas (por ex., com ulceras).

ADVERTENCIAS

O obturador rombo apenas deve ser utilizado por médicos com formagao em técnicas de braquiterapia.
O médico é responsavel pela utilizacdo clinica adequada do mesmo.

O obturador rombo é fornecido esterilizado e NAO DEVE SER NOVAMENTE ESTERILIZADO.

0 obturador rombo destina-se apenas a UTILIZACAO UNICA.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

COLOCACAO DO OBTURADOR ROMBO

1. Através do corte na pele e utilizando orientacéo ecogréfica, faca avancar o obturador e a bainha
fornecidos no tabuleiro para o interior da cavidade. Alinhe sempre o eixo longo do obturador com
o eixo longo da cavidade.

2. Retraia o obturador, deixando a bainha no devido local.

3. Insira o aplicador SAVI através da bainha até a ponta distal do dispositivo entrar em contacto
com a parede mais afastada da cavidade.

4. Retraia a bainha cuidadosamente, deixando o aplicador SAVI no devido local.
5.Siga as Instrugdes de Utilizacdo fornecidas com o aplicador SAVI

PROCEDIMENTOS DE ELIMINAGAO

E responsabilidade do utilizador eliminar todas as pecas de acordo com os regulamentos locais.
Aquando da eliminacao do produto ou das respetivas pegas, sugere-se:

- A desinfecdo das pegas antes da eliminagao

« A eliminagéo de objetos afiados de forma segura

ARMAZENAMENTO
Armazene a temperatura ambiente. Evite armazenar o obturador rombo em condi¢des de calor
ou humidade em excesso.
COMPONENTES
Descricao Quantidade
Obturador rombo ¢/ Bainha 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 EUA

SIMBOLO DESIGNAGAO

i

EF Numero de catélogo

Srevieleg

Esterilizado com 6xido de etileno

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada

No utilizar si el envase esta danado

®|®

Utilizacdo Unica

Para un solo uso

@

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta

B ONLY de este dispositivo a través de un médico o por orden de este

No volver a esterilizar

Precaucion: CONSULTAR la documentacion incluida

Fabricante

&
AN
ml

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou

R ONLY segundo a prescricdo de um médico

Nao esterilizar novamente

Atencdo: Consultar os documentos anexos

Fabricante

SER>®

Dispositivo médico

MD

Dispositivo médico.

Sterile Package | Paquete estéril.

Sterile Package | Embalagem esterilizada.
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OBTURADOR ROMBO

INSTRUCOES DE USO

DESCRIGAO

O obturador rombo é um dispositivo de acesso com uma alca e ponta conica para inser¢ao
percutanea na regido que se deseja tratar. O obturador rombo é fornecido estéril e é um
dispositivo de uso Unico.

INDICAGOES DE USO

O obturador rombo destina-se ao uso com o aplicador SAVI®. O obturador rombo destina-se
a oferecer um caminho através do qual o aplicador SAVI é inserido na érea de tratamento.

CONTRAINDICAGOES

O uso do obturador rombo em regides que estdo geralmente em més condicdes (por exemplo,
ulceradas) néo é recomendado.

ADVERTENCIAS

O obturador rombo deve ser usado apenas por médicos treinados em técnicas de braquiterapia.
O médico é responsavel por seu uso clinico apropriado.

O obturador rombo é enviado estéril e NAO PODE SER ESTERILIZADO NOVAMENTE.

O obturador rombo deve ser usado APENAS UMA VEZ.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

COLOCAGAO DO OBTURADOR ROMBO

1. Através do pequeno corte, e usando ultrassonografia como guia, avance o obturador e a bainha
fornecidos na bandeja para dentro da cavidade. Sempre alinhe o eixo longo do obturador ao eixo
longo da cavidade.

2. Puxe o obturador, deixando a bainha no local.

3. Insira o aplicador SAVI através da bainha até que a ponta distal do dispositivo entre em contato
com a parede mais distante da cavidade.

4. Retraia cuidadosamente a bainha, deixando o aplicador SAVI no local.

5. Siga as instrugdes de uso incluidas com o aplicador SAVI

PROCEDIMENTOS DE DESCARTE

E responsabilidade do usuario descartar todas as pecas de acordo com as normas locais. Ao
descartar o produto ou pecas relacionadas, sugere-se que:

- Desinfete as pecas antes de descartar

« Descarte objetos pontiagudos de maneira segura

ARMAZENAMENTO
Armazene em temperatura ambiente. Evite armazenar o obturador rombo sob condigbes
excessivas de calor ou umidade excessivas.
COMPONENTES
Descricao Quantidade
Obturador sem corte ¢/ Bainha 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 EUA

siMBOLO DESIGNAGAO

Numero de catélogo

- Dutch
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BRAGHY
STOMPE OBTURATOR

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRUVING

De stompe obturator is een toegangsinstrument met handgreep en afgeschuinde punt voor
percutane plaatsing in het gewenste behandelgebied. De stompe obturator wordt steriel geleverd
en is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De stompe obturator is bedoeld voor gebruik met de SAVI® applicator. De stompe obturator
is bedoeld om een pad te creéren waarlangs de SAVI-applicator in het behandelgebied kan
worden geplaatst.

CONTRA-INDICATIES

Gebruik van de stompe obturator in gebieden die in slechte conditie zijn (bijv. met ulceraties)
wordt niet geadviseerd.

WAARSCHUWINGEN

De stompe obturator mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die zijn getraind in
brachytherapietechnieken.

De arts is verantwoordelijk voor een correct klinisch gebruik.

De stompe obturator wordt steriel verzonden en MAG NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD.
De stompe obturator is uitsluitend bestemd voor EENMALIG GEBRUIK.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

PLAATSING VAN DE STOMPE OBTURATOR
1.Voer de obturator met de huls uit de tray via de incisie in de huid en onder ultrasone geleiding op tot
in de holte. De lengteas van de obturator moet altijd worden uitgelijnd met de lengteas van de holte.

2.Trek de obturator terug, maar laat de huls achter.

3. Breng de SAVl-applicator via de huls in tot het distale uiteinde van het hulpmiddel de verst
gelegen wand van de holte bereikt.

4.Trek de huls voorzichtig terug, maar laat de SAVI-applicator achter.

5.Volg de Gebruiksinstructies voor de SAVI-applicator.

PROCEDURES VOOR AFVOER

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alle onderdelen af te voeren in navolging
van de lokale regelgeving. Bij de afvoer van het product of de bijbehorende onderdelen wordt
geadviseerd om:

« De onderdelen voorafgaand aan het afvoeren te desinfecteren
« Scherpe voorwerpen veilig af te voeren

OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur. Vermijd opslag van de stompe obturator bij overmatige hitte of
luchtvochtigheid.
ONDERDELEN
Beschrijving Hoeveelheid
Stompe obturator met huls 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 VS

SYMBOOL BETEKENIS

Esterilizado com éxido de etileno

Catalogusnummer

REF

N&o use se a embalagem estiver danificada

Uso Unico

@

Atencdo: As leis federais (dos EUA) determinam que este dispositivo sé pode
ser vendido por médicos ou sob prescricao médica

RONLY

Nao reesterilizar

Atencéo: Consulte os documentos anexos

Fabricante

&
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wl

Dispositivo médico.

MD

Sterile Package | Pacote estéril.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

STERILE(EO

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

@

RONLY
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MD

Sterile Package

Voor eenmalig gebruik

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

Niet opnieuw steriliseren

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie

Fabrikant

Medisch hulpmiddel.

Steriel pakket.
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TRUBBIG OBTURATOR

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

Den trubbiga obturatorn &r en atkomstenhet med ett handtag och en avsmalnande spets for
perkutant inforande i det omrade som ska behandlas. Den trubbiga obturatorn tillhandahalls
steril och &r en engéngsenhet.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den trubbiga obturatorn &r avsedd fér anvandning med SAVI®-applikator. Den trubbiga
obturatorn ar avsedd att tillhandahalla en 6ppning genom vilken SAVI-applikator placeras
i behandlingsomréadet.

KONTRAINDIKATIONER

Anvéandning av den trubbiga obturatorn i omraden som ér i daligt tillstand (t.ex. som har sar)
rekommenderas inte.

VARNINGAR

Den trubbiga obturatorn ska endast anvéndas av ldkare som har utbildning i tekniker for
brakyterapi.

Lakaren &r ansvarig for korrekt klinisk anvandning.

Den trubbiga obturatorn levereras steril och FAR INTE OMSTERILISERAS.
Den trubbiga obturatorn ar endast avsedd for ENGANGSANVANDNING.
Anvand inte om forpackningen &r 6ppen eller skadad.

PLACERING AV TRUBBIG OBTURATOR

1. For fram obturatorn och hylsan fran brickan genom snittet i huden och in i haligheten med hjélp
av ultraljudsstyrning. Se till sa att obturatorns langa axel alltid ar inriktad langs med halighetens
langa axel.

2. Dra tillbaka obturatorn och lamna hylsan pa plats.

3. For in SAVI-applikatorn genom hylsan tills enhetens distala spets far kontakt med halighetens
bortre vagg.

4. Dra forsiktigt ut hylsan och lamna kvar SAVI-applikatorn pa plats.
5. Folj de bruksanvisningar som medféljde SAVI-applikatorn

KASSERING

Det &r anvandarens ansvar att kassera alla delar i enlighet med lokala regelverk. Vid kassering
av produkten eller relaterade delar rekommenderas det att:

« Delarna desinfekteras innan kassering

«Vassa foremal kasseras pa ett sakert satt

FORVARING
Forvara i rumstemperatur. Undvik att férvara den trubbiga obturatorn i for hog varme eller
luftfuktighet.
KOMPONENTER
Beskrivning Antal
Trubbig obturator med hylsa 1
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SYMBOL BETYDELSE

Katalognummer

Steriliserad med etenoxid

Anvand inte om paketet ar skadat

@

Engangsanvandning

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller
pa order av ldkare.

RONLY

Far inte omsteriliseras

Forsiktighet: konsultera medféljande dokument

Tillverkare

&
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MD

Medicinsk produkt.

Sterile Package | Steril férpackning.

-ﬁl}\ll Danish
BRHHH
STUMP OBTURATOR
BRUGSANVISNING
BESKRIVELSE

Den stumpe obturator er en adgangsanordning med et greb og en gevindskaret spids til
perkutan indfering i det enskede behandlingsomrade. Den stumpe obturator leveres steril og er
udelukkende til engangsbrug.

INDIKATIONER

Den stumpe obturator er beregnet til brug sammen med SAVI®-applikatoren. Den stumpe
obturator er beregnet til anleeggelse af en"adgangsvej, hvorigennem SAVI-applikatoren kan
placeres i behandlingsomradet.

KONTRAINDIKATIONER

Brug af den stumpe obturator i omrader med ringe sundhedstilstand (med f.eks. sdrdannelse)
anbefales ikke.

ADVARSLER

Den stumpe obturator ber kun anvendes af laeger uddannet i brachyterapiteknikker.
Laegen er ansvarlig for korrekt klinisk anvendelse af anordningen.

Den stumpe obturator leveres steril og MA IKKE RESTERILISERES.

Den stumpe obturator er udelukkende til ENGANGSBRUG.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

PLACERING AF DEN STUMPE OBTURATOR

1. Obturatoren og indferingsreret fremfores ved hjeelp af den medfglgende bakke i krophulen
via hudincisionen og ved brug af ultralyd. Serg altid for, at obturatorens leengdeakse flugter med
krophulens laengdeakse.

2. Fjern obturatoren, og efterlad indferingsreret i krophulen.

3. Indseet SAVI-applikatoren gennem indfgringsreret, indtil anordningens distale ende rerer ved
krophulens bagvaeg.

4. Fjern forsigtigt indfgringsreret, og efterlad SAVI-applikatoren i krophulen.
5. Felg brugsanvisningen til SAVI-applikatoren.

BORTSKAFFELSESANVISNINGER
Det er brugerens ansvar at bortskaffe alle dele i henhold til lokale forskrifter. Ved bortskaffelse af
produktet og relaterede dele anbefales falgende:

« Desinficér delene inden bortskaffelse.
« Bortskaf skarpe genstande pa sikker vis.

OPBEVARING

Opbevares ved stuetemperatur. Undga opbevaring af den stumpe obturator ved hogje
temperatur- og luftfugtighedsforhold.

KOMPONENTER
Beskrivelse Antal
Stump obturator med indferingsrer 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 USA

SYMBOL BETYDNING

E Katalognummer

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Engangsbrug

@@

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne anordning kun

BONLY salges eller ordineres af en laege.

Ma ikke resteriliseres

Forsigtig: Se de medfglgende dokumenter

Producent

Medicinsk anordning.

EiL A=

Sterile Package | Steril emballage.
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BRFIHH
AMBAYZX ENINQMATIZTHZ
OAHTIEX XPHXHX
MEPIFPAQH

O auPAIG EMMWUATIOTAG ival pia Statagn mpooBaong pe pia Aafn Kat éva opnvoeldég puyxog
yta Sladep ik Elcaywyr oTnV TEPLOXK TTOU TTPOKELTAL va uTtoBANnBei og Beparmeia. O apPAlg
EMMWUATIOTAG TTAPEKETAL ATTOOTEIPWHEVOC KAl ATTOTENE( TIPOTOV piag Xpriong.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O appAUg emmwpaTioTAg mpoopiletal yia Xprion pe tn Sidtaén epappoyng SAVI®. O auPAig
EMMWUATIOTAG TTpoopileTal va mmapéxel pia diodo péoa amod tnv omoia tonmoBeteital n diatagn
£@appoyng SAVI otnv umoé Bepameia meploxr.

ANTENAEIZEIZ

Agv ouVIOTATAL N XPON TOU ApPAU EMMWUATIOTH OE TIEPIOXEG TTOU €ivVal OE YEVIKA KAK KATAOTAON
(T.X. HE EEENKWOELC).

MPOEIAOMOIHZEIZ

O apPBAUG EMMWPATIOTAG TIPETEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVO ATIO 1ATPOUG EKTTAISEVUEVOUG OTN
XPrion TexVikwv Bpaxubepaneiac.

O 1atpoc givat umeLBLVVOC yia TNV 0pON KAIVIKH Xprion Tou.

O apPAUG EMMWUATIOTAG amooTENNETAL amooTelpwiévog kat AEN MPEMEI NA AMOXTEIPQNETAI
EK NEOY.

O apPAUG emmwpaTIoTHG MPoopileTal AmoKAEIOTIKA yia MIA XPHZH.
Na pnv xpnotpomnoleital eav n cuokevacia givat avolypévn ry €xet umooTei BAGRN.

TOMOGETHZIH TOY AMBAY EMINQMATIZTH

1. Méoa amo tov vuypo oto Sépua Kat e xprion kabodnynong He UTTEPHXOUG, OTIPWETE ToV
EMMWUATIOTH Kal TO EAUTPO TTOU TIAPEXETAL OTOV SioKO 0TNV KOINGTNTA. AlATNPEITE TAVTA TOV
HaKkpU Aova Tou EMMWUATIOTH 0€ EUBVYPAUMION HE TOV HAKPU A§ova TNG KOINGTNTAG.

2. ATIOOUPETE TOV EMMWUATIOTH, a@rvovTag To éAutpo otn Béon Tou.

3. Eloaydyete tn Sidta&n epappoyng SAVI péow Tou ENUTPOU £wG GTOU TO AMW AKPO TOU TTPOIOVTOG
£p0OelL o€ eMaQn PE To AMw TOoIXWHA TNG KOINOTNTAG.

4. AmooUpeTe pe mpoooxn To ENUTPo, agrivovtag T Siatadn epappoyng SAVI atn Béon tng.
5. AkohouBnoTe TG 0dnyieg xpriong mou mepthapBavovtal otn Siataén epappoyng SAVI
AIAAIKAZIEZ AMOPPIWHX

H amoppiyn OAWV Twv HEPWV CUHPWVA HE TOUG TOTTIIKOUG KAVOVIOHOUG amoTeAei uBuvn Tou
XxpPriot. Katd tnv andppign Tou mpoidvTog 1 CuVAPWVY HEPWY, CUVICTWVTAL TA €EAG:
« ATOAUUAVON TWV PEPWV TIPLV Amd TRV amoppipn

« ATTOPPIPN ALXUNPWY AVTIKEIMEVWY LE Q0PN TPOTIO

OYAAZH
Na puhdooetal og Beppokpacia Swuatiou. Mnv GUAACCETE TOV AUPBAL EMMWHATIOTH) O€ CUVORKEG
unepBoAIKn¢ BepudTnTag i uypaciac.
EZAPTHMATA
Meprypapn Mowétnta
APBAUG EMMWHUATIOTAG Kat ENUTPO 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 H.IM.A.

XYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

Ap1BudG kataldyou

ATTOOTEIPWHEVO UE alBUNeVOEeiSio
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BRFIHH

KUNT OBTURATOR

ACIKLAMA

Kuint obtirator, tedavi uygulanacak alana perkiitan giris icin bir tutacak ve konik ugtan olusan
bir erisim cihazidir. Kiint obturator steril tedarik edilir ve tek kullanimliktir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Kint obtirator, SAVI® aplikator ile kullanilmak tizere tasarlanmistir. Kint obtlrator, SAVI
aplikator tedavi alanina yerlestirilirken kullanilacak bir yolak olusturmak amaciyla tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR
Genel olarak sagliksiz durumdaki bélgelere (6r. tlserli alanlar) kiint obturator kullanimi
onerilmez.

UYARILAR

Kiint obtiirator sadece brakiterapi teknikleri konusunda egitimli hekimler tarafindan
kullanilmalidir.

Urtintin dogru klinik kullanimindan hekim sorumludur.

Kiint obttiratdr steril tedarik edilir ve YENIDEN STERILIZE EDILMEMELIDIR.
Kiint obtiiratér TEK KULLANIMLIKTIR.

Ambalaj acilmis veya hasarliysa kullanmayin.

KUNT OBTURATORUN YERLESTIRILMESI

1. Ultrason kilavuzlugunda deri kesisinden girerek, kitte verilen obtiirator ve kilifi kaviteye
ilerletin. Obturatorin uzun ekseni ile kavitenin uzun eksenini hizaladiginizdan emin olun.

2. Obttiratoru geri cekip kilifi yerinde birakin.

3. SAVI aplikatoriin distal ucu kavitenin uzak taraftaki duvarina temas edene kadar cihazi kiliftan
ilerletin.

4. Kilifi dikkatlice geri ¢ekin; SAVI aplikatorii yerinde birakin.
5. SAVI Aplikatorle verilen Kullanma Talimatlarini izleyin.

BERTARAF PROSEDURLERI
Tiim parcalan yerel diizenlemelere gére bertaraf etmek kullanicinin sorumlulugudur. Uriinlerin
ve ilgili parcalarin bertarafinda sunlar 6nerilir:

« Parcalari bertaraf 6ncesinde dezenfekte edin.
« Keskin nesneleri glivenli bir sekilde bertaraf edin.

SAKLAMA
Oda sicakliginda muhafaza edin. Kiint obttiratorii asir sicak veya nemli kosullarda saklamayin.
BiLESENLER

Tanim Adet

Kilifli kiint obturator 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
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SEMBOL

TANIM

Katalog Numarasi

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Ambalaji Hasar Gormisse Kullanmayin

Tek Kullanimhktir

@

Mnv xpnotpomolgite To POIOV EAV N CUCKEVAOIA Eival KATESTPAMMEVN

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan

NLY
%O veya hekim talimati izerine satilabilir.

®
@

Miag xpriong

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpémnel Tnv mwAnon g

R(ONLY , PoiP) . el . . !
GUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG HOVO ATt 1aTPO 1 KATOTTIV EVTONG lATPOU

Mnv amOOTEIPWVETE €K VEOU TO TTIPOTOV

Mpoooxn: ZupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA Eyypaga

Kataokevaotg

AN
wl

MD

laTpOTEXVOAOYIKO TTPOTOV.

Sterile Package

ATTOOTEIPWUEVN CUOKEVATIA.

Yeniden Sterilize Etmeyin

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

A
wl

Uretici

MD

Sterile Package

Tibbi Cihaz

Steril Ambalaj




-EilW[- Bulgarian
ERFIHU

TbN OBTYPATOP

MHCTPYKLUWN 3A YINOTPEBA

OMUCAHUE

TbnuAT 06TypaTop NPeACTaBIABa yCTPOWCTBO 3a OCTBN C APBHKKA 1 3a0CTPEH BPbX 3@ NOAKOKHO
BKapBaHe B XeaHWA PervioH 3a Tpetupaxe. TbnuAT 06TypaTop ce JOCTaBA CTEpUIIeH 1 e 3a
efiHOKpaTHa ynotpeba.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

TbnuAaT 06TypaTop e npeaHasHauyeH 3a ynotpeba c annmkatopa SAVI®. Tbnuat o6Typatop
e npefHa3HayeH fla ocUrypaBa nbT, NPe3 KOWTo annunkaTopbT SAVI fa ce nocTaBu B 30HaTa
3a TpeTupaHe.

MPOTUBOMOKA3AHNA

He ce npenopbyBa M3non3BaHETO Ha TbMUA 06TYpaTOp B PErvOHU, KOUTO Ca B NIOWO 0610
CbCTOAHME (HanpUMep ynueprpaHm).

NPEAYNPEXAEHNA

Tonuat o6Typatop TpsibBa Aa ce K3nos3Ba camo OT fieKapu, KOUTO ca 0by4YeHU 3a TEXHNKI
3a bpaxuTepanus.

JlekapAT € OTrOBOPEH 3a NpaBuHaTa KIAMHUYHA ynoTpeba.

TbnuAaT 06Typatop ce goctasa ctepuner Y HE TPABBA JA CE CTEPUTM3MPA HAHOBO.
TonuAaT 06Typatop e camo 3a EJHOKPATHA YMNOTPEBA.

He n3nonseaiite, ako onakoBKaTa e OTBOPEHa UM NoBpe/eHa.

MNOCTABAHE HA TbNNA OBTYPATOP

1. Mpe3 oTBOpa B KoXaTa M KaTo M3Mos3BaTe yNTPa3ByKOBO HacouBaHe MpuaBuxeTe
npefocTaBeHnTe B Tabnata 06TypaTop 1 06BMBKa B KyxvHaTa. BuHarn noapasHaBalite Abarata oc
Ha 06TypaTopa C AbJfiraTa OC Ha KyxvHaTa.

2. W3Ternete o6TypaTopa, KaTo OCTaBuTe O6BMBKATa Ha MACTO.

3. BkapanTe annukatopa SAVI npe3 o6BrBKaTa, 4OKATO ANCTANHUAT BPBX Ha YCTPONCTBOTO
He Bfie3e B jOCer C AafieyHaTta CTeHa Ha KyxmHarta.

4. BHMMaTenHo nsterneTte 06BMBKaTa, KaTo OCTaBMTe annmkatopa SAVI Ha MAcTo.
5. CnepBaiiTe HCTPYKLMMTE 3@ eKCMoaTaLms, MPUIoXeHN KbM annvkatopa SAVI

MPOLIEAYPU 3A U3XBBPIAHE

MoTpebuTeNnAaT HOCK OTFOBOPHOCT 3a W3XBBLPIAHETO Ha BCUUYKM YaCTU CbIMAcHO MeCTHUTe
pasnopen6w. Mpu N3xBbPAAHE Ha NPOAYKTa VAWK CBbP3aHNTe YacTK Ce MpernopbyBa Aa:

« [leaviHpeKumpaTe YacTuTe NPeam N3XBbPAHETO 1M

« VI3xBbpnuTe ocTpuTe NpeameT no 6esonaceH HaumH

CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsABa Npu cTaliHa TemnepaTypa. Tpabsa Aa ce n36area CbxpaHABaHe Ha TbnuA
06TypaTop Npu yCNoBuA Ha NpeKoMepHa TOMNHA UK BIaXKHOCT.
KOMMOHEHTU
OnuncaHue KonunuectBo
Tbn 06TypaTop c 06BMBKa 1

Merit Medical Systems, Inc.
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cumson OBO3HAYEHUE

KatanoxeH Homep

CTepl/lﬂl/BVIpaHO C eTUeHOoB oKcna

He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTta e nospefeHa

®
@

3a epHoKpaTHa ynotpeba

BHumaHune: ®epepanHuaT 3akoH (Ha CALL) orpaHnyaBa TOBa yCTPOWCTBO
[0 npoaaxba oT UK No NpeAnMcaHne Ha nekap.

RONLY

Polish
OBTURR;%ﬁTgPY
INSTRUK UZYCIA
OPIS

Obturator tepy to wyréb do uzyskiwania dostepu, wyposazony w uchwyt i stozkowata korcéwke
wprowadzang przezskérnie do zagdanego obszaru, ktéry ma by¢ poddany leczeniu. Obturator tepy
jest dostarczany w stanie sterylnym i jest wyrobem jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Obturator tepy jest przeznaczony do stosowania z aplikatorem SAVI®. Obturator tepy ma na
celu stworzenie’sterylnego przejécia, przez ktére aplikator SAVI® jest umieszczany w obszarze
poddawanym leczeniu.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie obturatora tepego w obszarach, ktére sg w ogdlnie ztym stanie (np. w obszarach
pokrytych wrzodami), nie jest zalecane.

OSTRZEZENIA

Obturator tepy powinien by¢ stosowany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
technik brachyterapeutycznych.

Lekarz odpowiada za prawidtowe uzycie kliniczne wyrobu.

Obturator tepy jest wysytany w postaci sterylnej i NIE WOLNO GO STERYLIZOWAC PONOWNIE.
Obturator tepy jest przeznaczony wytacznie do UZYTKU JEDNORAZOWEGO.

Nie uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

WPROWADZANIE OBTURATORA TEPEGO

1. Przez naciecie na skorze i pod kontrola ultrasonograficzng wprowadzi¢ do jamy obturator i koszulke
dotaczona na tacy. Zawsze nalezy ustawic dtugg o$ obturatora zgodnie z dtugg osig jamy.

2. Wycofac obturator, pozostawiajac wprowadzong koszulke.

3. Wprowadzi¢ aplikator SAVI przez koszulke, az dystalna koricdwka wyrobu wejdzie w kontakt
z dalsza $ciang jamy.

4. Ostroznie wycofac koszulke, pozostawiajac aplikator SAVI na miejscu.

5. Przestrzegac instrukcji uzycia dotaczonej do aplikatora SAVI.

PROCEDURA UTYLIZACJI

Uzytkownik odpowiada za utylizacje wszystkich czesci zgodnie z miejscowymi przepisami.
Podczas utylizacji produktu lub zwigzanych z nim elementéw zaleca sie:

- odkazenie wszystkich czesci przed utylizacja;

« utylizacje ostrych przedmiotéw w bezpieczny sposéb.

PRZECHOWYWANIE
Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej. Unika¢ przechowywania obturatora tepego
w nadmiernie cieptych lub wilgotnych warunkach.
ELEMENTY
Opis llos¢
Obturator tepy z koszulkg 1
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SYMBOL OPIS

E Numer katalogowy

srevieleo

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Wyréb jednorazowego uzytku

ol e

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych
niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na jego
zlecenie.

RONLY

[la He ce cTepunM3Mpa NOBTOPHO

Nie sterylizowa¢ ponownie

BHuMaHue: Buxxte cbnbTcTBaWUTe LOKYMEHTU

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatagczonymi dokumentami
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MpownssoanTen

Producent

MD

MeanunHcko nsgenue.

Sterile Package | CrepunHa onakoska.
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Wyréb medyczny.

Sterile Package Opakowanie jatowe.




Czech
TUPY OBBEF;.T;ATOR
POPIS

Tupy obturator predstavuje pfistupové zafizeni s rukojeti a zkosenou $pi¢kou pro perkutanni
zavadéni do pozadované oblasti urené k osetieni. Tupy obturator je dodavan sterilni a jedna se o
prostfedek uréeny k jednorazovému pouziti.

INDIKACE PRO POUZITI

Tupy obturdtor je urcen k pouZziti s aplikatorem SAVI®. Tupy obturator je urcen k zajisténi cesty,
skrze niz se zavadi aplikator SAVI do mista osetreni.

KONTRAINDIKACE
Pouziti tupého obturéatoru v oblastech v obecné $patném stavu (napt. s viedy) se nedoporucuje.

VAROVANI

Tupy obturéator smi pouzivat pouze lékafi vyskoleni v brachyterapeutickych technikach.
Lékar je zodpovédny za spravné klinické pouziti.

Tupy obturétor se dodava sterilni a NESMI BYT RESTERILIZOVAN.

Tupy obturétor je ur¢en pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI.

Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

ZAVEDENI TUPEHO OBTURATORU

1. Skrze kozni fez a s pomoci ultrazvukového navadéni posouvejte obturator a pouzdro dodané na
misce ur¢ené k zavedeni do dutiny. Vzdy zarovnejte dlouhou osu obturatoru s dlouhou osou dutiny.

2. Retrahujte obturator a pouzdro ponechte na misté.

3. Zavadéjte aplikator SAVI skrz pouzdro, dokud se distalni hrot zafizeni nedotkne vzdélené stény
dutiny.

4, Opatrné retrahujte pouzdro a aplikator SAVI ponechte na misté.
5. Postupujte podle Navodu k pouziti, ktery je dodan s aplikdtorem SAVI.

POSTUPY LIKVIDACE
Likvidace vsech soucasti v souladu s mistnimi predpisy je zodpovédnosti uzZivatele. Pfed likvidaci
vyrobku ¢i souvisejicich soucasti se doporucuje:

« Pied likvidaci soucasti dezinfikujte
« Ostré predméty likvidujte bezpe¢nym zpisobem

SKLADOVANI

Uchovavejte pii pokojové teploté. Tupy obturdtor neskladujte v podminkach s nadmérnym
teplem ¢i vlhkosti.

SOUCASTI
Popis Mnozstvi
Tupy obturétor s pouzdrem 1
Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 USA
SYMBOL OZNACENI

Katalogové ¢islo

Sterilizovéno ethylenoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

@

RONLY

Jednoréazové pouziti

Upozornéni: Federalni zékony USA omezuji tento prostiedek k prodeji nebo k
objednavce lékafem

Znovu nesterilizujte

Upozornéni: Prostudujte pravodni dokumenty

Vyrobce

Zdravotnicky prostiedek

ElL =i

Sterile Package | Sterilni baleni
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TOMPATEEGGH:'J OBTURATOR
HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A tompa végl obturator egy, nyéllel és kiipos véggel rendelkez6 eszkdz, amely a kezelni kivant
régidba vezethetd a boron keresztil. A tompa végl obturator sterilen keriil forgalomba, és egyszer
hasznalhato eszkoz.

HASZNALATI ELOIRAS

A tompa végu obturatort a SAVI® bevivéeszkozzel vald hasznalatra tervezték. A tompa végu
obturator szerepe egy palya biztositdsa, amelyen keresztiil a SAVI bevivéeszkoz a kezelend6
tertiletre helyezhet6.

ELLENJAVALLATOK

A tompa végu obturdtor haszndlata nem javallott altaldnosan rossz allapotban lévé
(pl. elfekélyesedett) teriileteken.

FIGYELMEZTETESEK

A tompa végu obturétort csak a brahiterapias eljarasokban képzett orvosok hasznalhatjak.
A termék megfeleld klinikai hasznalatért az orvos a felelds.

A tompa végi obturator steril csomagolasban kaphaté, és NEM UJRASTERILIZALHATO.

A tompa vég(i obturator EGYSZER HASZNALATOS eszkoz.

Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérlt.

ATOMPA VEGU OBTURATOR BEHELYEZESE

1. A béron ejtett bemetszésen keresztil, ultrahangos irdnyitds mellett vezesse be a talcan
talalhato obturatort és hiivelyt az tiregbe. Az obturator hosszanti tengelyét mindig illessze az tireg
hosszanti tengelyéhez.

2. Huzza ki az obturatort, hogy a hiively az tiregben maradjon.

3. Vezesse be a SAVI bevivéeszkozt a huivelyen keresztiil Ggy, hogy az eszkoz disztalis vége
hozzaérjen az lireg tavolabb esé falahoz.

4. Ovatosan huzza ki a hiivelyt, hogy a SAVI bevivéeszkdz az liregben maradjon.

5. Kovesse a SAVI bevivéeszkoz hasznalati utmutatdjat.

ARTALMATLANITASI ELJARASOK
A felhasznald felel6ssége, hogy az alkatrészeket a helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
A termék és az alkatrészeinek artalmatlanitasakor a kovetkezék ajanlottak:

« Az artalmatlanitds el6tt fertétlenitse az alkatrészeket.
« Az éles targyakat biztonsdgos moédon artalmatlanitsa.

TAROLAS
Szobahémérsékleten tarolandé. Keriilje a tompa végU obturator tarolasat tulzott hé vagy
paratartalom mellett.
OSSZETEVOK
Leiras Mennyiség
Tompa végu obturator hivellyel 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 Egyesiilt Allamok

SZIMBOLUM JELENTES

REF Katalégusszam

[Srerieeo

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Egyszeri hasznalatra

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz‘c’)vgtségi torvényeinek értelmében
ez az eszkoz kizérélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ne sterilizélja Gjra.

Vigyazat: Olvassa el a mellékelt dokumentumokat.

Gyarto

Orvosi eszkoz.

MD

Sterile Package

Steril csomagolas.
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BRAGHY

TYNOKOHEYHbI OBTYPATOP

UMHCTPYKLWA MO MPUMEHEHWIO

OMUCAHUE

TynoKoHeuHbI 06TypaTop ABMAETCA YCTPOMCTBOM JOCTYMa C PYKOATKO 1 CYXKEHHBIM KOHUMKOM
L1 UPECKOXKHOIO BBEAEHNA B MOAJIEXALLYIO NleYeHmnio 06/1acTb. YCTPOWCTBO NOCTaBAAETCA
CTepUbHBIM 1 NPeAHa3HaueHo [/ OQHOKPATHOrO MCMONb30BaHMS.

HA3HAYEHUE

TynokoHeuHbln 06TypaTop NpeaHa3HaueH As NCNoNib30BaHNA BMeCTe C annavkatopom SAVI®,
C ero NnomolLLbto CO3aeTcA MPOCTPAHCTBO, Yepes KoTopoe annnukatop SAVI BBoguTca B o6nactb
[IOCTaBKM neyeHuna.

MPOTUBOMOKA3AHUA

He pekomeHayeTCcA NPUMEHATb TYMOKOHEUHbI 06TypaTop Ha yuacTKax B HeYAOBNETBOPUTENbHOM
COCTOAHUN (HAaNPUMEP, U3bA3BIIEHHDIX).

NPEAYNPEXAEHNA

K pa6oTe ¢ TynoKoHeuHbIM 06TypaTopOM [OMKHbI JOMYCKaTbCA Bpauw, NpoLueaLe obyyeHme
MeToAam bpaxutepanuu.

Bpaq HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a €ro Hajnexatlee KnMHn4eCckoe Ncnosib3oBaHune.

TynokoHeuHblit 06TypaTop noctasnsetca ctepunbHbiM u HE MOANEXUT MOBTOPHOW
CTEPUIN3ALMN.

TynokoHeuHbl 06TypaTop npefHasHayeH Tonbko ana OAHOKPATHOIO UCMOJIb30BAHUSA.
He ncnonb3yiite nsgenue, ecnv ynakoBKa BCKpbITa UV NoBpexaeHa.

MAHUNYNAUUN C TYNIOKOHEYHbIM OBTYPATOPOM

1. ‘4epe3 Hajpes Ha KOXe noj ynbTpa3ByKOBbIM KOHTpOIeEM BBeAUTe B MOJIOCTb o6TypaTop nyexon
13 komnnekTa. O6A3aTenbHO BblpOBHﬂlhTe ANVHHYI0 OCb o6TypaTopa no ASIMHHOW OCK NONOCTU.

2. BbITAHMTe 06TypaTop, OCTaBMB YEXOS Ha MecTe.

3. Beegute annnukatop SAVI B 4exon, YTo6bl ANCTaNbHbIA HAKOHEYHWK YCTPOMCTBA KOCHYNCA
[lanbHell CTeHKU NONoCTH.

4. AKKypaTHO U3BJIeKMTe Yexos, OCTaBMB Ha MecTe annankaTtop SAVI.

5. CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO NPUMEHEHMIO, KOTOPble NPefOCTaBNAITCA BMECTe C annamkaTtopom
SAVIL.

YTUNU3ALNA

Monb3oBaTtenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a yTnnnsaynto Bcex yacTel ¢ cCO6NoAeHNEM MECTHbIX
npaswn. Mpun yTunusaunv nsfenna n ero KOMNoHeHTOB cnefyeT:

« npefiBapuTeNbHO NPOAEe3NHGULIMPOBATL KOMMOHEHTbI;
* PUHATb Mepbl 6e30MacHOCTV NPY YTUAN3ALMN OCTPbIX NPeJMeTOB.

XPAHEHUE

XpaHUTb NpU KOMHaTHO TemnepaType. He XpaHUTb TYMOKOHEUHbI 06TypaTop B YCIOBUAX
MOBbILIEHHON TeMMepaTypbl UK BAaXKHOCTM.

KOMMOHEHTbI
OnuncaHue Konuyectso
TynokoHeuHbli 06TypaTop
C yexsiom 1

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125
Aliso Viejo, CA 92656 USA (CLLA)

cumson 3HAYEHUE

Homep B Katanore

CTepunn3oBaHO OKCUAOM STUSIEHA

He ncnonb3oBatb, ecnun ynakoBKa noBpexxaeHa
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JinA ogHOKpaTHOro NCMONb30BaHMA

BHumanme! ®epepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy faHHOro
N3[ennA TONbKO Bpayam 1iv Nno Ux HasHauyeHuto
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He cTepunusosatb NOBTOPHO

BHumaHme! O6paTuTtech K CONPOBOAUTENBHON AOKYMEHTaLMM

MpownssoanTens

E>®

M D M3penvie MegULMHCKOTO Ha3HayeHns
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