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SAVI® Preparation Device Instructions for Use

DESCRIPTION

The SAVI Preparation Device (SPC-01 and PREP-01) is a balloon catheter that is inserted into the desired region to be treated
at the time of lumpectomy or just prior to placement of the SAVI applicator. This balloon-type catheter acts as a volume
indicator for the anatomical site and subsequent cavity evaluation prior to placement of the SAVI applicator. The SAVI
Preparation Device is provided sterile and is a single use device.

INDICATIONS

The SAVI Preparation Device is indicated for use as an anatomical tool and aid to placement for the SAVI applicator.
CONTRAINDICATIONS

Placement in cavities in generally poor condition (e.g., ulcerated) is not recommended with the SAVI Preparation Device.

WARNINGS
The SAVI Preparation Device should only be used by physicians. The physician is responsible for its proper clinical use.

After removal, verify no parts remain in the patient.

The SAVI Preparation Device is shipped sterile and MUST NOT BE RESTERILIZED.
The SAVI Preparation Device is for SINGLE USE only.

Do not use if the package is open or damaged.

PLACEMENT OF DEVICE
The SAVI Preparation Device may be placed through a variety of techniques. Always align the long axis of the SAVI
Preparation Device to the long axis of the cavity.
1. Remove the balloon protector covering the SAVI Preparation Device.
2. Using the scalpel provided in the SAVI Applicator Kit, create a skin nick.
3. Through the skin nick and using ultrasound guidance, advance the obturator provided in the SAVI Applicator Kit into
the cavity.
4. Remove the obturator and under ultrasound guidance advance the SAVI Preparation Device along the same path
until the distal tip of the device contacts the far wall of the cavity.
5. Inflate the device with sterile solution to the desired fill volume. Refer to the chart for fluid fill volumes and the
corresponding diameter of the device*:

Fill Volume Approximate Diameter of SAVI Preparation Device

20cc 3an
40 4cm
60 cc 4.6m

*This chart is for reference only. Itis not intended to replace clinician discretion.

6. Once the desired diameter has been achieved, withdrawn all the fluid from the device.

7. Gently remove the SAVI Preparation Device and discard.
DISPOSAL PROCEDURES
It is 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 SAVI Preparation Device at conditions of excessive heat or humidity.

COMPONENTS

SPC-01 PREP-01
Description Quantity Description Quantity
Obturator (w/sheath) 1 Obturator 1
Preparation Device 1 Preparation Device 1
Syringe 1 Syringe 1
Scalpel 1
Symbol English Symbol English
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Mode d'emploi du dispositif de préparation SAVI®

DESCRIPTION

Le dispositif de préparation SAVI (SPC-01 et PREP-01) est inséré dans la zone a traiter au moment de la tumorectomie ou
juste avant la mise en place de I'applicateur SAVI. Ce cathéter a ballonnet permet d'indiquer le volume du site anatomique
et d'évaluer ensuite la cavité avant la mise en place de I'applicateur SAVI. A la livraison, le dispositif de préparation SAVI est
stérile. Il est  usage unique.

INDICATIONS
Le dispositif de préparation SAVI est indiqué en tant quoutil anatomique, ainsi que pour aider a la mise en place de
I'applicateur SAVI.

CONTRE-INDICATIONS
Il est déconseillé de mettre en place le dispositif de préparation SAVI dans des cavités présentant un état général médiocre
(par exemple, ulcéré).
AVERTISSEMENTS
L'utilisation du dispositif de préparation SAVI est réservée aux médecins. Le médecin est responsable de sa bonne
utilisation clinique.

Apres avoir retiré le dispositif, vérifier que rien ne demeure a l'intérieur du patient.
Alalivraison, le dispositif de préparation SAVI est stérile. Il N'A PAS BESOIN D'ETRE DE NOUVEAU STERILISE.
Le dispositif de préparation SAVI est & USAGE UNIQUE.

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

MISE EN PLACE DU DISPOSITIF
Le dispositif de préparation SAVI peut étre mis en place au moyen de différentes techniques. Toujours aligner I'axe
longitudinal du dispositif de préparation SAVI sur celui de la cavité.
1. Retirer la protection pour ballonnet recouvrant le dispositif de préparation SAVI.
2. Aumoyen du scalpel figurant dans le kit de I'applicateur SAVI, faire une incision dans la peau.
3. Dans l'incision et sous orientation échographique, faire avancer dans la cavité l'obturateur figurant dans le kit de
I'applicateur SAVI.
4, Sous orientation échographique, retirer l'obturateur et faire avancer le dispositif de préparation SAVI le long de la
méme voie jusqua ce que l'extrémité distale du dispositif touche la paroi du fond de la cavité.
5. Remplir le dispositif de solution stérile jusqu’a obtenir le volume de remplissage souhaité. Pour connaitre les
volumes de remplissage de fluides et le diamétre de dispositif correspondant, consulter le graphique* :

Volume de remplissage Diameétre approximatif du dispositif de préparation SAVI
20 cc 3an
40 cc 4m
60 cc 4,6 cm
**Ce graphique n'est fourni qua titre de référence. Il n'a pas pour vocation de se substituer a 'appréciation du

médecin.
6. Une fois le diametre souhaité atteint, éliminer tout le fluide du dispositif.
7. Retirer doucement le dispositif de préparation SAVI et le jeter.
PROCEDURES DE MISE AU REBUT
Il revient a I'utilisateur de veiller @ mettre au rebut I'ensemble des pieces conformément aux réglementations locales. Au
moment de mettre au rebut le produit ou les piéces connexes, nous suggérons de procéder comme suit :
désinfecter les pieces avant mise au rebut ;
éliminer les objets coupants en toute sécurité.
STOCKAGE
Stocker le dispositif & température ambiante. Eviter de stocker le dispositif de préparation SAVI dans des conditions
marquées par une chaleur ou une humidité excessive.

COMPOSANTS
SPC-01 PREP-01
Description Quantité Description Quantité
Obturateur (avec gaine) 1 Obturateur 1
Dispositif de préparation 1 Dispositif de préparation 1
Seringue 1 Seringue 1
Scalpel 1
Symbole Francais Symbole Francais
" .. Stérilisation par rayonnement
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Dispositivo Preparatorio SAVI® Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE
Il Dispositivo Preparatorio SAVI (SPC-01 e PREP-01) & un catetere a palloncino che viene inserito nell‘area che si desidera
trattare al momento della lumpectomia o appena prima del posizionamento dell'applicatore SAVI. Questo catetere
a palloncino funge da indicatore di volume per la sede anatomica e la successiva valutazione della cavita prima del
posizionamento dell'applicatore SAVI. Il Dispositivo Preparatorio SAVI viene fornito sterile ed & un dispositivo monouso.
INDICAZIONI
Il Dispositivo Preparatorio SAVI & indicato per I'uso come strumento
SAVI.
CONTROINDICAZIONI
Non & consigliato il posizionamento del Dispositivo Preparatorio SAVI in presenza di cavita in cattive condizioni generali
(ad es. ulcerate).
AVVERTENZE:
L'uso del Dispositivo Preparatorio SAVI ¢ riservato esclusivamente ai medici. Il medico & responsabile del suo corretto
uso clinico.

ico e diausilio al posizi dell'applicatore

Dopo aver rimosso il dispositivo, verificare che non siano rimaste parti di esso all'interno dell'area del corpo che & stata
trattata.

Il Dispositivo Preparatorio SAVI viene fornito sterile e NON DEVE ESSERE RISTERILIZZATO.
Il Dispositivo Preparatorio SAVI & un dispositivo MONOUSO.
Non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

POSIZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO
11 Dispositivo Preparatorio SAVI pud essere posizionato utilizzando diverse tecniche. Allineare sempre I'asse longitudinale del
Dispositivo Preparatorio SAVI all'asse longitudinale della cavita.
1. Rimuovere la protezione del palloncino che copre il Dispositivo Preparatorio SAVI.
2. Utilizzando il bisturi in dotazione con il Kit per Applicatore SAVI, praticare una piccola incisione cutanea.
3. Faravanzare |'otturatore in dotazione con il Kit per Applicatore SAVI attraverso l'incisione cutanea, all'interno della
cavita, utilizzando una guida ecografica.

6. Unavez logrado el didmetro deseado, extraer todo el liquido del dispositivo.
7. Retirar suavemente el dispositivo de preparacion SAVI y desecharlo.

PROCEDIMIENTOS PARA EL DESHECHO
Es responsabilidad del usuario desechar todas las piezas de acuerdo con la reglamentacion local. Al desechar el producto o
las piezas afines, se sugiere:

Desinfectar las partes antes de desecharlas.

Desechar los objetos afilados de forma sequra.
ALMACENAMIENTO
Almacenar el producto a temperatura ambiente. Evitar el almacenamiento del dispositivo de preparacion SAVI en
condiciones de calor o humedad excesivos.

4. Rimuovere l'otturatore e, sotto guida ecografica, far avanzare il Dispositivo Preparatorio SAVI lungo lo stesso COMPONENTES
percorso fino a quando la punta distale del dispositivo non entra in contatto con la parete pi lontana della cavita. SPC-01 PREP-01
5. Gonfiare il dispositivo con soluzione sterile fino a raggiungere il volume di riempimento desiderato. Consultare la Descripcion Cantidad Descripcion (antidad
tabella relativa ai volumi di riempimento del fluido e al corrispondente diametro del dispositivo*: Obturador (con vaina) 1 Obturador 1
Fill Volume Approximate Diameter of SAVI Preparation Device Dispositivo de preparacion 1 Dispositivo de preparacion 1
20 3am Jeringa 1 Jeringa 1
40 cc 4cm Bisturi 1
B0ce A6am Simbolo Espaiol Simbolo Espaiiol
*Questa tabella & esclusivamente a titolo di riferimento. Non & destinata a sostituire il giudizio del medico. Esterilizad diacio
6. Una volta raggiunto il diametro desiderato, estrarre tutto il fluido dal dispositivo. E@ Instrucciones de uso incluidas STERILE m gsat:‘::a o porradiadion
7. Rimuovere delicatamente il Dispositivo Preparatorio SAVI e smaltirlo.
PROCEDURE DI SMALTIMENTO Seei i Leer lasii i deuso NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA
E responsabilita dell'utente provvedere allo smaltimento di tutte le parti del dispositivo in conformita alle normative locali. o antes de utilizar el dispositivo DANADO
Al'momento dello smaltimento del prodotto o di alcune sue parti, si consiglia di:
« Disinfettare le parti prima dello smaltimento Nimero de pieza ® NO REUTILIZAR
« Provvedere allo smaltimento di oggetti taglienti in condizioni di assoluta sicurezza
CONSERVAZIONE LOT Nimero de lote N Fabricante
Conservare a temperatura ambiente. Evitare di conservare il Dispositivo Preparatorio SAVI in condizioni di eccessivo calore
o umidita. 2 UTILIZAR ANTES DE (M/ARAA)
COMPONENTI
SPC-01 PREP-01
Descrizione Quantita Descrizione Quantita
Otturatore (con guaina) 1 Otturatore 1
Dispositivo Preparatorio 1 Dispositivo Preparatorio 1
Siringa 1 Siringa 1
Bisturi 1
Simbolo Itali Simbol Itali PORTUGUESE
E@ Istruzioni per I'uso indluse S ERI LE m ;t;i:;zam con radiazioni
Instrucdes de Utilizacao do Dispositivo de Preparacao SAVI®
See instructions Prima dell'utilizzo leggere le NON UTILIZZARE SE LA DESCRl(i\O
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Gebrauchsanweisung fiir die SAVI®-Vorbereitungsvorrichtung

BESCHREIBUNG

Bei der SAVI-Vorbereitungsvorrichtung (SPC-01 und PREP-01) handelt es sich um einen Ballonkatheter, der zum Zeitpunkt
der Lumpektomie oder kurz vor der Platzierung des SAVI-Applikators in die gewiinschte, zu behandelnde Region eingefiihrt
wird. Dieser Ballonkatheter dient als Volumenindikator fiir die anatomische Stelle und fiir die anschlieBende Bewertung
des Hohlraums vor der Platzierung des SAVI-Applikators. Die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung wird steril geliefert und ist zur
einmaligen Verwendung bestimmt.

INDIKATIONEN
Die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung ist fiir die Anwendung als anatomisches Instrument und Platzierungshilfe fiir den SAVI-
Applikator angezeigt.

KONTRAINDIKATIONEN
Die Platzierung der SAVI-Vorbereitungsvorrichtung in Hohlrdumen, die sich in einem allgemein schlechten Zustand
befinden (z. B. ulzeriert sind), wird nicht empfohlen.

WARNUNGEN
Die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung darf nur von Arzten angewendet werden. Der jeweilige Arzt ist fiir die
bestimmungsgemaBe klinische Anwendung verantwortlich.

Nach der Entfernung ist sicherzustellen, dass keine Teile im Patienten verbleiben.

Die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung wird steril geliefert und DARF NICHT ERNEUT STERILISIERT WERDEN.
Die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung ist nur fiir den EINMALGEBRAUCH bestimmt.

Bei gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.

PLATZIERUNG DER VORRICHTUNG
Fiir die Platzierung der SAVI-Vorbereitungsvorrichtung konnen unterschiedliche Methoden angewendet werden. Die
Langsachse der SAVI-Vorbereitungsvorrichtung muss immer an der Langsachse des Hohlraums ausgerichtet werden.
1. Entfernen Sie den Ballonschutz, der die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung umgibt.
2. Setzen Sie mit dem im Lieferumfang des SAVI-Applikator-Sets enthaltenen Skalpell einen Hautschnitt.
3. Fiihren Sie den im Lieferumfang des SAVI-Applikator-Sets enthaltenen Obturator unter Ultraschallkontrolle durch
den Hautschnitt in den Hohlraum ein.
4. Entfernen Sie den Obturator, und fiihren Sie die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung unter Ultraschall-kontrolle durch
dieselbe Fiihrung ein, bis die distale Spitze der Vorrichtung die hintere Wand des Hohlraums beriihrt.
5. Fiillen Sie die Vorrichtung mit steriler Ldsung auf das gewiinschte Fiillvolumen auf. Die Fliissigkeitsfiillvolumina
und den jeweiligen Durchmesser der Vorrichtung entnehmen Sie bitte der Tabelle*:

Fiillvolumen Ungefahrer Durchmesser der SAVI-Vorbereitungsvorrichtung

20ml 3
40 ml 4cm
60 ml 4,6m

* Diese Tabelle dient nur als Referenz. Sie ist nicht dazu bestimmt, die Entscheidung des Arztes zu ersetzen.
6. Sobald der gewiinschte Durchmesser erreicht ist, entfernen Sie die gesamte Fliissigkeit aus der Vorrichtung.
7. Entfernen Sie die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung vorsichtig, und entsorgen Sie sie.

ENTSORGUNGSVERFAHREN
Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, alle Teile entsprechend den lokalen Bestimmungen zu entsorgen. Bei der
Entsorgung des Produkts oder der zugehdrigen Teile wird Folgendes empfohlen:

« DieTeile vor der Entsorgung desinfizieren.

« Scharfe Gegenstande sicher entsorgen.
LAGERUNG
Bei Raumtemperatur aufbewahren. Vermeiden Sie es, die SAVI-Vorbereitungsvorrichtung wahrend der Lagerung
iiberméBiger Hitze oder Feuchtigkeit auszusetzen.

Gebrauchsanweisung liegt bei STERI LE m Durch Gammastrahlung

sterilisiert

BESTANDTEILE

SPC-01PREP-01
SPC-01 PREP-01
Beschreibung Stiickzahl ~ Beschreibung Stiickzahl
Obturator (mit Schleuse) 1 Obturator 1
Vorbereitungsvorr. 1 Vorbereitungsvorr. 1
Spritze 1 Spritze 1
Skalpell 1
Symbol Deutsch Symbol Deutsch
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Instrucciones de uso para el dispositivo de preparacion SAVI®

DESCRIPCION

El dispositivo de preparacion SAVI (SPC-01y PREP-01) es un catéter balén que se inserta en la region deseada a ser tratada
en el momento de la tumorectomia o justo antes de la colocacion del aplicador SAVI. Este catéter tipo baldn actia como
un indicador de volumen para el sitio anatémico y la posterior evaluacin de la cavidad antes de la colocacion del aplicador
SAVI. El dispositivo de preparacion SAVI se proporciona estéril, y es un dispositivo de uso tnico.

INDICACIONES

El dispositivo de preparacion SAVI estd indicado para ser usado como una herramienta anatomica y ayuda a la colocacion
del aplicador SAVI.

CONTRAINDICACIONES
No se recomienda la colocacion del dispositivo de preparacion SAVI en cavidades que estén en condiciones generalmente
deficientes (por ejemplo, ulceradas).
ADVERTENCIAS
El dispositivo de preparacion SAVI solo debe ser utilizado por médicos. El médico es responsable del uso clinico adecuado
del dispositivo.
Después de la extraccin, verificar que no queden piezas en el paciente.
El dispositivo de preparacion SAVI se entrega estéril, y NO DEBE SER REESTERILIZADO.
El dispositivo de preparacion SAVI es para UN SOLO USO.
No utilizar i el envase estd abierto o dafado.

COLOCACION DEL DISPOSITIVO
El dispositivo de preparacion SAVI se puede colocar mediante diversas técnicas. Alinear siempre el eje largo del dispositivo
de preparacién SAVI con el eje largo de la cavidad.
1. Retirar el protector del balon que cubre el dispositivo de preparacién SAVI.
2. Con el bisturi proporcionado en el kit del aplicador SAVI, hacer una incision en la piel.
3. Através de laincision y con una guia ecogréfica, hacer avanzar el obturador proporcionado en el kit del aplicador
SAVI hacia la cavidad.
4. Extraer el obturador, y mediante guia ecografica hacer avanzar el dispositivo de preparacién SAVI por el mismo
trayecto hasta que la punta distal del dispositivo haga contacto con la pared lejana de la cavidad.
5. Inflar el dispositivo con solucion estéril hasta alcanzar el volumen de llenado deseado. Consultar la tabla de
volimenes de llenado de liquidos y el didmetro del dispositivo correspondiente*:

Volumen de llenado

Didmetro aproximado del dispositivo de preparacion SAVI

20cc 3an
40 ¢ 4cm
60 cc 4.6 m

*Esta tabla es solo para referencia. No tiene la intencion de reemplazar el criterio médico.

0 Dispositivo de Preparagdo SAVI (SPC-01 e PREP-01) é um cateter-baldo que é inserido na regido que se pretende tratar
no momento da lumpectomia ou imediatamente antes da colocacao do aplicador SAVI. Este cateter-balao funciona como
um indicador do volume da regido anatdmica e subsequente avaliagdo da cavidade antes da colocacdo do aplicador SAVI. O
Dispositivo de Preparagao SAVI é fornecido esterilizado e é um dispositivo de utilizagao tnica.

INDICAGOES

0 Dispositivo de Preparacdo SAVI é indicado para utilizagdo como ferramenta anatémica e como auxilio na colocago do
aplicador SAVI.

CONTRAINDICAGOES

Néo é recomendada a colocagdo com o Dispositivo de Preparagdo SAVI em cavidades que apresentem condicdes geralmente
mas (por ex., com lceras).

ADVERTENCIAS
0 Dispositivo de Preparacao SAVI apenas deve ser utilizado por médicos. 0 médico é responsavel pela utilizacdo clinica
adequada do mesmo.

Apds a remogao, certifique-se de que ndo existem quaisquer pegas no doente.

0 Dispositivo de Preparagao SAVI é fornecido esterilizado e NAO DEVE SER NOVAMENTE ESTERILIZADO.
0 Dispositivo de Preparagao SAVI destina-se apenas a uma UTILIZACAO UNICA.

Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

COLOCAGAO DO DISPOSITIVO
0 Dispositivo de Preparagdo SAVI podera ser colocado utilizando varias técnicas. Alinhe sempre o eixo longo do Dispositivo
de Preparacao SAVI com o eixo longo da cavidade.
1. Remova o protetor do baldo que cobre o Dispositivo de Preparado SAVI.
2. Utilizando o bisturi fornecido no Kit do Aplicador SAVI, faca um corte na pele.
3. Através do corte na pele e utilizando orientagdo ecografica, faca avangar o obturador fornecido no Kit do Aplicador
SAVI na cavidade.
4. Remova o obturador e, com orientacdo ecografica, faca avancar o Dispositivo de Preparacdo SAVI pelo mesmo
percurso até a ponta distal do dispositivo entrar em contacto com a parede mais afastada da cavidade.
5. Encha o dispositivo com solucdo esterilizada até ao volume de enchimento pretendido. Consulte a tabela para obter
informagdes sobre os volumes de enchimento de fluido e o didmetro correspondente do dispositivo*:

Volume de Enchimento Didmetro Aproximado do Dispositivo de Preparagao SAVI

20 cc 3
40 cc 4m
60 cc 4,6 m

*Esta tabela serve apenas como referéncia. Nao se destina a substituir a avaliagdo do médico.
6. Assim que o diametro pretendido tiver sido atingido, extraia todo o fluido do dispositivo.
7. Remova cuidadosamente o Dispositivo de Preparagdo SAVI e elimine-o.

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

A desinfecdo das pecas antes da eliminacdo

A eliminacdo de objetos afiados de forma sequra

ARMAZENAMENTO

Armazene a temperatura ambiente. Evite armazenar o Dispositivo de Preparacdo SAVI em condicdes de humidade ou calor
€M excesso.

COMPONENTES
SPC-01 PREP-01
Descricao Quantidade  Descricdo Quantidade
Obturador (c/ bainha) 1 Obturador 1
Dispositivo de Preparagao 1 Dispositivo de Preparagdo 1
Seringa 1 Seringa 1
Bisturi 1
Simbolo Portugués Simbolo Portugués
I:EI :::lt:';:: s de Utilzagio STERILE m Esterilizado por radiagao gama
See instructions Ler as Instrugdes de Utilizacao :'Cl(;:: ;I‘;:EZ ICIREE::?AA
foruse antes de utilizar DANIEICADA
Nimero de peca ® NAO REUTILIZAR
LOT Nimero de lote “ Fabricante.
2 PRAZO DE VALIDADE (M/AAAA)
PORTUGUESE (BRAZIL)

Instrugoes de uso do dispositivo de preparacao SAVI®

DESCRICAO
0 dispositivo de preparacdo SAVI (SPC-01 e PREP-01) é um cateter baldo que é inserido dentro da regido desejada a ser
tratada na hora da lumpectomia ou antes do posicionamento do aplicador SAVI. Esse cateter tipo baldo atua como um
indicador de volume do local anatémico e na subsequente avaliacdo da cavidade antes da colocacdo do aplicador SAVI. 0
dispositivo de preparagao SAVI é fornecido estéril e € um dispositivo de uso tnico.
INDICACOES
0 dispositivo de preparagdo SAVI € indicado para uso como uma ferramenta anatomica e ajuda para o posicionamento do
aplicador SAVI.
CONTRAINDICAGOES
A colocacao em cavidades em mds condicdes gerais (por exemplo, ulceradas) ndo é recomendada com o dispositivo de
preparacdo SAVI.
ADVERTENCIAS
0 dispositivo de preparacao SAVI somente deve ser usado por médicos. 0 médico é responsavel por seu uso clinico
apropriado.
Apds a remogao, certifique-se de que nenhuma pega continue dentro do paciente.
0 dispositivo de preparacao SAVI é enviado estéril e NAO PODE SER ESTERILIZADO NOVAMENTE.
0 dispositivo de preparagdo SAVI deve ser usado APENAS UMA VEZ.
Néo utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

COLOCACAO DO DISPOSITIVO
0 dispositivo de preparagdo SAVI pode ser posicionado através de varias técnicas. Sempre alinhe o eixo longo do dispositivo
de preparacdo SAVI ao eixo longo da cavidade.
1. Remova o haldo de protecao que cobre o dispositivo de preparacdo SAVI.
2. Usando o bisturi fornecido no kit do aplicador SAVI, faca um pequeno corte na pele.
3. Através do pequeno corte e usando ultrassom como quia, avance o obturador fornecido no kit do aplicador SAVI
dentro da cavidade.
4. Remova o obturador e, sob orientacdo do ultrassom, avance o dispositivo de preparagdo SAVI pelo mesmo caminho,
até que a ponta distal do dispositivo entre em contato com a parede mais distante da cavidade.
5. Infle o dispositivo com uma solugo estéril até o volume de preenchimento desejado. Consulte a tabela para obter
informagdes sobre volumes de preenchimento de fluido e o didmetro correspondente do dispositivo*:

Volume de preenchimento

Diametro aproximado do dispositivo de preparagao SAVI

20 c¢ (ml) 3(m
40 cc (ml) 4
60 cc (ml) 4,6 m

*Esta tabela é apenas para referéncia. Nao se destina a substituir o critério do médico.

6. Uma vez que o didgmetro desejado seja atingido, retire todo o fluido do dispositivo.

7. Remova o dispositivo de preparacao SAVI gentilmente e descarte-o.
PROCEDIMENTOS DE DESCARTE
E responsabilidade do usudrio descartar todas as pegas de acordo com as normas locais. Ao descartar o produto ou pecas
relacionadas, sugere-se:

+ Adesinfeccao das peas antes de descartar

+ Odescarte dos objetos pontiagudos de maneira segura
ARMAZENAMENTO
Armazene em temperatura ambiente. Evite armazenar o dispositivo de preparacdo SAVI sob condicdes de calor ou umidade
excessivas.

COMPONENTES
SPC-01 PREP-01
Descricdo Quantidade  Descricdo Quantidade
Obturador (com bainha) 1 Obturador 1
Dispositivo de prep. 1 Dispositivo de prep. 1
Seringa 1 Seringa 1
Bisturi 1

Simbol Portugués Simbolo Portugués

I:EI Instrugdes de uso incluidas STER' LE m Esterilizado por radiagao gama
See instructions Leia as instrugoes antes NAO USE SE A EMBALAGEM
foruse de usar ESTIVER DANIFICADA

Nimero da peca ® NAO REUTILIZE

LOT Nimero do lote M Fabricante.

2 USAR ANTES DE (M/AAAA)

DUTCH

Gebruiksinstructies SAVI®-voorbereidingsinstrument

BESCHRUVING
Het SAVI-voorbereidingsinstrument (SPC-01 en PREP-01) is een ballonkatheter die wordt ingebracht in het gewenste
gebied dat moet worden behandeld tijdens een lumpectomie of net voordat de SAVI®-applicator wordt geplaatst. Deze
ballonkatheter fungeert als een volume-indicator voor het anatomische gebied en de daaropvolgende beoordeling van de
holte voorafgaand aan de plaatsen van de SAVI-applicator. Het SAVI-voorbereidingsinstrument wordt steriel geleverd en is
bedoeld voor eenmalig gebruik.
INDICATIES
Het SAVI-voorbereidingsinstrument is geindiceerd voor gebruik als anatomisch hulpmiddel en als hulpmiddel voor het
plaatsen van de SAVI-applicator.
CONTRA-INDICATIES
Het wordt niet aanbevolen het SAVI-voorbereidingsinstrument in holtes te plaatsen die in slechte conditie verkeren (bijv.
verzweerd zijn).
WAARSCHUWINGEN
Het SAVI-voorbereidingsinstrument mag alleen worden gebruikt door artsen. De arts is verantwoordelijk voor het juiste
klinische gebruik.

Controleer na verwijdering of er geen onderdelen zijn achtergebleven in de patiént.

Het SAVI-voorbereidingsinstrument wordt steriel verzonden en MAG NIET OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD.
Het SAVI-voorbereidingsinstrument is uitsluitend bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

PLAATSING VAN HET INSTRUMENT
Het SAVI-voorbereidingsinstrument kan met behulp van verschillende technieken worden geplaatst. Lijn de lange as van
het SAVI-voorbereidingsinstrument altijd uit met de lange as van de holte.
1. Verwijder de ballonbeschermer die het SAVI-voorbereidingsinstrument bedekt.
2. Maak een snee in de huid met de scalpel die is meegeleverd in de SAVI-applicatorkit.
3. Breng de obturator die is meegeleverd in de SAVI-applicatorkit met behulp van ultrasone begeleiding in de holte in
door de snee in de huid.
4, Verwijder de obturator en breng het SAVI-voorbereidingsinstrument onder ultrasone begeleiding in via hetzelfde
pad totdat de distale tip van het apparaat de achterste wand van de holte aanraakt.
5. Pomp het instrument met een steriele oplossing op tot het gewenste volume. Raadpleeg de tabel voor het
vulvolume van vloeistoffen en de bijbehorende instrumentdiameter*:

Vulvolume Geschatte diameter van het SAVI-voorbereidingsinstrument

20 cc 3
40 cc 4cm
60 cc 4,6cm

*Deze tabel is uitsluitend ter referentie. De tabel is niet bedoeld om het oordeel van de arts te vervangen.
6. Trek alle vloeistof uit het instrument als de gewenste diameter is bereikt.
7. Verwijder het SAVI-voorbereidingsinstrument voorzichtig en gooi het weg.
AFVOERPROCEDURES
Hetis de verantwoordelijkheid van de gebruiker om alle onderdelen af te voeren volgens de plaatselijke regelgeving. Als het
product of aanverwante onderdelen moeten worden afgevoerd, wordt er aangeraden om:
De onderdelen voorafgaand aan het afvoeren te desinfecteren
Scherpe voorwerpen veilig af te voeren
OPSLAG
Bewaren bij kamertemperatuur. Bewaar het SAVI-voorbereidingsinstrument niet in een omgeving met overmatige hitte
of luchtvochtigheid.

COMPONENTEN
SPC-01 PREP-01
Beschrijving Aantal Beschrijving Aantal
Obturator (met schacht) 1 Obturator 1
Voorbereidingsinstrument 1 Voorbereidingsinstrument 1
Spuit 1 Spuit 1
Scalpel 1
Symbool Nederlands Symbool Nederlands
Gebruiksinstructies I_l_l Gesteriliseerd met
[Ti] Cebiin STERILE|R "
See i i Lees de gebruiksil tie NIET GEBRUIKEN ALS DE
foruse voorafgaand aan gebruik VERPAKKING BESCHADIGD IS
Onderdeelnummer NIET GESCHIKT VOOR
HERGEBRUIK
LOT Partijnummer N Fabrikant.
HOUDBAARHEIDSDATUM
(M/333))
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Bruksanvisning for SAVI® prepareringsenhet

BESKRIVNING

SAVI-prepareringsenheten (SPC-01 och PREP-01) &r en ballongkateter som kan inforas i dnskat omréde som ska
behandlas vid lumpektomi eller precis fore placering av SAVI-applikatorn. Denna kateter av ballongtyp fungerar som en
volymindikator for den anatomiska platsen och efterfoljande utvardering av haligheten fore placering av SAVI-applikatorn.
SAVI-prepareringsenheten levereras steril och &r avsedd for engangsbruk.

INDIKATIONER

SAVI-prepareringsenheten &r indikerad for anvéndning som ett anatomiskt verktyg och som en hjélp vid placering av SAVI-
applikatorn.

KONTRINDIKATIONER
Placering i haligheter i allmént daligt tillstand (t.ex. med sar) rekommenderas inte med SAVI-prepareringsenheten.

VARNINGAR
SAVI-prepareringsenheten ska endast anvandas av |akare. Lakaren &r ansvarig for korrekt klinisk anvandning.

Verifiera att inga delar finns kvar i patienten efter borttagning.
SAVI-prepareringsenheten levereras steril och FAR INTE OMSTERILISERAS.
SAVI-prepareringsenheten dr endast avsedd for ENGANGSBRUK.

Anvands ej om forpackningen ar oppen eller skadad.

PLACERING AV ENHETEN
SAVI-prepareringsenheten kan placeras med flera olika tekniker. Inrikta alltid SAVI-prepareringsenhetens Idnga axel efter
hélighetens langa axel.
1. Tabort ballongskyddet som tacker SAVI-prepareringsenheten.
2. Anvénd den skalpell som finns i SAVI-applikatorkitet och skapa ett hudsnitt.
3. For fram obturatorn som finns i SAVI-applikatorkitet genom hudsnittet och styr med hjalp av ultraljud in i
héligheten.
4. Ta bort obturatorn och for med ledning av ultraljud fram SAVI-prepareringsenheten ldngs samma bana tills
enhetens distala spets kommer i kontakt med hélighetens bortre vigg
5. Spann ut enheten med steril dsning till nskad fyliningsvolym. Se diagrammet for vétskefyliningsvolymer och
motsvarande diameter pa enheten*:

Fyllningsvolym Ungefarlig diameter pa SAVI-prepareringsenhet

20ml 3m
40ml 4
60 ml 4,6 m

* Diagrammet &r endast en referens. Det dr inte avsett att ersatta klinikerns beslut.

6. Dratillbaka all vtska fran enheten nér den dnskade diametern uppnétts.

7. Avldgsna SAVI-prepareringsenheten forsiktigt och kassera den.
KASSERINGSFORFARANDE
Anvandaren har ansvaret for att alla delar kasseras i enlighet med lokala bestammelser Vid kassering av produkten eller
tillhérande delar r det lampligt att:

« Desinficera delarna fore kassering

« Kassera vassa foremal pa ett sakert satt
FORVARING
Forvaras i rumstemperatur. Undvik att forvara SAVI-prepareringsenheten vid alltfdr varma eller fuktiga forhallanden.

KOMPONENTER

SPC-01 PREP-01
Beskrivning Antal Beskrivning Antal
Obturator (med hylsa) 1 Obturator 1
Prepareringsenhet 1 Prepareringsenhet 1
Spruta 1 Spruta 1
Skalpell 1
Symbol Svenska Symbol Svenska
E@ Bruksanvisning inkluderas STERI LE R Steriliseraqlm'ed
Seei i Las isnil fore ANVANDS EJ OM
for use anvindning FORPACKNINGEN AR SKADAD
Artikelnummer FAR EJ ATERANVENDAS

Tillverkare.

E®®

oT Lotnummer

ANVANDS FORE (M/ARRR)
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SAVI®-klarggringsanordning Brugsanvisning

BESKRIVELSE
SAVI-klargeringsanordningen (SPC-01 og PREP-01) er et ballonkateter, der indszttes i det snskede behandlingsomrade
pé lumpektomi-tidspunktet eller lige for placering af SAVI -applikatoren. Dette ballonkateter fungerer som en
volumenindikator for det anatomiske sted og anvendes ogsa til efterfglgende evaluering af legemshulen far placering af
SAVI-applil n. SAVI-klargering dningen leveres steril og er kun beregnet til engangsbrug.
INDIKATIONER
SAVI-klargeringsanordningen er indiceret til brug som et anatomisk veerktgj og et hjzlpemiddel til placering af SAVI-
applikatoren.
KONTRAINDIKATIONER
Detanbefales ikke at placere SAVI-klarggringsanordningen i legemshuler, som generelt er i darlig tilstand (f.eks. ulcererede).
ADVARSLER

SAVI-klarggringsanordningen ber kun anvendes af lzeger. Laegen er ansvarlig for korrekt Klinisk anvendelse af

anordningen.

Efter fiernelse af anordningen skal det bekreeftes, at ingen dele er blevet efterladt i patienten.
SAVI-klargaringsanordningen leveres steril og MA IKKE RESTERILISERES.
SAVI-klarggringsanordningen er kun beregnet til ENGANGSBRUG.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

PLACERING AF ANORDNINGEN
SAVI-klargeringsanordningen kan placeres ved hjalp af en rakke forskellige teknikker. Serg altid for, at SAVI-
klargeringsanordningens laengdeakse flugter med legemshulens lengdeakse.
1. Fjern ballonbeskyttelsesanordningen, der daekker SAVI-klargeringsanordningen.
2. Benyt den medfolgende skalpel, der findes i bakken med SAVI-applikatoren, il at foretage en hudincision.
3. Under ultralydsbaseret vejledning fores den medfalgende obturator, der findes i bakken med SAVI-applikatoren,
gennem hudincisionen og ind i legemshulen.
4. Under ultralydsbaseret vejledning fares SAVI-klargeringsanordningen langs med den samme adgangsvej, indtil
anordningens distalspids rorer ved den bageste vaeg i legemshulen.
5. Fyld anordningen op med steril oplosning til den gnskede fyldningsvolumen. Se tabellen for information om
fyldningsvoluminer og den tilsvarende anordningsdiameter*:

Fyldningsvolumen Omtrentlig diameter af SAVI-klargoringsanordningen

20ml 3
40ml 4cm
60 ml 4,6cm

*Denne tabel er kun til referenceformal. Den er ikke beregnet til at erstatte laegens sken.

6. Narden gnskede diameter er opnaet, suges al vaesken ud af anordningen.

7. Fjemn forsigtigt SAVI-klargeringsanordningen, og kassér den.
BORTSKAFFELSE
Det er brugerens ansvar at bortskaffe alle dele i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Ved bortskaffelse af
produktet eller relaterede dele anbefales det:

« Atdesinficere delene inden bortskaffelse.

« Atbortskaffe skarpe genstande pa sikker vis.
OPBEVARING
Opbevares ved stuetemperatur. Undgé opbevaring af SAVI-klargeringsanordningen under ekstreme varme- eller
luftfugtighedsforhold.

KOMPONENTER
SPC-01 PREP-01
Beskrivelse Antal Beskrivelse Antal
Obturator (med rar) 1 Obturator 1
Klargeringsanordning 1 Klargeringsanordning 1
Sprojte 1 Sprajte 1
Skalpel 1
Symbol Dansk Symbol Dansk
I:EI Brugsanvisning medfalger I STERI LE I R | SteriliseLret m;“dng
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GREEK

038nyiec xprion¢ ouokevig mpoetotpaciag SAVI®

NEPITPAOH
H ouokeun mpoetotpaciac SAVI (SPC-01 kat PREP-01) ivat évag kaBetrpag Tomou pmahoviov mov €lodyetal ot embupnTr
meployl Bepaneiag katd ) Sidpkela TG OYKEKTOMNG 1 Apéow MW amd T TomoB£Tnon TG GUOKeUNC epappoyic SAVL.
Avtdg 0 kaBetipac Tomou pmaloviol Xpnotpelel we deiktng dykou katd v alohdynon T avatopIKig mepLoxrg Kat
NG MPOKUMToUsag KONGTNTAG TIpWY amd T TomoBétnon e ouoakeuric epappoyrg SAVI. H ouakeur mpogtotpaoiag SAVI
mapéxetal oTeipa kat mpoopidetat yia pia pévo xprion.
ENAEIZEIX
H ovokeun mpoe
SAVI.
ANTENAEIZEIZ
Aev ovviotdral i TomoBétnon g ouokeun mpoetolpaciag SAVI o€ KoNGTNTES TOU BpioKovTal YeVIKWG O€ KaKM KATdotaon
(m.x. eppaviCouy €Akn).
MPOEIAOMOIHZEIL:

H ouakeun mpoetowpaciag SAVI Ba mpénel va ypnatponoteitat povo and tatpols. 0 1atpdg eivat umebBuvog yia Ty

Katd\nAn KAk xprion tov.

Haciag SAVI evdeikvutal yla xprion we avatoptkd epyaheio kat forBnpa TomoBémong yia T cuokeun

Metd an6 v agaipeon, BefaiwBeite oT kavéva pépog Tou Sev éxel mapapieivel eviog Tov aoBevou.
H ouakeun mpoetotpaciac SAVI mapadidetat oteipa kar AEN ENITPENETAI H ENANANOZTEIPQEH THE.
H ouakeun mpoetotpaciag SAVI mpoopiCetat yia MIA MONO XPHEH.

Na pnv ypnotponoteitat €dv 1 ouokeuaoia éxet avorytei 1y umootei BAABN.

TOMOOETHZH XYIKEYHX
Mnopeite va tomoBetiioete T ouokeur mpoetolpaciag SAVI xpnotpomolwvtag Slagopetikég Texvikéc. EuBuypappilete
mavtote Tov dlaprkn agova g Zuokeunc mpoetolpaciag SAVI e Tov Staprkn dSova tg kooTnTag.
1. AQaipéoTe T0 MPOOTATEVTIKO Pmahovioy Tou KAAUTITE T OUGKEUR TpogTolpaciag SAVI.
2. XpnotpomolevTag To VUOTEPL TTOU TTAPEKETAL 0TO KIT ¢ eappoyn SAVI, SnutoupynoTe deppartikr Topr.
3. Napéoov TG deppatikig Topg kal umo kaBodiynon pe umepryouc, MPowBRoTE Evtog TG KoIGTNTAC Tov
amo@PAKTN TToU TTapEKETAL OTO KIT GUGKELNS EQappoyng SAVI.

4. Agaipéote Tov amo@pdkTn Kai, umd kaBodiynon pe umepryoug, mpowbnote T ouokevr mpoeTolpaciag SAVI
Slapéoou Tou Bnkaplol wg GTou To MEPIPEPIKO AKPO TG GUOKEUNC épBEL Oe EMAQN |IE TO TEPIPEPIKO TOYWHA TNG
KoGTNTaC.

5. Exteléote O10yKwon T¢ OUOKEVRG e aTeipo Sidhupa péxpt va emtiyete Tov emBupntd dyko mijpwong. Avatpééte
070 d1dypappa yia mAnpopopies GXETIKA PE TOUG OyKoUC MAPWONG LYPOU KAt TIC AVTIOTOIXEC SLAPETPOUC BUOKELNC™:

'Oykog mMAijpwong Katd mpocéyyion Sidpetpog TG ZUGKEVNG MpoeTolpaciag SA

20cc 3m

40 4cn

60 cc 4,6
*Auto To didypappa mapéxetal povo yia Aoyoug avagopdg. Aev ImopEi va avTIKaTaoTioel T SLAKPITIKY uyépela Tou
KAwiko latpov.

6. MoNig emtiyete T emBupnTn SidpeTpo, avapporiaTe OAo To Uypo amd T OUCKEH.
7. Agaipéote mpooeKTIKA Kat amoppite TN GUoKeLN mpoeTolpaciag SAVI.
AIAAIKAZIEE ANOPPIYHE
H andppuyn 6Awv Twv eaptpdTwV CUPPWVA |iE TOUG TOMIKOUC KavoviopoUg amotehei euBivn Tou xpriotn. Katd v
andppupn Tou MPoIOVToC 1 Twv eapTUATWY TTOL OXETICOVTal PE AUTO, GuVIOTATaL:
Na amohupdverte Ta e§apTipata mpwv Ta amoppiyete
Na amoppipete Ta ayunpd avtikeipeva pe aopali tpomo
OYAAZH
Na puhdooetai o€ Beppokpacia dwpatiov. Amogiyete T gUAan TG ouokeuns mpogtotpaciac SAVI ae upnhé Beppokpasie
1) ouvBrikeg umepPoNiki¢ uypasiag.

EAPTHMATA

SPC-01 PREP-01
Nepypagr Moodnta  Meprypagn Mooétnta
Anogpaktng (pe Onkapy) 1 Anogpaxtng 1
ZUoKevr MpoeToIpaciag 1 Tuokeun mpogTolpaciag 1
Z0pyya 1 Topyya 1
Nuotépt 1
IopBodo EMnvikd IopBodo EAnvika
E@ NepthapBavovtar odnyieg STERI LE R Amoctelpwpévo pe

Xefiong Bohiay

. . . NA MHN XPHZIMOMOIEITAI AN
seeinsuctons | MaBdore Tic odnyizc xprionc H EYZKEYAEIA EXEl YNOETEI

TIpW amé T Xprion ZHMIA

Kwdikog e§aprijpatog NAMHN
EMANAXPHZIMOMOIEITAI
LOT Ap1Bpé¢ mapridag u Kataokevaotric.
2 HMEPOMHNIA AH=HX (M/EEEE)
TURKISH

SAVI® Hazirlama Cihazi Kullanma Talimatlan

ACIKLAMA
SAVI Hazirlama Cihazi (SPC-01 ve PREP-01), lumpektomi sirasinda veya SAVI aplikatdr yerlestirilmeden hemen dnce tedavi
edilmesi istenen bolgeye takilan balonlu bir kateterdir. Balon tipi kateter, SAVI aplikatdr yerlestirilmeden dnce anatomik
bdlgenin hacmi ve akabinde gerceklestirilecek kavite degerlendirmesi gdstergesi olarak islev gosterir. SAVI Hazirlama Cihazi
steril olarak tedarik edilir ve tek kullanimliktir.
ENDIKASYONLAR
SAVI Hazirlama Cihazinin kullanimi, SAVI aplikatdriin yerlestirilmesinde anatomik arag ve yardimci olarak endikedir.
KONTRENDIKASYONLAR
SAVI Hazirlama Cihazinin genel durumu kotii olan (or. lserli) kavitelere yerlestirilmesi dnerilmez.
UYARILAR

SAVI Hazirlama Cihazi sadece hekim tarafindan kullaniimalidir. Uygun klinik kullanimindan hekim sorumludur.

Cikardiktan sonra hastada parca kalmadigini dogrulaym.

SAVI Hazirlama Cihazi steril olarak tedarik edilir ve YENIDEN STERILIZE EDILMEMELIDIR.

SAVI Hazirlama Cihazi TEK KULLANIMLIKTIR.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayn.

CiHAZIN YERLESTIRILMESI
SAVI Hazirlama Cihazi, cesitli tekniklerle yerlestirilebilir. SAVI Hazirlama Cihazinin uzun eksenini, daima kavitenin uzun
ekseniile hizalayin.
1. SAVI Hazirlama Cihazini kaplayan balon koruyucuyu gikarin.
2. SAVI Aplikatdr Setinde verilen bistiiriyi kullanarak ciltte kiigiik bir kesik agin.
3. Ultrason kilavuzlugunda cilt kesiginden SAVI Aplikatdr Setinde verilen obtiiratorii kaviteye ilerletin.
4. Obtiiratdrii ikarin ve ultrason kilavuzlugunda SAVI Hazirlama Cihazini ayni kanaldan gegirerek cihazin uzaktaki ucu
kavitenin uzak duvari ile temas edene kadar ilerletin.
5. Cihazi steril soliisyonla istenilen dolum hacmine kadar sisirin. Sivi dolum hacimleri ve bu hacimlere karsilik gelen
cihaz capi degerleri icin tabloya bakin*:

Dolum Hacmi SAVI Hazirlama Cihazinin Uygun Cap1

20 cc 3m
40 cc 4m
60 ml 4,6 (m

*Bu tablo sadece referans amaglidir. Klinik kararin yerine gegme amaci tasimaz.
6. Istenen capa ulastiginizda cihazdan tiim siviyr gekin.
7. SAVIHazirlama Cihazini yavagca cikanp atin.

BERTARAF PROSEDURLERI
Tiim parcalanin yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmasindan kullanici sorumludur. Uriin veya ilgili parcalann bertaraf
edilmesinde su adimlarin atilmasi onerilir:

Bertaraf etmeden dnce parcalari dezenfekte edin

Keskin aletleri giivenli sekilde bertaraf edin

Kullanma Talimatlan

Verilmistir STERI LE m Sterilize Gama Radyasyonu

SAKLAMA
0Oda sicakliginda muhafaza edin. SAVI Hazirlama Cihazini asin sicak veya nemli kosullarda muhafaza etmekten kaginin.
PARCALAR

SPC-01 PREP-01

Agiklama Miktar Agiklama Miktar

Obtiiratdr (kilfli) 1 Obtiiratdr 1

Hazirlama Cihazi 1 Hazirlama Cihazi 1

Sinnga 1 Sirnnga 1

Bistdiri 1

Sembol Tiirkce Sembol Tiirke

See Instructi dan Once AMBALAJI HASAR GORMUSSE
foruse Talimatlarini Okuyun KULLANMAYIN
Par¢a Numarasi ® TEKRAR KULLANMAYIN
LOT Lot Numarasi “ Uretici.
SON KULLANMA TARiHi
(A/YYYY)
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Instrukcja obstugi urzadzenia przygotowujacego SAVI®

OPIS

Urzadzenie przygotowujace SAVI (SPC-01 i PREP-01) to cewnik balonowy wprowadzany do pozadanego regionu, ktdry
ma zosta¢ poddany zabiegowi podczas lumpektomii lub bezposrednio przed wprowadzeniem aplikatora SAVI. Cewnik
balonowy pefni funkcje wskaznika objetosci miejsca anatomicznego oraz jest wykorzystywany przy pozniejszej ocenie
jamy przed umieszczeniem aplikatora SAVI. Urzadzenie przygotowujace SAVI jest dostarczane w stanie jatowym i jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

WSKAZANIA

Urzadzenie przygotowujace SAVI jest przeznaczone do stosowania jako narzedzie anatomiczne oraz pomoc przy
wprowadzaniu aplikatora SAVI.

PRZECIWWSKAZANIA
Wprowadzanie z wykorzystaniem urzadzenia przygotowujacego SAVI do jam w zlym stanie (np. z owrzodzeniem) nie jest
zalecane.

OSTRZEZENIA
Urzadzenie przygotowujace SAVI moze by¢ wykorzystywane wytacznie przez przeszkolonych lekarzy. Lekarz odpowiada
za prawidtowe uzycie kliniczne.

Po usunieciu nalezy potwierdzic, ze zaden element nie pozostat w ciele pacjenta.

Urzadzenie przygotowujace SAVI jest dostarczane w postaci jatowej i NIE WOLNO STERYLIZOWAC GO PONOWNIE.
Urzadzenie przygotowujace SAVI jest przeznaczone wytacznie DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest naruszone lub uszkodzone.

WPROWADZANIE URZADZENIA
Urzadzenie przygotowujace SAVI mozna wprowadzi¢ z wykorzystaniem réznych technik. Zawsze nalezy wyréwnac dtuga o$
urzadzenia przygotowujacego SAVI z dtuga osia jamy.
1. Usunac ostone balonu z urzadzenia przygotowujacego SAVI.
2. Zapomocy skalpela dotaczonego do zestawu aplikatora SAVI wykonac naciecie w skorze.
3. Przez naciecie w skrze i pod kontrola USG wprowadzi¢ do jamy obturator dofaczony do zestawu urzadzenia
przygotowujacego SAVI.
4. Usunac obturator i pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ urzadzenie przygotowujace SAVI wzdtuz tej samej
Sciezki, az dystalna koricdwka urzadzenia zetknie sie z daleka $ciang jamy.
5. Napemni¢ urzadzenie jatowym roztworem do pozadanej objetosci napetniania. Informacje na temat objetosci
napetniania i odpowiedniej $rednicy urzadzenia mozna znalez¢ w tabeli*:

Objetosc napetniania

Przyblizona srednica urzadzenia przygotowujacego SAVI

20 cm’ 3m
40 cm’ 4
60 cm’ 4,6(m

*Tabela stuzy wytacznie do celéw referencyjnych. Nie zastepuje ona oceny lekarza.

6. Po osiagnieciu pozadanej Srednicy wycofac caty ptyn z urzadzenia.

7. Delikatnie usuna¢ urzadzenie przygotowujace SAVI i wyrzucic.
PROCEDURY USUWANIA
Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za usuniecie wszystkich czesci zgodnie z lokalnymi przepisami. Po usunigciu produktu
lub powiazanych czesci sugeruje sie:

« odkazenie czesci przed usunieciem;

+  bezpieczne usuniecie przedmiotow ostrych.
PRZECHOWYWANIE
Przechowywac w temperaturze pokojowej. Unika¢ przechowywania urzadzenia przygotowujacego SAVI w warunkach
nadmiernego ciepta lub wilgoci.

ELEMENTY
SPC-01 PREP-01
Obturator (z koszulka) 1 Obturator 1
Urzadzenie 1 Urzadzenie 1
Strzykawka 1 Strzykawka 1
1
Polski Symbol Polski

Dotaczona instrukgja obstugi
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Numer katalogowy ®
Numer partii N Wytwérca.
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NIE UZYWAC, JESLI
OPAKOWANIE JEST
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CZECH

Preparacni prostredek SAVI® Navod k pouziti
POPIS
Preparacni prostfedek SAVI (SPC-01 a PREP-01) je balonkovy katétr, ktery Ize zavést do pozadované oblasti pro tcely
osetteni pfi lumpektomii nebo pfimo pfed umisténim aplikatoru SAVI. Tento balonkovy katétr se chovd jako indikétor pro
objem anatomické oblasti a nésledné zhodnoceni dutiny pred umisténim aplikatoru SAVI. Preparacni prostfedek SAVI je
doddvan sterilni a jednd se o prostiedek k jednorazovému pouZiti.
INDIKACE
Preparacni prostfedek SAVI je urcen k poutiti jako anatomicky ndstroj a pomiicka pro umisténi aplikatoru SAVI.

KONTRAINDIKACE
Umisténi v dutinach pfi obecné Spatném stavu (napf. ulcerace) se preparacni prostiedek SAVI nedoporucuje.
VAROVANI
Preparacni prostiedek SAVI smi pouZivat pouze Iékafi. Lékaf je zodpovédny za jeho spravné klinické poufiti.
Po vyjmuti ovéfte, Ze v téle pacienta nezistaly zadné Casti.
Preparacni prostredek SAVI je dodévan sterilni a NESMI SE STERILIZOVAT OPAKOVANE.
Preparacni prostredek SAVI je uréen k JEDNORAZOVEMU POUZITI.

NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.
UMISTENI ZARIZENI
Preparacni prostedek SAVI Ize umistit prostfednictvim riznych technik. Vidy zarovnejte dlouhou osu preparacniho
prostredku SAVI s dlouhou osou dutiny.
1. Odstraiite chranic balénku preparacniho prostfedku SAVI.
2. Pomoci skalpelu dodaného v soupravé aplikatoru SAVI vytvorte kozni zéfez.
3. Skrze kozni zafez a pomoci ultrazvukového navadéni posouvejte obturétor dodany v soupravé aplikatoru SAVI do
dutiny.
4. Vyjméte obturdtor a za ultrazvukového navadéni posouvejte preparacni prostiedek SAVI stejnou cestou, dokud se
distalni Spicka prostredku nedotkne vzdalené stény dutiny.
5. Prostredek napliite sterilnim roztokem do pozadovaného plniciho objemu. Plnici objemy a odpovidajici primér
prostiedku viz tabulka®:

Plnici objem Priblizny priimér preparacniho prostfedku SAVI
20’ 3am
40 cm? 4cm
60 cm® 4,6cm

*Tato tabulka je pouze orientacni. Nejedna se o ndhradu uvazeni lékafe.
6. Po dosazeni pozadovaného priiméru odstrarite tekutinu z prostiedku.
7. Opatrné odstrante preparacni prostredek SAVI a zlikviduijte jej.
POSTUPY LIKVIDACE
Je odpovédnosti uZivatele zlikvidovat viechny souésti v souladu s mistnimi predpisy. Béhem likvidace prostfedku ¢i s nim
souvisejicich soucasti se doporucuje:
« dezinfikovat pred likvidaci viechny soucésti,

Zlikvidovat ostré pfedméty bezpecnym zplisobem. Jel Magyar Jel Magyar
SKLADOVANI o -
H lati utasit: G; |
Skladujte pfi pokojové teploté. Zamezte skladovani preparacniho prostfedku SAVI pfi nadmémé vysokych teplotach ¢i v I:EI ma:lﬂ-‘:e:: asttas STERILE m s‘:':;;‘l:::?mssa
nadmérné vihkém prostredi.
KOMPONENTY See Instructions Hasznalat el6tt olvassa el a NE HASZNALJA FEL, HAA
foruse hasznalati utasitast. CSOMAGOLAS SERULT!
SPC-01 PREP-01
Popis Mnoistvi  Popis Mnozstvi ( .
I I Cikkszam NE HASZNALJA FEL UJRA!

Obturétor (w/pouzdro) 1 Obturdtor 1 et ®

Preparacni prostredek 1 Preparacni prostredek 1 o L

Stiikacka 1 Stiikacka 1 LOT Ttelszdm Gyang

Skalpel 1 o

_ _ FELHASZNALHATO (H/EEEE)
Symbol Cesky Symbol Cesky
I:EI :aé;’::i Kpoutitijesoucist STERILE m Sterilizovdno gama zéfenim
see instructions | PFed pouitim si prectéte NEPOUZIVEJTE, POKUD DOSLO
for use navod k pouiti K POSKOZEN{ OBALU
Cislo dilu ® NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE
RUSSIAN
LOT Cislo sare u Vyrobce:
2 POUZITELNE DO (W/RRRR) MHCTpyKUMA No npumeHeHuI0 YCTPOiACTBa NpeiBapuTebHON noarotoBku SAVI®
OMUCAHUE

BULGARIAN

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a Ha noaroTeaALLo ycrpoiictso SAVI®

OMUCAHUE

Moaroteawoto yctpoiictao SAVI (SPC-01 u PREP-01) npepcTaBnsBa kaTeTbp 0T 6aNoHeH TUM, KOiATo ce NoCTaBA B XenaHua
PervoH 3a TpeTpaxe No Bpeme Ha NyMNeKTOMMA WM NPOCTO Npeayu nocTaBAHeTo Ha SAVI anaukatop. To3u KateTbp oT
6anoHeH Tin AeiicTBa kato 06eMeH UHANKATOP 32 aHATOMUYHOTO MACTO M NOCNIEABALLOTO OLIEHABAHE Ha KyXWHaTa npean
nocrasaHeto Ha SAVI anankatopa. loaroTeAwLoTo ycTpoiicTBo SAVI ce NpeAoCTaBA CTepUAHO 1 NpeACTaBNABa YCTPOICTBO
3a e/IHOKpaTHa ynoTpe6a.

MOKA3AHUA
MoaroTeAwoTo ycTpoiicto SAVI e npeaiHa3HaueHo 3a ynoTpe6a Kato aHaTOMUYeH UHCTPYMEHT U CNoMaratenHo nocobue
33 NocTaBAHeTo Ha SAVI annukatopa.

NPOTUBOMOKA3AHUA
MoctaBaKeTo Ha MogroTBALL0TO YCTpOiicTBO SAVI B KyXVvHU B 10LLIO 06LL0 CbCTOAHME (HaNPUMep pa3paHeHy TakuBa) He
Ce npenopbyBa.

NPEAYNPEXAEHNA
MonroteAwoto yctpoiicteo SAVI TpA6Ba Aa ce M3non3Bsa camo OT Nekapu. JlekapAT e 0TroBOpeH 3a NpasunHata
KNMHWYHA ynoTtpeba.

(Cnef n3Bax/aaHe ce yBepeTe, ye B NaLieHTa HAMa OCTaHany YacTu.
MogroTaAwoto ycTpoiicTBo SAVI ce focTasa ctepunHo u HE TPABBA [IA CE CTEPU/IIA31PA NOBTOPHO.
MogroTaawoTo ycTpoiicTBo SAVI e npeaHasHaueHo camo 3a EHOKPATHA YIIOTPEBA.

He n3non3BaiiTe, ako onakoBKaTa e 0TBOpeHa Unu noBpe/eHa.

NOCTABAHE HAYCTPOICTBOTO
MocTaBAHeTo Ha MmoaroTBALOTO ycTpoiicTBo SAVI CTaBa ¢ MOMOLLTA HA pasnuuHy TexHUK. BuHaru noppasaBaiite
JAbraTa 0c Ha NOAroTBALLOTO YCTPOiAcTBO SAVI CipAMO IbAraTa 0c Ha KyXuHaTa.
1. MaxHere 6anoHHua npeanasuten, KoiTo nokp1Ba NoAroTBALLOTO ycTpoiicTBo SAVI .
2. CnomoLuTa Ha ckannena, npeAoCTaBeH B komnnekTa Ha SAVI annnkatopa, HanpaBeTe Manbk NPope3 B KoXaTa.
3. [lpe3To31 npope3 v CMOMOLLTA Ha HACOUBaHe Ype3 yNTPa3ByK NPUABIKETe B KyXHaTa 00TypaTopa, npeaocTaBeH
B KOMMneKTa Ha SAVI annukatopa.
4. W3Bapete 06TypaTopa 1 C NOMOLLTA Ha YNTPa3BYKOBI HAcOKM NPUABIKETe NOATOTBALLOTO ycTpoiicTBo SAVI no
ChLUA BT, AOKATO AUCTANHUAT BPBX HA YCTPOCTBOTO He Be3e B KOHTAKT C aNeyHaTa CTeHa Ha KyXuHara.
5. Hapyiite ycTpoiicTBOTO CbC CTepuneH pasteop Ao xenaxus obem Ha Hambngake. pernepaiite auarpamara 3a
06emM1 Ha 3aMmbABaHe € TeYHOCT U CHOTBETHNUA NAMETbP Ha YCTPOICTBOTO*:

06em 3a NbNHeHe Mpubausutenen AnameTbp Ha NOATOTBALLOTO YCTPOICTBO SA!
20 cc 3
40 cc 4m
60 cc 46 M

*Ta3u Auarpama e camo 3a cnpaBka. T HAMa 3a Lien Ja 3aMeHy O6CTBEHaTa NPeLeHKa Ha nekapsl.

6. (nep nocTuraHe Ha XenaHus AMamMeTbp u3TerneTe LAnaTa TeYHOCT 0T YCTPOIACTBOTO.

7. BHumartenHo u3Bagete noAroTeALL0TO ycTpoiicTBo SAVI v ro u3xebpneTe.
MPOLLEAYPU MO U3XBBPNIAHE
[oTpebuTenaT e oTroBOPeH 3a NMPaBUNIHOTO W3XBBbPAAHE HA BCUYKM YacTU CbIMACHO MeCTHUTe pasnopesbu. Mpu
U3XBbPAAHE HA MPOAYKTA W CBbP3aHNUTE C HEro YacTy ce NpenopbyBa Aa:

«+ [leauHdeKumpate YactuTe Npesy U3XBbPAAHETO UM

«  I3xBbpnate octpuTe npegMeTy no 6e3onaceH HaumH
CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHABa npu CTaitHa Temnepatypa. M36arBaiite CbxpaHABaHe Ha NOATOTBALLOTO YCTPoiicTBO SAVI npu ycnoua
Ha npeKoMepHa TON/MHA WK BAara.

KOMMOHEHTW
SPC-01 PREP-01
Onucanve KonuyecrBo  Onucanve Konuyecrso
06Typatop (c kaHuA) 1 06typatop 1
MogroTBALL0 yCTpOiicTBO 1 ToAroTBALLO YCTPOiiCTBO 1
CnpuHLoBKa 1 CnpuHLoBKa 1
Ckannen 1
CumBon Bbarapcku CumBon Bbnrapcku
TMpunoxeHn MHCTPYKUMM 32 I_l_l CrepunusupaHo Ypes rama

[ Ti] Tpunese STERILE|R

See Instruct Mpepu ynotpe6a np: HE U3MON3BAVITE, AKO

foruse MHCTPYKYuUTE OMAKOBKATA E YBPEJIEHA

[IA HE CE U3M0N3BA
Homep Ha wacrra ® TI0BTOPHO
Homep Ha napTuga “ NpousBoguten.
g [IA CE U3M0N13BA 10 (M/ITTT)
HUNGARIAN

A SAVI® preparacios eszkoz hasznalati utasitasa

TERMEKLEIRAS
A SAVI prepardcids eszkoz (SPC-01 és PREP-01 valtozatban) ballonos tipusti katéter, amely a kezelendd teriiletre
a lumpectomia idején vagy kozvetleniil a SAVI applikator felhelyezése eldtt helyezhetd fel. Ez a ballonkatéter a
beavatkozashoz megcélzott anatomiai hely, majd az iireg értékeléséhez térfog atoként szolgal a SAVI applikétor
felhelyezése eldtt. A SAVI prepardcids eszkoz sterilen keriil szallitésra, és egyszer haszndlatos eszkoz.
JAVALLATOK
A SAVI prepardcids eszkoz anatomiai segédeszkdzként és a SAVI applikdtor felhelyezésének megkdnnyitésére szolgal.
ELLENJAVALLATOK
A SAVI prepardcids eszkozt nem ajanlott rossz dltalanos dllapotban Iévd (pl. fekélyes) tiregekbe felhelyezni.
FIGYELMEZTETESEK

A SAVI preparacios eszkdzt csak orvosok hasznalhatjak. Az orvos felelds annak megfeleld klinikai alkalmazasért.

Eltévolitds utan ellendrizze, hogy nem maradtak-e a betegben dsszetevdk.

A SAVI preparécids eszkdzt sterilen szallitjk, és NEM SZABAD UJRASTERILIZALNI!
Az SAVI prepardcids eszkoz kizardlag EGYSZERI hasznélatra vald.

Ne haszndlja, ha a csomagolds fel van bontva vagy sériilt!

AZ ESZKOZ FELHELYEZESE
A SAVI prepardciés eszkozt killonhozd technikékkal lehetséges felhelyezni. Mindig igazitsa a SAVI prepardcids eszkoz
hosszanti tengelyét az iireg hosszanti tengelyéhez.
1. Tavolitsa el a SAVI preparacids eszkozt lefedd ballonvédat.
2. ASAVIappliktor-készletben Iévé szikével végezzen bemetszést a bérdn.
3. A bdron elvégzett bemetszésen keresztiil, ultrahangvezérléssel tolja be SAVI applikator-készletben taldlhaté
obturétort az iiregbe.
4. Tavolitsa el az obturatort, majd ultrahangvezérléssel tolja fel a SAVI preparécids eszkdzt ugyanazon az titvonalon,
amig az eszkoz disztélis vége nem érintkezik az ireg disztalis faldval.
5. Toltse fel az eszkozt steril oldattal a kivant feltdltési térfogatra. Az alabbi tablazat tartalmazza a folyadékfeltoltési
térfogatokat és az azoknak megfeleld eszkozatmeérdket*:

Feltoltési térfogat A SAVI preparacios eszkoz hozzavetdleges atmérdje
20ml 3m
40ml 4cm
60 ml 4,6 m

*A tablazat csak tajékoztatd jellegti. Nem hivatott helyettesiteni a klinikus mérlegelését.
6. Akivant atmérd elérése utan szivja le az sszes folyadékot az eszkozhél.
7. Ovatosan tavolitsa el a SAVI prepardcids eszkbzt, és dobja ki.

ARTALMATLANITASI ELJARASOK
A felhasznélo feleldssége, hogy minden dsszetevét a helyi eldirasoknak megfelelden rtalmatlanitson. A termék vagy
dsszetevdi drtalmatlanitdsakor javasolt a kvetkezdket tenni:

«  Fertdtlenitse az osszetevoket artalmatlanitasuk eldtt.

«  Biztonsagos modon drtalmatlanitsa az éles targyakat.
TAROLAS
Szobahdmérsékleten tdrolja az eszkozt. Keriilie a SAVI prepardcids eszkdz tulzott homérsékletli vagy paratartalmi
koryezetben vald taroldsat.

OSSZETEVOK
SPC-01 PREP-01
Leirds Mennyiség  Leirds Mennyiség
Obturator (hiivellyel) 1 Obturdtor 1
Elokészitd eszkoz 1 Elgkészitd eszkoz 1
Fecskendd 1 Fecskendd 1
Szike 1

YcrpoiictBo npenBaputenbHoii nogrotoBku SAVI (SPC-01 n PREP-01) npepctaBnser coboil 6annoHHbiii Katetep,
BBOAVMbIIi B NPeAHA3HAYEHHYI0 ANA NeveHns 0671acTb BO BpeMA NaMn3IKTOMUN WN HENOCPEACTBEHHO Nepes YCTaHOBKO#
annavkatopa SAVI. 3ToT KaTeTep 6annoHHOro TUNA MCMOMb3YeTCA B KauecTBe MHAMKaTOpa 06bema aHaToMUyeckoil
06nacTvt v AnA nocnenytLLein OLEHKI NONOCTU Nepes ycTaHoBKoi annaukatopa SAVI. YcTpoiicTBo npeaBaputentHoit
nogrotoki SAVI cTepunbHO 1 npeiHa3HaueHo AnA OHOKPATHOTO UCMONb30BAHUA.
MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
YeTpoiicTBO NpeaBaputentHoil noarotoku SAVI NpuMeHAETCA B KauecTBe aHaTOMUYECKOro WHCTPYMeHTa, a Takxe
obneryaert ycraHoBKy annnukatopa SAVI.
NPOTUBOMOKA3AHMA
He pekomeHAyeTca ycTaHOBKa ¢ MOMOLLbIO YCTPOIICTBa NpeBapuTeNbHoii noaroToky SAVI B nonocTy, HaxoaaLumeca B
Hey0BNETBOPUTENbHOM COCTOAHIM B LIENIOM (HaNpUMep, U HAMYMN U3bA3BNEHMWIA).
NPEAOCTEPEXXEHUA
YepoiictBo - npeaBaputensHoit  nogrotosku  SAVI  mpep| HO ANA W
OTBETCTBEHHOCTb 32 MPABUNLHOCTb KNMHUYECKOTO NPUMEHEHNA HECeT Bpay.

TONbKO  BPayom.

Tocne ypanexua yaocToBepbTeCh, YTO B Tee NaLMEHTa He 0CTanoch YacTedt YCTpoiicTBa.

YctpoiicTBo npegsapuTenbHoil noarotoBku SAVI noctaBnsetca ctepunbHbiM. TTOBTOPHAA  CTEPUITU3ALINA
SAMPELLEHA.

YcpoiictBo npeagapuTenbHoii noarotoki SAVI npeaHasHaueHo nckniountenbHo Ans OAHOKPATHOTO NPUMEHEHMA.
He ncnonb3yiite, ecni ynakoBKa BCKpbITa MM NOBPeXzeHa.

YCTAHOBKA YCTPOCTBA
YcTaHOBKa YCTpoiicTBa NpeABapuTeNbHOl NoAroToBKM SAVI MOXeET Npou3BOAWTHCA C WCMONb30BAHMEM PA3NIUYHBIX
TexHuk. Bceraa conoctasnaiite NpogonbHYIo 0Cb YCTPOIACTBA NpefBapuTenbHoil nogrotoskit SAVI ¢ NpogonbHoi ocbio
nonocTy.
1. CHMMuUTe 3aLLMTHYI0 060M10UKY, NOKPbIBAIOLLYI0 YCTPOIACTBO NpeABapuUTeNbHOi noarotoBKM SAVI.
2. Wcnonb3ya ckanbnenb 3 Habopa annaukatopa SAVI, caenaiite Hapes KOXM.
3. Tlog Y3M-koHTponem yepe3 Happe3 Koxw BBeauTe 06Typatop U3 Habopa annaukatopa SAVI B nonocTb.
4. Ypanute obypartop. Mo Y31-koHTponem BBOAMTE YCTPOIICTBO NpeaBapuTeNbHoil MoarotoBKi SAVI Tem xe
nyTem, noka AUCTaNbHbIil KOHEL, YCTPOIACTBA He KOCHETCA JanbHeil CTeHKI NonocTy.
5. HanonHure ycTpoiicTBO CTepunbHbIM pacTBopom Tpebyemoro o6bema. ina onp:
COOTBETCTBYIOLLIEr0 AMAMETPY YCTPOIicTBA, 06paTUTeCh K Tabnuue™.

06bem HanonHenua  MpubnU3MTENbHbLIA AMAaMETP YCTPOICTBa NPeiBapUTENbHOI NOATOTOBKM

A 06bema H

20 ky6. v 3m

40 ky6. cm 4

60 Ky6. (M 4,6m
*3Ta Tabnuua UCNoNb3yeTcA TONbKO B KauecTBe CMPaBOYHOro Matepuana. OHa He NpeaHasHaueHa AnA 3amMeHbl
KIVMHUYECKIX PELUeHMiA.

6. Kak Tonbko byaeT AOCTUTHYT HeOOXOAUMBIiA AMAMETp, YAANHTe BCt XKIAKOCTb U3 KaTeTepa.

7. AKKypaTHO M3BMIeKuTe yCTPOViCTBO NpeABapUTeNbHOI noAroToBkw SAVI u yTunuupyiire ero.
MPOLLEAYPBI YTUAN3ALINK
(OTBETCTBEHHOCTb 32 YTUAM3ALVI0 BCeX YacTeil B COOTBETCTBUN C MECTHbIMI HOPMATUBHO-NPaBOBbLIMM TpeboBaHUAMM
NeXWT Ha nonb3osatene. lIpy yTunu3aumumM npozyKTa UMM CBA3aHHbIX KOMNOHEHTOB PeKOMEH/YeTCA:

npoBecTi 0 TOB Nepes yT
YTUNM3UPOBATD OCTPbIE 00BEKTbI Ge30nacHbIM cnocobom.
XPAHEHUE

XpaHuTb Npu KOMHaTHoI! TemnepaType. W36eratb XpaHeHua ycTpoiicTBa npeBapuTenbHoii nogrotosku SAVI B ycnosusax
U36bITOUHOTO TenAa U BAKHOCTH.

KOMMOHEHTbI
SPC-01 PREP-01
Onucanue Konuyecteo  Onucanme Konuyectso
06Typatop (c KaHtonei) 1 06Typatop 1
YCTpoiicTBO NpeABapuUTeNbHoi 1 YcTpoiicTBO NpeaBapuTenbHoil 1
TNOAFOTOBKM MOATOTOBKN
Wnpuy 1 Wnpuy 1
Ckanbnenb 1
Cumson Pycckuit CumBon Pycckuin
WHCTpyKuma no npumeHexmio I_l_l (Tepunn30BaHo CNOMOLbI0
I:EI npunaraercs STERILE [R ramma-usny
- flepea npimenetiern w0 HE MCNOIb30BATb, ECTH
foruse - e YNAKOBKA NOBPEMIEHA

Homep komnoHenta HE UCMONb30BATb NOBTOPHO

|
Homep cepun

E®®

Npoussoautens

UCNO0Mb30BATb 10 (M/ITTT)

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656
www.merit.com
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