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ClariVeinOC

INFUSION CATHETER

INSTRUCTIONS FOR USE

Figure 1: Catheter Assembly
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1. Cartridge

2. Injection Port

3. Guide Wing

4. Catheter Sheath

5. Rotatable Dispersion Wire
6. Dispersion Wire Tip

Figure 2: Motor Drive Unit

7. Mating Alignment Channel Position 1
8. Speed Selector

9. Syringe Locking Support

10. Trigger

11. Mating Alignment Channel Position 2
12. Battery Terminal Insulator Tab

13. Green Indicator Light

Figure 3: Catheter Assembly with Check Valve and Syringe

14. CheckValve
15. Syringe 5mL
Figure 4: Connected Catheter Assembly with MDU
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Position 1 Position 2

B( ONLY : caution - Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is
damaged. If damage is found, call your company representative. Inspect prior to use to verify that
no damage has occurred during shipping. For single patient use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure, which, in turn, may result in patient injury, iliness or death.
Reuse, reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or
cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death
of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The ClariVein® OC is a specialty infusion catheter with 360° Rotatable Dispersion Wire connected to
a proximally located integral battery powered Motor Drive Unit (MDU). The MDU includes the Speed
Selector, handle grip and Syringe Locking Support features to facilitate physician-controlled infusion
of the selected agent. The ClariVein® OC is introduced through a microintroducer. Utilizing vascular
imaging, the coaxial Catheter Sheath with Dispersion Wire is navigated through the vasculature to
the treatment site. Fluid delivered through the Catheter Assembly’s Check Valve and Injection Port

surrounds the Dispersion Wire and exits via an opening at the distal end of the catheter. The ClariVein®
OC has no user serviceable parts or capital equipment. It is fully disposable.

CONTENTS

1 ClariVein® OC

1Syringe 5 mL

INDICATIONS FOR USE

The ClariVein® OC is indicated for infusion of physician-specified agents in the peripheral vasculature
including for endovascular occlusion of incompetent veins in patients with superficial venous reflux.
INTENDED USE

The ClariVein® OC is intended for the infusion of physician-specified agents in the peripheral
vasculature.

CONTRAINDICATIONS

The ClariVein® OC s not intended for use in the following:

- Coronary and cerebral vasculature

+ Pulmonary vasculature

- Diseased and atherosclerotic arteries

« Infusion of blood and blood products

WARNINGS

« This product should be used by physicians that have a thorough understanding of intravascular
ultrasound, angiography, peripheral vascular procedures and anatomy.

« Priorto use, carefully examine the ClariVein® OC and package contents included with ClariVein®
OC and verify they have not been damaged during shipment. If the components show any sign of
damage DO NOT USE.

- After use, dispose of the product per institutional protocol.

« Due to the risk of exposure to HIV or other blood borne pathogens, health care workers
should always use standard blood and body fluid precautions in the care of all patients. Sterile
techniques should be strictly adhered to during any handling of the device.

+ Do not modify the device. To do so could result in injury, iliness, or death.

CAUTIONS

« Do not use the ClariVein® OC in patients contraindicated for endovascular procedures.

« Do not use without completely reading and understanding the instructions for use.
NOTE: Packaging contents contains no medications. Prior to use, carefully read and understand
the respective manufacturer’s instructions for procedural accessory devices and solutions
intended for use including warnings, cautions, potential side effects and contraindications.

+ Before using ClariVein® OC, verify proper function and integrity of the device.
- Refer to package label for expiry date and do not use after expiration.

+ Rotation of the ClariVein® OC Dispersion Wire is internally powered via a 9V DC battery. Prior to
use of the device, remove the Battery Terminal Insulator Tab by pulling tab away from device.

« Theintegral 9V, DC battery is not intended to be either removed or replaced.

« Do notusein the presence of a flammable anesthetic mixture with air or with oxygen or nitrous
oxide in order to reduce any potential of static discharge or other ignition hazards.

- Selectan appropriately sized vascular access device.

« Failure to use a compatible access device may result in damage to the device or cause patient
injury.

«  Confirm syringe and Check Valve connections. Do not use if a leak persists.

« Manipulate the catheter in the vessel only under vascular imaging.

+ Do not exert excessive force when withdrawing or advancing catheter. If resistance is
encountered, determine if remedial action is necessary. Failure to do so may result in device
damage or patient injury.

« Utilize vascularimaging such as ultrasound to confirm that the catheter tip is in the desired
location before activation of Dispersion Wire rotation.

«  When mating the MDU onto the Catheter Assembly Cartridge do not bend or kink the Dispersion
Wire. To do so could cause damage to the device or patient injury.

« Slowly withdraw the device through the treatment area after Dispersion Wire activation. A draw
rate of approximately 1-2 mm/second is recommended while simultaneously infusing fluid.

« Potential fatigue failure of the ClariVein® OC Dispersion Wire may occur with prolonged activation
of the device, which could result in device breakage.

« Priorto the Dispersion Wire rotation activation, confirm that the Catheter Assembly Cartridge is
securely mated in Position 2 in the MDU to avoid damage to the device and/or patient injury.

« Do notadvance the Catheter Assembly when the Catheter Assembly Cartridge is mated to the
MDU and is in Position 2.

« Upon completion of the infusion procedure, prior to removal of the ClariVein® OC, move the
Catheter Assembly Cartridge to Position 1in the MDU to avoid damage to the device and/or
patientinjury.

+ The Catheter Assembly and Motor Drive Unit cannot be separated after the Catheter is moved to
Position 2.

ADVERSE EVENTS

Potential adverse events that might be encountered during a peripheral vasculature infusion
procedure using the ClariVein® OC are similar to those associated with any interventional procedure
and include, but are not limited to, the following:

Abrupt thrombosis and occlusion of the treated vessel
Bleeding from the site of access

Vascular rupture and perforation

Vascular dissection

Hemolysis

Hematoma

Neurological deficits including stroke and death
Embolization

9. Reaction to infused substances

10. Pain

11. Pseudoaneurysm

12. Hypotension, Hypertension
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13. Infection at the access site
14. Death
15. DVT Deep Vein Thrombosis

HOW SUPPLIED

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile barrier is
damaged. If damage is found, call your Vascular Insights™ representative. Do not use if labeling is
incomplete orillegible.

HANDLING AND STORAGE
Store in a cool dry place. This product is intended to be used in a typical office environment with a
temperature between 20°C and 40°C, RH <75% and <2000M Altitude.

DISPOSAL INSTRUCTIONS

After use, dispose of the products used in the procedure per institutional protocol.
PLEASE NOTE that the ClariVein® MDU unit contains a 9V DC battery, which is not intended for
removal. As such, the entire product, including the MDU is considered an infected medical device
and is fully disposable as medical/biohazard waste and is not intended to be included in used
electronic equipment recycling programs.

OPERATIONAL INSTRUCTIONS

Procedural Accessory Devices and Agents

Prior to use, carefully read and understand the respective manufacturer’s instructions for procedural

accessory devices and solutions intended for use including warnings, cautions, potential side effects

and contraindications.

Patient Preparation

1. Use sterile technique per institutional protocol.

2. Medicate patient as appropriate.

3. Prepare and drape the puncture site.

4. Select an appropriately sized access device to accommodate the ClariVein® OC. Recommended
access device should be equal to or greater than a 4F introducer or 18G Short Peripheral
Catheter.

5. Administer local anesthetic at puncture site as needed per institutional protocol.

6. Prepare and place the access device per manufacturer’s instructions.

Device Preparation

1. Inspect the product package prior to opening. Do not use if package is opened or damaged.

2. Use sterile technique to carefully remove the tray from the pouch and the contents from the tray.

3. Inspect the device to be certain there are no visible signs of damage. Do not use if contents are
damaged.

4. Remove Battery Terminal Insulator Tab from the MDU and discard. (Figure 2, ltem 12)

5. Confirm that the MDU has power by engaging the trigger (Figure 2, Item 10) and confirming the
Green Indicator Light is illuminated. (Figure 2, Item 13)
NOTE: The Dispersion Wire will not rotate if Green Indicator Light does not illuminate.

6. To attach the Check Valve turn clockwise onto the Catheter Assembly injection port. (Figure 1,
Item 2; Figure 3, Item 14)

7. Flush normal saline (USP 0.9%) through the Check Valve and Catheter Injection Port to confirm a
secure connection and patent catheter. (Figure 1, ltem 2)
CAUTION: If leak is detected, reconfirm syringe and Check Valve connections. Do not use if a
leak persists.

8. Fill the 5 mL syringe with agent to be infused. (Figure 3, Item 15)

Catheter Assembly Positioning

1. Utilize vascular imaging guidance (e.g. ultrasound) to thread the ClariVein’s OC coaxial Catheter
Sheath and Dispersion Wire through the access device to the desired position within the
peripheral vasculature.

Joining Catheter A bly to the Motor Drive Unit (MDU):

1. Maintain position of the catheter and dispersion tip within the peripheral vessel.

2. Hold the Guide Wing and advance the MDU onto the Catheter Assembly’s Cartridge for initial
mating in the alignment channel Position 1 (Figure 2, Item 7; Figure 4). Exercise care not to bend
or kink the proximal end of the catheter.

NOTE: Once placed into Position 2, the Catheter Assembly is not removable from the MDU.

3. Using vascular imaging guidance confirm that the Dispersion Wire Tip remains in desired
position. Adjust as needed.

4. Place the Cartridge in the final position on the MDU by simultaneously advancing the MDU while
applying slight pressure on the Syringe Locking Support. The Cartridge will snap into alignment
Position 2.

NOTE: The electrical circuit is now armed and the Dispersion Wire Tip is now unsheathed.

5. Snap the syringe into the MDU Syringe Locking Support and ensure it is fully engaged. (Figure
2, item 9)

6. Utilizing vascularimaging guidance, reconfirm that the Dispersion Wire Tip remains in desired
position within the vessel. Adjust as needed.

ROTATABLE DISPERSION WIRE ACTIVATION:

1. Employ an aseptic technique during removal from the package and use.

a. L-low, 2,000 RPM
b. M1 -medium, 2,500 RPM
c. M2 - medium high, 3,000 RPM
d. H-high, 3,500 RPM
2. Activate rotation of the Dispersion Wire by depressing the Trigger (Figure 2, Item 10).

Catheter Sheath Marking Guide

BLACK: A single ‘hash’ mark denotes 1 cm increment; and a double ‘hash’ mark denotes 10 cm
increment.

WHITE: A single ‘hash’ mark denotes approximately 8 cm from the Dispersion Wire Tip when the
Dispersion Wire is unsheathed.

Procedural Steps
1. Slowly withdraw the device through the treatment area while simultaneously infusing the
physician-specified agent.
« Recommended technique:
- Depress the syringe plunger with the thumb of the same hand that is holding the MDU.
(Figure 4).
- Apull back rate of 1-2 mm/second is recommended.

«  Recommendation: While the Dispersion Wire is rotating, hold the MDU with one hand,
while using the other hand to securely grasp the catheter proximal to the access site
between two fingers and pullback ensuring the catheter does not kink or become
damaged.

- Orient the Catheter/Wire to maintain a straight position and to avoid creating a kink or an
acute bend between the vascular access site and MDU.

CAUTION: A kink could cause damage to the device or patient injury.

CAUTION: Do not exert excessive force when withdrawing or advancing the catheter. If

resistance is encountered determine if remedial action is necessary. Failure to do so may

result in device damage or patient injury.

2. Adjust the Dispersion Wire rotation speed as desired.

3. Continue the infusion procedure.

4. After approximately one third of the total treatment is complete, check to determine that
desired agent dispersion has been achieved. If adequate dispersion has not been achieved, it
may be necessary to repeat the infusion and dispersion of the agent.

NOTE: Resheath the Dispersion Wire by moving the Guide Wing from Position 2 to Position 1 in
the Mating Alignment Channel prior to advancing the Dispersion Wire Tip to the desired position
and repeat Procedural Steps 1-3.

5. With approximately half of the vessel’s targeted infusion length remaining, slide the access
device to the most proximal end of the Catheter Assembly.
6. While the catheter is still within the vessel, use vascular imaging to verify that the desired
outcome has been achieved.
7. Re-sheath the Dispersion Wire Tip by moving the Guide Wing to Position 1 before removing
catheter from the patient. Disable the MDU:
a. Disengage the syringe from the Syringe Locking Support on the MDU. (Figure 2, 9)
b. Rotate the Catheter Assembly to unlock from Position 2. (Figure 4)
c. Move the Catheter Assembly Guide Wing’s Cartridge to the mating alignment channel
Position 1. (Figure 4)
NOTE: Moving the Guide Wing into mating alignment channel Position 1 will re-sheath the
Dispersion Wire Tip and prevent the wire from rotating while removing device from patient.
NOTE: The Catheter Assembly cannot be separated from the MDU.

Post-Procedure:
1. Dispose of the products and packaging per institutional protocol.
2. Institute appropriate post-procedural patient care.

ELECTROMAGNETIC COMPATABILITY

Medical Electrical Equipment needs special precautions regarding EMC and needs to be installed
and put into service according to the EMC information provided in the accompanying documents.
Portable and Mobile RF communications equipment can effect medical electrical equipment.

WARNING The use of accessories, other than those specified, may result in increased emissions
or decreased immunity of the equipment. The equipment should not be used adjacent to other
equipment; and if adjacent to the equipment should be observed to verify normal operation in the
configuration in which it will be used.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Emissions

The ClariVein® OC is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user should ensure that it is used in such an environment.

Emissi Compliance | Electr: gnetic Envir t - Guidance
Test
RF Emissions Group 1 The ClariVein® OC uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to

cause any interference in nearby electronic equipment.

Class B The ClariVein® OC is suitable for use in all establishments,
including domestic, and those directly connected to the public
low-voltage power supply network that supplies buildings

used for domestic purposes.

RF Emissions
CISPR 11

Harmonics IEC | N/A
61000-3-2

Flicker IEC N/A
61000-3-3




Guidance and Manufacturer’s Declaration - Immunity

DEFINITIONS OF SYMBOLS

The ClariVein® OC s intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user should ensure that it is used in such an environment.

B(ONLY Caution - Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
REF Catalog Number

=
@]

Lot Number

Consult Instructions for Use
For electronic copy scan QR code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID. For
printed copy, call U.S.A. or EU Customer Service

BF, Applied part

Immunity Test IEC 60601 Test Level Compliance | Electromagnetic Environment
Level - Guidance

ESD +6kV Contact +6kV Contact | Floors should be wood,

IEC 61000-4-2 +8kV Air +8kV Air concrete or ceramic tile. If floors
are synthetic, the r/h should be
at least 30%

EFT +2kV Mains N/A Mains power quality should be

IEC 61000-4-4 +1kV 1/0s that of a typical commercial or
hospital environment.

Surge +1kV Differential N/A Mains power quality should be

IEC 61000-4-5 +2kV Common that of a typical commercial or

hospital environment.

Do Not Re-sterilize

Single Use

Voltage Dips/
Dropout
IEC 61000-4-11

>95% Dip for 0.5 Cycle N/A
60% Dip for 5 Cycles
30% Dip for 25 Cycles
>95% Dip for 5 Seconds

Mains power quality should be
that of a typical commercial or
hospital environment. If the user
of the ClariVein® OC requires
continued operation during
power mains interruptions,

itis recommended that the
ClariVein® OC be powered

from an uninterruptible power
supply or battery.

Use By: YYYY-MM-DD

Manufacturer

| v ® @ =

Sreiefo)

Sterilized Using Ethylene Oxide

Keep dry

Power Frequency | 3A/M 3A/M Power frequency magnetic
50/60Hz fields should be that of a typical
Magnetic Field commercial or hospital
IEC61000-4-8

Fragile, handle with care

@ |-a |

Do Not Use If Package is Damaged and Consult Instruction for Use

Guidance and Manufacturer’s Declaration - |
NOT life supporting.

ity for ME Equip t/Systems that are

)
m

European Conformity mark

The ClariVein® OC is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
user should ensure that it is used in such an environment.

Temperature Limit

Immunity IEC 60601 Compliance | Electr gnetic Envir t - Guidance
Test Test Level Level

Radiated RF 3V/m 80 MHz (E1)=3V/m Portable and mobile communications
IEC61000-4-3 | to 2.5 GHz equipment should be separated from the

ClariVein® OC by no less than the distances
calculated/listed below:

D=(3.5/V1)(Sqrt P) 150 to 80 MHz
D=(3.5/E1)(Sqrt P) 80 to 800 MHz
D=(7/E1)(Sqrt P) 800 MHz to 2.5 GHz
where P is the max power in watts and D is
the recommended separation

distance in meters.

Field strengths from fixed transmitters, as
determined by an electromagnetic

site survey, should be less than the
compliance levels (E1).

Interference may occur in the vicinity of
equipment containing a transmitter.

Humidity Limitation

Atmospheric pressure limitation

Non-pyrogenic

Caution

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Medical Device

ication

Recommended Separation Distances between portable and mobile RF C

equipment and the ClariVein® which is NOT Life-supporting.

Unique Device Identifier

The ClariVein® OCis intended for use in the electromagnetic environment in which radiated
disturbances are controlled. The user can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF Communications Equipment
and the ClariVein® OC as recommended below, according to the maximum output power of the
communications equipment.

OV Bz g e als

Single sterile barrier system with protective packaging inside

m
o

Authorized Representative in European Community

Max Output Separation (m) 150 to Separation Separation (m) 800MHz

Power 80MHz (m) 80to to 2.5GHz

(Watts) D=(3.5/V1)(Sqrt P) 800MHz D=(7/E1)(Sqrt P)
D=(3.5/E1)
(SqrtP)

0.01 0.116667 0.116667 0.233333

0.1 0.368932 0.368932 0.737865

1 1.166667 1.166667 2.333333

10 3.689324 3.689324 7.378648

100 11.66667 11.66667 23.33333
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ClariVeinOC

CATHETER DE PERFUSION

MODE D'EMPLOI

Figure 1: cathéter

z\ f/s

Cartouche

Port d'injection

Ailette de guidage

Gaine du cathéter

Fil de dispersion rotatif
Embout du fil de dispersion
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Figure 2 : moteur d’entrainement

7. Position 1 du canal d'alignement de I'accouplement
8. Sélecteur de vitesse

9. Support de verrouillage de la seringue

10. Gachette

11. Position 2 du canal d'alignement de l'accouplement
12. Languette d'isolation des bornes de la batterie

13. Voyant indicateur vert

Figure 3 : cathéter avec clapet et seringue en place

14. Clapet
15. Seringue de 5 ml
Figure 4 : cathéter connecté au moteur d’entrainement

Position 2

Position 1

B(ON LY : Mise en garde - La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Le contenu fourni a été STERILISE par un procédé utilisant de I'oxyde d’éthyléne (ETO). Ne pas utiliser si
la barriére stérile est endommagée. Si le dispositif est endommagé, contacter le représentant de votre
entreprise. Inspecter le dispositif avant utilisation pour vérifier qu'aucun dommage ne s'est produit pendant
l'expédition. Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation risquerait de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou
de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le déces
du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris,
sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du
dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

Apreés utilisation, mettre le produit et 'emballage au rebut conformément a la politique de I'hépital, a la
réglementation administrative et/ou a la égislation locale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter d'occlusion ClariVein® est un cathéter de perfusion spécialisé doté d'un fil de dispersion
rotatif connecté, a son extrémité proximale, a un moteur d'entrainement intégré alimenté par batterie.
Le moteur d’entrainement comporte un sélecteur de vitesse, une poignée et un support de verrouillage
de seringue destinés a faciliter la perfusion du médicament sélectionné par le médecin. Le cathéter
d'occlusion ClariVein® OC est introduit a I'aide d’un micro-introducteur. Sous controle radiologique,
faire progresser la gaine du cathéter coaxial ainsi que le fil de dispersion dans le systéme vasculaire vers
le site de traitement. Le liquide administré par le clapet et le port d'injection du cathéter entoure le fil

de dispersion et sort par une ouverture située a I'extrémité distale du cathéter. Le cathéter d'occlusion

ClariVein® ne contient aucune piéce utile a I'utilisateur. Il doit étre jeté d'un seul tenant.

CONTENU

1 cathéter d'occlusion ClariVein®

1 seringue de 5 ml

INDICATIONS

Le cathéter d'occlusion ClariVein® est indiqué pour la perfusion de médicaments prescrits par un

médecin dans le systeme vasculaire périphérique, y compris pour l'occlusion endovasculaire des veines

incompétentes chez les patients présentant un reflux veineux superficiel.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter d'occlusion ClariVein® est destiné a administrer des médicaments prescrits par un médecin

dans le systeme vasculaire périphérique.

CONTRE-INDICATIONS

Le cathéter d'occlusion ClariVein® ne doit pas étre utilisé :

+ dans le systéme vasculaire coronaire et dans le systeme vasculaire cérébral ;

- dans le systéme vasculaire pulmonaire ;

- dans les artéres malades et artérioscléreuses ;

« pour la perfusion de sang et de produits sanguins.

AVERTISSEMENTS

« Lutilisation de ce produit est réservée aux médecins parfaitement formés a 'échographie vasculaire,
al'angiographie, aux procédures vasculaires périphériques et a I'anatomie.

« Avant utilisation, examiner soigneusement le cathéter d'occlusion ClariVein® et le contenu de son
emballage et vérifier qu'aucun des composants n'a été abimé pendant le transport. NE PAS UTILISER
le dispositif si ses composants sont endommagés.

- Aprés utilisation, mettre le produit au rebut en suivant le protocole de I'établissement.

« Dufait du risque d'exposition au VIH et a d'autres d’agents pathogénes transportés par le sang, les
professionnels de santé doivent respecter scrupuleusement les précautions standard applicables au
sang et aux fluides corporels lors de I'administration de soins aux patients. Respecter scrupuleusement
les techniques stériles pendant la manipulation du dispositif.

+ Ne pas modifier le dispositif. Le non-respect de cette consigne peut entrainer des blessures, des
maladies, voire le déces du patient.

MISES EN GARDE

« Ne pas utiliser le cathéter d'occlusion ClariVein® chez les patients présentant une contre-indication
aux procédures endovasculaires.

« Ne pas utiliser ce produit avant d’avoir lu et compris le mode d’emploi dans son intégralité.
REMARQUE : I'emballage de ce produit ne contient aucun médicament. Avant d'utiliser ce produit,
lire attentivement les instructions du fabricant relatives aux dispositifs et solutions associés aux
procédures, notamment les sections consacrées a leur utilisation prévue, aux avertissements, aux
mises en garde, aux effets indésirables potentiels et aux contre-indications.

- Vérifier le bon fonctionnement et I'intégrité du cathéter d'occlusion ClariVein® avant de I'utiliser.

« Consulter la notice du produit pour connaitre sa date limite d'utilisation et ne pas I'utiliser aprés

cette date.

« Larotation du fil de dispersion du cathéter d'occlusion ClariVein® est controlée par une batterie
interne de 9V c.c. Avant d'utiliser le dispositif, retirer la languette d'isolation des bornes de la
batterie en la tirant dans la direction opposée au dispositif.

« La batterie de 9V intégrée n'a pas été concue pour étre retirée ou remplacée.

«  Ne pas utiliser ce dispositif en présence d'un mélange de gaz anesthésiant inflammable a 'air, a l'oxygéne
ou au protoxyde d‘azote afin de réduire le risque de décharge électrostatique ou d'embrasement.

« Choisir un dispositif d'accés vasculaire d'une taille adéquate.

« Lutilisation d'un dispositif d’accés non compatible risque d'endommager le dispositif ou de blesser
le patient.

« Vérifier le raccordement de la seringue et du clapet. Ne pas utiliser le dispositif en cas de fuite
persistante.

« Lamanipulation du cathéter dans le vaisseau doit impérativement étre réalisée sous controle
radiologique.

« Ne pas forcer lors de l'insertion ou du retrait du cathéter. En cas de résistance, déterminer si
une action corrective est nécessaire. Le non-respect de cette consigne risque d'entrainer des
complications pour le patient.

« Utiliser une technique d'imagerie (ex. : échographie) pour vérifier que I'extrémité du cathéter est
bien a 'emplacement souhaité avant d'activer la rotation du fil de dispersion.

« Lors de I'accouplement du moteur d'entrainement sur la cartouche du cathéter, ne pas tordre ni
plier le fil de dispersion. Cela risquerait dendommager le dispositif ou de blesser le patient.

« Retirer lentement le dispositif par la zone de traitement apres I'activation du fil de dispersion. Il est
recommandé de retirer le dispositif a une vitesse d’environ 1 a 2 mm/s tout en continuant a perfuser
le liquide.

+ Une rupture de fatigue du fil de dispersion du cathéter d'occlusion ClariVein® risque de se produire
en cas d’activation prolongée du dispositif. Cette rupture risque de casser le dispositif.

« Avant d'activer la rotation du fil de dispersion, vérifier que la cartouche du cathéter est solidement
accouplée en position 2 dans le moteur d'entrainement afin d‘éviter d'endommager le dispositif et/
ou de blesser le patient.

- Ne pas faire progresser le cathéter lorsque la cartouche de ce dernier est accouplée au moteur
d’entrainement et est en position 2.

« Une fois la procédure de perfusion terminée et avant de retirer le cathéter d'occlusion ClariVein®,
déplacer la cartouche du cathéter vers la position 1 dans le moteur d'entrainement afin d'éviter
d'endommager le dispositif et/ou de blesser le patient.

« Le cathéter et le moteur d’entrainement ne peuvent pas étre séparés une fois que le cathéter a été
déplacé vers la position 2.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Les effets indésirables potentiels susceptibles d'étre rencontrés lors d'une procédure de perfusion dans
le systéme vasculaire périphérique effectuée a I'aide du cathéter d'occlusion ClariVein® sont les mémes
que ceux associés aux autres procédures interventionnelles, et incluent, sans toutefois sy limiter :
Thrombose profonde et occlusion du vaisseau traité

Hémorragie au niveau du site d'accés

Rupture et perforation vasculaire

Dissection vasculaire

Hémolyse

Hématome

Déficits neurologiques incluant I'accident vasculaire cérébral et le déces

Embolie

Réaction aux substances administrées
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10. Douleur

11. Pseudo-anévrisme

12. Hypotension ou hypertension

13. Infection au niveau du site d’accés
14. Déces

15. Thrombose veineuse profonde

CONDITIONNEMENT

Le contenu fourni a été STERILISE par un procédé utilisant de I'oxyde d'éthyléne (ETO). Ne pas utiliser sila
barriére stérile est endommagée. Si le dispositif est endommagé, contacter votre représentant Vascular
Insights™. Ne pas utiliser ce dispositif si son emballage est incomplet ou illisible.

MANIPULATION ET CONSERVATION

Conserver dans un endroit frais et sec. Ce produit est destiné a étre utilisé dans un environnement de
bureau typique, a une température comprise entre 20 et 40 °C, a une humidité relative inférieure a 75 %
et a une altitude inférieure & 2 000 métres.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LA MISE AU REBUT

Apres utilisation, mettre les produits utilisés lors de la procédure au rebut en suivant le protocole de

I'établissement.
REMARQUE : le moteur d'entrainement du cathéter d'occlusion ClariVein® renferme une batterie
de 9V c.c. qui n'est pas destinée a étre retirée. De ce fait, ce dispositif, y compris son moteur
d’entrainement, est considéré comme un dispositif médical infecté et doit étre jeté d'un seul tenant
avec les déchets médicaux/déchets biologiques dangereux. Il n'est pas destiné a étre inclus dans les
programmes de recyclage des appareils électroniques usagés.

INSTRUCTIONS CONCERNANT LE FONCTIONNEMENT

Dispositifs et médicaments associés aux procédures

Avant d'utiliser ce produit, lire attentivement les instructions du fabricant relatives aux dispositifs et aux

solutions associés aux procédures, et notamment les sections consacrées a leur utilisation prévue, aux

avertissements, aux mises en garde, aux effets indésirables potentiels et aux contre-indications.

Préparation du patient

1. Utiliser une technique aseptique conforme au protocole de I'établissement.

2. Administrer les médicaments nécessaires au patient.

3. Préparer le site de ponction et mettre les champs en place.

4. Sélectionner un dispositif d'accés d’une taille compatible avec le cathéter d’occlusion ClariVein®.
Nous recommandons d'utiliser un dispositif d’accés d’une taille supérieure ou égale a un
introducteur de 4F ou a un cathéter périphérique court de 18G.

5. Administrer un anesthésique local au niveau du site de ponction, conformément au protocole de
I'établissement.

6. Préparer le dispositif d'acces et le mettre en place conformément aux instructions du fabricant.

Préparation du dispositif

1. Inspecter I'emballage du dispositif avant de I'ouvrir. Ne pas utiliser le dispositif si son emballage
est ouvert ou abimé.

2. Utiliser une technique stérile pour retirer délicatement le plateau de son sachet en plastique et
retirer le contenu du plateau de ce dernier.

3. Inspecter le dispositif afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé. Ne pas utiliser le dispositif s'il
est endommagé.

4. Retirer la languette d'isolation de la batterie du moteur d'entrainement, puis la jeter (figure 2,
élément 12).

5. Vérifier que le moteur d’entrainement est bien alimenté en appuyant sur la gachette (figure 2,
élément 10) et en controlant que le voyant indicateur vert soit bien allumé (figure 2, élément 13).
REMARQUE : le fil de dispersion ne tournera pas si le voyant indicateur vert n'est pas allumé.

6. Pour fixer le clapet, tourner ce dernier dans le sens horaire sur le port d'injection du cathéter (figure 1,
élément 2 ; figure 3, élément 14).

7. Rincer le clapet et le port d'injection du cathéter a I'aide d’une solution saline normale (USP 0,9 %)
afin de vérifier que le cathéter est bien connecté et perméable (figure 1, élément 2).

MISE EN GARDE : en cas de fuite, vérifier de nouveau le raccordement de la seringue et du clapet.
Ne pas utiliser le dispositif en cas de fuite persistante.
8. Remplir la seringue de 5 ml avec le médicament a perfuser (figure 3, élément 15).

Mise en place du cathéter

1. Ensaidant d'une échographie vasculaire, visser la gaine du cathéter d'occlusion ClariVein et le
fil de dispersion par le dispositif d’accés vers la position souhaitée dans le systéme vasculaire
périphérique.

Raccordement du cathéter au moteur d’entrainement (MDU) :

1. Maintenir le cathéter et I'embout du fil de dispersion en place dans le vaisseau périphérique.

2. Tenir l'ailette de guidage et insérer le moteur d'entrainement sur la cartouche du cathéter pour le
fixer dans la position 1 du canal d'alignement (figure 2, élément 7 ; figure 4). Faire attention de ne
pas plier ou tordre I'extrémité proximale du cathéter.

REMARQUE : une fois mis en position 2, le cathéter ne peut plus étre retiré du MDU.

3. Sous controle radiologique, vérifier que I'embout du fil de dispersion reste bien dans la position
souhaitée. Le cas échéant, procéder aux ajustements nécessaires.

4. Placer la cartouche dans la position finale sur le moteur d’entrainement et faire progresser le
moteur d'entrainement tout en exercant une légere pression sur le support de verrouillage de la
seringue. La cartouche s'emboite dans la position 2 du canal d'alignement.

REMARQUE : le circuit électrique est désormais armé et I'embout du fil de dispersion est sorti de
sa gaine.

5. Emboiter la seringue dans le support de verrouillage situé sur le moteur d’entrainement et vérifier
qu'elle est bien fixée (figure 2, élément 9).

6. Ens‘aidant d'une technique d'imagerie vasculaire, vérifier de nouveau que I'embout du fil
de dispersion reste dans la position souhaitée dans le vaisseau. Le cas échéant, procéder aux
ajustements nécessaires.

ACTIVATION DU FIL DE DISPERSION ROTATIF :

1. Utiliser une technique aseptique pendant le retrait de 'emballage et pendant I'utilisation.

a. L-lent, 2000 tr/min
b. M1 -moyen, 2 500 tr/min
c. M2 -moyen élevé, 3 000 tr/min
d. H-rapide, 3 500 tr/min
2. Activer la rotation du fil de dispersion en appuyant sur la gachette (figure 2, élément 10).

Guide relatif aux repéres situés sur la gaine du cathéter

NOIR : une graduation simple indique une augmentation de 1 cm ; une graduation double indique une
augmentation de 10 cm.

BLANC : une graduation simple indique une position située a environ 8 cm de I'embout du fil de
dispersion lorsque le fil de dispersion est sorti de sa gaine.

Déroulement de la procédure
1. Retirer lentement le dispositif par la zone de traitement tout en administrant le médicament
prescrit par le médecin.
« Technique recommandée :
- Enfoncer le piston de la seringue a |'aide du pouce de la main qui tient le moteur
d’entrainement (figure 4).
- Nous recommandons d'utiliser une vitesse de retrait comprise entre 1 et 2 mm/s.
«  Recommandation : alors que le fil de dispersion tourne, tenir le moteur d’entrainement
dans une main, tout en utilisant I'autre main pour saisir fermement le cathéter situé a
proximité du site d'accés entre deux doigts et le tirer en arriére en veillant a ce qu'il ne se
plie pas et ne soit pas abimé.
- Orienter le cathéter/fil de maniére a le maintenir droit et a éviter de créer une pliure ou un
coude important entre le site d'accés vasculaire et le moteur d’entrainement.
MISE EN GARDE : la présence d'une pliure risquerait d'endommager le dispositif ou de
blesser le patient.
MISE EN GARDE : ne pas forcer lors de l'insertion ou du retrait du cathéter. En cas de
résistance, déterminer si une action corrective est nécessaire. Le non-respect de cette
consigne risque d'entrainer des complications pour le patient.

2. Ajuster la vitesse de rotation du fil de dispersion.

3. Poursuivre la procédure de perfusion.

4. Des qu'un tiers du traitement total environ est terminé, vérifier que la dispersion souhaitée pour le
médicament a été obtenue. Si ce n'est pas le cas, il peut étre nécessaire de répéter la perfusion et la
dispersion du médicament.

REMARQUE : ramener le fil de dispersion dans sa gaine en déplagant l'ailette de guidage de la
position 2 vers la position 1 du canal d'alignement avant de faire progresser I'embout du fil de
dispersion vers la position souhaitée et de répéter les étapes 1 a 3 de la procédure.

5. Alamoitié du temps de perfusion prévu pour le vaisseau, faire glisser le dispositif d’acces vers
I'extrémité la plus proximale du cathéter.
6. Le cathéter étant toujours a l'intérieur du vaisseau, utiliser une technique d'imagerie vasculaire
pour vérifier que le résultat escompté a bien été obtenu.
7. Ramener 'embout du fil de dispersion dans sa gaine en faisant pivoter l'ailette de guidage vers
la position 1 avant de retirer le cathéter du patient. Désactiver le moteur d’entrainement :
a. Détacher la seringue du support de verrouillage situé sur le moteur d’entrainement
(figure 2, élément 9).
b. Faire pivoter le cathéter pour le déverrouiller de la position 2 (figure 4).
c. Déplacer la cartouche de l'ailette de guidage du cathéter vers la position 1 du canal
d‘alignement (figure 4).
REMARQUE : le déplacement de l'ailette de guidage vers la position 1 du canal d'alignement a
pour effet de ramener I'embout du fil de dispersion dans sa gaine et empéche le fil de tourner
pendant que le dispositif est retiré du patient.

REMARQUE : le cathéter ne peut pas étre séparé du moteur d'entrainement.

Aprés la procédure :
1. Mettre les produits et leur emballage au rebut conformément au protocole de I'établissement.
2. Mettre en place les soins de suite appropriés.

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

Le matériel électromédical nécessite des précautions particuliéres en matiére de CEM et doit étre installé
et mis en service conformément aux informations relatives a la CEM fournies dans la documentation du
produit. Les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent perturber le fonctionnement
du matériel électromédical.

AVERTISSEMENT Lutilisation d’accessoires autres que ceux spécifiés peut entrainer une augmentation
des émissions ou une réduction de Iimmunité de I'équipement. Léquipement ne doit pas étre utilisé
a proximité d'autres équipements ; si ce n'est pas possible, I'équipement doit étre observé afin de vérifier
son bon fonctionnement dans la configuration dans laquelle il est utilisé.

Recommandations et déclaration du fabricant - Emissions

Le cathéter d'occlusion ClariVein® est congu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-apres. L'utilisateur de ce dispositif doit veiller a l'utiliser dans
I'environnement spécifié.

Test Conformité Recommandations relatives a I'environnement

d’émission électromagnétique

Emissions RF Groupe 1 Le cathéter d'occlusion ClariVein® n'utilise des ondes RF que

CISPR 11 pour son fonctionnement interne. Ses émissions RF sont donc
trés faibles et ne risquent pas de provoquer des interférences
avec les appareils électroniques situés a proximité.

Emissions RF Classe B Le cathéter d'occlusion ClariVein® peut étre utilisé dans tous les

CISPR 11 établissements, y compris dans les établissements directement

raccordés au réseau de distribution d'électricité basse tension

Harmoniques s.0. public qui alimente les batiments a usage résidentiel.

CEl 61000-3-2

Flicker S.0.
CEl 61000-3-3




Recommandations et déclaration du fabricant - Immunité Puissance Séparation (m) Séparation Séparation (m)
Le cathéter d'occlusion ClariVein® est congu pour étre utilisé dans I'environnement de sortie 150280 MHz {m) 8o 800 MHz 2 2,5 GHz
electromagnéti ccifié ci-apres, I t'Ig' f de ce dispositif doit veiller a Mutiliser d max. D =(3,5/V1)(racine 2800 MHz D = (7/E1)(racine carrée de P)
lect gnétique specifié ci-apres. L'utilisateur de ce dispositif doit veiller a 'utiliser dans (watts) carrée de P) D=(3,5/E1)
I'environnement spécifié. .
(racine
Testd'immunité | Niveaudetestselonla | Ni de Rec dation carrée de P)
norme CEI 60601 conformité relatives a I'environnement 001 0116667 0116667 0233333
électromagnétique ! ! ! !
Décharge +6 kV (contact) +6 kV Les sols doivent étre en bois, o1 0368932 0368932 0737865
électrostatique +8 kV (air) (contact) en béton ou recouverts de 1 1,166667 1,166667 2,333333
(DES) +8 kV (air) carreaux de céramique. Si le
CEI 61000-4-2 sol est recouvert d'un matériau 10 3,689324 3,689324 7,378648
synthétique, I'numidité relative 100 11.66667 11.66667 2333333
doit &tre d’au moins 30 %. ! ! !
Transitoires +2 kV pour les cables S.O. La qualité du réseau DEFINITIONS DES SYMBOLES
électriques d‘alimentation électrique doit étre celle d'un - ———— - — - —
rapides en salves | +1 kV pour les cables environnement commercial ou R(ONLY Mise en garde - la [égislation fédérale des Et?ts-Ums stipule que ce produit ne doit étre
CEI 61000-4-4 d'entrée et de sortie hospitalier classique. vendu que par ou sur I'ordonnance d’'un médecin.
Tension de choc +1 kV en mode S.0. La qualité du réseau Numéro de référence
CEI 61000-4-5 différentiel électrique doit étre celle d’'un
+2 kV en mode commun environnement commercial ou Numéro de lot
hospitalier classique.
Consulter le mode d’emploi
Baisses de Baisse > 95 % pour S.0. La qualité du réseau E[i] Pour obtenir une version électronique du mode d’emploi, scanner le code QR ou se rendre
tension/ 0,5 cycle électrique doit étre celle d’'un sur le site www.merit.com/ifu et saisir le numéro de référence du mode d’emploi recherché.
Mise au repos Baisse de 60 % pour environnement commercial Pour en obtenir un exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen.
CEI61000-4-11 5 cycles ou hospitalier classique. X o
Baisse de 30 % pour Si l'utilisateur du cathéter Partie appliquée de type BF
25 cycles d'occlusion ClariVein® doit
Baisse > 95 % pour continuer d'utiliser le dispositif @ Ne pas restériliser
5 secondes en cas d'interruption de courant,
il est recommandé de raccorder @ Usage unique
le cathéter d'occlusion ClariVein®
a une source dalimentation sans g Date limite d'utilisation : AAAA-MM-1J
coupure ou a une batterie.
Fréquence 3A/M 3A/M Les champs magnétiques induits “ Fabricant
d‘alimentation par la fréquence d'alimentation
50/60 Hz doivent correspondre aux
Champ valeurs rencontrées dans un Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne
magnétique environnement commercial ou
CEl 61000-4-8 hospitalier classique.

Recommandations et déclaration du fabricant relatives a 'immunité des appareils/systéemes
électromédicaux ne servant pas a maintenir le patient en vie

Le cathéter d'occlusion ClariVein® est concu pour étre utilisé dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-apres. L'utilisateur de ce dispositif doit veiller a I'utiliser dans
I'environnement spécifié.

Test Ni de Ni de Recommandations relatives
d'immunité test selonla conformité al'environnement électromagnétique
norme
CEI1 60601
RF rayonnées | 3V/m 80 MHz (E1)=3V/m La distance de séparation entre les
CEI61000-4-3 | a2,5GHz équipements de communication portables et

mobiles et le cathéter d'occlusion ClariVein® ne
doit pas étre inférieure aux distances calculées/
indiquées ci-dessous :

D =(3,5/V1)(racine carrée de P) 150 & 80 MHz

D = (3,5/E1)(racine carrée de P) 80 a 800 MHz

D = (7/E1)(racine carrée de P) 800 MHz a 2,5 GHz
ou P correspond a la puissance maximale
exprimée en watts et D a la distance de
séparation recommandée exprimée en métres.
La puissance des champs émis par les émetteurs
fixes, telle que déterminée par une étude des
champs électromagnétiques du site, doit étre
inférieure aux niveaux de conformité (E1).

Des interférences peuvent survenir a proximité
des équipements contenant un émetteur.

Conserver au sec

Fragile ! Manipuler avec précaution.

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

()
m

Marque de conformité européenne

Valeur limite de température

Valeur limite d’humidité

Valeur limite de pression atmosphérique

Apyrogéne

Mise en garde

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF
portables et mobiles et les cathéters ClariVein® ne servant pas a maintenir le patient en vie.

Le cathéter d'occlusion ClariVein® est congu pour une utilisation dans un environnement
électromagnétique dans lequel les perturbations rayonnées sont contrélées. Pour éviter les
interférences électromagnétiques, Iutilisateur peut conserver une distance minimale entre les
équipements de communication RF portables et mobiles et le cathéter d'occlusion ClariVein®
conformément aux recommandations ci-dessous et en fonction de la puissance maximale de sortie
des équipements de communication.

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Barriere stérile unique avec enveloppe de protection a l'intérieur

1108 x|

Représentant agréé au sein de I'lUnion européenne
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ClariVeinOC

CATETERE PER INFUSIONE

ISTRUZIONI PER L'USO

Figura 1: gruppo catetere

z\ f/s

1. Cartuccia

2. Portadiiniezione

3. Alaguida

4. Guaina del catetere

5. Filo di dispersione rotante
6. Punta del filo di dispersione

Figura 2: unita motore

7. Posizione 1 del canale di allineamento
8. Selettore di velocita

9. Supporto di blocco della siringa

10. Levetta

11. Posizione 2 del canale di allineamento
12. Linguetta isolante del terminale batteria
13. Spia verde

Figura 3: gruppo catetere con valvola di ritegno e siringa

14. Valvola di ritegno
15. Siringada 5 ml
Figura 4: gruppo catetere collegato con unita motore
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Posizione 1 Posizione 2
B(ON LY : Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.

Il contenuto viene fornito STERILE ricorrendo a un procedimento con ossido di etilene (EO). Non
utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. In caso di danni, contattare il rappresentante dell'azienda.
Effettuare un'ispezione prima dell'uso per controllare che non si siano verificati danni durante il
trasporto. Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo e/o
causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del
paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate del paziente inclusa, ma non
limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo
pud provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le norme ospedaliere, amministrative e/o
governative locali.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

ClariVein® OC e un catetere speciale per infusione con filo di dispersione rotante a 360° collegato
a un'unita motore (MDU) in posizione prossimale, integrata e alimentata a batteria. L'unita motore
include il selettore di velocita, I'impugnatura e il supporto di blocco della siringa per facilitare
I'infusione dell'agente selezionato controllata dal medico. ClariVein® OC viene introdotto tramite un

microintroduttore. Utilizzando I'imaging vascolare, la guaina del catetere coassiale con filo di dispersione
viene spostata attraverso il sistema vascolare verso il sito di trattamento. Il liquido erogato attraverso
la valvola di ritegno del gruppo catetere e la porta di iniezione sommerge il filo di dispersione ed esce
attraverso un'apertura all'estremita distale del catetere. ClariVein® OC non é dotato di componenti
riparabili dall'utente e non prevede I'acquisto di altre apparecchiature. E completamente monouso.

CONTENUTO

1 dispositivo ClariVein® OC

1siringada 5 ml

INDICAZIONI PER L'USO

ClariVein® OC ¢ indicato per l'infusione di agenti specificati dal medico nel sistema vascolare periferico,
inclusa I'occlusione endovascolare di vene incompetenti nei pazienti con reflusso venoso superficiale.
DESTINAZIONE D'USO

ClariVein® OC e destinato all'infusione di agenti specificati dal medico nel sistema vascolare periferico.
CONTROINDICAZIONI

ClariVein® OC non é destinato all'uso nei seguenti casi:

« Vasi coronarici e cerebrali

« Vasi polmonari

« Arterie malate e aterosclerotiche

« Infusione di sangue ed emoderivati

AVVERTENZE

« Questo prodotto deve essere utilizzato da medici che hanno una conoscenza approfondita
dell'ecografia intravascolare, dell'angiografia, delle procedure vascolari periferiche e dell'anatomia.

«  Prima dell'uso, esaminare attentamente ClariVein® OC e i contenuti della confezione inclusi con
Clarivein® OC e verificare che non siano stati danneggiati durante la spedizione. Se i componenti
mostrano segni di danni, NON UTILIZZARE.

« Dopo l'uso, smaltire il prodotto secondo il protocollo dell'istituto.

« A causa del rischio di esposizione ai patogeni dell'HIV o ad altri patogeni ematici, gli operatori
sanitari devono sempre seguire le precauzioni standard per la manipolazione dei fluidi corporei
e del sangue durante il trattamento di tutti i pazienti. Quando si maneggia il dispositivo, adottare
esclusivamente tecniche sterili.

« Non modificare il dispositivo onde evitare lesioni, malattie o il decesso.

ATTENZIONE

« Non utilizzare ClariVein® OC in pazienti per i quali sono controindicate le procedure endovascolari.

« Non utilizzare senza aver letto e compreso completamente le istruzioni per |'uso.
NOTA: la confezione non contiene farmaci. Prima dell'uso, leggere attentamente e comprendere
le istruzioni del produttore dei dispositivi accessori utilizzati per la procedura e le soluzioni da
utilizzare, incluse avvertenze, precauzioni, potenziali effetti avversi e controindicazioni.

« Prima di utilizzare ClariVein® OC, verificare il corretto funzionamento e l'integrita del dispositivo.

« Fare riferimento all'etichetta della confezione per la data di scadenza; non utilizzare il dispositivo
dopo la scadenza.

« Il movimento di rotazione del filo di dispersione di ClariVein® OC & alimentato internamente tramite
una batteria da 9V CC. Prima di utilizzare il dispositivo, rimuovere la linguetta isolante del terminale
della batteria estraendola dal dispositivo.

« La batteria da 9V CCintegrata non deve essere rimossa né sostituita.

+  Non utilizzare in presenza di miscele anestetiche inflammabili con aria, ossigeno o protossido di
azoto per ridurre potenziali rischi di scariche elettrostatiche o innesco.

« Selezionare un dispositivo di accesso vascolare della dimensione appropriata.

« Lutilizzo di un dispositivo di accesso non compatibile pud causare danni al dispositivo o lesioni al
paziente.

« Verificare i collegamenti della siringa e della valvola di ritegno. Non utilizzare se si rilevano perdite.
+  Manovrare il catetere all'interno del vaso solo con imaging vascolare.

« Non esercitare una forza eccessiva quando si ritira o si fa avanzare il catetere. Se si percepisce
resistenza, stabilire se & necessaria un'azione correttiva onde evitare danni al dispositivo o lesioni
al paziente.

« Utilizzare I'imaging vascolare (ad esempio, ecografia) per confermare che la punta del catetere si
trova nella posizione desiderata prima di attivare la rotazione del filo di dispersione.

+ Quando si collega I'unita motore alla cartuccia del gruppo catetere, fare attenzione a non piegare
o attorcigliare il filo di dispersione onde evitare danni al dispositivo o lesioni al paziente.

- Ritirare lentamente il dispositivo dall'area di trattamento dopo I'attivazione del filo di dispersione
di 1-2 mm al secondo durante l'infusione del liquido.

« Un'attivazione prolungata del dispositivo pud causare un'avaria del filo di dispersione di ClariVein®
OC, con conseguente rottura del dispositivo.

« Prima dell'attivazione della rotazione del filo di dispersione, verificare che la cartuccia del gruppo
catetere sia ben posizionata in Posizione 2 nell'unita motore per evitare danni al dispositivo e/o
lesioni al paziente.

« Non far avanzare il gruppo catetere quando la cartuccia del gruppo catetere é collegata all'unita
motore e si trova nella Posizione 2.

« Al termine della procedura di infusione, prima di estrarre ClariVein® OC, spostare la cartuccia del
gruppo catetere in Posizione 1 nell'unita motore per evitare danni al dispositivo e/o lesioni al
paziente.

Il gruppo catetere e I'unita motore non possono essere separati dopo che il catetere é stato spostato
in Posizione 2.

EVENTI AVVERSI

| potenziali eventi avversi che possono verificarsi durante una procedura di infusione del sistema
vascolare periferico utilizzando ClariVein® OC sono simili a quelli associati a qualsiasi procedura
interventistica e includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, quanto segue:

Trombosi a insorgenza improvvisa e occlusione del vaso trattato
Sanguinamento del sito di accesso

Rottura e perforazione vascolare

Dissezione vascolare

Emolisi

Ematoma

Deficit neurologici tra cui ictus e morte
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8. Embolizzazione

9. Reazione alle sostanze infuse

10. Dolore

11. Pseudoaneurisma

12. Ipotensione, ipertensione

13. Infezione in corrispondenza del sito di accesso
14. Morte

15. Trombosi venosa profonda (DVT)

FORMATO DI VENDITA

Il contenuto viene fornito STERILE ricorrendo a un procedimento con ossido di etilene (EO). Non utilizzare
se la barriera sterile &€ danneggiata. Se si rilevano danni, contattare il rappresentante Vascular Insights™.
Non utilizzare se l'etichetta € incompleta o illeggibile.

MANIPOLAZIONE E CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo fresco e asciutto. Questo prodotto & destinato all'uso in un ambiente d'ufficio
tipico con una temperatura compresa tra 20 °C e 40 °C, UR <75% e <2000 m di altitudine.

ISTRUZIONI PER LO SMALTIMENTO

Dopo I'uso, smaltire i prodotti utilizzati nella procedura secondo il protocollo dell'istituto.
TENERE PRESENTE che |'unita motore ClariVein® include una batteria da 9 V CC che non puo essere
rimossa. Pertanto, il prodotto, che include anche I'unita motore, essendo un dispositivo medico
potenzialmente infetto, & completamente monouso, considerato come rifiuto sanitario a rischio biologico
e non deve essere incluso nei programmi di riciclaggio delle apparecchiature elettroniche usate.

ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

Dispositivi e agenti accessori procedurali

Prima dell'uso, leggere attentamente e comprendere le istruzioni del produttore dei dispositivi accessori

utilizzati per la procedura e le soluzioni da utilizzare, incluse avvertenze, precauzioni, potenziali effetti

avversi e controindicazioni.

Preparazione del paziente

1. Adottare una tecnica sterile secondo quanto previsto dal protocollo dell'ospedale.

2. Applicare la medicazione al paziente secondo necessita.

3. Predisporre la sede di puntura avvolgendo con garza.

4. Selezionare un dispositivo di accesso di dimensioni compatibili con ClariVein® OC. Il dispositivo di
accesso consigliato deve essere di dimensioni equivalenti o superiori a un introduttore da4 F o a un
catetere periferico corto da 18 G.

5. Somministrare un anestetico locale in corrispondenza della sede di puntura secondo quanto previsto
dal protocollo dell'ospedale.

6. Preparare e posizionare il dispositivo di accesso in base alle istruzioni del produttore.

Preparazione del dispositivo

1. Ispezionare la confezione del prodotto prima di aprirla. Non utilizzare se la confezione é aperta
o danneggiata.

2. Utilizzare una tecnica sterile per estrarre il vassoio dalla busta e il contenuto dal vassoio.

3. Ispezionare il dispositivo per accertarsi che non vi siano segni visibili di danneggiamento.
Non utilizzare se il contenuto & danneggiato.

4. Rimuovere la linguetta isolante del terminale della batteria dall'unita motore e smaltirla (figura 2,
componente 12).

5. Verificare che 'unita motore sia alimentata attivando la levetta (figura 2, componente 10)
e verificando che la spia verde sia accesa (figura 2, componente 13).
NOTA: il filo di dispersione non ruota se la spia verde non si accende.

6. Per collegare la valvola di ritegno ruotare in senso orario sulla porta di iniezione del gruppo
catetere (figura 1, componente 2; figura 3, componente 14).

7. lrrigare la valvola di ritegno e la porta di iniezione del catetere con soluzione salina normale
(USP 0,9%) per assicurare un collegamento sicuro e la pervieta del catetere (figura 1, componente 2).
ATTENZIONE: se si rileva una perdita, verificare nuovamente i collegamenti della siringa e della
valvola di ritegno. Non utilizzare se si rilevano perdite.

8. Riempire la siringa da 5 ml con l'agente da infondere (figura 3, componente 15).

Posizionamento del gruppo catetere

1. Utilizzare l'imaging vascolare (ad esempio, ecografia) per far passare la guaina del catetere
coassiale ClariVein OC e il filo di dispersione attraverso il dispositivo di accesso, fino a raggiungere
la posizione desiderata all'interno de sistema vascolare periferico.

Collegamento del gruppo catetere all'unita motore (MDU):

1. Mantenere la posizione del catetere e la punta di dispersione all'interno del vaso periferico.

2. Tenere l'ala guida e far avanzare |'unita motore sulla cartuccia del gruppo catetere agganciandola
nella Posizione 1 del canale di allineamento (figura 2, componente 7; figura 4). Prestare attenzione
a non piegare o attorcigliare I'estremita prossimale del catetere.
NOTA: una volta portato nella Posizione 2, il gruppo catetere non puo essere rimosso dall'unita
motore.

3. Mediante imaging vascolare, verificare che la punta del filo di dispersione rimanga nella posizione
desiderata. Regolare secondo necessita.

4. Portare la cartuccia nella posizione finale sull'unita motore facendo avanzare I'unita motore
e, contemporaneamente, applicando una leggera pressione sul supporto di blocco della siringa.
La cartuccia scatta in Posizione 2 del canale di allineamento.
NOTA: il circuito elettrico e ora attivato e la punta del filo di dispersione e senza guaina.

5. Inserire la siringa nel supporto di blocco della siringa dell'unita motore e assicurarsi che sia
completamente inserita (figura 2, componente 9).

6. Utilizzando I'imaging vascolare, verificare nuovamente che la punta del filo di dispersione si trovi
nella posizione desiderata all'interno del vaso. Regolare secondo necessita.

ATTIVAZIONE DEL FILO DI DISPERSIONE ROTANTE:

1. Adottare una tecnica asettica durante la rimozione dalla confezione e durante I'uso.
a. L-bassa, 2.000 giri/min
b. M1 -media, 2.500 giri/min
¢. M2 - medio-alta, 3.000 giri/min
d. H-alta, 3.500 giri/min

2. Attivare la rotazione del filo di dispersione premendo la levetta (figura 2, componente 10).

Guida per la marcatura della guaina del catetere

NERO: un segno “hash” singolo indica un incremento di 1 cm e un segno “hash” doppio indica un
incremento di 10 cm.

BIANCO: un segno “hash” singolo indica circa 8 cm dalla punta del filo di dispersione quando il filo
di dispersione non é rivestito dalla guaina.

Passaggi della procedura

1. Rimuovere lentamente il dispositivo nell'area di trattamento infondendo contemporaneamente
I'agente specificato dal medico.
« Tecnica consigliata:

- Premere lo stantuffo della siringa con il pollice della stessa mano con cui si tiene I'unita
motore (figura 4).

- Siconsiglia una velocita di arretramento di 1-2 mm/secondo.

« Raccomandazione: mentre il filo di dispersione ¢ in rotazione, tenere I'unita motore con
una mano e afferrare saldamente il catetere in posizione prossimale al sito di accesso
con due dita della mano libera, quindi cominciare a tirare assicurandosi che il catetere
non si attorcigli o si danneggi.

- Orientare il catetere/filo in modo da mantenere una posizione diritta ed evitare che si creino
attorcigliamenti o curvature acute tra il sito di accesso vascolare e 'unita motore.
ATTENZIONE: eventuali attorcigliamenti possono causare danni al dispositivo o lesioni al
paziente.

ATTENZIONE: non esercitare una forza eccessiva quando si ritira o si fa avanzare il catetere.

Se si rileva resistenza, determinare se & necessario un intervento correttivo onde evitare

danni al dispositivo o lesioni al paziente.

2. Regolare la velocita di rotazione del filo di dispersione secondo necessita.

Continuare la procedura di infusione.

4. Una volta completato circa un terzo della procedura di trattamento, verificare che sia stata ottenuta
la dispersione dell'agente desiderata. In caso contrario, potrebbe essere necessario ripetere
l'infusione e la dispersione dell'agente.

NOTA: riposizionare la guaina sul filo di dispersione spostando I'ala guida dalla Posizione 2 alla
Posizione 1 nel canale di allineamento prima di far avanzare la punta del filo di dispersione nella
posizione desiderata e ripetere i passaggi da 1 a 3 della procedura.
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5. Quando é stata raggiunta circa la meta della lunghezza di infusione target del vaso, far scorrere il
dispositivo di accesso all'estremita piu prossimale del gruppo catetere.
6. Mentre il catetere & ancora all'interno del vaso, utilizzare I'imaging vascolare per verificare che sia
stato ottenuto il risultato desiderato.
7. Prima dirimuovere il catetere dal paziente, riposizionare la guaina sulla punta del filo di
dispersione spostando |'ala guida in Posizione 1. Disattivare |'unita motore:
a. Staccare la siringa dal supporto di blocco sull'unita motore (figura 2, 9).
b. Ruotare il gruppo catetere per sbloccarlo dalla Posizione 2 (figura 4).
c. Spostare la cartuccia dell'ala guida del gruppo catetere nella Posizione 1 del canale di
allineamento (figura 4).
NOTA: lo spostamento dell'ala guida in Posizione 1 del canale di allineamento, determina il
riposizionamento della guaina sulla punta del filo di dispersione impedendone la rotazione
quando il dispositivo viene rimosso dal paziente.

NOTA: il gruppo catetere non puo essere separato dall'unita motore.

Al termine della procedura:
1. Smaltire i prodotti e la confezione secondo il protocollo dell'ospedale.
2. Predisporre un'adeguata assistenza per il paziente al termine della procedura.

COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA

Le apparecchiature elettromedicali richiedono precauzioni speciali in materia di compatibilita
elettromagnetica e devono essere installate e messe in servizio in base alle informazioni per la
compatibilita elettromagnetica fornite nella documentazione allegata. Le apparecchiature di
comunicazione RF portatili e mobili possono interferire sulle apparecchiature elettromedicali.

AVVERTENZA L'uso di accessori diversi da quelli specificati puo causare un aumento delle emissioni
o una diminuzione dell'immunita dell'apparecchiatura. L'apparecchiatura non deve essere utilizzata in
prossimita di altre apparecchiature; se cid accade e necessario verificarne il normale funzionamento nella
configurazione in cui verra utilizzata.

Indicazioni e dichiarazione del produttore - Emissioni

ClariVein® OC e destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

L'utilizzatore deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Prova delle Conformita Indicazioni per I'ambiente elettromagnetico

emissioni

Emissioni RF Gruppo 1 ClariVein® OC utilizza energia a radiofrequenza solo per il

CISPR 11 funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono
molto ridotte ed & improbabile che causino interferenze alle
apparecchiature elettroniche nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe B ClariVein® OC ¢ adatto all'uso in tutti gli edifici, inclusi quelli

CISPR 11 residenziali e quelli collegati direttamente alla rete elettrica

. pubblica a bassa tensione che alimenta gli edifici adibiti ad uso

Em|55|0n| N/D domestico.

di corrente

armonica |IEC

61000-3-2

Flicker I[EC N/D

61000-3-3




Indicazioni e dichiarazione del produttore - Immunita

DEFINIZIONE DEI SIMBOLI

ClariVein® OC e destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

L'utilizzatore deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

RONLY

Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o dietro prescrizione medica.

Numero di catalogo

Numero di lotto

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere I'ID presente nelle istruzioni per I'uso. Per una copia
stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell'Unione Europea.

BF, parte applicata

Non risterilizzare

Prova di Livello di prova Livello di Indicazioni per I'ambiente
immunita IEC 60601 conformita elettromagnetico
ESD +6 kV a contatto +6 kVa | pavimenti devono essere in
IEC 61000-4-2 +8 kV in aria contatto legno, cemento o piastrelle in
+8 kV in aria ceramica. Se i pavimenti sono
sintetici, la percentuale di
umidita relativa deve essere pari
ad almeno il 30%
EFT +2 kV, rete elettrica N/D La rete elettrica deve essere
IEC 61000-4-4 +1kV, linee di adatta a un tipico ambiente
alimentazione adibito a uso commerciale od
ospedaliero.
Transitori +1kV, trale linee N/D La rete elettrica deve essere
impulsivi +2kV, tralinea e terra adatta a un tipico ambiente
IEC 61000-4-5 adibito a uso commerciale od
ospedaliero.
Cali/ interruzioni Calo >95% per 0,5 cicli N/D La rete elettrica deve essere
ditensione Calo 60% per 5 cicli adatta a un tipico ambiente
IEC 61000-4-11 Calo 30% per 25 cicli adibito a uso commerciale od
Calo >95% per 5 secondi ospedaliero. Se |'utilizzatore
di ClariVein® OCrichiede il
funzionamento continuo
durante le interruzioni
dell'alimentazione di rete, si
consiglia di dotare ClariVein® OC
di un gruppo di continuita o di
una batteria.
Campi magnetici 3A/M 3A/M I livelli dei campi magnetici alla

alla frequenza
direte

50/60 Hz

IEC 61000-4-8

frequenza di rete devono essere
quelli di un ambiente adibito a
uso commerciale od ospedaliero.

Indicazioni e dichiarazione del produttore - Inmunita per apparecchiature/sistemi elettrici
per uso medicale NON salvavita.

ClariVein® OC & destinato a essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

L'utilizzatore deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Monouso

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Produttore

Sterilizzato con ossido di etilene

Conservare al riparo dall’'umidita

Fragile, maneggiare con cura

®|ra|%| i B @@ = |F

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso

)
m

Marcatura CE

Limite di temperatura

Limitazione di umidita

Limitazione di pressione atmosferica

Prova di Livello di Livello di Indicazioni per I'ambiente elettr tico
immunita prova IEC conformita Apirogeno
60601
RF irradiata 3V/mda (EN)=3V/m Le apparecchiature di comunicazione portatili Attenzione
IEC61000-4-3 | 80 MHz a e mobili devono essere poste a un distanza
2,5GHz da ClariVein® OC non inferiore alle distanze

calcolate/elencate di seguito:
D=(3,5/V1)(+/P) da 150 a 80 MHz
D=(3,5/E1)(v/P) da 80 a 800 MHz
D=(7/E1)(JP) da 800 MHz a 2,5 GHz

Dove P & la potenza massima in watte D & la
distanza di separazione consigliata in metri.
Lintensita dei campi emessi da trasmettitori
fissi, determinata da un rilevamento
elettromagnetico in loco, deve risultare
inferiore ai livelli di conformita (E1).
Potrebbero verificarsi interferenze in
prossimita di apparecchiature contenenti un
trasmettitore.

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Sistema di barriera sterile singolo con confezione protettiva all'interno

108 E B e

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e
mobili e il dispositivo ClariVein® NON salvavita.

ClariVein® OC & progettato per I'uso nell'ambiente elettromagnetico in cui le interferenze irradiate
sono controllate. L'utilizzatore puo contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili

e ClariVein® OC come consigliato di seguito, conformemente alla potenza massima erogata dalle
apparecchiature di comunicazione.

Potenza in uscita | Distanza di Distanza di Distanza di separazione (m) tra
massima separazione (m) tra 150 | separazione 800 MHz e 2,5 GHz
(Watt) e 80 MHz (m)tra80e D=(7/E1)\P

D=(3,5/V1)VP 800 MHz

D=(3,5/E1)VP

0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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ClariVeinOC

INFUSIONSKATHETER

GEBRAUCHSANWEISUNG

Abbildung 1: Katheterbaugruppe
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Abbildung 2: Motorantriebseinheit

7. Ausrichtkanalposition 1 fur Kopplung
8. Geschwindigkeitswéhlschalter

9. Halterung zur Spritzenfixierung

10. Ausloser

11. Ausrichtkanalposition 2 fur Kopplung
12. Batterie-Isolierstreifen

13. Griines Anzeigeldmpchen

Abbildung 3: Katheterbaugruppe mit Priifventil und Spritze

14. Prufventil
15. Spritze mit 5 ml Volumen
Abbildung 4: Mit Motorantriebseinheit gekoppelte Katheterbaugruppe

Position 1 Position 2
B( ONLY : Vorsicht - Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert (EO-Sterilisation) und wird STERIL geliefert. Das Produkt
nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt ist. Bei Beschadigungen die zustandige
Kundendienstvertretung verstandigen. Das Produkt vor dem Gebrauch auf Transportschaden
untersuchen. Fiir den Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute
Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritét des Produkts bzw. kann ein Produktversagen
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Die
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann das Risiko einer Kontamination
des Produkts bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben,
darunter u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Entsorgen Sie Produkt und Verpackung nach der Verwendung in Ubereinstimmung mit den Richtlinien
des Krankenhauses, der Behorden bzw. entsprechend den ortlichen gesetzlichen Bestimmungen.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Beim ClariVein® OC handelt es sich um einen Spezialinfusionskatheter mit einem um 360° rotierbaren
Dispersionsdraht, der mit einer proximal gelegenen, integrierten batteriebetriebenen MDU (Motor Drive
Unit, Motorantriebseinheit) verbunden ist. Die MDU umfasst einen Geschwindigkeitswéhlschalter, einen
Handgriff und eine Halterung zur Spritzenfixierung. Diese erleichtern es dem Arzt, das ausgewdhlte
Mittel kontrolliert zu infundieren. Die Einfiihrung des ClariVein® OC erfolgt tiber eine Mikroeinfihrhilfe.

Mittels vaskulédrer Bildgebung wird die koaxiale Katheterschleuse mit dem Dispersionsdraht durch
das GefaBsystem zur Therapiestelle vorgeschoben. Die Flussigkeit, die tiber das Prufventil und den
Injektionsport der Katheterbaugruppe abgegeben wird, umgibt den Dispersionsdraht und tritt aus einer
Offnung am distalen Katheterende aus. Der ClariVein® OC verfiigt iiber keine Teile, die wartungsbediirftig
oder als Investitionsgliter einstufbar sind. Der Katheter muss vollstandig entsorgt werden.

INHALT
1 ClariVein® OC
1 Spritze mit 5 ml Volumen

ANWENDUNGSHINWEISE

Der ClariVein® OC ist zur Infusion &rztlich festgelegter Mittel in das periphere Gefa3system vorgesehen,
beispielsweise zum endovaskularen VerschlieBen geschwachter Venen bei Patienten mit oberflachlichem
vendsem Reflux.

VERWENDUNGSZWECK
Der ClariVein® OC ist zur Infusion arztlich festgelegter Mittel in das periphere Gefa3system vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Der ClariVein® OC ist in den folgenden Fallen kontraindiziert:
« Koronares und zerebrales GeféBsystem

+  Pulmonales Gefal3system

«  Erkrankte und atherosklerotische Arterien

« Infusion von Blut und Blutprodukten

WARNHINWEISE

- Dieses Produkt darf nur von Arzten mit einem umfassenden Verstandnis der Anatomie sowie von
intravaskuldren Ultraschallverfahren, Angiographieverfahren und Verfahren im Bereich peripherer
GefaBe angewendet werden.

«  Vor dem Gebrauch den ClariVein® OC und den im Lieferumfang des ClariVein® OC enthaltenen
Verpackungsinhalt untersuchen. Dabei sicherstellen, dass keine Transportschéden aufgetreten sind.
Komponenten mit Anzeichen von Beschadigungen NICHT VERWENDEN.

« Nach dem Gebrauch das Produkt gemaR den Richtlinien der Einrichtung entsorgen.

« Aufgrund des Risikos einer Exposition gegentiber HIV oder sonstigen tber das Blut Gibertragbaren
Erregern ist das Gesundheitspersonal verpflichtet, bei der Versorgung von Patienten stets die
standardmaBigen VorsichtsmaBnahmen zum Umgang mit Blut und anderen Korperflissigkeiten
einzuhalten. Bei der Handhabung des Produkts sind sterile Techniken strikt anzuwenden.

- Das Gerét nicht modifizieren. Dies kénnte Verletzungen, Erkrankungen oder den Tod zur Folge haben.

VORSICHT

« Den ClariVein® OC nicht bei Patienten verwenden, bei denen endovaskuldre Verfahren

kontraindiziert sind.

« Nicht verwenden, ohne zuvor die Gebrauchsanweisung vollsténdig gelesen und verstanden zu haben.
HINWEIS: Der Verpackungsinhalt umfasst keine Arzneimittel. Vor dem Gebrauch sorgfaltig die
Anweisungen des Herstellers zu den fiir das Verfahren vorgesehenen Zusatzgeraten und -I6sungen
lesen und sich damit vertraut machen. Dies umfasst auch die Warn- und Vorsichtshinweise, die
potenziellen Nebenwirkungen sowie die Kontraindikationen.

« Vor dem Gebrauch des ClariVein® OC die ordnungsgemafe Funktionsfahigkeit und die Integritat

des Produkts sicherstellen.

- Das auf dem Verpackungsetikett angegebene Verfallsdatum priifen und das Produkt nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

- Die Rotation des ClariVein® OC Dispersionsdrahts wird intern tiber eine 9-V-Gleichstrombatterie
betrieben. Vor dem Produktgebrauch den Batterie-Isolierstreifen entfernen. Hierzu den Streifen vom
Produkt abziehen.

« Dieintegrierte 9-V-Gleichstrombatterie darf weder entfernt noch ausgetauscht werden.

«  Zur Senkung des Risikos einer Entladung statischer Elektrizitat oder sonstiger Entziindungsgefahren
nicht in Gegenwart entziindbarer Andsthetikagemische mit Luft oder mit Sauerstoff oder Stickoxid
verwenden.

« Fur den GefaBzugang ein Zugangsinstrument geeigneter Grof3e auswahlen.

- Die Verwendung eines Zugangsinstruments ungeeigneter Gro3e kann Produktschaden oder
Patientenschaden zur Folge haben.

-« Die Spritzen- und Priifventilverbindungen tiberpriifen. Bei fortbestehenden Leckagen das Produkt
nicht verwenden.

+ Katheterbewegungen im Gefal3 nur unter vaskularer Bildgebung vornehmen.

«  Keine UberméBige Kraft beim Zurlickziehen oder Vorschieben des Katheters austiben. Bei einem
Widerstand tUberprifen, ob eine KorrekturmaBnahme erforderlich ist. Eine Nichtbeachtung kann
Produktschéden oder Patientenschéaden zur Folge haben.

- Mittels vaskularer Bildgebung, beispielsweise Ultraschall, sicherstellen, dass sich die Katheterspitze
an der gewlinschten Stelle befindet. Erst danach die Rotation des Dispersionsdrahts aktivieren.

+  Beim Koppeln der MDU mit der Kartusche der Katheterbaugruppe den Dispersionsdraht nicht
biegen oder knicken. Dies konnte Produktschaden oder Patientenschaden zur Folge haben.

« Das Produkt nach der Aktivierung des Dispersionsdrahts vorsichtig durch den Therapiebereich
zuriickziehen. Empfohlen wird eine Riickzugsgeschwindigkeit von etwa 1-2 mm/s bei gleichzeitiger
Flussigkeitsinfusion.

- Eine verldngerte Produktaktivierung kann potenzielle Ermiidungsdefekte des ClariVein® OC
Dispersionsdrahts und daraus resultierend ein Brechen des Produkts zur Folge haben.

«  ZurVermeidung von Produktschaden und Patientenschaden vor dem Aktivieren der Rotation
des Dispersionsdrahts sicherstellen, dass die Kartusche der Katheterbaugruppe in der MDU an
Position 2 fest angekoppelt ist.

- Die Katheterbaugruppe nicht vorschieben, wenn die Kartusche der Katheterbaugruppe an
Position 2 an die MDU gekoppelt ist.

«  ZurVermeidung von Produktschaden und Patientenschaden nach dem Abschluss des
Infusionsverfahrens und vor dem Entfernen des ClariVein® OC die Kartusche der Katheterbaugruppe
in der MDU an Position 1 verschieben.

- Sobald der Katheter an Position 2 verschoben wurde, kdnnen die Katheterbaugruppe und die
Motorantriebseinheit nicht mehr voneinander getrennt werden.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die potenziellen unerwiinschten Ereignisse, die bei einem im peripheren Gefal3system durchgefihrten
ClariVein® OC Infusionsverfahren auftreten kdnnen, dhneln jenen, die generell mit interventionellen
Verfahren assoziiert sind. Dies umfasst beispielsweise die folgenden:

1. Akute Thrombose und Verschluss des behandelten Geféal3es

2. Blutungen an der Zugangsstelle
3. GefaBruptur und -perforation
4. GefaBdissektion

5. Hamolyse

6. Hamatom

7.

Neurologische Stérungen einschlieBlich Schlaganfall und Tod



8. Embolie

9. Reaktion auf infundierte Stoffe
10. Schmerz

11. Pseudoaneurysma

12. Hypotonie, Hypertonie

13. Infektion an der Zugangsstelle
14. Tod

15. TVT (tiefe Venenthrombose)

LIEFERFORM

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert (EO-Sterilisation) und wird STERIL geliefert. Das Produkt
nicht verwenden, wenn die sterile Barriere beschadigt ist. Bei Beschadigungen die zustandige
Kundendienstvertretung von Vascular Insights™ verstandigen. Nicht verwenden, wenn die Etikettierung
unvollstandig oder unleserlich ist.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

Kiihl und trocken lagern. Dieses Produkt ist zur Verwendung in einer typischen Praxisumgebung mit
einer Temperatur von 20 °C bis 40 °C sowie einer relativen Luftfeuchtigkeit < 75 % und auf einer Hohe
< 2.000 m Gber Normalhéhen-Null vorgesehen.

ANWEISUNGEN ZUR ENTSORGUNG

Nach Gebrauch die im Verfahren verwendeten Produkte gemaf den Richtlinien der Einrichtung

entsorgen.
ACHTUNG: Die ClariVein® MDU enthélt eine 9-V-Gleichstrombatterie, die nicht entfernt werden
darf. Aus diesem Grund gilt das gesamte Produkt einschlieBlich MDU als infiziertes Medizinprodukt.
Es ist deshalb vollstandig als medizinischer Abfall/biogefahrdender Abfall zu entsorgen und darf
nicht Recyclingprogrammen fiir gebrauchte Elektronikgerate zugefiihrt werden.

ANWEISUNGEN ZUM BETRIEB

Fiir das Verfahren vorgesehene Zusatzgerate und -mittel

Vor dem Gebrauch sorgféltig die Anweisungen des Herstellers zu den fiir das Verfahren vorgesehenen
Zusatzgeraten und -I6sungen lesen und sich damit vertraut machen. Dies umfasst auch die Warn- und
Vorsichtshinweise, die potenziellen Nebenwirkungen sowie die Kontraindikationen.

Vorbereitung des Patienten

1. Wenden Sie sterile Techniken an, die den Richtlinien Ihrer Einrichtung entsprechen.

2. Geben Sie dem Patienten nach Bedarf Medikamente.

3. Bereiten Sie die Einstichstelle vor und decken Sie sie ab.

4. Wahlen Sie ein Zugangsinstrument geeigneter GroBe aus, das den ClariVein® OC aufnehmen
kann. Empfohlen werden Zugangsinstrumente, die mindestens einer 4-F-Einfuihrhilfe oder einem
peripheren 18-G-Kurzkatheter entsprechen.

5. Nehmen Sie an der Einstichstelle nach Bedarf und geméa@ den Richtlinien lhrer Einrichtung eine
Lokalandsthesie vor.

6. Bereiten Sie das Zugangsinstrument gemaR den Anweisungen des Herstellers vor. Positionieren
Sie es anschlieBend wie angewiesen.

Vorbereitung des Produkts

1. Untersuchen Sie vor dem Offnen die Produktverpackung. Nicht verwenden, wenn die Packung
geoffnet oder beschadigt ist.

2. Nehmen Sie vorsichtig, unter Einhaltung einer sterilen Vorgehensweise, die Schale aus dem Beutel.
Nehmen Sie anschlieBend den Inhalt aus der Schale.

3. Untersuchen Sie das Produkt auf sichtbare Anzeichen von Beschddigungen. Nicht verwenden,
wenn der Inhalt beschédigt ist.

4. Ziehen Sie den Batterie-Isolierstreifen aus der MDU. AnschlieBend entsorgen Sie den Streifen.
(Abbildung 2, Punkt 12)

5. Vergewissern Sie sich, dass die MDU mit Strom versorgt wird. Zunéchst betatigen Sie hierzu
den Ausléser (Abbildung 2, Punkt 10). Vergewissern Sie sich anschlieBend, dass das griine
Anzeigelampchen leuchtet. (Abbildung 2, Punkt 13)
HINWEIS: Wenn das griine Anzeigelampchen nicht leuchtet, rotiert der Dispersionsdraht nicht.

6. Zum Montieren des Priifventils schrauben Sie das Ventil im Uhrzeigersinn auf den Injektionsport
der Katheterbaugruppe. (Abbildung 1, Punkt 2; Abbildung 3, Punkt 14)

7. Sptlen Sie das Prifventil und den Injektionsport des Katheters mit normaler Kochsalzlésung
(0,9 % gemaf USP [United States Pharmacopoeia; US-amerikanisches Arzneibuch]). Vergewissern
Sie sich anschlieend, dass die Verbindungen fest sitzen und dass der Katheter durchgangig ist.
(Abbildung 1, Punkt 2)
VORSICHT: Wenn Sie eine Leckage feststellen, priifen Sie erneut die Verbindungen der Spritze und
des Priifventils. Bei fortbestehenden Leckagen das Produkt nicht verwenden.

8. Ziehen Sie in die 5-ml-Spritze das zu infundierende Mittel auf. (Abbildung 3, Punkt 15)

Positionierung der Katheterbaugruppe

1. Verwenden Sie zur Flihrung ein vaskulares bildgebendes Verfahren (beispielsweise Ultraschall).
AnschlieBend schieben Sie die koaxiale Katheterschleuse des ClariVein OC und den
Dispersionsdraht mittels Drehbewegung durch das Zugangsinstrument bis zur gew{inschten
Position im peripheren GeféBsystem vor.

Kopplung von Katheterbaugruppe und Motorantriebseinheit (VDU):

1. Halten Sie die Position von Katheter und Dispersionsspitze im peripheren Gefali.

2. Fassen Sie den Fiihrungsfligel. Schieben Sie anschlieBend zur Erstkopplung an
Ausrichtkanalposition 1 die MDU auf die Kartusche der Katheterbaugruppe (Abbildung 2, Punkt 7;
Abbildung 4). Achten Sie sorgfaltig darauf, das proximale Katheterende nicht zu biegen oder zu
knicken.

HINWEIS: Sobald sich die Katheterbaugruppe an Position 2 befindet, kann sie nicht mehr von der
MDU getrennt werden.

3. \Vergewissern Sie sich mittels vaskuldrer Bildgebung, dass sich die Spitze des Dispersionsdrahts
weiterhin an der gewtinschten Position befindet. Nehmen Sie nach Bedarf Anpassungen vor.

4. Positionieren Sie die Kartusche an der MDU an der gewtlinschten Endposition. Hierzu schieben
Sie die MDU vor und geben gleichzeitig leichten Druck auf die Halterung zur Spritzenfixierung.

Die Kartusche rastet an Ausrichtposition 2 ein.
HINWEIS: Nun ist der Stromkreis geschlossen und der Dispersionsdraht freigelegt.

5. Driicken Sie die Spritze an der MDU in die Halterung zur Spritzenfixierung. Vergewissern Sie sich
anschlieBend, dass sie vollstandig eingerastet ist. (Abbildung 2, Punkt 9)

6. Vergewissern Sie sich erneut mittels vaskularer Bildgebung, dass sich die Spitze des
Dispersionsdrahts im Gefal weiterhin an der gewiinschten Position befindet. Nehmen Sie nach
Bedarf Anpassungen vor.

AKTIVIERUNG DES ROTIERBAREN DISPERSIONSDRAHTS:

1. Wenden Sie bei der Entnahme aus der Verpackung und wéhrend des Gebrauchs sterile Techniken an.
a. L-Niedrige Geschwindigkeit, 2.000 U/min
b. M1 - MaBige Geschwindigkeit, 2.500 U/min
¢. M2 -MaBig hohe Geschwindigkeit, 3.000 U/min
d. H-Hohe Geschwindigkeit, 3.500 U/min

2. Betétigen Sie zum Aktivieren der Rotation des Dispersionsdrahts den Ausloser. (Abbildung 2, Punkt 10)

Erlauterung der Markierungen auf der Katheterschleuse

SCHWARZ: Eine einzelne ,Raute” markiert einen 1-cm-Abschnitt, eine ,Doppelraute” einen 10-cm-
Abschnitt.

WEISS: Bei freigelegtem Dispersionsdraht markiert eine einzelne ,Raute” einen Abstand von etwa 8 cm
zur Spitze des Dispersionsdrahts.

Verfahrensschritte
1. Ziehen Sie das Produkt vorsichtig durch den Therapiebereich zuriick bei gleichzeitiger Infusion des
arztlich festgelegten Mittels.
« Empfohlene Methode:
- Driicken Sie den Spritzenkolben mit dem Daumen der Hand, die die MDU halt, nach unten.
(Abbildung 4)
- Empfohlen wird eine Riickzugsgeschwindigkeit von etwa 1-2 mm/s.
« Empfehlung: Solange der Dispersionsdraht rotiert, halten Sie die MDU mit einer Hand.
Mit zwei Fingern der anderen Hand fassen Sie gleichzeitig fest den Katheter proximal
zur Zugangsstelle. AnschlieBend ziehen Sie den Katheter, ohne ihn zu knicken oder zu
beschédigen, zurlick.
- Richten Sie den Katheter/Draht gerade aus. Vermeiden Sie dabei Knicke oder akute
Biegungen zwischen Geféfzugangstelle und MDU.
VORSICHT: Knicke kénnten Produktschaden oder Patientenschaden zur Folge haben.

VORSICHT: Keine GiberméafBige Kraft beim Zurlickziehen oder Vorschieben des Katheters
ausiiben. Bei einem Widerstand Gberprifen, ob eine KorrekturmaBnahme erforderlich ist.
Eine Nichtbeachtung kann Produktschdden oder Patientenschaden zur Folge haben.

2. Passen Sie die Rotationsgeschwindigkeit des Dispersionsdrahts nach Bedarf an.

3. Fahren Sie mit dem Infusionsverfahren fort.

4. Wenn etwa ein Drittel der Gesamtbehandlung abgeschlossen ist, vergewissern Sie sich, dass die
gewlnschte Dispersion des Mittels erreicht wurde. Wenn keine ausreichende Dispersion erreicht
wurde, missen die Infusion und die Dispersion des Mittels unter Umstanden wiederholt werden.
HINWEIS: Zum Wiedereinziehen des Dispersionsdrahts verschieben Sie den Fiihrungsfligel
im Ausrichtkanal fir die Kopplung von Position 2 an Position 1. AnschlieBend schieben Sie
die Spitze des Dispersionsdrahts bis zur gewiinschten Position vor. Danach wiederholen Sie die
Verfahrensschritte 1-3.

5. Wenn etwa die Halfte der fur die GefaBinfusion vorgesehenen Dauer um ist, schieben Sie das
Zugangsinstrument an das am weitesten proximal gelegene Ende der Katheterbaugruppe.
6. Wahrend sich der Katheter noch im Gefal3 befindet, vergewissern Sie sich mittels vaskularer
Bildgebung, dass das gewtinschte Ergebnis erreicht wurde.
7. Zum Wiedereinziehen des Dispersionsdrahts verschieben Sie den Fiihrungsfligel an Position 1.
AnschlieBend ziehen Sie den Katheter aus dem Patienten. Deaktivieren Sie die MDU wie folgt:
a. Entfernen Sie die Spritze an der MDU aus der Halterung zur Spritzenfixierung. (Abbildung 2, Punkt 9)
b. Zum Losen aus Position 2 drehen Sie die Katheterbaugruppe. (Abbildung 4)
c. Verschieben Sie an der Katheterbaugruppe die Kartusche des Fiihrungsfligels an die fiir die
Kopplung vorgesehene Ausrichtkanalposition 1. (Abbildung 4)
HINWEIS: Durch das Verschieben des Fiihrungsfliigels an die fur die Kopplung vorgesehene
Ausrichtkanalposition 1 wird die Spitze des Dispersionsdrahts wieder eingezogen.
Dies verhindert beim Herausziehen des Produkts aus dem Patienten eine Drahtrotation.

HINWEIS: Die Katheterbaugruppe kann nicht von der MDU getrennt werden.

Nach dem Verfahren:
1. Entsorgen Sie die Produkte und die Verpackung gemaR den Richtlinien Ihrer Einrichtung.
2. Veranlassen Sie eine geeignete Patientenversorgung fir den Zeitraum nach dem Verfahren.

ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT (EMV)

Fur medizinische elektrische Gerate mussen besondere EMV-Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden.
Diese Produkte muissen gemaR den in der Begleitdokumentation aufgefiihrten EMV-Informationen
installiert und in Betrieb genommen werden. Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate konnen
sich auf medizinische elektrische Gerate auswirken.

WARNUNG Der Einsatz von anderen als den vorgegebenen Zubehorteilen kann zu erhéhten
Aussendungen oder einer verringerten Storfestigkeit des Produkts fihren. Das Produkt darf nicht
neben, auf oder unter anderen Geriten verwendet werden. Falls dies dennoch nicht vermieden werden
kann, mussen das Produkt und die anderen Gerate dahingehend beobachtet werden, ob sie in der
vorgesehenen Konfiguration ordnungsgemaf funktionieren.

Richtlinien und Herstellererklarung - Aussendungen

Der ClariVein® OC ist zur Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Produkts muss sicherstellen, dass das Produkt in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Aussendungspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Aussendungen, Gruppe 1 Der ClariVein® OC verwendet HF-Energie nur flr

CISPR 11 interne Funktionen. Seine HF-Aussendungen
sind deshalb sehr gering und verursachen
wahrscheinlich keine Stérungen bei elektronischen
Gerédten in der Umgebung.

HF-Aussendungen, Klasse B Der ClariVein® OC eignet sich fiir den

CISPR 11 Einsatz in allen Einrichtungen, einschlieBlich

héuslicher Einrichtungen sowie Einrichtungen
mit direktem Anschluss an das 6ffentliche
Niederspannungsnetz, liber das Wohngebaude

Oberschwingungen, Nicht zutreffend

IEC 61000-3-2

versorgt werden.

Flicker, IEC 61000-3-3 Nicht zutreffend




Richtlinien und Herstellererklarung - Storfestigkeit

Der ClariVein® OC ist zur Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Produkts muss sicherstellen, dass das Produkt in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601, Priifpegel

Konformitétsstufe

Elektromagnetische
Umgebung - Richtlinien

Entladung statischer

+6 kV Kontakt

+6 kV Kontakt

Die Boden sollten

Empfohlene Abstande zwischen tragbaren und
nicht zur Lebenserhaltung vorgesehen sind, sowie dem ClariVein®

bilen HF-K

ikationsgeréten, die

Der ClariVein® OC ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen,
in der gestrahlte Stéraussendungen kontrolliert werden. Der Benutzer kann zur Vorbeugung
gegen elektromagnetische Interferenzen beitragen, indem er die nachstehend empfohlenen
Mindestabstéande zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten sowie

dem ClariVein® OC einhélt. Der jeweilige Mindestabstand richtet sich nach der maximalen
Ausgangsleistung des jeweiligen Kommunikationsgerats.

Elektrizitét, +8kV Luft +8kV Luft aus Holz, Beton oder Maximale | Abstand (m), 150 bis 80 MHz | Abstand (m), 80 bis Abstand (m), 800 MHz
IEC 61000-4-2 Keramilfﬂies__en best'ehen. Ausgangs- | d=(3,5/V1)x (Wurzel P) 800 MHz bis 2,5 GHz
Wenn die Boden mit leistung d=(3,5/E1)x(WurzelP) | d=(7/E1)x(Wurzel P)
synthetischem Material (Watt)
gedeckt sind, muss die
relative Luftfeuchtigkeit 0,01 0,116667 0,116667 0,233333
mindestens 30 %
betragen. 0,1 0,368932 0,368932 0,737865
Schnelle transiente +2 kV Netzleitung Nicht zutreffend Die Netzstromqualitat 1 1,166667 1,166667 2,333333
elektrische StorgréBen, | +1kV Ein-/ muss der einer typischen
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen Geschifts- oder 10 3,689324 3,689324 7,378648
Krankenhausumgebung
entsprechen. 100 11,66667 11,66667 23,33333
StoBspannungen, +1 kV Gegentakt Nicht zutreffend Die Netzstromqualitét
IEC 61000-4-5 +2 kV Gleichtakt muss der einer typischen DEFINITION DER SYMBOLE

Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Spannungseinbriiche/

> 95 % Einbruch fur

Nicht zutreffend

Die Netzstromqualitdt

Unterbrechungen, 0,5 Zyklen muss der einer typischen
IEC 61000-4-11 60 % Einbruch fiir Geschifts- oder
5 Zyklen Krankenhausumgebung
30 % Einbruch fiir entsprechen. Wenn
25 Zyklen der Benutzer des
> 95 % Einbruch fur ClariVein® OC einen
5 Sekunden ununterbrochenen
Betrieb wahrend
eines Ausfalls der
Netzstromversorgung
benétigt, wird empfohlen,
den ClariVein® OC tiber
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
Batterie zu versorgen.
Magnetfelder mit 3A/M 3A/M Magnetfelder mit

energietechnischen
Frequenzen

(50/60 Hz),

IEC 61000-4-8

energietechnischen
Frequenzen missen
denen einer typischen
Geschafts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.

Richtlinien und Herstellererklarung - Storfestigkeit von ME-Geraten/-Systemen, die NICHT zur
Lebenserhaltung vorgesehen sind

Der ClariVein® OC ist zur Verwendung in der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Benutzer des Produkts muss sicherstellen, dass das Produkt in einer
solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | IEC60601, | Konformitatsstufe | Elektromagnetische Umgebung -
Priifpegel Richtlinien

Hochfrequente 3V/m, (E1)=3V/m Der Abstand zwischen

elektromagnetische 80 MHz bis tragbaren und mobilen

Felder, 2,5GHz Kommunikationsgeraten sowie dem

IEC 61000-4-3

ClariVein® OC muss mindestens
den nachfolgend berechneten/
aufgefiihrten Angaben entsprechen:
d=(3,5/V1) x (Wurzel P), 150 bis
80 MHz

d=(3,5/E1) x (Wurzel P), 80 bis
800 MHz

d=(7/E1) x (Wurzel P), 800 MHz
bis 2,5 GHz

Dabei ist,P” die Maximalleistung
in Watt und d der empfohlene
Abstand in Metern.

Die Feldstérke von feststehenden
Sendern gemaR einer
elektromagnetischen
Standortvermessung muss unter
der Konformitatsstufe (E1) liegen.
In der Ndhe von Geréten, die mit
einem Sender ausgestattet sind,
kénnen Stérungen auftreten.

Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine

B( ONLY arztliche Anordnung hin abgegeben werden.
REF Artikelnummer
LOT Chargennummer

Gebrauchsanweisung beachten

Sie konnen eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den QR-Code scannen oder
www.merit.com/ifu besuchen und dann,,IFU ID” eingeben. Eine gedruckte Kopie kénnen
Sie telefonisch aus den USA oder dem Kundendienst in Europa anfordern.

Typ BF, Anwendungsteil

Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Hersteller

i =

Srerieleo

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Trocken lagern

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

® |+=

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

N
m

CE-Kennzeichnung: Erfiillt die Anforderungen der EU

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

Luftdruck, Begrenzung

Pyrogenfrei

Achtung

Herstellungsdatum : JJJJ-MM-TT

Medizinprodukt

Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier)

O Bz g e als

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung enthalten

m
o

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft




Spanish LA

ClariVeinOC

CATETER PARA INFUSION

INSTRUCCIONES DE USO

Figura 1: Unidad de catéter
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Cubierta del catéter
Cable giratorio de dispersion
Punta del cable de dispersion
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Figura 2: Unidad de accionamiento a motor

7. Posicién 1 del canal de alineacion de acoplamiento
8. Selector de velocidades

9. Soporte de bloqueo de la jeringa

10. Disparador

11. Posicion 2 del canal de alineacion de acoplamiento
12. Lengueta de aislacion de la terminal de la bateria
13. Luzindicadora verde

Figura 3: Unidad de catéter con valvula de retencion y jeringa

14. Vélvula de retencion
15. Jeringa de 5 ml
Figura 4: Unidad de catéter conectado con MDU

Posicién 2

Posicién 1

B(ON LY : Precaucion: La legislacion federal de Estados Unidos limita la venta de estos dispositivos
amédicos o bajo prescripcion facultativa.

El contenido suministrado estd ESTERILIZADO mediante un proceso con 6xido de etileno (OE). No utilizar
si la barrera estéril estd dafiada. Si se descubre algun dafo, llame al representante de la compafiia.
Inspeccione el dispositivo antes de utilizarlo para comprobar que no haya sufrido ningtin dafo durante
el transporte. Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. Volver a utilizar,
procesar o esterilizar el dispositivo podria comprometer la integridad estructural del dispositivo
o producir fallas en el dispositivo que, a su vez, podrian provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también podria producir riesgos de
contaminacion del mismo y ocasionar una infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, lo que incluye
la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Después de utilizarlo, deseche el producto y el envase de acuerdo con las politicas hospitalarias,
administrativas o del Gobierno local.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo ClariVein® OC es un catéter para infusion especializado con un cable giratorio de dispersion
de 360° conectado en su extremo proximal a una unidad de accionamiento a motor (MDU, del inglés
Motor Drive Unit) alimentada por una bateria integral. La MDU incluye un selector de velocidades, un
asa y un soporte de bloqueo de la jeringa para facilitar la infusion controlada por un médico del agente
seleccionado. El dispositivo ClariVein® OC se introduce mediante un microintroductor. Mediante la
captura de imdgenes vasculares, se guia la cubierta coaxial del catéter con el cable de dispersion a través

de la vasculatura hasta el punto del tratamiento. El liquido que se administra por medio del puerto de
inyeccién y la valvula de retencién de la unidad de catéter rodea el cable de dispersion y sale a través de
una abertura en el extremo distal del catéter. El dispositivo ClariVein® OC no contiene piezas ni equipo
central que el usuario pueda reparar. Es totalmente desechable.

CONTENIDO
Un dispositivo ClariVein® OC
Una jeringa de 5 ml

INDICACIONES DE USO
El dispositivo ClariVein® OC esta indicado para la infusién de agentes especificados por un médico en
la vasculatura periférica, incluida la oclusién endovascular de venas con insuficiencia en pacientes con
reflujo venoso superficial.

USO PREVISTO
El dispositivo ClariVein® OC esté disefiado para la infusion de agentes especificados por un médico en
la vasculatura periférica.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo ClariVein® OC no esta disenado para su uso en los siguientes casos:
« vasculatura coronaria y cerebral

« vasculatura pulmonar

« arterias atrofiadas y ateroesclerdticas

« infusién de sangre y hemoderivados

ADVERTENCIAS

« Este producto lo deben utilizar médicos que posean un conocimiento detallado de los conceptos
de ecografia intravascular, angiografia, procedimientos vasculares periféricos y anatomia.

« Antes de utilizarlo, examine cuidadosamente el dispositivo ClariVein® OC y los contenidos del envase
que se incluyen con él, y compruebe que no se hayan dafiado durante el transporte. NO UTILICE el
dispositivo en caso de que alguno de los componentes presente algun indicio de danos.

«  Después de su uso, deseche el producto segun el protocolo institucional.

+ Debido al riesgo de exposicion al VIH u otros agentes patégenos que se transmiten por la sangre, los
profesionales médicos deben seguir siempre las precauciones estandar para el manejo de sangre
y fluidos corporales en el cuidado de todos los pacientes. Se deben seguir estrictamente las técnicas
de esterilizacion durante cualquier tipo de manipulacion del dispositivo.

«  No modifique el dispositivo. De lo contrario, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte.

PRECAUCIONES
« No utilice el dispositivo ClariVein® OC en pacientes que presenten contraindicaciones para
procedimientos endovasculares.
« No utilice el dispositivo sin antes leer y comprender en su totalidad las instrucciones de uso.
NOTA: En los contenidos del envase no se incluyen medicamentos. Antes de utilizar el dispositivo,
lea cuidadosamente las instrucciones respectivas del fabricante y asegurese de comprenderlas en
lo que corresponde a las soluciones y los dispositivos auxiliares de los procedimientos previstos
para su uso, incluidos las advertencias, las precauciones, los posibles efectos secundarios y las
contraindicaciones.
+ Antes de utilizar el dispositivo ClariVein® OC, compruebe la integridad y el funcionamiento adecuado
del dispositivo.

« Consulte la etiqueta del envase para conocer la fecha de caducidad y no utilice el dispositivo después
de esta.

« Larotacién del cable de dispersion del dispositivo ClariVein® OC se acciona de manera interna con
una bateria de 9V CC. Antes de utilizar el dispositivo, retire la lenglieta de aislacion de la terminal
de la bateria mediante la extraccion de la lengueta del dispositivo.

+ Labateria de 9V CC no esté disefiada para su extraccion ni su reemplazo.

« No utilice el dispositivo en presencia de una combinacion de un anestésico inflamable con aire
o con oxigeno u 6xido nitroso, con el objetivo de reducir cualquier posibilidad de que se produzca
una descarga estatica u otros peligros de ignicion.

« Seleccione un dispositivo de acceso vascular del tamario adecuado.

+ Sino se utiliza un dispositivo de acceso compatible, se pueden producir dafios en el dispositivo
o provocar una lesion al paciente.

« Confirme las conexiones de la jeringa y la vélvula de retencion. No utilice el dispositivo en caso
de que una fuga persista.

- Lamanipulacién del catéter en el vaso sanguineo se debe realizar solo con la guia de imagenes
vasculares.

« No ejerza una fuerza excesiva cuando retire o introduzca el catéter. Si se detecta resistencia,
determine si se deben aplicar medidas correctivas. De lo contrario, se podrian producir dafos
en el dispositivo o provocar una lesion al paciente.

« Utilice imagenes vasculares tales como la ecografia intravascular para confirmar que la punta del
catéter se encuentre en la ubicacion deseada antes de activar la rotacion del cable de dispersion.

« Durante el acoplamiento de la MDU en el cartucho de la unidad de catéter, no doble ni retuerza el
cable de dispersion. Esto podria producir dafios en el dispositivo o provocar una lesion al paciente.

« Retire lentamente el dispositivo a través del area de tratamiento después de la activacion del cable
de dispersion. Se recomienda emplear una velocidad de extraccidon aproximada de entre 1 mm
y 2 mm por segundo mientras se infunde de manera simultanea el liquido.

« Con la activacion prolongada del cable de dispersion del dispositivo ClariVein® OC, es posible que
se produzca una falla por desgaste, lo que podria ocasionar la rotura del dispositivo.

« Antes de la activacién de la rotacion del cable de dispersion, confirme que el cartucho de la
unidad de catéter se encuentre acoplado firmemente en la posicion 2 en la MDU para evitar que
se produzcan daios en el dispositivo o que el paciente sufra lesiones.

« Noinserte la unidad de catéter cuando el cartucho de la unidad de catéter esté acoplado a la MDU
y se encuentre en la posicion 2.

« Después de completar el procedimiento de infusion, antes de retirar el dispositivo ClariVein® OC,

mueva el cartucho de la unidad de catéter a la posicion 1 en la MDU para evitar que se produzcan
danos en el dispositivo o que el paciente sufra lesiones.

« Launidad de catéter y la unidad de accionamiento a motor no se pueden separar una vez que se
haya movido el catéter a la posicion 2.

EVENTOS ADVERSOS

Los posibles eventos adversos que se puedan presentar durante un procedimiento de infusién en la
vasculatura periférica con el dispositivo ClariVein® OC son similares a los que se asocian con cualquier
procedimiento de intervencion e incluyen, entre otros, los siguientes:

1. trombosis abrupta y oclusién del vaso sanguineo tratado
2. hemorragia en el punto de acceso

3. rupturay perforacion vascular

4. diseccion vascular



5. hemdlisis

6. hematoma

7. deficiencias neuroldgicas, que incluyen accidentes cerebrovasculares y la muerte
8. embolizacion

9. reaccion a sustancias infundidas

10. dolor

11. pseudoaneurisma

12. hipotensidn, hipertension

13. infeccién en el punto de acceso
14. muerte

15. trombosis venosa profunda (TVP)

PRESENTACION

El contenido suministrado estd ESTERILIZADO mediante un proceso con 6xido de etileno (OE). No utilizar
si la barrera estéril esta danada. Si se detectan danos, lame al representante de Vascular Insights™.
No utilizar si el etiquetado esta incompleto o es ilegible.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco. Este producto esta disenado para su uso en un entorno de
consultorio normal, a una temperatura de entre 20 °C y 40 °C, una humedad relativa (HR) inferior a un
75 %y una altitud inferior a 2000 m.

INSTRUCCIONES DE ELIMINACION

Después de su uso, deseche los productos utilizados seguin el procedimiento del protocolo institucional.
TENGA EN CUENTA que la unidad MDU del dispositivo ClariVein® contiene una pila de 9V CC,
que no esta disenada para su extraccion del dispositivo. Como tal, el producto completo, incluida
la MDU, se considera un dispositivo médico infectado y se puede eliminar en su totalidad como
desecho médico o con riesgo bioldgico y no esta disenado para incluirse en programas de reciclaje
de equipos electrénicos.

INSTRUCCIONES DE OPERACION

Agentes y dispositivos auxiliares de los procedimientos

Antes de utilizar el dispositivo, lea cuidadosamente las instrucciones respectivas del fabricante

y asegurese de comprenderlas en lo que corresponde a las soluciones y los dispositivos auxiliares de los

procedimientos previstos para su uso, incluidos las advertencias, las precauciones, los posibles efectos

secundarios y las contraindicaciones.

Preparacion del paciente

1. Utilice una técnica de esterilizacion segun el protocolo institucional.

2. Medique al paciente seguin corresponda.

3. Preparey cubra el punto de puncién.

4. Seleccione un dispositivo de acceso del tamafio adecuado que se adapte al dispositivo ClariVein®
OC. El dispositivo de acceso recomendado debe ser equivalente o superior a un introductor 4F
0 a un catéter periférico corto de 18G.

5. Administre el anestésico local en el punto de puncién segun los requerimientos del protocolo
institucional.

6. Preparey coloque el dispositivo de acceso segun las instrucciones del fabricante.

Preparacion del dispositivo

1. Inspeccione el envase del producto antes de abrirlo. No utilizar si el envase esta abierto o dafado.

2. Utilice una técnica de esterilizacion para retirar cuidadosamente la bandeja de la bolsa y el
contenido de la bandeja.

3. Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no haya indicios visibles de dafo. No utilizar si
el contenido esta dafado.

4. Retire lalengueta del aislador de la terminal de la bateria de la MDU y deséchela. (Figura 2, elemento 12)

5. Confirme que la MDU esté energizada mediante la conexion del disparador (Figura 2, elemento 10)
y la confirmacion de que la luz indicadora verde esta encendida. (Figura 2, elemento 13)

NOTA: El cable de dispersion no girara si la luz indicadora verde no se enciende.

6. Para conectar la vélvula de retencién, girela hacia la derecha en el puerto de inyeccién de la unidad
de catéter. (Figura 1, elemento 2; Figura 3, elemento 14)

7. Irrigue solucion salina (USP 0,9 %) a través de la vélvula de retencion y el puerto de inyeccion del
catéter para confirmar que la conexion sea segura y que el catéter no presente obstrucciones.
(Figura 1, elemento 2)

PRECAUCION: Si se detecta una fuga, vuelva a confirmar el estado de las conexiones de la jeringa
y la valvula de retencién. No utilice el dispositivo en caso de que una fuga persista.

8. Llene lajeringa de 5 ml con el agente que se va a infundir. (Figura 3, elemento 15)

Posici i de la unidad de catéter

1. Utilice la guia de iméagenes vasculares (p. ej., ecografia) para pasar el cable de dispersién y la
cubierta coaxial del catéter ClariVein OC a través del dispositivo de acceso a la posicion deseada
dentro de la vasculatura periférica.

Integracién de la unidad de catéter con la unidad de accior to a motor (MDU):

1. Mantenga la posicion del catéter y la punta de dispersiéon dentro del vaso sanguineo periférico.

2. Sostenga el ala guia e introduzca la MDU en el cartucho de la unidad de catéter para el
acoplamiento inicial en la posicion 1 del canal de alineacion (Figura 2, elemento 7; Figura 4). Tenga
cuidado de no doblar ni retorcer el extremo proximal del catéter.

NOTA: Una vez que se coloca en la posicién 2, la unidad de catéter no se puede extraer de la MDU.

3. Confirme mediante imagenes vasculares que la punta del cable de dispersién permanezca en la
posicion deseada. Realice los ajustes que sean necesarios.

4. Coloque el cartucho en la posicién final en la MDU mediante la introduccion simultanea de la
MDU, a la vez que se aplica una ligera presion en el soporte de bloqueo de la jeringa. El cartucho
se encajara en la posicién 2 de alineacién.

NOTA: El circuito eléctrico ahora se encuentra armado y la punta del cable de dispersién no tiene
cubierta.

5. Encaje la jeringa en el soporte de bloqueo de la jeringa de la MDU y asegurese de que se encuentre
conectada por completo. (Figura 2, elemento 9)

6. Vuelva a confirmar mediante imagenes vasculares que la punta del cable de dispersion
permanezca en la posicion deseada. Realice los ajustes que sean necesarios.

ACTIVACION DEL CABLE GIRATORIO DE DISPERSION:

1. Utilice una técnica aséptica durante el retiro del envase y el uso.

a. L:baja, 2000 rpm
b. M1: media, 2500 rpm
c. M2: media alta, 3000 rpm
d. H:alta, 3500 rpm
2. Active la rotacion del cable de dispersion mediante le presion del disparador (Figura 2, elemento 10).

Guia de marcas de la cubierta del catéter

NEGRO: Una sola marca numeral denota un incremento de 1 cmy una marca numeral doble denota un
incremento de 10 cm.

BLANCO: Una sola marca numeral denota un incremento aproximado de 8 cm desde la punta del cable
de dispersion cuando el cable de dispersion se encuentra sin cubierta.

Pasos del procedimiento

1. Retire lentamente el dispositivo a través del area de tratamiento, a la vez que se infunde de manera
simultanea el agente especificado por el médico.
- Técnica recomendada:

- Presione el émbolo de la jeringa con el dedo pulgar o con la misma mano que presiona la
MDU. (Figura 4).

- Serecomienda emplear una velocidad de extracciéon de entre 1 mmy 2 mm por segundo.

+ Recomendacion: Mientras el cable de dispersion gire, sostenga la MDU con una mano,
ala vez que utiliza la otra mano para sujetar de manera segura el extremo proximal del
catéter en el punto de acceso entre dos dedos y retirelo asegurandose de que el catéter
no se retuerza ni se dafe.

- Oriente el catéter o el cable para que mantenga una posicion recta, y asi evitar que se
retuerza o se doble de manera pronunciada entre el punto de acceso vasculary la MDU.
PRECAUCION: Una retorcedura podria producir dafios en el dispositivo o provocar una
lesién al paciente.

PRECAUCION: No ejerza una fuerza excesiva cuando retire o introduzca el catéter. Si se

detecta resistencia, determine si se deben aplicar medidas correctivas. De lo contrario,

se podrian producir danos en el dispositivo o provocar una lesion al paciente.

2. Ajuste la velocidad de rotacion del cable de dispersion a la velocidad deseada.

3. Continue con el proceso de infusion.

4. Después de que se haya completado aproximadamente un tercio del tratamiento, realice una
comprobacion para determinar que se haya alcanzado la dispersion deseada del agente. Si no
se ha alcanzado una dispersioén adecuada, es posible que sea necesario repetir la infusion y la
dispersién del agente.
NOTA: Vuelva a colocar la cubierta del cable de dispersién mediante el movimiento del ala guia
desde la posicion 2 hacia la posicion 1 en el canal de alineacion de acoplamiento antes de insertar
la punta del cable de dispersién en la posicion deseada y repita los pasos 1 a 3 del procedimiento.

5. Cuando quede aproximadamente la mitad de la extension de la infusion deseada del vaso, deslice
el dispositivo de acceso hacia el extremo mas préximo de la unidad de catéter.
6. Mientras el catéter contintia dentro del vaso, utilice las imagenes vasculares para comprobar que
se haya alcanzado el resultado deseado.
7. Vuelva a colocar la funda en la punta del cable de dispersién mediante el movimiento del ala guia
hacia la posicion 1 antes de retirar el catéter del cuerpo del paciente. Desactive la MDU:
a. Desacople la jeringa del soporte de bloqueo de la jeringa en la MDU. (Figura 2, elemento 9)
b. Gire la unidad de catéter para desbloquearla desde la posicion 2. (Figura 4)
c. Mueva el ala guia de la unidad de catéter hacia la posicion 1 del canal de alineacion de
acoplamiento. (Figura 4)
NOTA: Con el movimiento del ala guia hacia la posicion 1 del canal de alineacién de
acoplamiento, se recubrira la punta del cable de dispersion para impedir que el cable gire
durante la extraccién del dispositivo del cuerpo del paciente.
NOTA: La unidad de catéter no se puede separar de la MDU.

Después del procedimiento:
1. Deseche los productos y el envase segun el protocolo institucional.
2. Establezca los cuidados del paciente correspondientes después del tratamiento.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

El uso de equipos médicos eléctricos requiere la adopcion de precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética (EMC), y se deben instalar y poner en funcionamiento de acuerdo con
la informacion de EMC proporcionada en los documentos adjuntos. Los equipos portatiles y méviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (RF) pueden afectar los equipos médicos eléctricos.

ADVERTENCIA: El uso de otros accesorios, distintos de los que se especifican, puede ocasionar un
aumento de las emisiones o una disminucién de la inmunidad del equipo. El equipo no se debe utilizar
junto a otros equipos y, en caso de que se utilice de esta manera, se debe mantener en observacion con
el objetivo de comprobar que el funcionamiento sea normal en la configuracion en que se utilizara.

Directrices y declaracion del fabricante: emisiones

El dispositivo ClariVein® OC esta disenado para utilizarse en el medio electromagnético que se

especifica a continuacion. El usuario debe asegurarse de que se utilice en tal medio.

Prueba de Cumplimiento | Medio electromagnético: directrices

emisiones

Emisiones Grupo 1 El dispositivo ClariVein® OC utiliza energia de RF solo para su

de RF seguin funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son

lanorma muy bajas y es poco probable que provoquen algun tipo de

CISPR 11 interferencia en los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones Clase B El dispositivo ClariVein® OC es apto para su uso en todo tipo

de RF seguin de establecimientos, lo que incluye los establecimientos

la norma domésticos y aquellos que se encuentran conectados de

CISPR 11 manera directa a la red publica de suministro eléctrico de bajo
. voltaje que abastece a las edificaciones que se utilizan con

Emisiones N/A propdsitos domésticos.

de corriente

armonica

segun la norma

IEC 61000-3-2

Parpadeo en N/A

sistemas de

suministro

seguin la norma

IEC 61000-3-3




Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad

DEFINICIONES DE LOS SIMBOLOS

El dispositivo ClariVein® OC esta disefiado para utilizarse en el medio electromagnético que se
especifica a continuacion. El usuario debe asegurarse de que se utilice en tal medio.

RONLY

Precaucion: La legislacion federal de Estados Unidos solo autoriza la venta de estos
dispositivos a médicos o bajo prescripcion facultativa.

Numero de catalogo

Numero de lote

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el codigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu
eintroduzca el ID de las instrucciones de uso (IFU). Para obtener una copia impresa, llame al
Servicio de atencion al cliente en los Estados Unidos o la UE.

Pieza aplicada tipo BF

No volver a esterilizar

Para un solo uso

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Fabricante

Esterilizado con 6xido de etileno

Mantener seco

Fragil, manipular con cuidado

®|ra|%| i B @@ = |F

No utilice el producto si el envase estd danado. Consulte las Instrucciones de uso

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Medio electromagnético:
inmunidad norma IEC 60601 cumplimiento | directrices
Descarga +6 kV contacto +6 kV contacto | Los pisos deben ser de madera,
electrostatica (ESD) | +8 kV aire +8 kV aire de concreto o de baldosas
norma |IEC 61000- de ceramica Si los pisos son
4-2 sintéticos, la HR debe ser de,
al menos, un 30 %
Transitorios +2 kV red de suministro | N/A La calidad energética de las
eléctricos rapidos +1kVE/S redes de suministro debe
(EFT) corresponder a la de un entorno
norma |IEC 61000- comercial u hospitalario normal
4-4
Sobretensiones +1kV diferencial N/A La calidad energética de las
IEC 61000-4-5 +2 kV comun redes de suministro debe
corresponder a la de un entorno
comercial u hospitalario normal
Bajas/caidas >95 % de caida para N/A La calidad energética de las
de voltaje 0,5 ciclos redes de suministro debe
IEC 61000-4-11 60 % de caida para corresponder a la de un entorno
5 ciclos comercial u hospitalario normal
30 % de caida para Si el usuario del dispositivo
25 ciclos ClariVein® OC requiere un
>95 % de caida para funcionamiento continuado
5 segundos durante interrupciones en
las redes de suministro, se
recomienda que el dispositivo
ClariVein® OC se alimente
con bateria o un suministro
eléctrico ininterrumpible.
Frecuencia eléctrica | 3 A/M 3A/M Los campos magnéticos de
50 Hz/60 Hz la frecuencia eléctrica deben
Campo magnético corresponder a los de un entorno
IEC 61000-4-8 comercial u hospitalario normal

)
m

Marca de conformidad europea

Limite de temperatura

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad para los equipos y sistemas médicos

eléctricos (ME) que NO proporcionan soporte vital

Limite de humedad

El dispositivo ClariVein® OC esta disefiado para utilizarse en el medio electromagnético que se
especifica a continuacion. El usuario debe asegurarse de que se utilice en tal medio.

Limite de presiéon atmosférica

Prueba de
inmunidad

Nivel de
prueba norma
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Medio electromagnético: directrices

No pirogénico

RF emitida
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz
a2,5GHz

(E1)=3V/m

Los equipos de comunicaciones portétiles

y méviles deben estar separados del dispositivo
ClariVein® OC por distancias no menores a las
calculadas que se mencionan a continuacion:

D =(3,5/V1) (Raiz cuad. P) de 150 MHz a 80 MHz
D =(3,5/E1) (Raiz cuad. P) de 80 MHz a 800 MHz
D =(7/E1) (Raiz cuad. P) de 800 MHz a 2,5 GHz
en donde P es la potencia méxima en

vatios y D es la distancia de separacion
recomendada en metros.

Las concentraciones del campo desde
transmisores fijos, seguin lo determina un
estudio electromagnético de campo, deben ser
inferiores a los niveles de cumplimiento (E1).

Se pueden producir interferencias en las
cercanias de los equipos que contengan un
transmisor.

Precaucion

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA

Dispositivo médico

Identificador tnico del dispositivo

Sistema de barrera estéril inico con envase protector interior

108 E B e

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Distancias de separacion rec

dad

entre los

quipos de icaciones de RF portatiles

y méviles y el dispositivo ClariVein® que NO proporciona soporte vital.

El dispositivo ClariVein® OC estd disefiado para su uso en un entorno electromagnético donde se
controlen las perturbaciones emitidas. El usuario puede ayudar a evitar la interferencia electromagnética
mediante la conservacién de una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles
y méviles y el dispositivo ClariVein® OC, como se recomienda a continuacion de acuerdo con la potencia
de salida méaxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de Separacion (m) de Separacion Separacion (m) de 800 MHz
salida max. 150 MHz a 80 MHz (m) de a2,5GHz
(Vatios) D=(3,5/V1) (Raiz cuad.P) | 80 MHza D = (7/E1) (Raiz cuad. P)
800 MHz
D =(3,5/E1)
(Raiz cuad. P)
0.01 0.116667 0.116667 0.233333
0.1 0.368932 0.368932 0.737865
1 1.166667 1.166667 2.333333
10 3.689324 3.689324 7.378648
100 11.66667 11.66667 23.33333
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ClariVeinOC

CATETER DE INFUSAO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Figura 1: Conjunto de cateter

z\ f/s

Cartucho

Porta de injecao

Aba guia

Bainha do cateter

Fio de disperséo rotativo
Ponta do fio de dispersdao
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Figura 2: Unidade de transmisséao do motor

7. Posicao 1 do canal de alinhamento de acoplamento
8. Seletor de velocidade

9. Suporte de bloqueio da seringa

10. Gatilho

11. Posicao 2 do canal de alinhamento de acoplamento
12. Patilha do isolador do terminal da bateria

13. Luzindicadora verde

Figura 3: Conjunto do cateter com valvula de verificagao e seringa

14. Valvula de verificacao
15. Seringade 5 ml
Figura 4: Conjunto do cateter ligado a MDU
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Posicao 1 Posicao 2
B( ONLY: Atencéo - A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao
de um médico.

Os conteudos sao fornecidos ESTERILIZADOS utilizando um processo de 6xido de etileno (OE). Nao utilize
se o selo de esterilizagao estiver danificado. Se encontrar danos, contacte o representante da empresa. Verifique
antes da utilizacao para confirmar que nao ocorreram quaisquer danos durante o envio. Para utilizagdo num
unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. A reutilizacdo, reprocessamento ou
reesterilizacdo podera comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do mesmo, o
que, por sua vez, podera resultar em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou
reesterilizacdo podera também criar um risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infecéo do
paciente ou infecdo cruzada, incluindo, entre outros, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente
para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar lesées, doenga ou a morte do paciente.

Apos a utilizagao, elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa
e/ou governamental local.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O ClariVein® OC é um cateter de infusao especial com fio de dispersao rotativo a 360° ligado a uma
unidade de transmissdo do motor (MDU) integrada, localizada proximalmente, alimentada por bateria.
A MDU inclui as funcionalidades de seletor de velocidade, pega e suporte de bloqueio da seringa para
facilitar a infuséo controlada pelo médico do agente selecionado. O ClariVein® OC é introduzido através
de um microintrodutor. Utilizando imagiologia vascular, a bainha do cateter coaxial com fio de dispersao

é guiada através da vasculatura até ao local de tratamento. O fluido fornecido através da valvula de
verificacao e da porta de injecao do conjunto de cateter envolve o fio de dispersao e sai através de uma
abertura na extremidade distal do cateter. O ClariVein® OC ndo tem pecas ou equipamento importante
passiveis de manutencao pelo utilizador. E totalmente descartéavel.

CONTEUDO
1 ClariVein® OC
1 seringa de 5 ml

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O ClariVein® OC é indicado para infusao de agentes especificados pelo médico na vasculatura periférica,
inclusive para oclusao endovascular de veias incompetentes em pacientes com refluxo venoso superficial.

UTILIZAGAO PREVISTA
O ClariVein® OC destina-se a infusao de agentes especificados pelo médico na vasculatura periférica.

CONTRAINDICAGOES

O ClariVein® OC néo se destina a ser utilizado no seguinte:
- Vasculatura coronaria e cerebral

« Vasculatura pulmonar

« Artérias ateroscleréticas e com patologias

+ Infusao de sangue e produtos derivados do sangue

ADVERTENCIAS

« Este produto deve ser utilizado por médicos que tenham um conhecimento aprofundado em
ultrassom intravascular, angiografia, procedimentos vasculares periféricos e anatomia.

« Antes da utilizagdo, examine cuidadosamente o ClariVein® OC e o contetido da embalagem
do ClariVein® OC para verificar se nada ficou danificado durante o envio. Se os componentes
apresentarem sinais de danos, NAO UTILIZE.

« Ap0s a utilizacao, elimine os produtos em conformidade com o protocolo institucional.

« Devido ao risco de exposicao ao VIH ou a outros agentes patogénicos, os profissionais de satide
devem seguir sempre as precau¢des normais relativas ao sangue e aos fluidos corporais durante o
tratamento de qualquer paciente. As técnicas de esterilizagao devem ser estritamente respeitadas
durante qualquer manuseamento do dispositivo.

- Nao modifique o dispositivo. Fazé-lo pode resultar em ferimentos, doengas ou morte.

CUIDADOS

« Nao utilize o ClariVein® OC em pacientes com contraindicacdes para procedimentos endovasculares.

« Nao utilize sem ler e compreender totalmente as instrucoes de utilizacao.
NOTA: A embalagem nao contém medicamentos. Antes da utilizagao, leia cuidadosamente
e compreenda as instrugdes do respetivo fabricante dos dispositivos e solu¢oes acessérios
processuais destinados a serem utilizados, incluindo avisos, adverténcias, potenciais efeitos
secundarios e contraindicagoes.

« Antes de utilizar o ClariVein® OC, verifique se o dispositivo apresenta um funcionamento e uma

integridade adequados.

« Consulte o rétulo da embalagem para saber qual o prazo de validade e nao a utilize ap6s o fim da validade.

« Arotacao do fio de dispersao do ClariVein® OC é alimentada internamente através de uma bateria
CCde 9V. Antes de utilizar o dispositivo, retire a patilha do isolador do terminal da bateria puxando
a patilha para fora do dispositivo.

« Abateria CC de 9V integrada ndo se destina a ser removida ou substituida.

+ Nao utilize na presenca de uma mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou éxido nitroso, de
modo a reduzir qualquer potencial de descarga estatica ou outros perigos de ignigao.

«  Selecione um dispositivo de acesso vascular de tamanho adequado.

« A nado utilizagao de um dispositivo de acesso compativel pode resultar em danos no dispositivo ou
ferimentos no paciente.

« Confirme as ligacoes da seringa e da vélvula de verificacdo. Néo utilize se houver uma fuga persistente.

+ Manipule o cateter no vaso apenas sob imagiologia vascular.

- Nao exerca forca excessiva ao retirar ou avancar o cateter. Se encontrar resisténcia, determine se é
necessaria uma agao corretiva. Caso contrario, pode resultar em danos no dispositivo ou ferimentos
no paciente.

- Utilize imagiologia vascular, como por exemplo uma ecografia, para confirmar que a ponta do cateter
se encontra no local pretendido antes da ativacao da rotagao por intermédio do fio de dispersao.

« Ao encaixar a MDU no cartucho do conjunto de cateter, ndo dobre nem deforme o fio de disperséo.
Se o fizer, pode causar danos no dispositivo ou ferimentos no paciente.

+ Retire lentamente o dispositivo através da drea de tratamento apds a ativacao do fio de dispersao.
Recomenda-se uma taxa de pressao de cerca de 1-2 mm/segundo, enquanto se infunde fluido em
simultaneo.

« Poderd ocorrer uma falha por fadiga do fio de dispersao do ClariVein® OC com a ativagao
prolongada do dispositivo, falha essa que pode resultar na quebra do dispositivo.

« Antes da ativacao da rotacao do fio de dispersao, confirme se o cartucho do conjunto de cateter

estd corretamente acoplado na posi¢édo 2 da MDU, a fim de evitar danos no dispositivo e/ou
ferimentos no paciente.

+ Nao avance o conjunto do cateter quando o cartucho do conjunto de cateter estiver acoplado
aMDU e na posicdo 2.

« Apds a concluséo do procedimento de infusdo, antes da remogao do ClariVein® OC, mova o
cartucho do conjunto de cateter para a posicao 1 da MDU, a fim de evitar danos ao dispositivo e/ou
ferimentos no paciente.

O conjunto do cateter e a unidade de transmissao do motor nao podem ser separados depois de
o cateter ser movido para a posicdo 2.

EVENTOS ADVERSOS

Os potenciais eventos adversos que podem ocorrer durante um procedimento de infuséo de vasculatura
periférica utilizando o ClariVein® OC sao semelhantes aos associados a qualquer procedimento de
intervencao e incluem, mas nao se limitam a, o seguinte:

Trombose abrupta e oclusao do vaso tratado
Sangramento no local de acesso

Rutura vascular e perfuragao

Disseccéo vascular

Hemodlise

Hematoma
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7. Défices neuroldgicos, incluindo AVC e morte
8. Embolizagao

9. Reacao as substancias infundidas

10. Dor

11. Pseudoaneurisma

12. Hipotensao, hipertensdo

13. Infecao no local de acesso

14. Morte

15. Trombose venosa profunda

FORMA DE APRESENTAGCAO DO PRODUTO

Os conteudos sao fornecidos ESTERILIZADOS utilizando um processo de 6xido de etileno (OE). Nao
utilize se o selo de esterilizacao estiver danificado. Se encontrar danos, contacte o representante da
Vascular Insights™. Nao utilize se o rétulo estiver incompleto ou ilegivel.

MANUSEAMENTO E ARMAZENAMENTO
Armazene num local fresco e seco. Este produto destina-se a ser utilizado num ambiente de gabinete
tipico com uma temperatura entre 20°C e 40°C, HR <75% e <2000 m de altitude.

INSTRUCOES DE ELIMINAGAO
Apos a utilizacdo, elimine os produtos utilizados no procedimento em conformidade com o protocolo
institucional.
TENHA EM ATENGAO que a unidade ClariVein® MDU contém uma bateria CC de 9V, que nao se
destina a ser removida. Como tal, todo o produto, incluindo a MDU, é considerado um dispositivo
médico infetado e é totalmente descartavel como residuo médico/de risco biolégico e nao se
destina a ser incluido em programas de reciclagem de equipamento eletrénico usado.
INSTRUCOES DE FUNCIONAMENTO
Dispositivos e agentes acessorios do processo
Antes da utilizacao, leia cuidadosamente e compreenda as instrugées do respetivo fabricante dos
dispositivos e solugdes acessorios processuais destinados a serem utilizados, incluindo avisos,
adverténcias, potenciais efeitos secundarios e contraindicagoes.

Preparacao do paciente

1. Utilize uma técnica assética de acordo com o protocolo institucional.

2. Medique o paciente conforme apropriado.

3. Prepare eisole o local de puncéo.

4. Selecione um dispositivo de acesso com o tamanho adequado para acomodar o ClariVein® OC.

O dispositivo de acesso recomendado deve ser igual ou superior a um introdutor 4F ou cateter
periférico curto 18G.

5. Administre o anestésico local no local da puncéo, conforme necessario, de acordo com o protocolo
institucional.

6. Prepare e coloque o dispositivo de acesso de acordo com as instrugoes do fabricante.

Preparacao do dispositivo

1. Inspecione a embalagem do produto antes de abri-la. Nao utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

2. Utilize uma técnica assética para retirar cuidadosamente o tabuleiro da bolsa e o contetido do tabuleiro

3. Inspecione o dispositivo para se certificar de que nao existem sinais visiveis de danos. Nao utilize
se a embalagem estiver danificada.

4. Retire a patilha do isolador do terminal da bateria da MDU e elimine-a. (Figura 2, Item 12)

5. Confirme se a MDU tem energia ativando o gatilho (Figura 2, Item 10) e confirmando que a luz
indicadora verde se acende. (Figura 2, Iltem 13)

NOTA: O fio de dispersao nao roda se a luz indicadora verde nao estiver acesa.

6. Para fixar a valvula de verificacdo, rode-a no sentido dos ponteiros do reldgio na porta de injecao
do conjunto do cateter. (Figura 1, Item 2; Figura 3, Item 14)

7. Lave com solugéo salina normal (USP de 0,9%) através da valvula de verificacéo e da porta de injecao
do cateter para confirmar uma ligagdo segura e um cateter em conformidade. (Figura 1, Item 2)
ATENGAO: Se for detetada uma fuga, volte a confirmar as ligaces da seringa e da valvula de
verificagdo. Nao utilize se houver uma fuga persistente.

8. Enchaaseringa com 5 ml do agente a infundir. (Figura 3, Item 15)

Posici to do conj de cateter

1. Utilize a orientacéo permitida pela imagiologia vascular (por exemplo, ultrassons) para guiar a
bainha do cateter coaxial do ClariVein OC e o fio de dispersao através do dispositivo de acesso até
a posicao pretendida dentro da vasculatura periférica.

Unir o conjunto de cateter a unidade de transmissao do motor (MDU):

1. Mantenha a posicéo do cateter e da ponta de disperséo dentro do vaso periférico.

2. Segure a aba guia e faca avangar a MDU para o cartucho do conjunto de cateter para o encaixe
inicial na posicao 1 do canal de alinhamento (Figura 2, Iltem 7; Figura 4). Tenha cuidado para ndo
dobrar nem deformar a extremidade proximal do cateter.

NOTA: Uma vez colocado na posicéo 2, o conjunto de cateter nao é removivel da MDU.

3. Utilizando a orientacéo permitida pela imagiologia vascular, confirme se a ponta do fio de
dispersao permanece na posi¢ao pretendida. Ajuste conforme necessario.

4. Coloque o cartucho na posicao final na MDU, avancando simultaneamente a MDU e aplicando
uma ligeira presséo no suporte de bloqueio da seringa. O cartucho encaixara na posicao de
alinhamento 2.

NOTA: O circuito elétrico fica assim armado e a ponta do fio de dispersdo encontra-se agora
desembainhada.

5. Encaixe a seringa no suporte de bloqueio da seringa da MDU e certifique-se de que esta
totalmente encaixada. (Figura 2, item 9)

6. Utilizando a orientacdo permitida pela imagiologia vascular, volte a confirmar se a ponta do fio de
dispersao permanece na posi¢do pretendida do vaso. Ajuste conforme necessario.

ATIVACAO DO FIO DE DISPERSAO ROTATIVO:

Utilize uma técnica assética durante a remog¢ao da embalagem e utilizagdo.
a. L-baixa, 2000 RPM
b. M1 -média, 2500 RPM
c. M2 -média alta, 3000 RPM
d. H-alta, 3500 RPM
2. Ative a rotagdo do fio de dispersdo pressionando o gatilho (Figura 2, Item 10).

Guia de marcacao da bainha do cateter

PRETO: Uma Unica marca de “cardinal” indica um incremento de 1 cm; e uma dupla marca de “cardinal”
indica um incremento de 10 cm.

BRANCO: Uma Unica marca de “cardinal” indica aproximadamente 8 cm da ponta do fio de dispersao
quando o fio de dispersao esta desembainhado.

Passos do procedimento
1. Retire lentamente o dispositivo pela drea de tratamento, infundindo simultaneamente o agente
especificado pelo médico.
- Técnica recomendada:
- Pressione o émbolo da seringa com o polegar da mesma méo que segura a MDU. (Figura 4).
- Recomenda-se uma taxa de retorno de 1-2 mm/segundo.

« Recomendacéo: Enquanto o fio de dispersao estiver a rodar, segure a MDU com uma
mao, enquanto usa a outra mao para segurar firmemente o cateter proximal no local de
acesso entre os dois dedos e puxar para tras, garantindo que o cateter ndo dobra nem
fica danificado.

- Oriente o cateter/fio de forma a manter uma posicéo reta e evitar criar uma dobra ou uma
curva pronunciada entre o local de acesso vascular e a MDU.

ATENGAO: Uma dobra pode causar danos no dispositivo ou ferimentos no paciente.

ATENGAO: Nao exerca forca excessiva ao retirar ou avangar o cateter. Se encontrar resisténcia

determine se é necessaria uma acgao corretiva. Caso contrério, pode resultar em danos no

dispositivo ou ferimentos no paciente.

2. Ajuste a velocidade de rotacgdo do fio de dispersao conforme pretendido.

Prossiga com o procedimento de infusao.

Apos estar concluido cerca de um terco do tratamento total, verifique para determinar se

a dispersao pretendida do agente foi alcancada. Se nao for obtida uma dispersao adequada, pode
ser necessario repetir a infusao e a dispersao do agente.

NOTA: Volte a colocar a bainha do fio de dispersao movendo a aba guia da posicao 2 para a posicao
1 do canal de alinhamento de acoplamento, antes de avancar a ponta do fio de disperséao para a
posicao pretendida e repetir os passos 1-3 de procedimento.
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5. Quando restar aproximadamente metade do comprimento de infusao alvo do vaso, deslize
o dispositivo de acesso para a extremidade mais proximal do conjunto de cateter.
6. Enquanto o cateter ainda estiver dentro do vaso, utilize imagiologia vascular para verificar se
o resultado pretendido foi alcangado.
7. Volte a colocar a bainha na ponta do fio de dispersao movendo a aba guia para a posicao 1 antes
de remover o cateter do paciente. Desativar a MDU:
a. Desencaixe a seringa do suporte de bloqueio da seringa da MDU. (Figura 2, 9)
b. Rode o conjunto de cateter para desbloquear da posicéao 2. (Figura 4)
c. Mova o cartucho da aba guia do conjunto de cateter para a posicéo 1 do canal de alinhamento
de acoplamento. (Figura 4)
NOTA: Mover a aba guia para a posicdo 1 do canal de alinhamento de acoplamento ira voltar
a colocar a bainha na ponta do fio de dispersao e evitar que o fio rode enquanto retira o
dispositivo do paciente.

NOTA: O conjunto de cateter nao pode ser separado da MDU.

Pés-procedimento:
1. Elimine os produtos e a embalagem de acordo com o protocolo institucional.
2. Estabeleca cuidados pos-procedimento adequados para o paciente.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

O equipamento médico elétrico necessita de precaucdes especiais relativamente a CEM, devendo
ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informacgées de CEM fornecidas
nos documentos anexos. O equipamento de comunicagées por RF portatil e mével pode afetar o
equipamento médico elétrico.

AVISO A utilizagdo de acessorios que nao os especificados pode resultar num aumento das emissoes
ou numa diminuicdo da imunidade do equipamento. O equipamento ndo deve ser utilizado junto a
outro equipamento e, se adjacente ao equipamento, deve ser observado de modo a confirmar o seu
funcionamento normal na configuragao em que sera utilizado.

Recomendacdes e declaragao do fabricante - Emissoes

O ClariVein® OC destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O utilizador deve certificar-se de que o mesmo é utilizado nestas circunstancias.

Teste de . Ambiente eletromagnético - Orientag¢oes
L Conformidade

emissdes

Emissdes de RF | Grupo 1 O ClariVein® OC utiliza energia de RF apenas para o seu

CISPR 11 funcionamento interno. Por conseguinte, as suas emissoes
de RF sdo muito baixas e nao é provavel que provoquem
qualquer interferéncia em equipamentos eletronicos nas
proximidades.

Emissdes de RF | Classe B O ClariVein® OC é adequado para utilizagdo em todos os

CISPR 11 estabelecimentos, incluindo os domésticos e os diretamente

ligados a rede publica de fornecimento de energia de
baixa tensdo que abastece os edificios utilizados para fins
domeésticos.

Harménicas IEC | N/D
61000-3-2

Cintilacdo IEC N/D
61000-3-3




Recomendacoes e declaracao do fabricante - Imunidade

DEFINIGOES DE SiMBOLOS

O ClariVein® OC destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O utilizador deve certificar-se de que o mesmo é utilizado nestas circunstancias.

RONLY

Atencao - A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo
a prescricao de um médico.

Teste de Nivel de teste da IEC Nivel de Ambiente eletromagnético - Numero de catdlogo
imunidade 60601 conformidade | Orientacées
Numero de lote
ESD +6 kV contacto +6 kV Os pavimentos devem ser de
IEC 61000-4-2 +8 kV ar contacto madeira, betdo ou ceramica. Se Consultar as instrucées de utilizacao
+8 KV ar o pavimento for sintético, a RH [E Para cbter uma copia eletronica, digitaliz?r_o Fédigo QR ou aceder a ww_w.merit.co!'n/ifu
deve ser de, pelo menos, 30% e ptroduznr o ID de IFU. Para obter uma cépia impressa, contactar o Servico de Apoio ao
Cliente dos E.U.A. ou da U.E.
EFT +2 kV de rede elétrica N/D A qualidade da rede elétrica BF licad
IEC 61000-4-4 +1 kVE/S deve ser a de um ambiente » Peca aplicada
comercial ou hospitalar tipico.
@ Nao reesterilizar
Pico +1 kV diferencial N/D A qualidade da rede elétrica
IEC 61000-4-5 +2 kV comum deve ser a de um ambiente @ I
. B L Utilizagao tnica
comercial ou hospitalar tipico.
Quedas de Queda > 95% para N/D A qualidade da rede elétrica g Prazo de validade: AAAA-MM-DD
tenséo/ 0,5 ciclo deve ser a de um ambiente
Queda Queda de 60% para comercial ou hospitalar tipico. X
IEC 61000-4-11 5 ciclos Se o utilizador do ClariVein® OC u Fabricante
Queda de 30% para necessitar de um funcionamento
25 ciclos continuo durante interrupcoes i i :
Queda > 95% durante da rede elétrica, recomenda- Esterlizado com Gxido de efileno
5 segundos se que o ClariVein® OC seja
alimentado a partir de uma fonte T~ Manter seco
de alimentacéo ininterrupta ou
bateria.
. L ! Fragil, manusear com cuidado
Frequéncia de 3A/M 3A/M Os campos magnéticos da
poténcia frequéncia de alimentagao
50/60Hz devem ser os de um ambiente @ Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugoes de utilizagéo
Campo magnético comercial ou hospitalar tipico
IEC 61000-4-8
C € 2797 Marca de conformidade europeia
Recomendacées e declaracao do fabricante - | idade para equif tos/! EM que

NAO sejam de suporte vital.

. Limite de temperatura
O ClariVein® OC destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.

O utilizador deve certificar-se de que o mesmo é utilizado nestas circunstancias.

Teste de Nivel de teste | Nivel de Ambiente eletromagnético - Orientag¢des f}@ Limite de humidade
imunidade dalEC 60601 conformidade
RF irradiada 3V/m80MHz | (E1)=3V/m 0 equipamento de comunicacdes portateis ﬁ' Limite de pressao atmosférica
IEC61000-4-3 | a2,5GHz e moveis deve estar afastado do ClariVein®
OC por, pelo menos, as distancias calculadas/ o
indicadas abaixo: % Apirogénico
D=(3,5/V1)(Sqrt P) 150 a 80 MHz
D=(3,5/E1)(Sqrt P) 80 a 800 MHz i’f Atencio
D=(7/E1)(Sqrt P) 800 MHz a 2,5 GHz
Em que P é a poténcia maxima em watts e D
é a distancia de separacao recomendada @ Data de fabrico: AAAA-MM-DD
em metros.
As intensidades de campo de transmissores
fixos, conforme determinadas por uma Dispositivo médico
vistoria ao local eletromagnético, devem ser
inferiores aos niveis de conformidade (E1).
Poderao ocorrer interferéncias nas Identificador de dispositivo tnico
proximidades de equipamento que contenha
um transmissor.
Sistema de barreira estéril individual com embalagem protetora no interior
Distancias de separacao rec dadas entre o equip o portatil e mével de
comunicacées por RF e o ClariVein® que NAO seja de suporte vital. Representante autorizado na Comunidade Europeia

O ClariVein® OC destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias
por radiacdo sejam controladas. O utilizador pode ajudar a impedir interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdo de RF portateis e mdveis

e o ClariVein® OC conforme abaixo recomendado, de acordo com a poténcia de saida maxima dos
equipamentos de comunicacéo.

Poténcia max Separacao (m) 150 Separacao Separacao (m) 800 MHz

Alimentacao a80 MHz (m)80a a2,5GHz

(Watts) D=(3,5/V1)(Sqrt P) 800 MHz D=(7/E1)(Sqrt P)
D=(3,5/E1)
(SqrtP)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Portuguese-Brazil

ClariVeinOC

CATETER DE INFUSAO

INSTRUCOES DE USO

Figura 1: Conjunto do cateter

z\ f/s

Cartucho

Porta de injecao

Asa-guia

Bainha do cateter

Fio de disperséo rotacionavel
Ponta do fio de dispersdao

oV A WN =

Figura 2: Unidade de acionamento do motor

7. Posicao 1 do canal de alinhamento do acoplamento
8. Seletor de velocidade

9. Suporte de travamento da seringa

10. Acionador

11. Posicao 2 do canal de alinhamento do acoplamento
12. Aba do isolador do terminal da bateria

13. Luzindicadora verde

Figura 3: Conjunto do cateter com valvula de verificagao e seringa

14. Valvula de verificacao
15. Seringa de 5 mL
Figura 4: Conjunto do cateter conectado com a MDU
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Posicao 1

Posicao 2

B( ONLY : cuidado - Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por
médicos ou sob prescricao médica.

Conteudo fornecido ESTERILIZADO por um processo com 6xido de etileno (EO). Nao utilize se a barreira
estéril estiver danificada. Se for encontrado dano, ligue para o representante da empresa. Inspecione
antes do uso para verificar se ndo ocorreu dano durante o envio. Apenas para uso em um Unico paciente.
Naéo reutilize, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacao podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por
sua vez, pode resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento
ou reesterilizagdo também podem gerar risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar infeccao ou
infeccdo cruzada do paciente, incluindo, entre outras, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminagao do dispositivo pode levar a lesdo, doenca ou morte do paciente.
Ap0os o uso, descarte o produto e a embalagem de acordo com a politica do hospital, administrativa
e/ou governamental local.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O ClariVein® OC é um cateter de infusao especializado com fio de disperséao rotacionavel 360° conectado
a uma bateria integrante com localizagdo proximal que contém uma unidade de acionamento do motor
MDVU, sigla em inglés. A MDU inclui o seletor de velocidade, o cabo e o suporte para travamento da seringa
para facilitar a infusao controlada pelo médico do agente selecionado. O ClariVein® OC é introduzido por um
microintrodutor. Com o uso de imagens vasculares, a bainha do cateter coaxial com fio de dispersao percorre

a vasculatura até o local de tratamento. O fluido administrado pela vélvula de verificagdo do conjunto do
cateter e pela porta de injecéo preenche o fio de dispersao e sai por uma abertura na extremidade distal do
cateter. O ClariVein® OC nao tem nenhuma peca ou equipamento capital cuja manutengao possa ser feita
pelo usuario. O dispositivo é totalmente descartavel.

CONTEUDO

1 ClariVein® OC

1 seringa de 5 mL

INDICAGOES DE USO
O ClariVein® OC é indicado para infusao de agentes especificados pelo médico na vasculatura periférica,
inclusive para oclusdo endovascular de veias incompetentes em pacientes com refluxo venoso superficial.

USO PREVISTO
O ClariVein® OC deve ser usado para a infusao de agentes especificados pelo médico na vasculatura periférica.

CONTRAINDICAGCOES

O ClariVein® OC nao deve ser usado em:
« Vasculaturas cerebral e coronéria

« Vasculatura pulmonar

« Artérias doentes e aterosclerdticas

« Infusdo de sangue e seus derivados

ADVERTENCIAS

« Este produto deve ser usado por médicos que tenham um entendimento total de ultrassonografia
intravascular, angiografia, procedimentos vasculares periféricos e anatomia dos vasos periféricos.

« Antes do uso, examine com cuidado o ClariVein® OC e o contetido da embalagem incluido com
o ClariVein® OC e verifique se eles nao foram danificados durante o envio. Se os componentes
mostrarem algum sinal de dano, NAO USE.

« Depois do uso, descarte o produto de acordo com o protocolo institucional.

« Devido ao risco de exposicao a HIV ou a outros patégenos transmitidos pelo sangue, os
trabalhadores da area da satide devem sempre usar precaucdes padrao com relagdo a sangue e
fluidos corporais ao cuidar de todos os pacientes. Técnicas estéreis devem ser adotadas com rigidez
durante qualquer manuseio do dispositivo.

« Nao modifique o dispositivo. Isso poderia resultar em lesdo, doenca ou morte.

CUIDADOS

«Nao use o ClariVein® OC em pacientes com contraindicacao para procedimentos endovasculares.

« Nao use antes de ler e entender completamente as instrugcdes de uso.
NOTA: O contelido da embalagem néo inclui nenhuma medicacgéo. Antes do uso, leia e entenda
cuidadosamente as instrugdes do respectivo fabricante para dispositivos acessorios e solugoes que devem
serusados em procedimentos, incluindo adverténcias, avisos, possiveis efeitos colaterais e contraindicacoes.

« Antes de usar o ClariVein® OC, verifique a integridade e o funcionamento adequado do dispositivo.
« Consulte o rétulo da embalagem para ver a data de validade e ndo use depois dessa data.

« Arotacao do fio de dispersao do ClariVein® OC ocorre por meio de uma bateria de CC de 9V. Antes
do uso do dispositivo, remova a Aba isoladora do terminal da bateria, puxando-a para fora do
dispositivo.

«  Abateria integrante CC de 9V ndo deve ser removida ou substituida.

«Nao use na presenca de mistura anestésica inflamavel com ar ou com oxigénio nem com éxido
nitroso, para reduzir qualquer potencial de descarga estética ou outros possiveis riscos de ignicéao.

« Selecione um dispositivo de acesso vascular de tamanho adequado.

« Ouso de dispositivo de acesso ndo compativel pode resultar em dano no dispositivo ou em lesao
no paciente.

« Confirme as conexdes da seringa e da valvula de verificacdo. Nao use se houver um vazamento
persistente.

«  Manipule o cateter no vaso apenas com capturas de imagens vasculares.

- Nao aplique forca excessiva ao retirar ou avangar o cateter. Se encontrar resisténcia, determine se
é necessaria uma acao corretiva. Nao fazer isso pode resultar em dano ao dispositivo ou lesdao no
paciente.

« Utilize imagens vasculares, como ultrassonografia, para confirmar se a ponta do cateter esta no local
desejado, antes da ativacdo da rotacao do fio de dispersao.

« Ao acoplara MDU no cartucho de montagem do cateter, ndo curve nem dobre o fio de disperséo.
Fazer isso poderia causar dano no dispositivo ou lesdo no paciente.

« Retire lentamente o dispositivo pela area de tratamento, depois da ativacéo do fio de dispersao.
Uma taxa de retirada de aproximadamente 1 a 2 mm/segundo é recomendada, infundindo fluido
ao mesmo tempo.

« Pode ocorrer possivel falha por fadiga do fio de dispersao do ClariVein® OC com ativagao
prolongada do dispositivo, o que pode resultar em quebra do dispositivo.

« Antes da ativacao da rotacao do fio de dispersao, confirme se o cartucho do conjunto do cateter
estd bem acoplado na Posicao 2 na MDU para evitar dano ao dispositivo e/ou lesdo no paciente.

«Nao avance o conjunto do cateter quando o cartucho do conjunto do cateter estiver acoplado na
MDU e estiver na Posicao 2.

« Depois de ter concluido o procedimento de infusao, antes da remocéo do ClariVein® OC, mova o cartucho
do conjunto do cateter para a Posicao 1 na MDU para evitar danos ao dispositivo e/ou lesédo no paciente.

« O conjunto do cateter e a unidade de acionamento do motor nao podem ser separados depois que
o cateter for movido para a Posicao 2.

EVENTOS ADVERSOS

Possiveis eventos adversos que podem ocorrer durante um procedimento de infusdo de vasculatura

periférica usando o ClariVein® OC sao semelhantes aos associados a qualquer procedimento de

intervencao e incluem os seguintes, dentre outros:

1. Trombose abrupta e ocluséo do vaso tratado

2. Sangramento no local de acesso

3. Ruptura e perfuracao vascular

4. Dissecgao vascular

5. Hemodlise

6. Hematoma

7. Déficits neurolégicos que incluem AVC e morte
8. Embolizacao

9. Reacao as substancias infundidas

10. Dor



11. Pseudoaneurisma

12. Hipotensao, hipertensao

13. Infeccao no local de acesso

14. Morte

15. Trombose de veia profunda (TVP)

FORNECIMENTO

Conteudo fornecido ESTERILIZADO por um processo com dxido de etileno (EO). Nao utilize se a barreira
estéril estiver danificada. Se for encontrado dano, ligue para o representante da Vascular Insights™. Nao
use se o rétulo estiver incompleto ou ilegivel.

MANUSEIO E ARMAZENAMENTO
Armazenar em local fresco e seco. Este produto deve ser usado em um ambiente tipico, com temperatura
entre 20°C e 40°C, UR <75% e altitude <2.000 m.

INSTRUCOES DE DESCARTE

Apds o uso, descarte os produtos usados no procedimento de acordo com o protocolo institucional.
OBSERVE que a unidade de MDU do ClariVein® contém uma bateria CC de 9 V, que nédo deve ser
removida. Assim, todo o produto, incluindo a MDU, é considerado um dispositivo médico infectado
e é totalmente descartével como risco médico/biolégico e ndo deve ser incluido em programas de
reciclagem de equipamentos eletronicos.

INSTRUCOES DE OPERAGAO

Dispositivos e agentes acessorios de procedimentos

Antes do uso, leia e entenda cuidadosamente as instrugdes do respectivo fabricante para dispositivos

acessorios e solucdes que devem ser usados em procedimentos, incluindo adverténcias, avisos, possiveis

efeitos colaterais e contraindicagoes.

Preparacao do paciente

1. Use técnica estéril, de acordo com o protocolo institucional.

2. Medique o paciente, conforme adequado.

3. Prepare e cubra o local da puncao.

4. Selecione um dispositivo de acesso de tamanho adequado para acomodar o ClariVein® OC. O
dispositivo de acesso recomendado deve ser igual ou maior a um introdutor 4F ou a um cateter
periférico curto 18G.

5. Administre anestésico local no local da pung¢ao conforme necessario, de acordo com o protocolo
institucional.

6. Prepare e coloque o dispositivo de acesso de acordo com as instrugoes do fabricante.

Preparacao do dispositivo

1. Inspecione o pacote do produto antes de abrir. Ndo use se o pacote estiver aberto ou danificado.

2. Use técnica estéril para remover cuidadosamente a bandeja da bolsa e o contetido da bandeja.

3. Inspecione o dispositivo para ter certeza de que nao ha sinais visiveis de dano. Nao use se
o contetido estiver danificado.

4. Remova a aba isoladora do terminal da bateria da MDU e descarte. (Figura 2, ltem 12)

5. Confirme se a MDU tem energia acionando o acionador (Figura 2 ltem 10) e confirmando se a luz
indicadora verde estd acesa. (Figura 2, Item 13)

NOTA: O fio de dispersao néo girarg, se a luz indicadora verde nao acender.

6. Para conectar s valvula de verificacao no sentido horario na porta de injecao do conjunto do
cateter. (Figura 1, Item 2; Figura 3, Item 14)

7. Injete solucdo salina normal (USP 0,9%) na valvula de verificacao e na porta de injecéo do cateter
para confirmar uma conexao segura e um cateter patente. (Figura 1, Item 2)

CUIDADO: Se detectar vazamento, reconfirme as conexdes da seringa e da valvula de verificacao.
N&o use se houver um vazamento persistente.

8. Enchaaseringa de 5 mL com agente a ser infundido. (Figura 3, Item 15)

Posici to do conj do cateter

1. Utilize orientacdo de imagens vasculares (por exemplo, ultrassonografia), para passar a bainha e o
fio de disperséao do cateter coaxial ClariVein OC pelo dispositivo de acesso para a posicao desejada
dentro da vasculatura periférica.

Unindo o conjunto do cateter a unidade de acionamento do motor (MDU)

1. Mantenha a posicdo do cateter e a ponta de dispersao dentro do vaso periférico.

2. Segure a asa-guia e avance a MDU para o cartucho de montagem do cateter para acoplamento
inicial na posicao 1 do canal de alinhamento (Figura 2, Item 7; Figura 4). Tenha cuidado para ndo
curvar ou dobrar a extremidade proximal do cateter.

NOTA: Depois de colocado na Posicao 2, o conjunto do cateter nao pode ser removido da MDU.

3. Usando uma orientagéo por capturas de imagens vasculares, confirme se a ponta do fio de
dispersao permanece na posi¢ao desejada. Ajuste conforme necessario.

4. Coloque o cartucho na posicao final na MDU avancando, simultaneamente, a MDU, enquanto
aplica leve pressao no suporte de travamento da seringa. O cartucho se encaixara na Posicéo 2 de
alinhamento.

NOTA: O circuito elétrico esta agora armado e a ponta do fio de dispersao estd agora sem bainha.

5. Encaixe a seringa no suporte de travamento de seringa da MDU e certifique-se que ela esteja
completamente encaixada. (Figura 2, ltem 9)

6. Utilizando orientacdo de imagens vasculares, confirme novamente se a ponta do fio de dispersao
permanece na posicao desejada no vaso. Ajuste conforme necessario.

ATIVAGAO DO FIO DE DISPERSAO ROTACIONAVEL

1. Empregue uma técnica asséptica durante a remoc¢ao da embalagem e durante o uso.

a. L-baixa, 2.000 RPM
b. M1 -média, 2.500 RPM
c. M2 -média alta, 3.000 RPM
d. H-alta, 3.500 RPM
2. Ative arotagdo do fio de dispersao pressionando o acionador (Figura 2, Item 10).

Guia de marcacao da bainha do cateter

PRETA: uma marca de um unico traco indica incremento de 1 cm e uma marca de dois tracos indica
incremento de 10 cm.

BRANCA: uma marca de um Unico traco indica aproximadamente 8 cm da ponta do fio de dispersao
quando o fio de dispersao esta sem bainha.

Etapas do procedimento
1. Retire, lentamente, o dispositivo pela drea de tratamento infundindo, ao mesmo tempo, o agente
especificado pelo médico.
- Técnica recomendada:
- Pressione o émbolo da seringa com o polegar da mesma méo que estd segurando a MDU.
(Figura 4).
- Uma taxa de retirada de 1 a 2 mm/segundo é recomendada.

+  Recomendacéo: embora o fio de dispersao esteja girando, segure a MDU com uma méo,
enquanto usa a outra mao para segurar bem o cateter, proximal ao local de acesso, entre
dois dedos e puxe, garantindo que o cateter ndo dobre nem seja danificado.

- Posicione o cateter/fio para manter uma posi¢ao reta e evite criar uma dobra ou uma curva
aguda entre o local de acesso vascular e a MDU.

CUIDADO: uma dobra poderia causar dano no dispositivo ou lesdo no paciente.

CUIDADO: néo aplique forca excessiva ao retirar ou avancar o cateter. Se encontrar

resisténcia, determine se é necessaria uma acao corretiva. Nao fazer isso pode resultar em

dano ao dispositivo ou lesao no paciente.

Ajuste a velocidade de rotacao do fio de dispersao conforme desejado.

Continue o procedimento de infusdo.

Depois de aproximadamente um terco do tratamento ter sido concluido, verifique para determinar
se a dispersao desejada do agente foi obtida. Se a disperséo adequada néo tiver sido obtida, pode
ser necessario repetir a infusao e a dispersao do agente.

NOTA: recoloque a bainha do fio de dispersao movendo a asa-guia da Posicao 2 para a Posicao 1 no
canal de alinhamento do acoplamento, antes de avangar a ponta do fio de disperséo para a posicao
desejada e repita as etapas procedimentais de 1a 3.

Bw o

5. Com aproximadamente metade da infusdo desejada do vaso restante, deslize o dispositivo
de acesso para a extremidade mais proximal do conjunto do cateter.
6. Embora o cateter ainda esteja no vaso, use imagens vasculares para verificar se o resultado
desejado foi obtido.
7. Recoloque a bainha na ponta do fio de dispersao movendo a asa-guia para a Posicdo 1, antes
de remover o cateter do paciente. Desative a MDU:
a. Desacople a seringa do suporte de bloqueio da seringa na MDU. (Figuras 2 e 9)
b. Gire o conjunto do cateter para desbloquear, a partir da Posicao 2. (Figura 4)
c. Mova o cartucho da asa-guia do conjunto do cateter para a Posicao 1 do canal de alinhamento
do acoplamento. (Figura 4)
NOTA: mover a asa-guia para a Posicéo 1 do canal de alinhamento do acoplamento ira recolocar
abainha da ponta do fio de disperséao e evitar que o fio gire ao remover o dispositivo do paciente.
NOTA: o conjunto do cateter nao pode ser separado da MDU.

Pés-procedimento:
1. Descarte os produtos e a embalagem de acordo com o protocolo da instituicao.
2. Institua cuidados pds-procedimento adequados para o paciente.

COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Equipamentos elétricos médicos precisam de precaucdes especiais com relacdo a EMC e precisam
ser instalados e colocados em funcionamento de acordo com as informagées de EMC fornecidas nos
documentos que os acompanham. Equipamentos portateis e moéveis de comunicacao RF podem afetar
os equipamentos elétricos médicos.

AVISO O uso de acessorios diferentes dos especificados pode resultar em aumento nas emissdes ou
na reducao da imunidade do equipamento. O equipamento nao devera ser usado adjacente a outros
equipamentos e se estiver adjacente a outros equipamentos, devera ser observado para verificar se
funciona normalmente na configuracao na qual sera usado.

Orientacao e declaracao do fabricante - Emissdes
O ClariVein® OC deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario devera
garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.
Teste de Conformidade | Ambiente eletromagnético - Orientacao
emissoes
Emissées RF Grupo 1 O ClariVein® OC usa energia RF apenas para seu funcionamento
CISPR11 interno. Portanto, suas emissdes de RF séo muito baixas
e provavelmente ndo causardo nenhuma interferéncia nos
equipamentos eletronicos da proximidade.
Emissoes RF Classe B O ClariVein® OC é adequado para uso em todos os
CISPR11 estabelecimentos, incluindo os domésticos e os diretamente
. conectados a rede publica de energia de baixa tensao que
Harmonica N/A alimenta edificios usados para finalidades domésticas.
IEC 61000-3-2
Cintilacao N/A
IEC 61000-3-3




Orientacao e declaracao do fabricante - Imunidade

DEFINIGOES DE SiMBOLOS

O ClariVein® OC deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério devera
garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

B( ONLY Cuidado - Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser vendido
por médicos ou sob prescricao médica.
REF Numero de catalogo

=
@]

Numero do lote

Consulte as instrugdes de uso

Para obter uma cépia eletronica, leia o cédigo QR ou visite www.merit.com/ie insira a ID do
IFU. Para obter uma cépia impressa, telefone para o Servico de Atendimento ao Cliente dos

EUA ou da UE

BF, peca aplicada

Néo reesterilizar

Uso Unico

Usar até: AAAA-MM-DD

Fabricante

Sreielo)

Esterilizado com 6xido de etileno

Mantenha seco

Fragil, manuseie com cuidado

®|ra|%| i B @@ = |F

Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

)
m

Marca de conformidade europeia

Teste de Nivel de teste IEC Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade 60601 conformidade | Orientacdo
ESD +6 kV para contato +6 kV para O assoalho deve ser de madeira,
IEC 61000-4-2 +8 kV para ar contato concreto ou ceramica. Se o
+8 kV para ar assoalho for sintético, a umidade
relativa deverad ser de pelo
menos 30%
EFT +2 kV para rede elétrica N/A A qualidade da energia da
IEC 61000-4-4 +1kV para E/Ss rede elétrica devera ser a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
Sobrecarga +1 kV para diferencial N/A A qualidade da energia da
IEC 61000-4-5 +2 kV para comum rede elétrica deverd ser a de
um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.
Quedas/cortes de | Queda > 95% para N/A A qualidade da energia da
tensao 0,5 ciclo rede elétrica deverd ser a de
IEC61000-4-11 Queda de 60% para um ambiente comercial ou
5 ciclos hospitalar tipico. Se o usuario
Queda de 30% para do ClariVein® OC precisar de
25 ciclos operacdo continua durante
Queda > 95% por interrupgoes da rede elétrica,
5 segundos recomendamos que o ClariVein®
OC tenha uma fonte de
alimentacéao ininterrupta ou
bateria.
Frequéncia de 3A/M 3A/M A frequéncia de energia dos
energia campos magnéticos devem ser
50/60 Hz os de um ambiente comercial
Campo magnético ou hospitalar tipico
IEC 61000-4-8
Orientacao e declaracao do fabricante - | idade para equip tos/si elétricos

médicos que ndo sejam de suporte a vida.

Limitagdes de temperatura

O ClariVein® OC deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuério devera
garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Limitagdes de umidade

Teste de
imunidade

Nivel de
conformidade

Nivel de teste
IEC 60601

Ambiente eletromagnético - Orientacao

Limitagdes de pressao atmosférica

RF radiada
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz
a2,5GHz

(E1)=3V/m Equipamentos portéteis e moveis de
comunica¢do devem ser separados do
ClariVein® OC por no minimo as distancias
calculadas/listadas a seguir:

D=(3,5/V1)(Sqrt P) 150 a 80 MHz
D=(3,5/E1)(Sqrt P) 80 a 800 MHz
D=(7/E1)(Sqrt P) 800 MHz a 2,5 GHz

em que P é a poténcia maxima, em watts e D
é a distancia de separacdo recomendada.

As intensidades dos campos de transmissores
fixos, conforme determinadas por um
levantamento Eletromagnético do local,
deverdo ser menores que os niveis de
conformidade (E1).

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades
do equipamento que contém um transmissor.

N&o pirogénico

Atencao

Data de fabricagdo: AAAA-MM-DD

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Sistema unico de barreira estéril com embalagem protetora interior

As distancias de separacao rec dadas entre equip os de ¢
méveis e o ClariVein®, que NAO funciona como suporte a vida.

icacao RF portateis e

108 B |-

Representante autorizado na Comunidade Europeia

O ClariVein® OC deve ser usado em um ambiente eletromagnético em que disturbios radiados

séo controlados. O usuario pode ajudar a impedir a interferéncia eletromagnética mantendo uma
distancia minima entre equipamentos de comunica¢des de RF moveis e portéteis e o ClariVein® OC,
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagao.

Saida maxima Separacao (m) 150 Separacao Separacao (m) 800 MHz

Alimentagao a80 MHz (m)80a a2,5GHz

(Watts) D=(3,5/V1)(SqrtP) 800 MHz D=(7/E1)(Sqrt P)
D=(3,5/E1)
(SqrtP)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Dutch

ClariVeinOC

INFUUSKATHETER

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Afbeelding 1: Katheteronderdelen
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Patroon

Injectiepoort
Geleidervleugel
Katheterhuls

Roteerbare dispersiedraad
Uiteinde van dispersiedraad
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Afbeelding 2: Motoraandrijvingsapparaat

7. Uitlijningsgedeelte, positie 1

8. Snelheidskeuzeknop

9. Spuitvergrendelingsmechanisme

10. Trekker

11. Uitlijningsgedeelte, positie 2

12. Treklipje van het batterijcompartiment
13. Groen indicatielampje

Afbeelding 3: Katheter met controleventiel en spuit

14. Controleventiel
15. Spuitvan 5 ml
Afbeelding 4: Katheter aangesloten op motoraandrijvingsapparaat
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Positie 1 Positie 2

B( ONLY : Let op - Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen
worden verkocht op voorschrift van een arts.

De inhoud is GESTERILISEERD met behulp van ethyleenoxide (EO). Niet gebruiken als de steriele barriére
beschadigd is. Neem contact op met de bedrijfsvertegenwoordiger als u beschadigingen tegenkomt.
Inspecteer het instrument voor gebruik om te controleren dat het niet beschadigd is geraakt tijdens
verzending. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar
brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat
het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief
maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere.
Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Na gebruik dient u product en verpakking af te voeren volgens het beleid van het ziekenhuis,
administratief beleid en/of het beleid van de plaatselijke overheid.

BESCHRIJVING INSTRUMENT

De ClariVein® OC is een speciale infuuskatheter met een 360° roteerbare dispersiedraad die wordt
aangesloten op een proximaal geplaatst motoraandrijvingsapparaat met interne batterijvoeding. Dit
apparaat bevat een snelheidskeuzeknop, een handgreep en een spuitvergrendelingsmechanisme.
Hiermee kan de arts het geselecteerde middel eenvoudig infunderen. De ClariVein® OC wordt ingebracht
via een micro-introducer. Met behulp van vasculaire beeldvorming wordt de coaxiale katheterhuls met
dispersiedraad door het vaatstelsel naar de behandellocatie geleid. De vloeistof die via het controleventiel
en de injectiepoort van de katheter wordt toegediend, stroomt langs de dispersiedraad en uit de opening

aan het distale uiteinde van de katheter. De ClariVein® OC bevat geen onderdelen of hulpmiddelen die
door de gebruiker kunnen worden onderhouden. Het apparaat is volledig wegwerpbaar.

INHOUD
1 ClariVein® OC
1 spuit van 5 ml

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De ClariVein® OC is geindiceerd voor infusie van door de arts gespecificeerde middelen in het perifere
vaatstelsel, en voor endovasculaire occlusie van incompetente aderen bij patiénten met oppervlakkige
veneuze reflux.

BEOOGD GEBRUIK
De ClariVein® OC is bedoeld voor de infusie van door de arts gespecificeerde middelen in het perifere
vaatstelsel.

CONTRA-INDICATIES

De ClariVein® OC is niet bedoeld voor gebruik in de volgende lichaamsdelen/situaties:
« Kransslagaders en bloedvaten van de hersenen

« Bloedvaten van de longen

- Vaatziekte en aders met atherosclerose

« Infusie van bloed en bloedproducten

WAARSCHUWINGEN

«  Dit product moet worden gebruikt door artsen die grondige kennis bezitten van intravasculaire
echografie, angiografie, ingrepen in het perifere vaatstelsel en anatomie.

+ Controleer de ClariVein® OC en de inhoud van de verpakking van de ClariVein® OC voorafgaand
aan gebruik zorgvuldig om te kijken of ze tijdens de verzending niet zijn beschadigd. GEBRUIK DE
ONDERDELEN NIET als u tekenen van beschadiging ziet.

« Voer het product na gebruik af volgens het protocol van de instelling.

« Als gevolg van het risico op blootstelling aan hiv of door bloed overgedragen pathogenen dienen
zorgverleners te allen tijde de standaardvoorzorgsmaatregelen met betrekking tot bloed en
lichaamsvloeistoffen in acht te nemen tijdens het behandelen van patiénten. Tijdens het gebruik
van het apparaat mag er alleen gebruik worden gemaakt van steriele technieken.

« Het apparaat mag niet worden aangepast. Dit kan namelijk leiden tot letsel, ziekte of overlijden.

VOORZORGEN

«  Gebruik de ClariVein® OC niet bij patiénten die zijn gecontra-indiceerd voor endovasculaire

procedures.

« Gebruik het apparaat niet zonder de gebruiksaanwijzing volledig te hebben gelezen en begrepen.
OPMERKING: De inhoud van de verpakking bevat geen medicatie. Zorg dat u védr gebruik
de instructies van de betreffende fabrikant hebt gelezen en begrepen met betrekking tot de
procedureaccessoires en de oplossingen die mogen worden gebruikt. Dit geldt ook voor alle
waarschuwingen, voorzorgen, mogelijke bijwerkingen en contra-indicaties.

+ Voordat u de ClariVein® OC gaat gebruiken, moet u de werking en integriteit van het apparaat

controleren.

- Raadpleeg het label op de verpakking voor de vervaldatum en gebruik het apparaat niet als deze
datum is verstreken.

« De rotatie van de ClariVein® OC-dispersiedraad wordt intern aangedreven door middel van een
blokbatterij van 9 volt. Voordat u het apparaat gaat gebruiken, moet u het treklipje van het
batterijcompartiment uit het apparaat trekken.

« Hetis niet de bedoeling dat u de interne blokbatterij van 9 volt verwijdert of vervangt.

«  Gebruik het apparaat niet in de buurt van een ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht, zuurstof
of stikstofoxide, om het risico van eventuele statische ontlading of ander ontstekingsgevaar te
beperken.

«  Gebruik een hulpmiddel van de juiste grootte voor vasculaire toegang.

+ Als ugeen compatibel toegangshulpmiddel gebruikt, kan dit leiden tot schade aan het apparaat of
letsel bij de patiént.

< Controleer of de spuit en het controleventiel goed zijn aangesloten. Gebruik het apparaat niet als u
lekkage opmerkt.

« U mag de katheter alleen in het vaatstelsel inbrengen met behulp van vasculaire beeldvorming.

« Oefen niet te veel kracht uit bij het terugtrekken of opvoeren van de katheter. Als u weerstand
merkt, moet u bepalen of er maatregelen moeten worden genomen. Als u zich hier niet aan houdt,
kan dit leiden tot schade aan het apparaat of letsel bij de patiént.

« Maak gebruik van vasculaire beeldvorming (zoals echografie) om te bevestigen dat het uiteinde van
de katheter zich op de gewenste locatie bevindt voordat u de dispersiedraad laat roteren.

« U mag de dispersiedraad niet buigen of knikken wanneer u het motoraandrijvingsapparaat op de
katheter aansluit. Dit kan namelijk leiden tot schade aan het apparaat of letsel bij de patiént.

+ Trek de draad langzaam door het behandelingsgebied terug nadat u de rotatie van de
dispersiedraad hebt geactiveerd. Het wordt aanbevolen om de draad met een snelheid van
ongeveer 1-2 mm/seconde terug te trekken terwijl u tegelijkertijd de vloeistof infundeert.

« Inde ClariVein® OC-dispersiedraad kan moeheid optreden als het apparaat langdurig wordt
gebruikt, waardoor de draad kan breken.

« Voordat u de rotatie van de dispersiedraad activeert, moet u controleren of het patroon van de
katheter in positie 2 van het motoraandrijvingsapparaat staat, om schade aan het apparaat en/of
letsel bij de patiént te voorkomen.

« U mag de katheter niet opvoeren wanneer het patroon van de katheter is aangesloten op het
motoraandrijvingsapparaat en het patroon zich in positie 2 bevindt.

« Nadat de infusieprocedure is voltooid, moet u het patroon van de katheter in positie 1 zetten voordat
u de ClariVein® OC verwijdert om schade aan het apparaat en/of letsel bij de patiént te voorkomen.

+ De katheter en het motoraandrijvingsapparaat mogen niet van elkaar worden losgemaakt nadat u
de katheter in positie 2 hebt gezet.

BIJWERKINGEN

De mogelijke bijwerkingen die kunnen optreden tijdens een infusieprocedure in het perifere vaatstelsel
met behulp van de ClariVein® OC zijn vergelijkbaar met de bijwerkingen van andere interventionele
procedures. De bijwerkingen zijn onder andere, maar niet beperkt tot:

1. Abrupte trombose en occlusie van het behandelde bloedvat
2. Bloeding op de toegangslocatie

3. Vasculaire scheuren en perforatie

4. Vasculaire dissectie

5. Hemolyse

6. Hematoom

7. Neurologische uitval, inclusief beroerte en overlijden

8. Embolisatie

9. Reactie op geinfundeerde middelen

10. Pijn

11. Pseudoaneurysma
12. Hypotensie, hypertensie



13. Infectie op de toegangslocatie
14. Overlijden
15. DVT (diepveneuze trombose)

HOE AANGELEVERD

De inhoud is GESTERILISEERD met behulp van ethyleenoxide (EO). Niet gebruiken als de steriele barriére
beschadigd is. Neem contact op met de vertegenwoordiger van Vascular Insights™ als u beschadigingen
tegenkomt. Gebruik het apparaat niet als het label onvolledig of onleesbaar is.

HANTERING EN OPSLAG

Bewaar dit product op een koele en droge plek. Dit product is bedoeld voor gebruik in een normale
kantooromgeving met een temperatuur van 20 °C tot 40 °C, een relatieve luchtvochtigheid van < 75%
en een hoogte van < 2000 meter.

INSTRUCTIES VOOR AFVOEREN

Voer de producten die tijdens de procedure worden gebruikt na gebruik af volgens het protocol van

deinstelling.
LET OP: Het ClariVein®-motoraandrijvingsapparaat bevat een blokbatterij van 9 volt die niet mag
worden verwijderd. Hierdoor wordt het volledige product, inclusief het motoraandrijvingsapparaat,
beschouwd als een geinfecteerd medisch hulpmiddel en is het volledig wegwerpbaar als medisch/
biologisch gevaarlijk afval. Het product mag niet worden gebruikt voor de recycling van gebruikte
elektronische apparatuur.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

Procedureaccessoires en toedieningsmiddelen

Zorg dat u voor gebruik de instructies van de betreffende fabrikant hebt gelezen en begrepen met
betrekking tot de procedureaccessoires en de oplossingen die mogen worden gebruikt. Dit geldt ook
voor alle waarschuwingen, voorzorgen, mogelijke bijwerkingen en contra-indicaties.

Patiéntvoorbereiding

1. Gebruik een steriele techniek volgens het protocol van uw instelling.

2. Geef de patiént de juiste medicatie.

3. Bereid de punctieplaats voor en dek deze af.

4. Gebruik een toegangshulpmiddel van de juiste grootte voor gebruik met de ClariVein® OC. Het
wordt aanbevolen om een toegangshulpmiddel te gebruiken dat gelijk is aan of groter is dan een
introducer van 4 Fr of een korte katheter van 18 G voor het perifere vaatstelsel.

5. Dien plaatselijke verdoving toe op de punctieplaats indien nodig, volgens het protocol van uw
instelling.

6. Bereid het toegangshulpmiddel voor en plaats het volgens de instructies van de fabrikant.

Voorbereiding instrument

1. Inspecteer de verpakking van het product voordat u deze opent. Niet gebruiken als de verpakking
geopend of beschadigd is.

2. Gebruik een steriele techniek om de tray voorzichtig uit de zak te halen, en de inhoud van de tray
af te halen.

3. Controleer het apparaat op zichtbare tekenen van beschadiging. Niet gebruiken als de inhoud
beschadigd is.

4. Trek het treklipje van het batterijcompartiment uit het motoraandrijvingsapparaat en gooi het
weg. (Afbeelding 2, onderdeel 12)

5. Controleer of het motoraandrijvingsapparaat stroom krijgt door de trekker (afbeelding 2,
onderdeel 10) over te halen en te controleren of het groene indicatielampje brandt. (Afbeelding 2,
onderdeel 13)

OPMERKING: De dispersiedraad draait niet rond als het groene indicatielampje niet brandt.

6. Draai het controleventiel rechtsom op de injectiepoort van de katheter om het controleventiel te
bevestigen. (Afbeelding 1, onderdeel 2; afbeelding 3, onderdeel 14)

7. Spoel een normale zoutoplossing (USP 0,9%) door het controleventiel en de injectiepoort van
de katheter om te controleren of de onderdelen goed vastzitten en de katheter goed werkt.
(Afbeelding 1, onderdeel 2)

LET OP: Als u lekkage opmerkt, moet u de aansluitingen van de spuit en het controleventiel
opnieuw controleren. Gebruik het apparaat niet als u lekkage opmerkt.

8. Vul de spuit van 5 ml met het middel dat u wilt infunderen. (Afbeelding 3, onderdeel 15)

Plaatsing van de katheter

1. Gebruik vasculaire beeldvorming (bijv. echografie) om de coaxiale katheterhuls en de
dispersiedraad van de ClariVein® OC via het toegangshulpmiddel naar de gewenste positie in het
perifere vaatstelsel te brengen.

De katheter aansluiten op het motoraandrijvingsapparaat:

1. Zorg dat de katheter en het uiteinde van de dispersiedraad in het perifere vaatstelsel op dezelfde
positie blijven.

2. Houd de geleidervleugel vast en plaats het motoraandrijvingsapparaat op het patroon van de
katheter, zodat ze bij elkaar komen in positie 1 van het uitlijningsgedeelte (afbeelding 2, onderdeel
7; afbeelding 4). Zorg dat u het proximale uiteinde van de katheter niet buigt of knikt.
OPMERKING: Zodra de katheter in positie 2 is geplaatst, kan deze niet meer worden losgemaakt
van het motoraandrijvingsapparaat.

3. Bevestig met behulp van vasculaire beeldvorming dat het uiteinde van de dispersiedraad in de
gewenste positie blijft. Verplaats het uiteinde indien nodig.

4. Plaats het patroon in de laatste positie van het motoraandrijvingsapparaat door het apparaat op
te voeren en tegelijkertijd lichte druk uit te oefenen op het spuitvergrendelingsmechanisme. Het
patroon klikt vast in uitlijningspositie 2.
OPMERKING: Het elektrische circuit is nu ingeschakeld en het uiteinde van de dispersiedraad is nu
niet meer afgeschermd.

5. Klik de spuit vast in het spuitvergrendelingsmechanisme van het motoraandrijvingsapparaat en
controleer of de spuit goed vastzit. (Afbeelding 2, onderdeel 9)

6. Bevestig met behulp van vasculaire beeldvorming opnieuw dat het uiteinde van de dispersiedraad
in de gewenste positie in het vat blijft. Verplaats het uiteinde indien nodig.

DE ROTEERBARE DISPERSIEDRAAD ACTIVEREN:

1. Gebruik een aseptische techniek tijdens het verwijderen uit de verpakking en tijdens het gebruik.
a. L-laag, 2000 omw/min.
b. M1 - gemiddeld, 2500 omw/min.
¢. M2 -middelhoog, 3000 omw/min.
d. H-hoog, 3500 omw/min.

2. Activeer de rotatie van de dispersiedraad door de trekker over te halen (afbeelding 2, onderdeel 10).

Markeringen op de katheterhuls

ZWART: Eén streepje geeft een verhoging van 1 cm aan en twee streepjes geven een verhoging van
10 cm aan.

WIT: Eén streepje geeft een afstand van ongeveer 8 cm aan vanaf het uiteinde van de dispersiedraad
wanneer de draad niet is afgeschermd.

Procedurestappen
1. Trek de draad langzaam terug door het behandelingsgebied terwijl u tegelijkertijd het door
de arts gespecificeerde middel infundeert.
- Aanbevolen techniek:
- Druk de plunjer van de spuit in met de duim van dezelfde hand die het
motoraandrijvingsapparaat vasthoudt. (Afbeelding 4).
- Eenterugtreksnelheid van 1-2 mm/seconde wordt aanbevolen.

+ Aanbevelingen: Houd het motoraandrijvingsapparaat met één hand vast terwijl de
dispersiedraad ronddraait. Gebruik intussen uw andere hand om de katheter proximaal
ten opzichte van de toegangslocatie met twee vingers vast te pakken. Trek de draad
terug, maar zorg ervoor dat de katheter niet knikt of beschadigd raakt.

- Houd de katheter/draad recht zodat er geen knik of scherpe bocht ontstaat tussen
de vasculaire toegangslocatie en het motoraandrijvingsapparaat.

LET OP: Een knik kan leiden tot schade aan het apparaat of letsel bij de patiént.

LET OP: Oefen niet te veel kracht uit bij het terugtrekken of opvoeren van de katheter. Als
u weerstand merkt, moet u bepalen of er maatregelen moeten worden genomen. Als u zich
hier niet aan houdst, kan dit leiden tot schade aan het apparaat of letsel bij de patiént.

2. Stel de gewenste rotatiesnelheid van de dispersiedraad in.

Ga verder met de infusieprocedure.

Nadat ongeveer een derde van de totale behandeling is voltooid, moet u controleren of het middel
op de juiste manier is verspreid. Als dit niet het geval is, moet u de infusie en dispersie van het
middel mogelijk herhalen.

OPMERKING: Plaats de huls weer om de dispersiedraad heen door de geleidervleugel van positie
2 naar positie 1 in het uitlijningsgedeelte te brengen voordat u het uiteinde van de dispersiedraad
naar de gewenste positie opvoert. Herhaal vervolgens procedurestappen 1-3.
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5. Wanneer de beoogde infusieduur van het bloedvat voor de helft is verstreken, schuift u het
toegangshulpmiddel naar het meest proximale uiteinde van de katheter.
6. Gebruik vasculaire beeldvorming om te controleren of het gewenste resultaat is bereikt terwijl
de katheter zich nog in het bloedvat bevindt.
7. Plaats de huls weer om de dispersiedraad heen door de geleidervleugel in positie 1 te zetten
voordat u de katheter uit de patiént verwijdert. Schakel het motoraandrijvingsapparaat uit:
a. Maak de spuit los van het spuitvergrendelingsmechanisme van het
motoraandrijvingsapparaat. (Afbeelding 2, 9)
b. Draaiaan de katheter om deze te ontgrendelen uit positie 2. (Afbeelding 4)
c. Breng het patroon van de geleidervleugel van de katheter naar positie 1 van het
uitlijningsgedeelte. (Afbeelding 4)
OPMERKING: Door de geleidervleugel in positie 1 van het uitlijningsgedeelte te plaatsen,
wordt de huls weer aangebracht op het uiteinde van de dispersiedraad en wordt voorkomen
dat de draad ronddraait terwijl het apparaat bij de patiént wordt verwijderd.

OPMERKING: De katheter kan niet worden losgemaakt van het motoraandrijvingsapparaat.

Na de procedure:
1. Voer de producten en de verpakking af volgens het protocol van uw instelling.
2. Behandel de patiént na de procedure op de juiste manier.

ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT

Voor medische elektrische apparatuur zijn er speciale voorzorgsmaatregelen nodig met betrekking
tot EMC. Deze maatregelen moeten worden genomen volgens de EMC-informatie in de bijbehorende
documenten. Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan invioed hebben op medische
elektrische apparatuur.

WAARSCHUWING Het gebruik van accessoires die niet in dit document worden genoemd, kan leiden
tot verhoogde emissies of verminderde immuniteit van de apparatuur. De apparatuur mag niet naast
andere apparatuur worden gebruikt. Als dit wel gebeurt, moet u controleren of de apparatuur normaal
blijft werken in de configuratie waarin deze wordt gebruikt.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Emissies

De ClariVein® OC is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De gebruiker dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

RF-emissies Groep 1 De ClariVein® OC gebruikt alleen RF-energie voor de interne

CISPR 11 werking. Daarom zijn de RF-emissies zeer laag en zullen ze
waarschijnlijk geen interferentie veroorzaken in elektronische
apparatuur in de buurt.

RF-emissies Klasse B De ClariVein® OC is geschikt voor gebruik in alle omgevingen,

CISPR 11 inclusief woonhuizen en omgevingen die rechtstreeks zijn

- aangesloten op het openbare laagspanningsnet dat gebouwen

Harmonische N.vt. voor woondoeleinden van stroom voorziet.

stromen |EC

61000-3-2

Flikkering IEC N.vit.

61000-3-3




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Inmuniteit

DEFINITIE VAN SYMBOLEN

De ClariVein® OC is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omageving. De gebruiker dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt
gebruikt.

B(ON LY Let op - Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.
REF Catalogusnummer

Immuniteitstest IEC 60601-testniveau | Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving
- Richtlijnen

ESD + 6 kV contact + 6 kV contact Vloeren moeten van hout, beton

IEC 61000-4-2 + 8 kV lucht +8kV lucht of keramische tegels zijn. Als

vloeren synthetisch zijn, moet
de relatieve luchtvochtigheid
ten minste 30% zijn.

=
@]

Partijnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ het IFU
ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU

BF, toegepast onderdeel

EFT + 2 kV netspanning N.v.t. De netvoedingskwaliteit
IEC 61000-4-4 + 1 kV invoer-/ moet die van een
uitvoerkabels normale commerciéle of

ziekenhuisomgeving zijn.

Niet opnieuw steriliseren

Voor eenmalig gebruik

Piekspanningen + 1 kV differentieel N.v.t. De netvoedingskwaliteit
IEC 61000-4-5 +2kV algemeen moet die van een
normale commerciéle of
ziekenhuisomgeving zijn.

Gebruiken véor: JJJJ-MM-DD

Fabrikant

Spanningsdalingen/ | >95% daling N.v.t. De netvoedingskwaliteit
-onderbrekingen gedurende 0,5 cyclus moet die van een
IEC61000-4-11 60% daling gedurende normale commerciéle of
5 cycli ziekenhuisomgeving zijn. Als
30% daling gedurende de gebruiker de ClariVein® OC
25 cycli tijdens stroomonderbrekingen
> 95% daling wil kunnen blijven gebruiken, is
gedurende 5 seconden het raadzaam om de ClariVein®

OC van stroom te voorzien
via een ononderbroken
stroomvoorziening of batterij.

| v ® @ =

Sreiefo)

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Droog houden

Breekbaar, voorzichtig hanteren

@ |-a |

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksinstructies

)
m

CE-markering

Stroomfrequentie 3A/M 3A/M De magnetische velden van de
50/60 Hz stroomfrequentie moeten die
Magnetisch veld van een normale commerciéle
IEC 61000-4-8 of ziekenhuisomgeving zijn.
Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - | iteit van ME-apparatuur/sy die

GEEN lever d i

9

Temperatuurlimiet

De ClariVein® OC is bedoeld voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische omgeving.
De gebruiker dient ervoor te zorgen dat het systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Vochtigheidslimiet

Luchtdruklimiet

Immuniteitstest | IEC Nalevingsniveau | Elektromagnetische
60601-testniveau omgeving - Richtlijnen

Uitgestraalde RF | 3V/m, 80 MHztot | (E1)=3V/m De afstand tussen draagbare en

IEC 61000-4-3 2,5GHz mobiele communicatieapparatuur

en de ClariVein® OC moet minimaal
overeenkomen met de afstanden
die hieronder worden berekend/
genoemd:

D=(3,5/V1)(+/P) 150 tot 80 MHz
D=(3,5/E1)(/P) 80 tot 800 MHz
D=(7/E1)(/P) 800 MHz tot 2,5 GHz
waarbij P het maximale vermogen in
Watt is en D de aanbevolen afstand
in meters.

Veldsterkten van vaste zenders,
zoals bepaald door een
elektromagnetisch
locatieonderzoek, moeten lager
zijn dan de nalevingsniveaus (E1).
Er kan interferentie optreden

in de buurt van apparatuur die

een zender bevat.

Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-c icatieapparatuur
en de ClariVein® die GEEN levensondersteuning biedt.

De ClariVein® OC is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde storingen worden beheerst. De gebruiker kan helpen elektromagnetische
interferentie te voorkomen door een minimumafstand te handhaven tussen draagbare en

mobiele RF-communicatieapparatuur en de ClariVein® OC zoals hierna aanbevolen, overeenkomstig
het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Niet-pyrogeen

Letop

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Medisch instrument

Unieke apparaat-ID

OV Bz g e als

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende binnenverpakking

m
o

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Max. uitgangs- Scheiding (m) 150 tot Scheiding Scheiding (m) 800 MHz

vermogen 80 MHz (m) 80 tot tot 2,5 GHz

(Watt) D=(3,5/V1)(VP) 800 MHz D=(7/E1)(VP)
D=(3,5/E1)
(P)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Swedish

ClariVeinOC

INFUSIONSKATETER

BRUKSANVISNING

Bild 1: Kateterenhet
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1. Kassett
2. Injektionsoppning
3. Ledare
4. Kateterhylsa
5. Roterande spridningsledare
6. Spridningsledarens spets

Bild 2: Drivsystemsenhet

7. Lage 1 forjusteringskanalen

8. Hastighetsvaljare

9. Sprutlasningsstod

10. Avtryckare

11. Ldge 2 for justeringskanalen

12. Isoleringsflik for batterianslutning
13. Gron indikatorlampa

Bild 3: Kateterenhet med backventil och spruta

14. Backventil
15. Spruta 5 ml
Bild 4: Ansluten kateterenhet med drivsystemsenhet
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Lage 1 Lage 2

B(ON LY: Varning - Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna anordning endast saljas av eller pa
order av ldkare.

Innehall levereras STERILT, steriliserat med en etenoxid (EO)-process. Anvand inte om de sterila barriarerna
ar skadade. Kontakta din foretagsrepresentant vid skador. Inspektera produkten fére anvandning for att
se till attingen skada har uppkommit under frakten. Enbart avsedd fér anvédndning pa en enda patient. Far
ej &teranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering
kan skada anordningens strukturella integritet eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda
till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan
ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner,
inklusive, men inte begransat till, 6verforing av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Efter anvandning, kassera produkten och forpackningen i enlighet med sjukhusforeskrifter,
administrativa riktlinjer och/eller lokalt rédande regler.

BESKRIVNING AV ENHETEN

ClariVein® OC &r en specialkateter for infusion med roterande spridningsledare p& 360° som &r ansluten
till en narliggande, integrerad batteridriven drivsystemsenhet. Drivsystemsenheten har utrustats med
hastighetsvaljare, handtag och sprutlasningsfunktion for att underlatta vid ldkarkontrollerad infusion av
det valda medlet. ClariVein® OC fors in med hjalp av en mikroinforare. Med hjalp av karlbildtagning fors
den koaxiala kateterhylsan med spridningsledare genom kérlet till behandlingsstéllet. Vétskan fardas

genom kateterenhetens backventil och injektionséppning till spridningsledaren och kommer ut via
den distala dnden av katetern. ClariVein® OC-komponenterna kan inte servas och enheten utgér inget
varaktigt produktionsmedel. Detta &r en engangsprodukt.

INNEHALL

1 ClariVein® OC

1 spruta pa 5 ml

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

ClariVein® OC &r avsedd for insprutning av ldkarspecificerade medel i den perifera vaskulaturen, inklusive
for endovaskulér ocklusion av daliga vener hos patienter med ytligt vendst aterflode.

AVSEDD ANVANDNING

ClariVein® OC ar avsedd for insprutning av ldkarspecificerade medel i det perifera karlsystemet.
KONTRAINDIKATIONER

ClariVein® OC ska inte anvandas:

« Forvard av hjartats och hjarnans karlsystem

«  Forvard av lungkarl

« Forvard av sjuka och aderforkalkade artéarer

« Vid infusion av blod och blodprodukter.

VARNINGAR

« Denna produkt ska anvandas av ldkare som har en gedigen forstaelse av intravaskulara ultraljud,
angiografi, procedurer for det perifera kérlsystemet och anatomi.

« Fore anvandning ska du noggrant kontrollera att varken ClariVein® OC -innehallet eller medféljande
férpackning har skadats under transporten. ANVAND INTE komponenter som visar tecken pa skador!

+ Kassera produkten efter anvdandning enligt sjukhusforeskrifterna.

« Sjukvardspersonalen maste folja standardmaéssiga forsiktighetsatgarder for kroppsvatskor vid
behandling av patienten for att minimera risken for spridning av HIV och blodburna patogener.
Steriliseringsteknik ska foljas vid hantering av enheten.

- Utforinga andringar pa enheten. Detta kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« ClariVein® OC ska inte anvandas pa patienter som ar kontradicerade for endovaskulara procedurer.

« Lasigenom och ta till dig informationen i bruksanvisningen innan du anvander produkten.
OBS! Forpackningsinnehéllet innehaller inga Idkemedel. L&s tillverkarens anvisningar for
anvandningen av tillbehdr och l6sningar samt information om varningar, forsiktighetsatgarder,
potentiella biverkningar och kontraindikationer fére anvandning.

« Kontrollera att ClariVein® OC-enheten ar hel och fungerar som den ska fére anvandning.

«  Seutgangsdatum pa forpackningsetiketten och anvénd inte produkten efter utgangsdatum.

« Roteringen av ClariVein® OC-spridningsledaren drivs med ett 9 V-batteri. Ta bort isoleringsfliken pa
batterianslutningen genom att dra bort den.

« Detintegrerade 9 V-batteriet ska inte tas bort eller ersattas.

+ Anvénd inte i ndrheten av littantandliga anestesiblandningar med luft, syre eller kvéveoxid. Detta
for att minska risken for statisk urladdning eller 6vrig brandfara.

« Vilj en storlek som &r lamplig for att komma at kérl.

« Anvéndning av icke-kompatibla atkomstenheter kan det leda till skador pa enheten eller patienten.
«  Kontrollera anslutningarna mellan sprutan och backventilen. Anvénd inte om ldckaget kvarstar.

« Ror endast katetern i karlet under bildtagningen.

« Forin och ta ut katetern varsamt utan fér mycket tryck. Vidta atgarder vid eventuella motstand.
Underlatenhet att gora detta kan leda till skador pa enheten eller patienten.

« Anvand karlbildtagning, till exempel ultraljud, for att bekréfta att kateterspetsen befinner sig pa
onskad plats innan du aktiverar roteringen av spridningsledaren.

« Placera drivsystemsenheten pa kateterenhetens kassett utan att boja eller trassla in
spridningsledaren. Annars kan enheten eller patienten skadas.

- Dralangsamt ut enheten genom behandlingsomradet nér spridningsledaren har aktiverats.
En dragningsgrad pa cirka 1-2 mm/sekund rekommenderas vid samtidig vatskeinfusion.

« Langvarig aktivering av ClariVein® OC-spridningsledaren kan leda till utmattningsbrott som i sin tur
kan leda till att enheten gér sonder.

«  Kontrollera att kateterkassetten ar i lage 2 pa drivsystemsenheten innan du aktiverar roteringen
av spridningsledaren for att undvika skador pa enhet och patient.

- Forinte fram kateterenheten om kateterkassetten ar placerad i ldge 2 pa drivsystemsenheten.

« Narinfusionsproceduren har slutforts for du kateterenhetens kassett till lage 1 pa
drivsystemsenheten innan du tar bort ClariVein® OC for att undvika skador pa enheten eller
patienten.

- Kateterenheten och drivsystemsenheten kan inte separeras efter att katetern har flyttats till Idge 2.

BIVERKNINGAR
Méjliga biverkningar i samband med infusionsprocedurer for perifera karlsystem med hjalp av ClariVein®
OC &r samma som vid alla interventionella procedurer och inkluderar, men &r inte begransade till:

Plotslig trombos och ocklusion av det behandlade karlet
Blodning vid dtkomstplatsen

Karlbristning och -perforering

Vaskular dissekering

Hemodialys

Hematom

Neurologiska defekter som stroke och dodsfall
Embolisering

Reaktion pa infunderade dmnen

10. Smarta

11. Pseudoaneurysm

12. Hypotoni/hypertoni
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13. Infektion vid atkomstplatsen
14. Dod
15. Djup ventrombos, DVT

LEVERANS

Innehéll levereras STERILT, steriliserat med en etenoxid (EO)-process. Anvand inte om de sterila
barridrerna &@r skadade. Kontakta din Vascular Insights™-representant vid skador. Anvand inte om
forpackningen &r 6ppen eller skadad.

HANTERING OCH FORVARING
Forvaras pa sval och torr plats Den hér produkten &r avsedd att anvandas i vanliga kontorsmiljéer med en
temperatur mellan 20 och 40 °C, RH < 75 % och pa < 2 000 meters hojd.

KASSERINGSANVISNINGAR

Efter anvéndning ska produkterna kasseras enligt institutionens protokoll.
OBS! Tank pa att 9 V-batteriet i ClariVein®-drivsystemsenheten inte ska tas bort. Hela produkten,
inklusive drivsystemsenheten, ska betraktas som en engéngsprodukt och medicinskt/biologiskt
riskavfall och ska inte inkluderas i atervinningsprogram for begagnad elektronisk utrustning.

DRIFTSANVISNINGAR

Tillbehor och medel

Las tillverkarens anvisningar for anvandningen av tillbehér och I6sningar samt information om varningar,

forsiktighetsatgarder, potentiella biverkningar och kontraindikationer fore anvandning.

PATIENTFORBEREDELSE

1. Folj sjukhusforeskrifterna for sterilisering.

2. Medicinera patienten enligt vad som &r lampligt.

3. Forbered och drapera insticksstallet.

4. Vélj en atkomstenhet av lamplig storlek for ClariVein® OC. Rekommenderad atkomstenhet ska vara
lika med eller storre an en 4F-inforare eller en kort perifer 18G-kateter.

5.  Genomfor lokal anestesi vid insticksstallet i enlighet med sjukhusféreskrifterna.

6. Forbered och placera dtkomstenheten enligt tillverkarens anvisningar.

ENHETSFORBEREDELSE

1. Kontrollera produktférpackningen innan du 6ppnar den. Anvand inte om férpackningen &r éppen
eller har skadats.

2. Anvand steriliseringsteknik innan du forsiktigt tar bort brickan fran pasen och innehallet fran
brickan.

3. Kontrollera om det finns synliga tecken pa skador pa enheten. Anvédnd inte om innehallet &r
skadat.

4. Tabortisoleringsfliken for batterianslutning fran drivsystemsenheten och kassera den. (bild 2,
punkt 12)

5. Kontrollera stromtillférseln till drivsystemsenheten genom att aktivera avtryckaren (bild 2,
punkt 10) och bekréfta att den grona indikatorlampan lyser. (bild 2, punkt 13)
OBS! Om den grona indikatorlampan inte lyser roterar inte spridningsledaren.

6. Anslut backventilen genom att vrida medurs till injektionsdppningen pa kateterenheten.
(bild 1, punkt 2, bild 3, punkt 14)

7. Skoljigenom backventilen och injektionséppningen med normal saltlésning (USP 0,9 %) for att
bekréafta att anslutningen ar séker och katetern 6ppen. (bild 1, punkt 2)
FORSIKTIGHET: Kontrollera anslutningarna till sprutan och backventilen vid eventuellt lickage.
Anvénd inte om lackaget kvarstar.

8. Fyll sprutan pa 5 ml med den agens som ska infunderas. (bild 3, punkt 15)

Placering av kateterenhet
1. Foljanvisningarna for karlbildtagning (till exempel ultraljud) for att féra den koaxiala kateterhylsan
och spridningsledaren genom karlet till behandlingsstallet.

Anslut katet: heten till drivsy heten

1. Hall kateterns position och spridningsspetsen inom det perifera karlet.

2. Hall ledaren och koppla in drivsystemsenheten pa kateterenhetens kassett for initial hopparning
ilage 1ijusteringskanalen (bild 2, punkt 7, bild 4). Se till att inte boja eller trassla in kateterns
proximala dnde.

OBS! Det gar inte att ta bort drivsystemsenheten nar kateterenheten har placerats i lage 2.

3. Foljanvisningarna for karlbildtagning for att kontrollera att spridningsledarens spets stannar kvar
i onskat ldge. Justera efter behov.

4. Placera kassetten i det slutliga laget pa drivsystemsenheten genom att skjuta in
drivsystemsenheten samtidigt som du trycker latt pa sprutlasningstodet. Kassetten faster
i justeringslage 2.
OBS! Elkretsen ar aktiverad och spetsen pa spridningsledaren &r nu oskyddad.

5. Fast sprutan i sprutlasningstédet pa drivsystemsenheten och kontrollera att den sitter som den
ska. (bild 2, punkt 9)

6. Foljanvisningarna for kérlbildtagning for att kontrollera pa nytt att spridningsledarens spets
stannar kvar i 6nskat ldge. Justera efter behov.

AKTIVERING AV ROTERANDE SPRIDNINGSLEDARE:

1. Anvand aseptisk teknik under avldgsnande fran férpackningen sévél som under anvandning.
a. L-lagt, 2000 varv/min
b. M1 -medel, 2 500 varv/min
¢. M2 -medelhdgt, 3 000 varv/min
d. H-hogt, 3500 varv/min

2. Tryck pé avtryckaren (bild 2, punkt 10) for att aktivera roteringen av spridningsledaren.

Végledning fér markering av kateterhylsan

SVART: Ett enskilt "hash”-marke motsvarar en 6kning pa 1 cm och ett dubbelt "hash”-méarke motsvarar
en 6kning pa 10 cm.

VIT: Ett enskilt "hash”-marke motsvarar en 6kning pa 8 cm fran spridningsledarens spets nar
spridningsledaren ar oskyddad.

Steg i proceduren
1. Dralangsamt ut enheten via behandlingsomradet samtidigt som du infunderar agensen som
angivits av lakare.
«  Rekommenderad teknik:
- Tryck ned sprutkolven med tummen pa samma hand som du haller drivsystemsenheten
med. (bild 4).
- Virekommenderar att du minskar med 1-2 mm/sekund.
« Rekommendation: Under tiden som spridningsledaren roterar héller du
drivsystemsenheten i ena handen medan du anvander den andra handen for att fa tag
i katetern ndra dtkomstplatsen mellan tva fingrar. Se till att katetern inte klams eller
skadas nér du drar ut den.
- Placera katetern/ledaren rakt for att undvika att den trasslar in sig eller bojs mellan det
vaskuldra atkomststéllet och drivsystemsenheten.
FORSIKTIGHET: Trassel kan orsaka skada pa enheten eller patienten.
FORSIKTIGHET: Tryck inte fér hart nar du tar ut eller flyttar fram katetern. Vidta atgérder
vid eventuella motstand. Underlatenhet att gora detta kan leda till skador pa enheten eller
patienten.

2. Justera spridningsledarens rotationshastighet efter behov.

3. Fortsatt med infusionsproceduren.

4. Kontrollera om 6nskad spridning har uppnatts efter att ungefér en tredjedel av behandlingen
har genomforts. Om 6nskad spridning inte har uppnatts kan du behdva upprepa infusionen och
spridningen av medlet.
OBS! For in spridningsledaren i hylsan igen genom att flytta ledaren fran ldge 2 till
ldage 1 i motsvarande justeringskanal. Flytta sedan spetsen till 6nskat lage och upprepa steg 1-3.

5. Skjut in dtkomstenheten till kateterenhetens proximala ande nér ungefar halften av kérlets
planerade infusionslangd éterstar.
6. Anvand karlbildtagning for att verifiera att onskat resultat har uppnatts medan katetern
fortfarande &r i kérlet
7. Satt tillbaka spridningsledarens spets i hylsan genom att flytta ledaren till Idge 1 innan du
avlagsnar katetern fran patienten. Avaktivera drivsystemsenheten:
a. Koppla ur sprutan fran sprutlasningsstodet pa drivsystemsenheten. (Bild 2, 9)
b. Vrid kateterenheten for att flytta den fran lage 2. (Bild 4).
c. Flytta kateterenhetens ledarkassett till lage 1 i motsvarande justeringskanal. (Bild 4).
OBS! Nér ledaren flyttas till Idge 1 i motsvarande justeringskanal hamnar spridningsledarens
spets i hylsan igen sa att kabeln inte roterar nar enheten avlagsnas fran patienten.

OBS! Det gar inte att separera kateterenheten fran drivsystemsenheten.

Efter behandling:
1. Kassera produkterna och férpackningarna enligt sjukhusets foreskrifter.

2. Lamplig eftervard av patient i enlighet med sjukhusforeskrifterna.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Sarskilda forsiktighetsatgarder avseende elektromagnetisk kompatibilitet kravs vid anvandning
av elektrisk, medicinsk utrustning. Den maste installeras och tas i bruk i enlighet med
informationen for elektromagnetisk kompatibilitet i medféljande dokument. Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning kan paverka den elektriska, medicinska utrustningen.

Varning! Anvandning av andra tillbehér och kablar dn de som specificerats kan resultera i 6kade
emissioner eller minskad immunitetsprestanda hos systemet. Utrustningen far inte anvéndas i narheten
av ovrig utrustning. Om sa ar fallet maste utrustningen kontrolleras avseende normal drift vid 6nskad
konfiguration.

Végledning och tillverkarens forklaring - stralning

ClariVein® OC &r avsedd for bruk i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Det &r kundens
och anvédndarens ansvar att se till att utrustningen anvands i lampliga miljoer.

Emissi Kompatibilitet | Vagledning for elektromagnetisk miljo

RF-stralning Grupp 1 RF-energi anvands endast for de interna funktionerna i ClariVein®

(CISPR 11) OC. RF-emissionerna ar darfor mycket laga och orsakar troligen
inte storningar i nérliggande elektronisk utrustning.

RF-strélning Klass B ClariVein® OC &r lamplig for anvandning i alla miljoer, inklusive

(CISPR11) i hemmiljo, och i miljoer som ar direkt anslutna till det allmanna

- o lagspanningsnatet som forsérjer bostader med strom.
Overtoner - [EC | Ejtillampligt

61000-3-2

Flimmer - IEC
61000-3-3

Ej tillampligt




Vagledning och tillverkarens forklaring - immunitet

SYMBOLFORTECKNING

ClariVein® OC &r avsedd for bruk i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Det &r kundens
och anvandarens ansvar att se till att utrustningen anvands i lampliga miljoer.

Varning - Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna anordning endast sdljas av ldkare,
eller pa order av lakare.

Lés bruksanvisningen och anvand ej om férpackningen ar skadad

. .o = . " . . REF Katal
Immunitetstest IEC 60601 - testniva Overensstam- | Vagledning for atalognummer
melsenivan elektromagnetisk miljé
Partinummer
ESD + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt | Golven ska vara av tra, betong
IEC 61000-4-2 +8KkV luft +8KkV luft eller keramiska plattor. Om Lés bruksanvisningen
golven &r syntetiska krévs R/H pa E]E] Skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange IFU ID om du vill ha en
minst 30 % elektronisk kopia. For en tryckt kopia, ring kundtjansten i USA eller EU
EFT +2 KV nétspanning Ejtillampligt | Natstrommen ska vara typisk Patientansluten del av typ BF
IEC 61000-4-4 +1kVi/O for kommersiella miljoer eller
sjukhusmiljcer. @ Far ej atersteriliseras
Pumpning + 1kV differentiell Ej tillampligt Nétstrommen ska vara typisk @ Enas sndni
IEC 61000-4-5 + 2 kV vanlig for kommersiella miljoer eller ngangsanvandning
sjukhusmiljoer.
g Anvind senast: AAAA-MM-DD
Kortvarig > 95 % sankning under Ej tillampligt Natstrommen ska vara typisk
spanningssankning/ | 0,5 cykel for kommersiella miljoer eller .
bortfall 60 % sénkning under sjukhusmiljder. Om fortsatt drift Tillverkare
IEC61000-4-11 5 cykler av ClariVein® OC kravs under
30 % séankning under stromavbrott rekommenderar o )
Steril d med et d
25 cykler vi att ClariVein® OC drivs via en - erfiseradmed etenox
> 95 % sankning under avbrottsfri stromkalla eller ett
5 sekunder batteri. T Ska hallas torr
Stromfrekvens 3A/M 3A/M Natfrekvensens magnetfalt ska
50/60 Hz vara typiska for kommersiella “ e
Magnetfalt miljoer eller sjukhusmiljoer. Omtaligt - hanteras varsamt
IEC 61000-4-8

Végledning och tillverkarens forklaring - immunitet for ME- utrustning/-system som INTE &r

livsuppehallande.

Europeisk 6verensstimmelsemarkning

)
m

ClariVein® OC ar avsedd for bruk i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Det ar kundens

och anvandarens ansvar att se till att utrustningen anvands i lampliga miljoer.

Immunitetstest | IEC 60601 - Overensstiam- | Vigledning for elektromagnetisk miljo Temperaturbegrénsning

testniva melsenivan

RF-stralning 3V/m-80MHz | (E1)=3V/m
IEC 61000-4-3 | till 2,5 GHz

Bérbar och mobil kommunikationsutrustning
bor vara separerad fran ClariVein® OC med ett

Fuktighetsbegrénsning

avstand pa minst:
D = (3,5/V1) (Kvadratroten av P) 150 till 80 MHz
D = (3,5/E1) (Kvadratroten ur P) 80 till 800 MHz

Begréansning av atmosfarstryck

D =(7/E1) (Kvadratroten av P) 800 MHz till 2,5 GHz
Dar P motsvarar den maximala effekten i watt
och D &r det rekommenderade

Icke-pyrogen

separationsavstandet i meter.

Féltstyrkorna fran fasta séndare bor, enligt en Varning

elektromagnetisk
platsundersokning, vara lagre &n

N " e Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD
overensstammelsenivaerna (E1).

Storningar kan ske i ndrheten av utrustningar
med sdndare.

Medicinteknisk produkt

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning och ClariVein® som INTE &r livsuppehallande. Unik enhetsidentifiering

ClariVein® OC ar avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade stérningar
kontrolleras. Minimera elektromagnetiska storningar genom att bibehalla den minimumdistans
mellan barbara och mobila kommunikationsutrustningar och ClariVein® OC-sprutan som
rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala utgangseffekt.

OEE P % e als

Enkelt sterilbarridrsystem med inre skyddande forpackning

m Auktoriserad representant i EU

Maximal Separation (m) 150 till Separation (m) | Separation (m) 800 MHz
utgangseffekt 80 MHz 80 till 800 MHz | till 2,5 GHz
Drift D =(3,5/V1) D =(3,5/E1) D = (7/E1) (Kvadratroten ur P)
(Watt) (Kvadratroten ur P) (Kvadratroten

urP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333




Danish

ClariVeinOC

INFUSIONSKATETER

BRUGSANVISNING

Figur 1: Kateterenhed
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1. Beholder

2. Injektionsport

3. Styrevinge

4. Kateterkappe

5. Roterbar dispersionswire
6. Dispersionswirespids

Figur 2: Motordrevenhed

7. Sammenkoblingskanal, Position 1
8. Hastighedsvaelger

9. Sprejteldseanordning

10. Udlgser

11. Sammenkoblingskanal, Position 2
12. Isolatortap til batteriterminal

13. Gren indikatorlampe

Figur 3: Kateterenhed med kontraventil og sprgjte

14. Kontraventil
15. Sprojte, 5 ml
Figur 4: Tilsluttet kateterenhed med motordrevet enhed
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B(ON LY : Advarsel: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun salges af eller pa
ordination af en leege.

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere
er beskadiget. Hvis der konstateres skader, skal du kontakte den lokale repraesentant for virksomheden.
Efterse inden brug for at kontrollere, at der ikke er opstaet skade under forsendelsen. Udelukkende
til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til funktionssvigt,
som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
ogsa medfore risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos
patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra patient til patient.
Kontaminering af enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.

Efter brug bortskaffes produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets, administrative
og/eller lokale politikker.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN

ClariVein® OC er et specialkateter til infusion med en 360° roterbar dispersionswire, der er forbundet til en
proksimalt placeret, integreret, batteridrevet motordrevenhed. Motordrevenheden omfatter funktioner
som hastighedsvaelger, handtag og sprejtelaseanordning for at gere det lettere for leegen at kontrollere
infusion af det valgte agens. ClariVein® OC indfgres gennem en mikroindfgringsenhed. Ved hjeelp af
vaskulaer billeddannelse navigeres den koaksiale kateterkappe med dispersionswire gennem vaskulaturen

til behandlingsstedet. Vaeske, der tilfares gennem kateterenhedens kontraventil og injektionsport, omgiver
dispersionswiren og kommer ud via en &bning i kateterets distale ende. ClariVein® OC har ingen dele eller
vigtigt udstyr, der kan serviceres af brugeren. Det er udelukkende til engangsbrug.

INDHOLD

1 ClariVein® OC

1 sprojte, 5 ml

INDIKATIONER

ClariVein® OC er indiceret til infusion af laege-specificerede agenser i perifer vaskulatur, herunder til
endovaskulzer okklusion af inkompetente vener hos patienter med overfladisk vengs refluks.
TILSIGTET ANVENDELSE

ClariVein® OC er beregnet til infusion af leege-specificerede agenser i perifer vaskulatur.
KONTRAINDIKATIONER

ClariVein® OC er ikke beregnet til brug i felgende:

- Koronar og cerebral vaskulatur

+  Pulmonal vaskulatur

« Syge og aterosklerotiske arterier

« Infusion af blod og blodprodukter

ADVARSLER

« Dette produkt ber anvendes af laeger, der har en grundig forstaelse af intravaskulaer ultralyd,
angiografi, perifere vaskulzere procedurer og anatomi.

«  For brug skal ClariVein® OC og indholdet i den pakke, der falger med ClariVein® OC omhyggeligt
undersgges, og det skal kontrolleres at enheden og indholdet ikke er blevet beskadiget under
forsendelsen. Hvis komponenterne viser tegn pa beskadigelse, MA DE IKKE ANVENDES.

« Efter brug skal produktet bortskaffes i henhold til institutionens protokol.

« Pagrund af risikoen for eksponering for HIV eller andre blodbérne patogener bar
sundhedspersonale altid anvende standard blod- og kropsvaeskeforholdsregler ved al patientpleje.
Sterile teknikker skal overholdes ngje under enhver handtering af enheden.

+ Enheden ma ikke modificeres. Det kan medfare personskade, sygdom eller ded.

FORSIGTIGHEDSREGLER

+  Brug ikke ClariVein® OC til patienter, der er kontraindiceret til endovaskulaere procedurer.

« Ma ikke anvendes, hvis ikke brugsanvisningen er blevet gennemlzest og forstaet.
BEMARK: Emballagen indeholder ingen medicin. Fer brug skal den respektive producents
anvisninger til det proceduremaessige udstyr og de lgsninger, der teenkes anvendt, gennemlases
og forstas, herunder advarsler, forsigtighedsregler, potentielle bivirkninger og kontraindikationer.

+ Foranvendelse af ClariVein(R) OC skal det kontrolleres, at enheden fungerer korrekt og er intakt.
« Seudlgbsdatoen pa emballagens meerkat, og brug ikke enheden efter udlgbsdatoen.

+ Rotation af ClariVein® OC-dispersionswiren stromforsynes via et integreret 9 V jeevnstromsbatteri.
For enheden anvendes, skal batteriterminalens isolatortap fjernes ved at traekke tappen veek
fra enheden.

- Detintegrerede 9V jeevnstremsbatteri er ikke beregnet til at blive hverken fjernet eller udskiftet.

«  Ma ikke anvendes i naerheden af breendbare anaestesiblandinger med luft, ilt eller lattergas for at
reducere risikoen for statisk elektricitet eller andre antaendelsesfarer.

« Veelg en vaskulzer adgangsenhed af passende storrelse.

« Hvis der ikke anvendes en kompatibel adgangsenhed, kan det medfgre beskadigelse af enheden
eller forrsage patientskade.

« Bekraft sprojte- og kontraventilforbindelser. Ma ikke anvendes, hvis der fortsat er en laekage.
- Kateteret ma kun manipuleres i blodkarret under vaskular billeddannelse.

« Trykikke for hardt, nar kateteret traekkes ud eller fremfgres. Hvis der opstar modstand, skal
det bestemmes, om det er ngdvendigt at afhjeelpe problemet. | modsat fald kan det resultere i
beskadigelse af enheden eller forarsage patientskade.

« Anvend vaskulzar billeddannelse som f.eks. ultralyd for at bekreefte, at kateterspidsen er pa den
onskede placering, for dispersionswirens rotation aktiveres.

« Ved sammenkobling af motordrevenheden péa kateterenhedens beholder ma dispersionswiren ikke
bgjes eller knakkes. Det kan medfgre beskadigelse af enheden eller forarsage patientskade.

« Treek langsomt enheden ud gennem behandlingsomréadet efter aktivering af dispersionswiren. Det
anbefales at bruge en traekhastighed pa ca. 1-2 mm/sekund, mens der samtidig infunderes vaeske.

«  Potentielt traethedsbrud pa ClariVein® OC dispersionswiren kan opsta ved langvarig aktivering af
enheden, hvilket kan resultere i beskadigelse af enheden.

«+  For aktivering af dispersionswirerotationen skal det kontrolleres, at kateterenhedens beholder er
korrekt sammenkoblet i position 2 i motordrevenheden for at undgé beskadigelse af enheden og/
eller patienten.

«  For ikke kateterenheden frem, nar kateterenhedens beholder er sammenkoblet med
motordrevenheden og er i position 2.

« Narinfusionsproceduren er afsluttet, skal kateterenhedens beholder flyttes til position 1
motordrevenheden, for ClariVein® OC fjernes, for at undga beskadigelse af enheden og/eller
patienten.

- Kateterenheden og motordrevenheden kan ikke adskilles, nar kateteret er flyttet til position 2.

U@NSKEDE HANDELSER

Potentielle ugnskede haendelser, der kan forekomme under en perifer vaskulaer infusionsprocedure ved
brug af ClariVein® OC, svarer til dem, der er forbundet med ethvert andet indgreb, og omfatter, men er
ikke begreenset til, falgende:

Abrupt trombose og okklusion af det behandlede kar
Blgdning fra adgangsstedet

Ruptur og perforering af kar

Kardissektion

Haemolyse

Haematom

Neurologiske underskud, herunder slagtilfeelde og ded
Embolisering

Reaktion pa de indgivne substanser

10. Smerte

11. Pseudoaneurisme

12. Hypotension/hypertension
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13. Infektion ved adgangsstedet
14. Ded
15. DVT Dyb venetrombose

LEVERING

Indholdet leveres STERILT og er steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere
er beskadiget. Hvis der konstateres skader, skal den lokale repraesentant for Vascular Insights™ kontaktes.
Ma ikke anvendes, hvis maerkningen er ufuldsteendig eller ulaeselig.

HANDTERING OG OPBEVARING
Opbevares pa et keligt og tert sted. Dette produkt er beregnet til brug i et typisk kontormilje med en
temperatur mellem 20 °C og 40 °C, en relativ luftfugtighed < 75 % og en hgjde < 2000 m.

VEJLEDNING FOR BORTSKAFFELSE

Efter brug skal de produkter, der er blevet anvendt under indgrebet, bortskaffes i henhold til

institutionens protokol.
BEMARK, at ClariVein® motordrevenheden indeholder et 9V jeevnstromsbatteri, som ikke er
beregnet til afmontering. Som sadan betragtes hele produktet, inklusive motordrevenheden, som et
inficeret medicinsk udstyr og er udelukkende til engangsbrug. Det skal bortskaffes som medicinsk/
biologisk farligt affald og er ikke beregnet til at indga i genbrugsprogrammer for brugt elektronisk
udstyr.

BETJENINGSVEJLEDNING

Proceduremaessigt udstyr og agenser

For brug den respektive producents anvisninger til det proceduremaessige udstyr og de lgsninger,

der taenkes anvendt, gennemlases og forstas, herunder advarsler, forsigtighedsregler, potentielle

bivirkninger og kontraindikationer.

PATIENTKLARGORING

1. Brug steril teknik i henhold til institutionens protokol.

2. Medicinér patienten efter behov.

3. Klarger og afdaek punkturstedet.

4. Velg en adgangsenhed, som passer i storrelse til ClariVein® OC. Den anbefalede adgangsenhed
skal vaere lig med eller stgrre end en 4F-indferingsenhed eller et kort perifert 18G-kateter.

5. Administrer lokal anaestesi ved punkturstedet efter behov i henhold til institutionens protokol.

6. Klarger og placer adgangsenheden i henhold til producentens anvisninger.

KLARG@RING AF ENHEDEN

1. Efterse produktpakken, for den &bnes. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller
beskadiget.

2. Brug en steril teknik til forsigtigt at fjerne bakken fra posen og indholdet fra bakken.

3. Efterse enheden for at sikre, at der ikke er synlige tegn pé skader. Ma ikke anvendes, hvis
indholdet er beskadiget.

4. Fjern batteriterminalens isolatortap fra motordrevenheden, og kassér den. (Figur 2, punkt 12)

5. Bekraeft, at motordrevenheden har strom ved at aktivere udlgseren (Figur 2, punkt 10), og bekraeft,
at den grenne indikatorlampe lyser. (Figur 2, punkt 13)
BEMZARK: Dispersionswiren kan ikke rotere, hvis den grenne indikatorlampe ikke lyser.

6. Kontraventilen fastgeres ved at dreje den med uret til kateterenhedens injektionsport. (Figur 1,
punkt 2, Figur 3, punkt 14)

7. Skyl normalt saltvand (USP 0,9 %) gennem kontraventilen og kateterinjektionsporten for at
bekraefte en sikker forbindelse og et abent kateter. (Figur 1, punkt 2)
FORSIGTIG: Hvis der registreres laekage, skal sprgjte- og kontraventilforbindelserne genbekraeftes.
Ma ikke anvendes, hvis der fortsat er en leekage.

8. Fyld 5 ml-sprgjten med det agens, der skal indgives. (Figur 3, punkt 15)

Placering af kateterenheden
1. Brug vaskulzer billedvejledning (f.eks. ultralyd) til at fore ClariVein OC's koaksiale kateterkappe og
dispersionswire gennem adgangsenheden til den gnskede position i den perifere vaskulatur.

Sammenkobling af kateterenheden med motordrevenheden:

1. Oprethold kateterets og dispersionsspidsens position i det perifere kar.

2. Hold i styrevingen, og fer motordrevenheden hen pé kateterenhedens beholder for
indledningsvist at sammenkoble de to enheder i sammenkoblingskanalens position 1 (Figur 2,
punkt 7; Figur 4). Veer forsigtig med ikke at bgje eller knaekke den proksimale ende af kateteret.
BEMZARK: Nar kateterenheden er placeret i position 2, kan den ikke fjernes fra motordrevenheden.

3. Brug vaskulaer billedvejledning til at bekraefte, at spidsen af dispersionswiren stadig er i den
onskede position. Juster efter behov.

4. Placer beholderen i den endelige position pa motordrevenheden ved samtidig at fere
motordrevenheden fremad, mens der trykkes let pa sprejtelaseanordningen. Beholderen klikker
pa plads i position 2.

BEMZARK: Det elektriske kredslab er nu aktiveret, og spidsen af dispersionswiren er nu uden kappe.

5.  Klik sprgjten ind i motordrevenhedens sprejteldseanordning, og kontrollér, at den er helt indsat.
(Figur 2, punkt 9)

6. Brug vaskuleer billedvejledning til at genbekraefte, at spidsen af dispersionswiren stadig er i den
onskede position i karret. Juster efter behov.

AKTIVERING AF DEN ROTERBARE DISPERSIONSWIRE:

1. Anvend en aseptisk teknik under fiernelse fra emballagen og ved brug.

a. L-lav, 2.000 o/min.
b. M1 -mellem, 2.500 o/min.
c. M2 -mellemhgj, 3.000 o/min.
d. H - hgj, 3.500 o/min.
2. Aktiver rotation af dispersionswiren ved at trykke pa udlgseren (Figur 2, punkt 10).

Vejledning til meerkning af kateterkappe

SORT: Et enkelt "hash”-tegn (#) angiver en forggelse pa 1 cm, og et dobbelt "hash”-tegn (##) angiver en
foragelse pa 10 cm.

HVID: Et enkelt "hash”-tegn (#) angiver ca. 8 cm fra dispersionswirens spids, nar dispersionswiren
er uden kappe.

Proceduremaessige trin

1. Treek langsomt enheden ud gennem behandlingsomrédet under samtidig infusion af leege-
specificerede agens.
- Anbefalet teknik:

- Tryk sprojtestemplet ned med tommelfingeren p& den samme hand, som holder
motordrevenheden. (Figur 4).

- Deranbefales en tilbagetraekningshastighed pa 1-2 mm/sekund.

« Anbefaling: Mens dispersionswiren roterer, skal motordrevenheden holdes med den
ene hand, mens den anden hand bruges til at tage godt fat om kateteret proksimalt
for adgangsstedet mellem to fingre og traekke tilbage, idet det sikres, at kateteret ikke
knaekker eller bliver beskadiget.

- Vend kateteret/wiren for at opretholde en udrettet position og for at undga at skabe et
knaek eller en skarp bgjning mellem det vaskulaere adgangssted og motordrevenheden.
FORSIGTIG: Et knaek kan medfere beskadigelse af enheden eller forarsage patientskade.
FORSIGTIG: Tryk ikke for hardt, nar kateteret treekkes ud eller fremferes. Hvis der opstar
modstand, skal det bestemmes, om det er ngdvendigt at afhjeelpe problemet. | modsat fald
kan det resultere i beskadigelse af enheden eller forarsage patientskade.

2. Juster rotationshastigheden for dispersionswiren efter behov.

3. Fortseet infusionsproceduren.

4. Efter ca. en tredjedel af den samlede behandling er fuldfert, skal det kontrolleres, at den enskede
dispersion af agenset er opnaet. Hvis der ikke er opnaet tilstreekkelig dispersion, kan det veere
nedvendigt at gentage infusionen og dispersionen af agenset.

BEMZARK: Szt kappen pa dispersionswiren igen ved at flytte styrevingen fra position 2 til position 1
i sammenkoblingskanalen, fer spidsen af dispersionswiren fremfgres til den enskede position, og
gentag proceduretrin 1-3.

5. Med ca. halvdelen af karrets malsatte infusionslaengde tilbage skal adgangsenheden skubbes til
den mest proksimale ende af kateterenheden.

6. Mens kateteret stadig er i karret, skal der bruges vaskulzaer billeddannelse til at kontrollere, at det
onskede resultat er opnaet.

7. Seetkappen pa dispersionswiren igen ved at flytte styrevingen fra position 1, for kateteret fjernes
fra patienten. Deaktivering af motordrevenheden:

a. Frigor sprgjten fra sprojtelaseanordningen pa motordrevenheden. (Figur 2, 9)

b. Drejkateteret for at Iase det op fra position 2. (Figur 4)

c. For kateterenhedens styrevinges beholder til sammenkoblingskanalen i position 1. (Figur 4)
BEMARK: Hvis styrevingen fgres ind i sammenkoblingskanalen i position 1, vil kappen blive
fort tilbage pa spidsen af dispersionswiren, og wiren vil ikke kunne rotere, mens enheden fjernes
fra patienten.

BEMZARK: Kateterenheden kan ikke adskilles fra motordrevenheden.

Efter proceduren:
1. Bortskaf produkterne og emballagen i henhold til institutionens protokol.

2. Indled relevant patientbehandling efter proceduren.

ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET

Elektromedicinsk udstyr skal have szerlige forholdsregler med hensyn til EMC og skal installeres og
tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i de medfglgende dokumenter. Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr kan pavirke elektromedicinsk udstyr.

ADVARSEL Brug af andet tilbeher og andre kabler end de angivne kan medfere agede emissioner eller
nedsat immunitet for systemet. Udstyret ma ikke anvendes i naerheden af andet udstyr, og hvis det
stoder op til udstyret, skal det kontrolleres, at det fungerer normalt i den konfiguration, det skal bruges i.

Vejledning og producentens erklzering - Emissioner

ClariVein® OC er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Brugeren bor sikre sig, at enheden anvendes i et sadant miljo.

Ericct o I

Elektromagnetisk miljo - Vejledning

RF-emissioner | Gruppe 1 ClariVein® OC bruger kun RF-energi til sin interne funktion.

CISPR 11 Derfor er enhedens RF-emissioner meget lave og forarsager
sandsynligvis ikke interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner | Klasse B ClariVein® OC er velegnet til brug i alle bygninger, herunder

CISPR 11 i private hjem, og dem, der er direkte forbundet til det

N offentlige lavspaendingsforsyningsnet, som forsyner

Harmoniske Ikke relevant bygninger, der anvendes til boligformal.

IEC 61000-3-2

Flicker Ikke relevant

IEC 61000-3-3




Vejledning og producentens erklzaering - Immunitet

SYMBOLDEFINITIONER

ClariVein® OC er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Brugeren ber sikre sig, at enheden anvendes i et sadant milje.

B(ON LY Advarsel: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szelges af eller pa
ordination af en leege
REF Katalognummer
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Partinummer

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast IFU ID-nummeret for at fa en
elektronisk kopi. For en trykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller europzeiske
kundeservice

I itetstest Testni 1 for Overensstemmel- | Elektromagnetisk miljg -
IEC 60601 sesniveau Vejledning

ESD +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulvene skal veere af tree, beton

IEC 61000-4-2 +8 kV luft +8 kV luft eller keramiske fliser. Hvis
gulvene er syntetiske, skal den
relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.

EFT +2 kV lysnet Ikke relevant Netspaendingskvaliteten bor

IEC 61000-4-4 +1kV1/Os veere den, der er typisk for

kommercielle miljger eller
hospitalsmiljger.

BF, anvendt del

Ma ikke resteriliseres

+1 kV differentiel
+2 kV almindelig

Overspaending Ikke relevant

IEC 61000-4-5

Netspaendingskvaliteten bar
veere den, der er typisk for
kommercielle miljoer eller
hospitalsmiljger.

Engangsbrug

Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

Producent

Sreielo)

Steriliseret med ethylenoxid

Opbevares tort

Skrebelig, forsigtig!

®|ra|%| i B @@ = |F

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Spaendingsdyk/ >95% dyk i Ikke relevant Netspaendingskvaliteten bar
udfald 0,5 cyklus veere den, der er typisk for
IEC 61000-4-11 60 % dyk i 5 cyklusser kommercielle miljoer eller
30%dyki hospitalsmiljger. Hvis brugeren
25 cyklusser af ClariVein® OC har behov for
> 95 % dyk at anvende enheden under
i 5 sekunder stremafbrydelser, anbefales det,
at ClariVein® OC stromforsynes
fra en nedstremsforsyning eller
et batteri.
Netfrekvens 3A/M 3A/M Netfrekvensmagnetfelter bor
50/60 Hz folge normen for kommercielle
Magnetfelt miljger eller hospitalsmiljoer
IEC 61000-4-8
Vejledning og produc erklaering - Immunitet for elektromedicinsk udstyr/systemer, der

IKKE er livsunderstottende.

)
m

Europzeisk overensstemmelsesmaerke

/ﬂf Temperaturgraense
ClariVein® OC er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. ~
Brugeren bor sikre sig, at enheden anvendes i et sadant miljo. @ Greense for fugtighed
Immunitetstest Testniveau | Overensstemmel- Elektromagnetisk miljo - Vejledning
for sesniveau ﬁ' )
|EC 60601 Graense for atmosfeerisk tryk
Udstralet 3V/m (E1)=3V/m Transportabelt og mobilt
radiofrekvensenergi | 80 MHz til kommunikationsudstyr skal veere Ikke-pyrogen
IEC61000-4-3 2,5GHz adskilt fra ClariVein® OC med mindst
de afstande, der er beregnet/anfort Forsigti
nedenfor: 9tg
D =(3,5/V1) (kvadratrod P) 150 til 80 MHz
D = (3,5/E1) (kvadratrod P) 80 til 800 MHz @ Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD
D = (7/E1) (kvadratrod P) 800 MHz til
2,5GHz
hvor P er den maksimale effekt i watt, og Medicinsk udstyr
D er den anbefalede sikkerhedsafstand
imeter.
Feltstyrker fra faste sendere, som er Entydigt enheds-id
fastsat af en elektromagnetisk
stedsundersggelse, skal vaere lavere end
overensstemmelsesniveauerne (E1). Sterilt enkeltbarrieresystem med beskyttende, indvendig emballage
Interferens kan forekomme i naerheden
af udstyr, der indeholder en sender.
4 EC | REP | | Autoriseret EU-repreesentant
Anbefalede sikkerhedsaf: de mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og

ClariVein®, som IKKE er livsunderstattende.

ClariVein® OC er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor RF-straleudsendte forstyrrelser
kontrolleres. Brugeren kan medvirke til at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde
en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og ClariVein® OC som
anbefalet nedenfor i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Maksimal Afstand (m) 150 til Afstand (m) 80 Afstand (m) 800 MHz

udgangseffekt 80 MHz til 800 MHz til 2,5 GHz

(watt) D=(3,5/V1) D=(3,5/E1) D =(7/E1) (KVADRATROD P)
(KVADRATROD P) (KVADRATROD P)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Greek

ClariVeinOC

KAOETHPAZX EMXYZHZ

HFIEXZ XPHZHZX

Ekova 1: Aiaraén kabetripa

\,
o—s

1. Kepahi

2. Oupa gyxuong

3. Mteplyto kaBodriynong

4. 'EAuTpo KaBetpa

5. MNepiotpepdpevo ouppa Slacmopdq
6. AKpO cUppaTog SlacTopdg

Eikéva 2: Movada o81jynong pe potép

7. ©éfon 1 kavahiou euBuypduuiong cuvéeong
8. EmMoyéag taxutntag

9. ZpiyHa KAEISWHATOC GUPLYYaG

10. Zkavdain

11. ©éon 2 kavahiol euBuypdappiong ouvEeong
12. NMuwttida povwtikol mdAou prmatapiag

13. Mpdotvn evSelkTIkn Auxvia

Ewova 3: Aidragn kaBetriipa pe BarBida eAéyxou Kat cUptyya

14. BaABiSa eNéyxou
15. Zuptyya 5 mL
Ekéva 4: Alaraén kaBetiipa cuvdedepévn pe povada o8iynong pe potép (MDU)
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Oéon 1 Oéon 2
B(ON LY: Mpoooyxn - H opoomovdiakn vopobeaia Twv H.M.A. emMTpénel TNV TWANCN QUTAG TNG
OUOKEUNG HOVO amd 1aTPO 1} KATOTIV EVTOANG LlATPOU.

Ta mepiexdpueva mapéxovtal AMOZTEIPQMENA péow Siadikaoiag pe o&eidio tou atBuleviou (EO). Mnv
XPNOIUOTIOLEITE TO TTPOIOV €AV £XEL UTTOOTE! {NUIA TO AMOCTEIPWHEVO SlaxwPloTIKG. EAv evtomoTei
{nHid, KaAéOTE ToV avTIMPAOWTTO TNG eTalpEiac. EmBewproTe To mpoidv mptv amd ) Xpron, WoTe va
emalnBevoete 6Tt Sev Mpoékue kamota {nid Katd v amooToAr. MNa xprion ot évav povo acBevr). Mnv
EMAVAXPNOIUOTIOLEITE, PNV eMavene&epyAleaTe Kal PNV EMAVOTTOCTEIPWVETE. H emavaypnotpomnoinon, n
enavenegepyacia fy n eMavanooTteipwan evEXETAL VA EMTNPEACOUV APVNTIKA T SOUIK AKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG /KL VA €XOLV WG ATTOTENEGHA TNV AOTOX{O TNG CUOKEUNG, TO OTIO{0, LIE TN OE1Pd TOU, EVOEKETAL VA
08Ny o0&l 0g TPAUPATIONO, aoBEvela 1) Bdvato Tou acBevouc. H emavaypnaotpomnoinan, n emavenegepyacia
1 N EMAVATTOOTEIPWON EVSEKETAL EMMIONG VA SNUIOUPYAROOLV KivEUVO HOAUVONG TNG GUOKEUNG 1)/Kal va
TPoKaAéoouv hoipwén 1y S1acTaupoUEVN MOAUVON TOU AoBEVOUC, CUUTTEPINAUBAVOUEVNG EVOEIKTIKA TNG
petadoong Aolpwdoug voorpatog 1 AotHwdwv voonudtwy and évav acBevr) o dGAov. H poluvon tng
OUOKEUNG Pmmopei va o8nyroel og owpatikr BAGPN, acBévela ri Bavato Tou aobevoug.

MeTd ™ xprion, amoppidte To MPOIGV Kal Tn CuoKevaacia CUPPWVA HE TIG IOXUOUCEG VOCOKOUEIOKEG,
SIOIKNTIKEC f}/Kal TOTIKEG PUBIOELC.

MEPITPA®H ZYIKEYHZ

To ClariVein® OC givat évag e§e18ikeupévog KaBETHPAG €yXUONG UE TTEPIOTPEPOUEVO CUPUA SLaoTIOPAS
360" ouvSedepévo Ot pia £yyUG evowpatwpévn povada odrynong pe potép (MDU) mou tpogodoTteitat
ané pmatapia. HMDU mepidapBavel Ta xapakTnpLoTIKA EMAOYEA TAXUTNTAG, XEPOAAPNG KAl 0TNPiyHaTOg
KAEISWHATOG CUPLYYAG, Yia TN SIEUKOAUVON TNG EAEYXOHEVNG ATTO 1AaTPO £yXUONG TOU EMAEYHEVOL

mapdyovta. To ClariVein® OC glodyetal Héow piKpogloaywyEa. Me Xprion ayyelaKnG ameKoviong, To
opoagovikd ENuTpo Kabetrpa pe 1o oUppa Slaomopdg kaBodnyolvtal péow Tou ayYEIOKOU GUOTANATOG
oto onpeio Bepaneiac. To uypd mou xopnyeitat péow NG BarBidag ehéyxou Kat TG BUpag €yxuong Tng
Satagng kabetrpa mePIBANEL To CUPHA SIACTIOPAG Kal EEEPXETAL HECW EVAG AVOIYHATOG OTO MW AKPO
Tou kabetripa. To ClariVein® OC Sev S1abétel pépn mMou PIMOPOUV va EMOKEVACTOUV ATd TOV XPHROTN
1 KepaAalouyika ayadd. Eivat avotnpa piag xpriong.

MEPIEXOMENA

1 ClariVein® OC

1 ovptyya 5 mL

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ClariVein® OC evdeikvutal yia Tnv €éyxuon KaBoplopEVwY armod ToV 1aTPO TTAPAYOVTWY OTO TIEPIPEPIKO

ayyelakd cvoTNUa cupmePINaPBavopévNG TNG TIEPITTWONG EVOOAYYEIAKAG AMOQPAENG AVETAPKWOV

PAePwV og aoBeveiq Pe EMMTOAAG GAEPIKN TAAVOpOUNON.

MPOOPIZOMENH XPHXZH

To ClariVein® OC mpoopiletal yla TV £yXuon KaBoplopévwy amo Tov 1atpd TapaydvTwy OTO TIEPIPEPIKO

AYYEIAKO OUOTNHA.

ANTENAEIZEIZ

To ClariVein® OC Sev mpoBAémetal yla xprion ota akdéAouba:

«  YTe@aviaia Kal EYKEQANIKN ayyeiwon

« MMveupovikn ayyegiwon

+ Nooouoeg Kat aBnpookANPWTIKEG apTNPIEg

«‘Eyxuon aipatog kat mpoiévtwy aipatog

MPOEIAOMOIHZEIZ

«  AUTO TO TTPOIGV B TIPETTEL VA XENOIOTIOLEITAL ATTO LATPOUG, Ot OTTOI0L KATAVOoUV A pwg TiG Stadikacieg
£vS0ayYEIAKOU UTTEPTXOU, AYYEIOYPAPIOG, TIEPIPEPIKOU AYYEIAKOU CUCTHHATOC KAl TNV OVATOMIA.

< Mpw amo ™ xpnon, e&etdote mpooekTikd 1o ClariVein® OC kat Ta meplexdpeva mou mepAapBavovtat
o1n cuokevacia Tou ClariVein® OC kat emaAnBevoTte 6Tt Sev €xouv UTTOOTEL (LA KATA TNV OTTOOTOAN).
Edv ta e€aptpata mapouactdlovv onowadnmote évetgn {nuidg, MHN TA XPHZIMOTOIHZETE.

«  MeTtd T Xprion, amoppiYPTe TO MPOIOGV CUPPWVA HE TO TTPWTOKOANO TOU 18PVUHATOG.

« Aoyw Tou KivdUvou €kBeong otov HIV 1} og dMa aipatoyevwg petadidopeva maboyova, ot
EMAYYENUATIEG TOU TOpED UYEIOG Ba TTPETTEL VA XPNOILOTIOIOUV TTAVTOTE TIG TUTTIKEG TIPOQUAGEELG
yla TO aipia Kall Ta CWHATIKA Uypd Katd Tn @povTida OAwv Twv acBevwv. Oa mpémel va tnpolvtal
AUOTNPA ACNTITEG TEXVIKEG KATA TN S1APKEL KADE XEIPIOHOU TNG CUCKEUNG.

«  Mnv tpononoteite Tn cuokeury. Eav mpoeite o kdmola tpomomnoinon, umopei va mpokAnOei
TPAUMATIOHOG, acBévela 1) Bavatoc.

NPOOYAAZEIZ
«  Mnv xpnotwpomoteite to ClariVein® OC og aoBeveig yla Toug 0moioug avtevSeikvuvTal ot evE0ayYELOKES
Sladikaoiec.

+  Mnv To Xpnotpormoleite xwpig va SIaBACETE Kal va KATAVONOETE A PWG TIG 08NYieg xpriong.
IHMEIQXIH: Ta mepiexdpeva tng ocuokevaoiag Sev mepiéxouvv @dappaka. Mpv amé tn xpron,
S103A0TE TPOOCEKTIKA KAL KATAVONOTE TIG AVTIOTOLXEG OSNYIEG TOU KATAOKELAOTH TWV BondNTIKWV yia
TN Sad1kaoia CUOKEVWV Kal TwV SIAAUHAETWY TTou TTPoBAEmovTal yla XPr\oT, CUHTTEPIANAMBAVOpEVWY
TWV TTPOEISOTTOICEWY, TWV CUCTAGEWV TTPOTOXNAG, TWV SUVNTIKWV AVEMOUUNTWY EVEPYEIWY KAl TWV
avtevdeifewv.

< Mpw amo ™ xpron tou ClariVein® OC, emaAnBeVoTe TN owWOTH A&IToUPYIa KAt TNV OKEPAIOTNTA TNG

OUOKEUNG.

«  AvaTpé€Te OTNV ETIKETA TNG CUOKEUAOIAG Yia TNV NUEPOMNVia AENG Kal nv To XPNOIUOTIOLETE HETA
™mAen.

«  Hmepiotpogr| Tou ouppatog Staomopdg ClariVein® OC Tpo@odoTeital ECWTEPIKA Ao pia pratapia
9V DC. Mptv amo Tn Xprion TNG CUOKEUNG, apalpéoTe TN YAWTTISa HovwTIKoU oAU umatapiag,
Tpafwvtag T YAwttida pakptd amoé tn GUOKEU.

« Hevowpatwpévn pmatapia 9V DC Sev mpoPAénetal va a@aipedei ) va avTikataotadei.

«  Mnv TO XpNOIUOTIOLEITE TAPOUGIA EVPAEKTOL AVALEONTIKOU EYHATOG PE aépa 1) HE 0§UYOVO iy
uo&eidio Tou alWwTou, TPOKEIPEVOU Va HEIWOEL N MBAVOTNTA NAEKTPOOTATIKNG EKKEVWONG 1 AANwV
KIVSUVWV avaeAeEng.

«  EmAé€Te pia ouokeun ayyelakng mpooRaong katdAAnou peyEBouc.

« Eav dev xpnotpomotoete cupBatr CUOKeEUN TTPOoRaong, evOExeTal va TPOKANBEel {nid otn
OUOKEUN 1} TPAUUATIONOG TOU aoBevouc.

«  EmPeBaiwote Tic ouvdEoelg T oLptyyag Kat Tng BarBidag eAéyxou. Mnv To xpnolHoToLEITE EGV N
Slappor| mapapével.

+  [Mpéneiva xelpiCeoTe Tov KABETHPA HECA OTO AYYEIO HOVO HE OYYELAKT ATTEIKOVION.

«  Mnv aokeite uniepBolikn SUvapn 6tav anocupeTe 1) mpowBeite Tov kabetrpa. EGv cuvavtroete
avtiotaon, kaBopioTe av amatteital kamola SIoPOWTIKN eVEPYELA. Z€ SIAQOPETIKN TEPITTWON,
evdéxetal va mpokANBei {npid 6Tn CUOKEUN 1} TPAVHATIOHOG TOU a0BeVOUG.

«  XPNOIUOTIOINOTE AYYELAKN| ATTEIKOVION OTIWG UTIEPNXO, TIPOKELUEVOU VA EMPBEBAWOETE OTL TO GKPO
Tou kaBeTpa BpiokeTal oTNV EMOUUNTH B€0N TTPLV Ao TNV EVEPYOTIOINON TNG TIEPICTPOPHG TOU
oUppatog S1acTopdc.

«  Katda tn ovvdeon Tng MDU otnv ke@ahr S1dtagng kaBetrpa, unv KAUMTETE Kal punv Toaki(ete
TO OUppa SlOCTIOPAG. S€ SIAQOPETIKN TIEPITTWATN, UMTOPE( va TTPOKANBE( {nuid oTn cuokeun
1) TPAUHATIOHOG TOU aoBeVOUG.

« Metd TV gvepyomoinon Tou cUPHATOG SIaoTIOPAG, ATTOCUPETE APYA TN CUOKEUN PHECA OO TNV
meploxn Bepameiag. ZuvioTdtal pUBOG avapPPOPNONG TIEPITIOU 1-2 MM/SEVTEPONENTO HE TAUTOXPOVN
£yxuon uypou.

«  Evdéxetal va mpokAnBei SuvnTikr aotoyia KOmwaong Tou cuppatog Stacmopdg tou ClariVein® OC pe
TNV TOPATETAPEV EVEPYOTIOINGN TNG OUCKEUNG, TO omoio Ba pmopouoe va pokaAéoel Tn Bpavon
TNG CUOKEUNG.

«  Mpwv amd v evepyomoinon g MePIOTPOPNG TOU CUPUATOG StaoTTopdg, Befaiwbeite 6Tt N KEPaAA
Siatagne kabetrpa €xel ouvdeBei pe ao@dalela otn Béon 2 otnv MDU, IPOKEIEVOU VA PNV TTPOKAN i
{na 0T GUOKELN /KAl TPAUUATIONOG TOU AoBEVOUC.

«  Mnv mpowBeite T Siatagn kabetripa otav n kepan Siatagng kabetrpa éxel ouvdeBei otnv MDU
Kal Bpioketal otn Béon 2.

+  Kata v odokAjpwon tng Stadikaciag éyxuong, mptv amd tnv agaipeon tou ClariVein® OC,
HETAKIVAOTE TNV KEQAAR Sidta&ng kabetripa otn B€on 1 otnv MDU, ipokeipévou va pnv mpokAnBei
(A 0T CUOKELN /KAl TPAUHATIOHAG TOL AcBeVoUG.

« H&dtaén kabetpa kat n povada odnynong pe potép Sev umopolv va SlaxwploTouV UETA TN
UeTakivnon tou kabetrpa ot Béon 2.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA

Ta mBavda avemBupnta cupPavta mou evdéxetal va onpeiwbolv katd T Sidpkela piag Stadikaciag
£€yXUONG OTO TIEPIPEPIKO ayyElakd cuoTtnua pe xprion Tou ClariVein® OC gival mapopola pe autd mou
ouoyxeti{ovtal pe kaBe emepBatikn Stadikaoia kat mepAapBavouy, HeTagy AMwy, Ta €€ G:



Apvidia BpopBwon kat amogpagn Tou Bepamevdpevou ayyeiov

Apoppayia amé To onpeio mpdofaong

Pri&n kat Statpnon tou ayyeiou

Alaxwplopdg Tou ayyeiou

Aohuon

Apdtwpa

Neupoloyikd eNeippata cupmepINapBavopévwy Tou yKeQaAiKoU emeloodiou Kal Tou Bavatou
EuBoln

9. Avrtidpaon oTiq eyXEOUEVES OUTIES

10. ANyog

11. WeudoaveLpuopa

12. Ymétaon, unéptaon

13. Noipwén oto onueio mpooBaong

14. ©dvatog

15. Ev 1w BdaBel oAefikn BpouPwon (DVT)

TPOMOX AIAGEXHX

Ta mepiexdpeva mapéxovtat AMOITEIPQMENA péow Stadikaciag pe o&eidio Tou atbBuleviou (EO).
Mnv xpnotpomoleite To mPoidv eav €xel uMOOTEL {NUIE TO AMTOOTEIPWHEVO SlaXWPIOTIKG. EQv evtomioTei
{nmd, Kakéote Tov avTimpoowmo Tng Vascular Insights™. Mnv To xpnotpomoleite €dv n TIKETA €ivat
A ¢ f SucavayvwoTtn.

XEIPIZMOZ KAl ANOOHKEYZH
Na puldooetal og Spooepd kat ENpod PEPOG. AuTA To PTGV TTPoopPIfETaL yia XPrioN O TUTTIKO TIEPIBANOV
ypageiou pe Beppokpaaia petagy 20 °C kat 40 °C, OXETIK Lypacia <75% kat uPOUETPo <2.000 m.

OAHTFIEZ ANOPPIYHX

Metd tn xprion, amoppite ta mpoidvTa mou xpnotgomnojoate otn Stadikacia, cCUPPWVA HE TO

TIPWTOKOANO TOU I6PVUHATOG.
AABETE YMOWH 611 n povada ClariVein® MDU mepiéxet pia pmatapia 9 V DC, n omoia 8&v
npoopiletat yla agaipeon. Qg ek ToUTOU, OAGKANPO TO TIPOIOV, cupmephappavopévng tg MDU,
Bewpeital HOAUCHATIKO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV Kal ATTOPPIMTETAL £§ OAOKAPOU WG 1ATPIKO/
Blohoyikwg emikivbuvo amofAnto kat 8&v mMpémel va cupmepAapAverat ota mpoypappaTa
AVAKUKAWONG XPNOIHOTTOINHEVOU NAEKTPOVIKOU £EOTTAIGHOU.

OAHTFIEZ AEITOYPTIAZ

5

NV AWN =

Bon@ntikégyiatn & JEG KOl TIAPAYOVTEG

Mpwv amo Tn xprion, S1aBAcTe MTPOCEKTIKA KAl KATAVONOTE TIG AVTIOTOIXEG 0ONYIEC TOU KATAOKEVAOTH
Twv BondNnTiKWV yia tn Stadikacia cuoKeLWY Kal Twv StaAupdtwy mou mpofAémovTat yla Xprion,
ouUIEPINAUBAVOEVWY TWV TIPOEISOTIOITEWY, TWV CUCTACEWY TTIPOCOXNG, TWV SUVNTIKWY AVEMOUUNTWYV
EVEPYEIWV Kal TV avTevSeifewv.

MNpoetoipacia acOevoug

1. XpNnOIPOTIOIROTE AONTITN TEXVIKH CUHPWVA HE TO TTPWTOKOANO TOU I8pUHATOG,.

2. Xopnynote Ta amapaitnTa ¢ApHaKa 0Tov acBevr).

3. lNpoetoludoTe Kal TonmoBeTiote 00OVIO OTO GNEI0 TTAPAKEVTNONG.

4.  EmAé€Te pa ouokeun poofaong katdAnlou peyéBoug avahoya pe to ClariVein® OC. H
OUVIOTWHEVN CUOKELN TTPAoPaong Ba mpémel va givat {on pe 1 peyaAuTtepn amo eloaywyéa 4F
1) TEPIPEPIKS KABETPa HIKPOU prikoug 18G.

5. Xopnynote Tomkd avaioOnTIKO 0To CNUEI0 TAPAKEVTNONG OTIWG AMAITETAL CUPPWVA HE TO
TIPWTOKOANO TOU I8PVUHATOG.

6. [POETOILAOTE Kal TOMOBETAOTE T GUOKELN TTPAGRaon cUUPWVA UE TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEVAOTH.

Mpoetoipacia GUOKELVNG

1. EmBewpnoTe TN OUCKELAGIA TOU TTIPOIGVTOG TIPLV ATTO TO AvolyHa. MNnV To XPNOIHOTIOINGETE GV
n ouokevaoia éxel avolxTei i umooTei BAARN.

2. XpnOIUOTIOINOTE AONTITN TEXVIKN Y10 VO OQPAIPECETE TPOCEKTIKA ToV Sioko amd Tn Brjkn Kat Ta
TIEPIEXOHEVA a6 ToV SioKo.

3. EmBewproTe T CUOKELN WOTE va SIao0PaNCETE OTI Sev UTIAPXOLV 0paTEG eVSEi§elg (nHIds. Mnv to
XPNOIHOTIOLEITE EQV TA TIEPIEXOUEVA £XOUV UTTOOTEL {NHIA.

4. A@aipéoTe Tn yA\wTTtida HovwTikoU mdAou pmatapiag amd tnv MDU kat amoppidte tnv.

(Ewova 2, Ztoixeio 12)

5. BePawbeite 6t tpogpodoteital n MDU, mélovtag T okavdain (Eikdva 2, Stoixeio 10) kat
emBePaivovtag OTL n mpdactvn evEEIKTIKA Auxvia givat avappévn. (Eikdva 2, Ztoixeio 13)
THMEIQXH: To oUpua Siacmopdg Sev Oa meploTpagei, edv n mpdactvn evOeIKTIKA Auxvia dev
gival avappévn.

6. Tavampooaptrioete T BarBida eAéyxou, oTpéPTe Tn Se€l00TPOPa 0TN BUPaA €yxuong TG Slatagng
KaBetrpa. (Eikova 1, Ztolkeio 2/Eikdva 3, Ztoixeio 14)

7. Mpaypatonolote EKMAUoN He QUOIONOYIKG 0p06 (USP 0,9%) péow tng BaABiSag ehéyxou kattng
B0pag éyxuong kaBeTrpa, Tpokelpévou va BePaiwbeite Tt n cUvSeon kat o KaBeTrpag Tou aoBevoug
eival otaBepa. (Eikdva 1, ZToixeio 2)

MPOXOXH: Edv evtomotei Siappor, BeBaiwbeite Eavd yia ) 0100epdTNTA TWV CUVSECEWY TNG
oUptyyag Kal Tng BarBidag eAéyxou. Mnv To xpnotloToleiTe €Gv n Slappor) TTAPAEVEL.

8. MMAnpwoTe T cUPLyya Twv 5 ML pe Tov mapdyovta mou MPOKELTal va eyxubei. (Eikdva 3, Ztotxeio 15)

TomoBétnon tng Siaragng kabetpa

1. Xpnolpomotjote KaBodrynan ayyelakng amelkoviong (M. UTépnxo) yla va IEpAoETe TO
opoagovikd ENuTpo Kabetrpa kat To cuppa Stacmopdg Tou ClariVein OC péoa amod Tn CUCKEUH
npdoPaong otnv emBuunTr B£0n EVTOE TOU TIEPIPEPIKOU AYYEIOKOU CUOTAKATOG.

Tuvdeon Siarang kabetpa pe Tn povada odfynong pe potép (MDU):

1. Alatnpnrote T B€on Tou KaBeTPa Kal TOU AKPOUL S1ACTIOPAS EVTOG TOU TIEPIPEPIKOV aYYEIOU.

2. Maote to mteplyto kaBodriynong Kat mpowBrjote tTnv MDU otnv ke@aln Sidtaéng kabetrpa yia
™V apxIkr ouvdeon otn B£on 1 Tou Kavahiol eubuypdupiong (Eikdva 2, Stolxeio 7/Eikdva 4).
Mpooé&te va unv kapeOei 1 TOAKIOTE( TO €yyUG AKPO Tou KaBeTripa.

THMEIQZH: Otav TonmoBetnbei otn B¢on 2, n Siata&n kabetrpa Sev pmopei va apaipedei amd
Tnv MDU.

3. Mexprion kaBodnynong ayyelakng ameikoviong, empBeBawoTe 6Tt To dKPo cUPHATOC SIAOTIOPAG
napapével otnv embuuntr) Béon. MpooapuooTe To 6MwC anatteital.

4.  TomoBetnoTe TNV KEPaAr oTnv TNk B€on otnv MDU, mpowBwvtag tautoxpova v MDU v
OOKEITE EAaPPIA TiEDN OTO OTAPLYHA KAEISWHATOG oUplyyag. H Kepalny Ba Koupmwoel otn Béon 2
guBuypApPUIONG.

THMEIQZH: To nAekTpikd KUKAWUA Eival TwPa OMAIOUEVO Kat TO GKpo cUppaTog Slaommopdg ivat
TWpa Xwpig éAvtpo.

5. Koupmwote tn oUplyya oTo oTrhptypa KAEISwpatog ouptyyag tng MDU kat Stao@alioTe Ot éxel
ouvdeBel MApwC. (Eikdva 2, Ztolxeio 9)

6. Me xprion kaBodrynong ayyelakng ameikéviong, empeBaiwote Eavd 0Tt To GKPO GUPHATOG
Slaomopdg mapapével otnv emBuuntr B€on evtdg Tou ayyeiou. MpocapudoTe To dNwE anarteital.

ENEPFOMOIHZH NMEPIZTPEQOOMENOY ZYPMATOZX AIAZMOPAX:
1. Xpnotyomoleite AonmTn TEXVIKN KATA TNV aQaipean amod Tn CUCKEUAsia Kal Katd Tn Xpron.
a. L-xapnAd, 2.000 RPM
B. M1 - pecaio, 2.500 RPM
Y. M2 - pecaio-upnAd, 3.000 RPM
8. H-uyn)o, 3.500 RPM
2. Evepyomolnote Tnv mepIoTPoPr| Tou cuppatog Staomopdg méfovtag T okavdain (Ewkdva 2,
Ztolxeio 10).
0dnyog onpaveng eEAUtpou Kabetiipa
MAYPO: Eva povo onuddt “dieong” umodnhwvet mpooavénaon 1 cm, ev éva Sm\o onpadt “dieong
umodnAwvel mpooavénon 10 cm.
AEYKO: Eva povo onpadt “dieong” umodnAwvel amdéotaon mepimou 8 cm amd 1o dKpo oUPHATOG
Sraomopdc, dtav 1o cUppa SlaoTOPAG ival XwpPig ENUTPO.

"

Brjparta Siadikaciag
1. ATIOCUPETE ApYd TN GUOKEUN pEca amo Tnv TEPLoyT Bepareiag, evw TauTdXpova EyXEETE TOV
kaBoplopévo amé Tov 1aTPo mapdyovTa.
«  ZUVIOTWHEVN TEXVIKN:
- MMiéote 1o €uPoA0 TNG CUPLYYAG HE TOV AVTIXELPA TOU iSlou XeploL Tou kpatd tTnv MDU.
(Eikéva 4).
- Zuviotatat pubpag ENENG TPOG Ta Tiow 1-2 mm/SeutepOlenTo.
+  Xvotaon: Katd v meplotpo@n Tou oUppatog dlacmopds, Kpatiote Tnv MDU pe
TO €va XL, EVW XPNOIUOTIOLEITE TO AANO XEPL YIa VA TIIAOETE 0TABEPA ToV KaBeTrpa
KOVTA 0TO onueio mpdoBaong avapeoa oe SVo SdxTula Kat TPaPrETe mMPOG Ta TMiow,
Saoalifovtag 6Tt o Kabetrpag Sev éxel Toakioel 1y umooTe( {nuid.
- Npocavatohiote Tov KABETHPA/TO CUPHA Yia va SlaTtneroeTe euBeia B€on kat va pnv
SnuovpynBei Todkiopa iy évtovn KAPYn avApESa OTO ayyelako onueio mpdoBaong Kat
v MDU.
MPOZOXH: Eva todkiopa Ba pmopoloe va mpokaAéoel {NUid 0Tn CUCKEUN 1} TPAUUATIONO
Tou acBevouc.
MPOZOXH: Mnv aokeite umepBoAikr) SUVauN OTav amoCUPETE 1 TPOwOEiTE Tov KaBeTpa.
Edv ouvavtrioete avtiotaon, kabopiote edv amatteitat kamola St1opBwTIKN evépyela. I
SlapopeTIKN ePIMTWOn, evoéxeTal va MPokANBei {nuid 0Tn CUOKEUN i} TPAUHATIOHOG TOU
aoBevoug.

2. [pooappdoTe TNV TAXUTNTA TTEPICTPOPNG TOU GUPHATOG SI00TTIOPAG OTWG EMOUUEITE.
3. Xvuveyiote ™ Sladikaoia éyxuong.
‘Otav ohokAnpwOei epimou To €va TpiTo TNG ouVOAKN G Bepareiag, eEAéyETe yia va kabBopioeTe ot
£xel emrevyOei n emBupnT Stacmopd Tou mapdayovta. Edv Sev éxel emreuyBei emapkr¢ Staomopd,
evOéxeTal va gival amapaitnto va emavaldBeTte Ty £yxuon Kai tn Stacmopd Tou mapdyovTa.
THMEIQXH: TomoBetriote {avd To éAuTpo oTo cUpHa S1aoTmoPdg, HETAKIVOVTAG TO TTTEPUYIO
kaBodriynong amo t 6éon 2 otn B€on 1 0T KavaM euBUYPAPUIONG CUVSECNG TIPOTOU TTPOWBNOETE
T0 dKpo oLpHATOG Slaomopdg otnv emBuUNTH B€on kat emavaldpete ta Bripata Siadikaciag 1-3.
5. 'Otav amopével TIEPITTOU TO OO CTOXEUOUEVO UNKOG £yXUONG TOU ayyeiou, oOMloONOTE T CUOKELN
npdoPaocng ato méov eyyug Akpo TnG Stdtagng kabetripa.
6. Evw o kaBetripag BpiokeTal akopa eVTOG TOU ayyeiou, XPNOIUOTIOINOTE OyYELAKH ATTEKOVION yia va
emaAnBevoeTe OTL éxel emTevyBei n emBupnTn ékBaon.
7. TomoBetiote {avd T0 €AUTPO OTO AKPO CUPHATOG S1ACTIOPAG, LETAKIVWVTAG TO TITEPUYIO
kaBodriynong otn B€on 1 mpiv amd TNV agaipeon Tou KaBeTpa and Tov aoBevr). ATIEVEQYOTIOINOTE
Tnv MDU:
a. AmocuvS&£CTE TN oUpLyya amod To OTrPIyHa KAEWSWuatog ouptyyag otnv MDU. (Eikéva 2, 9)
B. MNeplotpéyte ™ Siatagn kabetrpa yia va tv Eekheldwoete anod t Béon 2. (Eikdva 4)
Y. MeTakivioTe TV Kepalr Tou mtepuyiou kaBodrynong ¢ Siatagng kabetpa otn Béon 1 Tou
KavaAloU euBuypdupiong oovseonc. (Eikdva 4)
THMEIQZH: Edv petakiviioete 1o mteplylo kaBodnynong otn Béon 1 tou Kavahiov
guBuypdppong ouvdeong, Ba TomoBeTnBei ava To EAUTPO 0TO AKPO CUPHATOG SlACTIOPAG Kat
Ba anotparei n TEPIOTPOPH TOU CUPHATOG KATA TNV APAiPESN TNG CUOKEUNG ATTO TOV ACBEVN.
THMEIQZH: H Sidtaén kabetripa 8ev pmopei va Staxwpiotei and v MDU.

Meta tn Sradikacia:
1. Amoppiyte Ta MPOIOVTA Kal TN GUOKELAGIA CULPWVA HE TO TIPWTOKOAMO TOU ISPUHATOG.
2. KaBopiote v KatdA\nAn @povTida tou acBevouc petd t Sadikacia.

HAEKTPOMAINHTIKH ZYMBATOTHTA

O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTMAIOHOG amalTe( EISIKEG TTPOPUAAEELG ava@opikd pe tnv HME kat mpémet va
eykabioTatat kat va Tibetat og Asttoupyia cupPWVA HE TIG TAnpo@opieg mepi HME mou mapéxovtal ota
OUVOSEVTIKA £yypa@a. O @opNTOG Kal KIVNTAG eEOMAIOUOE EMKOIVWVIWV Héow padtoouxvothtwy (RF)
UITOpE( va eMNPeAoEl ToV 1aTPIKO NAEKTPIKO £EOTAIOUO.

MPOEIAOMOIHXIH H xprion e€aptnudTwy S1aQOPETIKWY amd Twv Kaboplopévwy evoéxeTal va
TIPOKANEDEL AUENUEVEG EKTTOUTTEG 1) HEWWPEVN aTpwaoia Tou e§omAiopov. O e§omhiopdg Sev Ba mpémel
va xpnotpomoleital Kovtd o aAo e€omAiopo. Edv Bpioketal kovtd og Ao e§omhiopd, Ba mpémel va
eMTNPEiTal yla va emainBevetat n kavovikr Aertoupyia otn Slapdpewaon otnyv omoia Ba xpnotpomondei.

08nyiec kat SHAWON ToU KATAGKEVAOTH - EKmopmmég

To ClariVein® OC evdeikvutal yia xprion oTo nAeKTpopayvnTiKé meptBaiov mou kabopiletal akohoUBwg.

O xpriotng Ba mpémnet va Slao@alioel 0TI TO TTPOIOV XPNOIHOTIOIETAl OE AVTIoTOIXO TIEPIBANNOV.

Aoxipn Tuppopewon | HAektpopayvntiké mepiBallov - Odnyieg

EKTTOPUTTOV

Exmopmég Oudda 1 To ClariVein® OC xpnotpormolei vépyela padloouXVOTHTWY

padloouxvotiTwWV (RF) pévo yia TNV E0WTEPIKI TOU AEITOUpYia. ZUVETWG, Ot

(RF) CISPR 11 ekmopmég padtoouxvotitwy (RF) Tou eivat oAU xapnAég kat
Sev eivat mBavo va mpokaléoouv apeUPBOAEC O KOVTIVO
NAEKTPOVIKO £€0MAIOPO.

Exmopmég Katnyopia B To ClariVein® OC gival KatédAANAo yla Xprion o€ OAEG TIG

padloouxvotiTwy £YKATAOTATELS, CUMMEPINAUPBAVOUEVIV TWV OIKIAKWY KAt

(RF) CISPR 11 Sowv givat ameuBeiag ouvSeSePEVEC e To SnNOaLo SikTuo

, TIAPOXNG LoXVOG XAMNANG TAONG TTOU TPOPOSOTEI KTipla Tou

EKropéc A/E XPNOILOTOIOUVTAL YAt OIKIAKOUC GKOTIOUC.

OPHOVIKWV

OUXVOTATWV KaTd

IEC 61000-3-2

Exmoumég amo A/JE

TPEUOOPRNHA KATA

IEC 61000-3-3




0dnyieg kat SAwaon Tou KatackevaoTr - ATpwaia

OPIZMOI ZYMBOAQN

To ClariVein® OC gvSeikvutal yia Xprion oto nAektpopayvnTikd mepiBaiiov mou kaBopiletat akohouBwe.

O xpriotng Ba mpémet va S1ac@alioel OTL To TIPOIOV XPNOIUOTIOLETAL OE AVTIOTOLKO TTEPIBANOV.

B(ONLY Mpoooxn - H opoomovdiakn vopoBesia Twv H.M.A. emTpémnel TNV mwAnon g
OUYKEKPIPEVNG CUOKEUNAG HOVO amd 1atpd 1) KATtomv VTOARG latpou.

B , B . REF Ap1Bpo \S
‘EAgyx0g Eninedo eAéyxouv Eninedo HAektpopayvntiko PIOHOG Kataroyou
atpwaiag Katd IEC 60601 ouvupépewong | mepiBarlov - O8nyieg
Ap1Buo¢ maptidag
ESD + 6 kV o€ emaen +6 kV og emagry | Ta ddneda Ba mpémel va givat
IEC 61000-4-2 +8kV otov aépa +8kV otov a6 E0No, OKUPOSENA 1 KEPAMIKO TupPouheuteite TIc 08nyiec xpriong
apa makidio. Eav ta 5aneda eivat [ﬁ] la éva NAeKTPOVIKS avTiypa@o, capwoTe Tov Kwdiko QR 1y emokepOeite Tn oeNiba
GUVBETIKG, ) OXETIKF Lypasia www.merit.com/ifu kat elcayayeTe Tov KwSIKO Twv 0dnylwv xerione. MNa éva évrumo
npénel va giva TouhdxioTov 30% avtiypa@o, KaAéoTe tnv e€unnpétnon mehatwv HMA i EE
EFT +2 kV, Siktuo AE H nmoétnta tng Tpopodoaiag Eeapuotoevo uépog Tomou BF
IEC 61000-4-4 +1kV, eicoSoi/é€odot Siktvou Ba mpémet va givat
avtioTolKn VoG TUTKOL @ Mnv amooTEIPWVETE €K VEOU TO TIPOIOV
EUTTOPIKOV 1| VOOOKOUEIOKOU
nepiBaAlovToc. @ Miag xprioewc
Awxun T@ong +1kV, Slapopikn A/E H motnta tng Tpogodoaiag
IEC 61000-4-5 +2 kV, kowvn SIKTUOU Ba TTPEMEL va gival g Xprion éwc: EEEE-MM-HH
avTioTolxn VoG TUTTIKOU
EUTTOPIKOU 1} VOOOKOUEIAKOU u Kataokeuaotic
neptBaiovTog.
BuBioeic taong/ >95% Bubion ya A/JE H mot6tnTa TG Tpopodoaciag ATIOOTEIPWHEVO e AIBUAEVOEESIO
Tdon mtwong 0,5 KUKAOUG SiktVou Ba mpérmel va givat
IEC61000-4-11 60% BUBion yla avTioTolKn VoG TUTKoU
5 KOKAOUG EUMOPIKOU 1} VOGOKOHEIAKOU T~ Makpid ané vypasia
30% Bubion ya mepiBdMovtog. Eav o xpriotng
25 KUKAOUG Tou ClariVein® OC amaitei ouveyxn
>95% Bubion ya AetToupyia katd T Siapkela ! EVBpauCTO, XEIPIOTEITE TO e TIPOCOKN
5 SeutepdAenta SlOKOTIWY PEUIATOG, CUVIOTATAL
. e
n T‘,)O(p()éocla TO,U Cla'nVem oc Na pnv xpnotpomoleital eav n CUOKEVACIA €XEL KATAOTPAPEL Kal CUPBOUAEUTEITE TIG 08nyieg
and 1po@odoTIKSG aStaNemTng xoriong
mapoxnig i pmatapia.
Juxvotnta oxvog | 3 A/M 3A/M Ta payvnTtika media ouxvotnTag C € 2797 Trjpavon Evpwmnaikng SUpHOp@wong
50/60Hz 1ox00¢ Ba mpémel va givat
Mayvntiké nedio avTioToIKA EVOG TUTTIKOU
IEC 61000-4-8 EUTTOPIKOV 1] VOOOKOUEIOKOU ‘Oplo Beppokpaciag
nepiBaiovToc.
0dnyisg kat SAwaon Tou KatackevaoT - ATpwaia yia cuotiipara/e§omAicpo ME mov AEN ‘Op1o vypaaiag
£ival UTOOTNPIKTIKA TG {WNG.
To ClariVein® OC evdeikvutal yia Xprjon oto nAektpopayvntikd mepiBaiiov mou kabopiletat ‘0pIO ATHOCPAIPIKAG THESNC

akohoUBwG. O xprioTng Ba mpémel va S1acpalioel 6TL TO IPOIOV XPNOIMOTIOIEITAL OE AVTIOTOIKO
mepIBAAov.

‘EAgyx0g Eminedo Eminedo HAektpopayvntiko mepiBailov - Odnyieg
arpwaiag eléyxouv CUHHOPPWONG

Kard

IEC 60601

Mn nupetoyo6vo

Mpoooxn

AktivooloUpeveg | 3V/m,
padloouxvotnTeg 80 MHz
(RF) IEC 61000-4-3 €wg 2,5 GHz

(E1)=3V/m O @opNTOG KAl KIVNTOG EEOTTAMIOHOG
eMKOVWVIWY Ba TTpémel va Bpioketat amd
1o ClariVein® OC o€ anéoTtacn TouAAXIoTOV
avTioTOIXN TWV ATTOCTACEWV TTOU
umooyi{ovtay/mapatifevtal akohoVBwe:
D=(3,5/V1)(Sqrt P) 150 éw¢ 80 MHz
D=(3,5/E1)(Sqrt P) 80 éw¢ 800 MHz
D=(7/E1)(Sqrt P) 800 MHz £wg 2,5 GHz
6mou P givat n péy. 1oxuc og Watt kau D givat
N CUVIOTWHEVN amdoTAON SIaXWPICHOU OE
HéTPa.

O1 evtdoeig mediou and otabepoug mopmoug,
onwg kaBopifovtal amd pia €pgvva
nAektpopayvnTikou mepiBailovtog, Ha
TIPEMEL VA Eival HIKPOTEPES OO Ta EMTITTES AL
OuppOpPwong (E1).

EvSéxetal va mpokUpouv mapepBolég otnv
TIEPLOKT) TTANGIOV EEOTTAIGHIOU TTOU TIEPIEKEL
Toumo.

Huepopnvia kataokeurig: EEEE-MM-HH

latpotexvohoyiko TPoidV

Movadikd avayvwploTIKO TPoidVTog

Movadikd cUeTNHA OTEIPOU PPAYHOU HE ECWTEPIKT| TIPOOTATEVTIKH CUOKELATIA

108 B |-

E€ovaiodotnpévog avtimpoowmnog otnv Evpwmaiki Kowvotnta

ZUVIOTWHEVEC ATTOGTACELG S1aXWPICHOU avApECa GE POPNTO Kat KivnTo e§omMicpd
£ DV pécw pad xvotriitwv (RF) kat tou ClariVein® mou AEN gival umootnpIKTIKO
™me {wAgc.

To ClariVein® OC mpoopiletat yia xprion o€ NAEKTPOHayvNTIKO ePIBAANOV, 0To omoio ot
aKTIVOPBOAOUHEVEG TTAPEUBONEG €ival ENeYXOHEVEG. O XPrOTNG HITOPEL VA ATTOTPEPEL TIG
NAEKTPOHAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG SlaTnPWVTAG Hia EAGXIOTN amooTacn PeTagy Tou gopnTol Kat
TOU KIVNTOU €OTAIGHOU EMKOWWVIWV Héow padtoouxvotrtwy (RF) kat Tou ClariVein® OC émwg
oLVIOTATAL AKOAOUBWG, CUPPWVA HE TN HEYIOTN oYXV €080V TOU EEOTTAIGHOU ETTIKOIVWVIWV.

Méy. 1ox0¢ Aaywpilopog (m) Alaxwpiopog (m) | Alaxwpiopdc (m) 800 MHz
£§660v loxug 150 £wg 80 MHz 80 £w¢ 800 MHz £w¢ 2,5 GHz
(Watt) D=(3,5/V1)(Sqrt P) D=(3,5/E1) D=(7/E1)(Sqrt P)
(SqrtP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333




Turkish

ClariVeinOC

iNFUZYON KATETERI

KULLANMA LiMAT

Sekil 1: Kateter Diizenegi
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1. Kartus
2. Enjeksiyon Portu
3. Kilavuz Kanat
4. Kateter Kilifi
5. Dondiirilebilir Dispersiyon Teli
6. Dispersiyon Teli Ucu
Sekil 2: Motor Tahrik Unitesi
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7. Birlestirme Hizalama Kanali Pozisyon 1
8. Hiz Secici
9. Sinnga Kilit Destegi
10. Tetik

11. Birlestirme Hizalama Kanali Pozisyon 2
12. Batarya Baglantisi izolatér Tirnagi
13. Yesil Gosterge Isigi

Sekil 3: Cekvalfli ve Siringali Kateter Diizenegi

14. Cekvalf
15. Sirnga 5 ml
Sekil 4: MDU igeren Bagl Kateter Diizenegi
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Pozisyon 1 Pozisyon 2
B( ONLY :Dikkat - Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya doktor talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlar.

icerik etilen oksit (EO) prosesi kullanilarak STERIL halde saglanir. Steril bariyer hasar gérmiisse kullanmayin.
Hasar bulunursa sirket temsilcinizi arayin. Nakliye sirasinda bir hasar olusmadigindan emin olmak icin
kullanmadan 6nce kontrol edin. Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden
islemden gecirmeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi
veya yeniden sterilize edilmesi; cihazin yapisal bittunliigiintin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden
kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi; cihazin kontamine olmasina
sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli
olmamak tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimuine neden olabilir.

Kullanim sonrasinda (riin ve ambalajini hastane, idari ve/veya yerel yonetim politikalari dogrultusunda
imha edin.

URUN AGIKLAMASI

ClariVein® OC, proksimal olarak konumlandirilmis entegre batarya giiciiyle calisan Motor Tahrik Unitesi'ne
(MDU) bagh 360° Donddrilebilir Dispersiyon Teline sahip 6zel bir inflizyon kateteridir. MDU, segilen
maddenin doktor kontroliinde inflizyonunu kolaylastirmak icin Hiz Secici, kol tutacagi ve Siringa Kilit
Destegi 6zelliklerini icermektedir. ClariVein® OC bir mikrointroduser araciligryla yerlestirilir. Dispersiyon

Telli koaksiyel Kateter Kilifi, vaskiler goriintiileme kullanilarak vaskiilatiirden tedavi bolgesine dogru
yonlendirilir. Kateter Diizeneginin Cekvalfinden ve Enjeksiyon Portundan iletilen sivi, Dispersiyon
Telini sarar ve kateterin distal ucundaki bir acikliktan gikar. ClariVein® OC'de kullanici tarafindan bakimi
yapilabilecek parga veya 6nemli ekipman bulunmaz. Tamamen bertaraf edilebilir.

iCINDEKILER

1 adet ClariVein® OC

1 adet 5 ml Siringa

KULLANIM ENDiKASYONLARI

ClariVein® OC, ylzeysel venoz reflii gorilen hastalarda yetersiz venlerin endovaskiiler okltizyonu dahil
olmak tizere, doktor tarafindan belirtilen maddelerin periferik vaskulattr icine inflizyonu icin endikedir.

KULLANIM AMACI

ClariVein® OC, doktor tarafindan belirtilen maddelerin periferik vaskilatir icine inflizyonu igin
tasarlanmistir.

KONTRENDiIKASYONLAR

ClariVein® OC sunlarda kullanim icin tasarlanmamistir:

« Koroner ve serebral vaskdilattir

«  Pulmoner vaskdlatur

« Hastalikl ve aterosklerotik arterler

« Kan ve kan truinlerinin inflizyonu

UYARILAR

« Bu Urln; intravaskiler ultrason, anjiyografi, periferik vaskiler prosedurler ve anatomi hakkinda
kapsamli bilgi sahibi olan doktorlar tarafindan kullaniimalidir.

« Kullanmadan 6nce ClariVein® OC'yi ve ClariVein® OC ile birlikte verilen ambalaj icerigini dikkatle
inceleyin ve nakliye sirasinda hasar gérmediklerinden emin olun. Hasar belirtisi varsa bilesenleri
KULLANMAYIN.

«  Kullanimdan sonra trtint kurum protokollerine uygun sekilde bertaraf edin.

« HIV veya kan yoluyla bulasan diger patojenlere maruziyet riski nedeniyle saglik personeli biitiin
hastalarin bakimi icin daima standart kan ve viicut sivisi uyarilarina uymalidir. Cihazin kullanimi
sirasinda steril tekniklere mutlaka uyulmaldir.

+ Cihazda degisiklik yapmayin. Aksi takdirde yaralanma, hastalanma veya 6liime neden olabilir.

UYARILAR

+ ClariVein® OC'yi endovaskiiler proseddirler icin kontrendike olan hastalarda kullanmayin.

«  Kullanma talimatlarini tam olarak okuyup anlamadan kullanmayin.
NOT: Ambalajin icindekiler ilag icermez. Kullanmadan 6nce kullanimi amaglanan prosediirle ilgili
aksesuar cihazlar ve sollsyonlarin ilgili Giretici talimatlarini (uyarilar, dikkat notlari, potansiyel yan
etkiler ve kontrendikasyonlar dahil) dikkatle okuyup anlayin.

+ ClariVein® OC'yi kullanmadan énce diizgiin sekilde calistigini ve cihaz bitiinlGgini dogrulayin.
«  Son kullanma tarihi icin ambalaj etiketine bakin ve son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

+ ClariVein® OC Dispersiyon Telinin donduriilmesi, 9V DC dahili batarya glictyle saglanir. Cihazi
kullanmadan &nce Batarya Baglantisi izolatér Tirnagini cihazdan cekerek cikarin.

+ Entegre 9V DC batarya cikariimak veya degistirilmek icin tasarlanmamustir.

- Statik bosalma veya diger tutusma tehlikelerinin olasiligini azaltmak icin hava veya oksijen ya da
nitroz oksit ile yanici anestezik karisim bulundugunda kullanmayin.

« Uygun boyutta bir vaskiler erisim cihazi secin.

+ Uyumlu bir erisim cihazi kullanilmamasi, cihazin hasar gérmesine neden olabilir veya hastanin
yaralanmasina yol acabilir.

+ Sinnga ve Cekvalf baglantilarint kontrol edin. Sizinti varsa kullanmayin.
« Kateteri yalnizca vaskiler goriintileme yardimiyla damarda hareket ettirin.

+ Kateteri geri cekerken veya ilerletirken asiri glic uygulamayin. Direngle karsilasirsaniz diizeltici eylem
gerekip gerekmedigini belirleyin. Aksi takdirde cihaz hasar gorebilir veya hasta yaralanabilir.

« Dispersiyon Telinin donddriilmesini etkinlestirmeden 6nce kateter ucunun istediginiz konumda
oldugunu dogrulamak igin vaskler gérintuleme (6rnegin ultrason) kullanin.

+  MDU ile Kateter Dilizenegi Kartusunu birlestirirken Dispersiyon Telini biikmeyin veya kivirmayin. Aksi
takdirde cihaz hasar gorebilir veya hasta yaralanabilir.

- Dispersiyon Teli etkinlestirildikten sonra cihazi yavasca tedavi alanindan geri cekin. Es zamanli sivi
inflizyonu ile yaklasik 1-2 mm/saniyelik cekme hizi 6nerilir.

+  Cihazin uzun sureli etkinlestirilmesi ile ClariVein® OC Dispersiyon Telinde potansiyel yorulma arizasi
ortaya ¢ikabilir ve cihazin kirlmasina neden olabilir.

« Dispersiyon Telinin dondiiriilmesi etkinlestiriimeden 6nce cihazin hasar gérmesini ve/veya
hastanin yaralanmasini 6nlemek icin Kateter Diizenegi Kartusunun Pozisyon 2'de MDU ile sikica
birlestirildiginden emin olun.

« Kateter Duizenegi Kartusu MDU ile birlestirildiginde ve Pozisyon 2'deyken Kateter Diizenegini
ilerletmeyin.

- Infiizyon prosediirii tamamlandiginda ClariVein® OC ¢ikariimadan énce cihazin hasar gérmesini ve/
veya hastanin yaralanmasini 6nlemek icin Kateter Diizenegi Kartusunu MDU'da Pozisyon 1'e getirin.

-+ Kateter Pozisyon 2'ye getirildikten sonra Kateter Diizenegi ve Motor Tahrik Unitesi birbirinden ayrilamaz.

ADVERS OLAYLAR

ClariVein® OC kullanilan periferik vaskdilatiir infiizyon prosediirii sirasinda karsilasilabilecek potansiyel
advers olaylar, herhangi bir girisimsel prosedurle iliskilendirilen olaylara benzer niteliktedir ve
asagidakileri icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir:

Tedavi edilen damarda ani tromboz ve okliizyon
Erisim bolgesinde kanama

Vaskdiler riiptir ve perforasyon

Vaskiiler diseksiyon

Hemoliz

Hematom

Inme ve &liim dahil nérolojik bozukluklar
Embolizasyon

infiize edilen maddelere karsi reaksiyon
10. Agni

11. Psédoanevrizma

12. Hipotansiyon, Hipertansiyon
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13. Erisim bolgesinde enfeksiyon
14. Olim
15. DVT Derin Ven Trombozu

TEDARIK SEKLI

icerik etilen oksit (EO) prosesi kullanilarak STERIL halde saglanir. Steril bariyer hasar gérmiisse
kullanmayin. Hasar bulunursa Vascular Insights™ temsilcinizi arayin. Etiket eksik veya okunamaz
durumdaysa kullanmayin.

KULLANIM VE SAKLAMA
Kuru ve serin bir yerde saklayin. Bu riin, 20°C ila 40°C sicaklik, <%75 BN ve <2000 m rakim kosullarina
sahip tipik ofis ortaminda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

BERTARAF TALIMATLARI

Kullanimdan sonra prosediirde kullanilan triinleri kurum protokollerine uygun sekilde bertaraf edin.
ClariVein® MDU (nitesinde ¢ikariimak lzere tasarlanmayan bir 9V DC batarya bulundugunu
LUTFEN DIiKKATE ALIN. Dolayisiyla MDU dahil iiriiniin tamami enfekte tibbi cihaz olarak kabul
edilir ve tibbi/biyolojik tehlikeli atik olarak atilabilir; kullanilmis elektronik ekipman geri donustiirme
programlarina dahil edilmek lizere tasarlanmamistir.

CALISTIRMA TALIMATLARI

Prosediirle ilgili Aksesuar Cihazlar ve Maddeler

Kullanmadan 6nce kullanimi amaclanan proseddirle ilgili aksesuar cihazlar ve solusyonlarin ilgili tretici

talimatlarini (uyarilar, dikkat notlari, potansiyel yan etkiler ve kontrendikasyonlar dahil) dikkatle okuyup

anlayin.

Hasta Hazirhg:

1. Kurum protokoltne gore steril teknik kullanin.

2. Hastaya uygun sekilde ilag verin.

3. Ponksiyon bolgesini hazirlayin ve ortiin.

4. ClariVein® OC'yi monte etmek icin uygun boyutta bir erisim cihazi secin. Onerilen erisim cihazi, 4F
introdiiser veya 18G Kisa Periferik Katetere esit veya bunlardan buytik olmalidir.

5. Kurum protokoliine gére gerektiginde ponksiyon bélgesine lokal anestezi uygulayin.

6.  Erisim cihazini Uretici talimatlarina gore hazirlayin ve yerlestirin.

Cihazi Hazirlama

1. Uriin ambalajini agmadan 8nce inceleyin. Ambalaji agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

2. Tepsiyi posetten ve icindekileri tepsiden dikkatle ¢cikarmak icin steril teknik kullanin.

3. Goéruinir hasar belirtisi olmadigindan emin olmak icin cihazi inceleyin. icindekiler hasar gérmiisse
kullanmayin.

4. Batarya Baglantisi izolatér Tirnagini MDU'dan cikarip atin. (Sekil 2, Oge 12)

5. Tetigi (Sekil 2, Oge 10) devreye alarak ve Yesil Gésterge Isiginin yandigini onaylayarak MDU'da gii¢
oldugunu dogrulayin. (Sekil 2, Oge 13)
NOT: Yesil Gosterge Isig1 yanmazsa Dispersiyon Teli donmez.

6. Cekvalfi takmak icin Kateter Diizenegi enjeksiyon portunda saat yoniinde donddiriin. (Sekil 1,
Oge 2; Sekil 3, Oge 14)

7. Guvenli baglantiyi ve patent kateteri dogrulamak icin Cekvalfi ve Kateter Enjeksiyon Portunu
normal salin (USP %0,9) ile yikayin. (Sekil 1, Oge 2)
DIiKKAT: Sizinti saptanirsa siringa ve Cekvalf baglantilarini tekrar kontrol edin. Sizinti varsa
kullanmayin.

8. 5 ml sinngayi infiize edilecek maddeyle doldurun. (Sekil 3, Oge 15)

Kateter Dii gini K landirma
1. ClariVein OC koaksiyel Kateter Kilifi ve Dispersiyon Telini erisim cihazindan periferik vaskulattirdeki
istediginiz konuma gecirmek icin vaskdiler goriinttileme kilavuzu (6r. ultrason) kullanin.

Kateter Diizenegini Motor Tahrik Unitesi (MDU) ile Birlestirme:

1. Kateter ve dispersiyon ucunun periferik damar icindeki pozisyonunu koruyun.

2. Kilavuz Kanadi tutun ve MDU'yu hizalama kanali Pozisyon 1'de ilk birlestirme icin Kateter
Diizenegi Kartusuna ilerletin (Sekil 2, Oge 7; Sekil 4). Kateterin proksimal ucunu biikmemeye veya
kivirmamaya 6zen gosterin.

NOT: Kateter Diizenegi Pozisyon 2'ye yerlestirildikten sonra MDU'dan ayrilamaz.

3. Vaskiiler goriinttileme kilavuzu kullanarak Dispersiyon Teli Ucunun istediginiz pozisyonda kaldigini
dogrulayin. Gerekirse ayarlayin.

4. Sinnga Kilit Destegine hafif basing uygularken ayni zamanda MDU'yu ilerleterek, Kartusu MDU'daki
nihai pozisyona yerlestirin. Kartus, hizalama Pozisyon 2'ye oturur.

NOT: Elektrik devresi artik calismaya hazirdir ve Dispersiyon Teli Ucu kilifsizdir.

5. Sinngayr MDU Siringa Kilit Destegine oturtun ve tam oturdugundan emin olun. (Sekil 2, 6ge 9)

6. Vaskiiler goriintlileme kilavuzu kullanarak Dispersiyon Teli Ucunun damarda istediginiz pozisyonda
kaldigini tekrar dogrulayin. Gerekirse ayarlayin.

DONDURULEBILIR DiSPERSIYON TELi AKTIVASYONU:

1. Ambalajdan cikarirken ve kullanirken aseptik teknik kullanin.

a. L-dusuk, 2000 RPM
b. M1 - orta, 2500 RPM
c. M2 - orta yuksek, 3000 RPM
d. H-yuksek, 3500 RPM
2. Tetige basarak Dispersiyon Telinin déndiiriilmesini etkinlestirin (Sekil 2, Oge 10).

Kateter Kilifi isaretleme Kilavuzu

SIYAH: Tek "karma" isareti 1 cm'lik artisi belirtir; cift "karma" isareti ise 10 cm'lik artisi belirtir.

BEYAZ: Tek "karma" isareti, Dispersiyon Teli kilifsizken Dispersiyon Teli Ucundan yaklasik 8 cm
mesafeyi belirtir.

Prosediir Adimlan
1. Doktor tarafindan belirtilen maddeyi es zamanli olarak infiize ederek, cihazi yavasca tedavi
alanindan geri cekin.
« Onerilen teknik:
- MDU'yu tuttugunuz elinizin basparmadi ile siringa pistonuna basin. (Sekil 4).
- 1-2 mm/saniyelik geri cekme hizi énerilir.
« Oneri: Dispersiyon Teli ddnerken MDU'yu bir elinizle tutun; diger elinizi kullanarak
kateteri erisim bolgesine proksimal kismindan iki parmaginizla sikica kavrayin
ve kateterin kivrilmadigindan veya hasar gérmediginden emin olarak geri ¢ekin.
- Kateteri/Teli diiz konumunu koruyacak ve vaskiiler erisim bolgesi ile MDU arasinda kivrilma
veya sivri egri olusmasini dnleyecek sekilde yonlendirin.
DIKKAT: Kivrilma, cihaz hasarina veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.
DiKKAT: Kateteri geri cekerken veyaiilerletirken asiri giic uygulamayin. Direngle karsilasirsaniz
dizeltici eylem gerekip gerekmedigini belirleyin. Aksi takdirde cihaz hasar gorebilir veya
hasta yaralanabilir.

2. Dispersiyon Telinin dondirme hiziniistediginiz sekilde ayarlayin.

3. infiizyon prosediiriine devam edin.

4. Toplam tedavinin yaklasik ticte biri tamamlandiktan sonra istediginiz madde dispersiyonunun
elde edilip edilmedigini belirlemek icin kontrol edin. Yeterli dispersiyon elde edilmemisse madde
infiizyonu ve dispersiyonunun tekrarlanmasi gerekebilir.
NOT: Dispersiyon Teli Ucunu istediginiz konuma ilerletmeden 6nce Kilavuz Kanadi Birlestirme
Hizalama Kanalinda Pozisyon 2'den Pozisyon 1'e getirerek Dispersiyon Telini yeniden kilifa yerlestirin
ve Prosediir Adimi 1-3'Ui tekrarlayin.

5. Damarin hedeflenen infiizyon uzunlugunun yaklasik olarak yarisi kalacak sekilde, erisim cihazini
Kateter Diizeneginin en proksimal ucuna kaydirin.
6. Kateter hala damarin icindeyken istediginiz sonuca ulasildigini dogrulamak igin vaskdiler
goriintilemeyi kullanin.
7. Kateteri hastadan ¢ikarmadan 6nce Kilavuz Kanadi Pozisyon 1'e getirerek Dispersiyon Teli Ucunu
yeniden kilifa yerlestirin. MDU'yu devre disi birakin:
a. Sirngayr MDU'daki Siringa Kilit Desteginden ayirin. (Sekil 2, 9)
b. Kateter Diizenegini dondurerek Pozisyon 2'de kilidini agin. (Sekil 4)
c. Kateter Diizenegi Kilavuz Kanadinin Kartusunu birlestirme hizalama kanali Pozisyon 1'e getirin.
(Sekil 4)
NOT: Kilavuz Kanadin birlestirme hizalama kanali Pozisyon 1'e getirilmesi, Dispersiyon Teli
Ucunu yeniden kilifa yerlestirir ve cihaz hastadan ¢ikarilirken kablonun dénmesini 6nler.

NOT: Kateter Diizenegi MDU'dan ayrilamaz.

Prosediir Sonrasi:
1. Urlinleri ve ambalaji kurum protokollerine uygun sekilde elden cikarin.
2. Uygun prosediir sonrasi hasta bakimini saglayin.

ELEKTROMANYETIK UYUMLULUK
Elektrikli Tibbi Ekipman, EMU agisindan 6zel 6nlemler gerektirir ve birlikte verilen belgelerde sunulan
EMU bilgilerine gére kurulmali ve hizmete alinmalidir. Taginabilir ve Mobil RF iletisim ekipmanlari,
elektrikli tibbi ekipmani etkileyebilir.

UYARI Belirtilenlerin disinda aksesuarlarin kullanilmasi, emisyonlarda artisa veya ekipmanin
bagisikliginda azalmaya neden olabilir. Ekipman diger ekipmanlara bitisik olarak kullanilmamalidir ve
ekipmanlara bitisikse kullanilacagi yapilandirmada normal calistigini dogrulamak icin gézlemlenmelidir.

Kilavuz ve Uretici Beyani - Emisyonlar

ClariVein® OC asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. Kullanici,
ekipmanin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

EmisyonTesti | Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

RF Emisyonlari | Grup 1
CISPR 11

ClariVein® OC yalnizca dahili fonksiyonu icin RF enerjisi
kullanmaktadir. Bu nedenle, RF emisyonlari cok diistiktiir ve
yakindaki elektronik ekipmanda parazit olusturmasi olasi
degildir.

RF Emisyonlart | Sinif B ClariVein® OC, konut dahil tim tesislerde ve konut amach

CISPR 11 kullanilan binalara gii¢ saglayan kamuya ait diistik gerilimli
- glic kaynagi sebekesine dogrudan bagli tesislerde kullanima
Harmonikler Yok u d
ygundur.
IEC 61000-3-2
Titresme IEC Yok
61000-3-3




Kilavuz ve Uretici Beyani - Bagisiklik

SEMBOL ACIKLAMALARI

Ambalaj Hasar Gérmusse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina Bagvurun

. N . - . ONLY Dikkat - Federal Yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya doktor
ClariVein® OC asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. Kullanici, B( talimatiyla yapilacak sekilde kisitlar.
ekipmanin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Duizeyi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - REF Katalog Numarasi
Diizeyi Kilavuz
Parti Numarasi
ESD +6 kV Temas +6 kV Temas Zemin ahsap, beton veya seramik
IEC 61000-4-2 +8 kV Hava +8 kV Hava karo olmalidir. Zemin sentetikse Kullanma Talimatlarina Bakin
b/n en az %30 olmalidir E[i] Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
Talimati numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin.
EFT +2 kV Sebeke Yok Sebeke glici kalitesi, tipik ticari
IEC 61000-4-4 +1kVG/G ortam veya hastane ortami BF, Uygulanan parca
kalitesinde olmalidir.
@ Yeniden Sterilize Etmeyin
Dalgalanma +1kV Diferansiyel Yok Sebeke glict kalitesi, tipik ticari
IEC 61000-4-5 +2 kV Genel ortam veya hastane ortami @ Tek Kull I
kalitesinde olmalidir. ek Kullanmliktir
Gerilim 0,5 Déngli icin >%95 Yok Sebeke giicii kalitesi, tipik ticari g Son Kullanma Tarihi: GG-AA-YYYY
Dismeleri/ Dists ortam veya hastane ortami
Gl Kaybi 5 Dongi icin %60 Disus kalitesinde olmalidir. ClariVein® L
IEC 61000-4-11 25 Déngii icin %30 OC kullanicisinin sebeke giicii Uretici
Dusts kesintileri sirasinda calismaya
5 Saniye icin >%95 Diisus devam etmesi gerekiyorsa STERILE ) . o S
Etilen Oksit Ile Sterilize Edilmisti
ClariVein® OC'nin kesintisiz fen Disitfle sterflize tdlimistir
glic kaynagi veya batarya ile
calistiriimasi dnerilir. T Kuru yerde tutun
Glig Frekansi 3A/M 3A/M Guic frekansi manyetik alanlari,
50/60 Hz tipik ticari veya hastane manyetik I
Manyetik Alan alani olmahdir Kinlacak esya, dikkatle tutun
IEC 61000-4-8

Kilavuz ve Uretici Beyani - Yasami destekleyici nitelikte OLMAYAN ME Ekipmanlari/Sistemleri

icin Bagisikhk.

ClariVein® OC asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. Kullanici,
ekipmanin boyle bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Avrupa Uyumluluk isareti

)
m

Bagisikhk IEC 60601 Test | Uyumluluk Elektromanyetik Ortam - Kilavuz Sicaklik Sinirlamasi
Testi Diizeyi Diizeyi

Yayilan RF 3V/m80MHz- | (E1)=3V/m Tasinabilir ve mobil iletisim ekipmanlari, Nem Sinirlamasi
IEC61000-4-3 | 2,5GHz ClariVein® OC'den en az asagida hesaplanan/

listelenen mesafeler kadar ayri tutulmalidir:
D=(3,5/V1)(Sqrt P) 150 - 80 MHz
D=(3,5/E1)(Sqrt P) 80 - 800 MHz

Atmosfer basinci sinirlamasi

D=(7/E1)(Sqrt P) 800 MHz - 2,5 GHz

burada P, watt cinsinden maksimum giic ve D, Pirojenik degildir

metre cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.
Elektromanyetik bolge tetkiki ile belirlenen

sabit vericilerin alan kuvvetleri Dikkat

uyumluluk diizeylerinden az olmalidir (E1).
Verici iceren ekipman yakininda parazit

olusabilir. Uretim Tarihi: GG-AA-YYYY

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile yasami destekleyici nitelikte OLMAYAN ClariVein®
arasinda Onerilen Ayirma Mesafeleri.

Tibbi Cihaz

ClariVein® OC, yayilan parazitlerin kontrol altinda tutuldugu elektromanyetik ortamda kullanim

o Benzersiz Cihaz Tanimlayici
icin tasarlanmistir. Kullanici, tasinabilir ve mobil RF lletisim Ekipmant ile ClariVein® OC arasinda

iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis glictine gére asagida 6nerilen minimum mesafeyi koruyarak

elektromanyetik paraziti engellemeye yardimci olabilir. icinde koruyucu ambalaj bulunan tekil steril bariyer sistemi

OV Bz g e als

Maksimum Cikis | Ayirma (m) Ayirma (m) Ayirma (m) 800 MHz
Giig 150 - 80 MHz 80-800 MHz -2,5GHz m Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi
(Watt) D=(3,5/V1)(Sqrt P) D=(3,5/E1) D=(7/E1)(Sqrt P)
(SqrtP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333
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CEWNIK DO WLEWOW

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Rysunek 1: Zesp6t cewnika

Wkiad

Port do wstrzykiwania

Skrzydetko kierunkowe

Ostona cewnika

Obrotowy przewod dyspersyjny
Koncéwka przewodu dyspersyjnego
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Rysunek 2: Naped silnikowy

7. Kanat wyréwnujacy - potozenie 1
8. Przetacznik predkosci

9. Mechanizm blokady strzykawki
10. Spust

11. Kanat wyréwnujacy - potozenie 2
12. Zabezpieczenie izolujace baterii
13. Zielona kontrolka

Rysunek 3: Zespo6t cewnika z zaworem zwrotnym i strzykawka

14. Zawor zwrotny
15. Strzykawka 5 ml
Rysunek 4: Podiaczony zespot cewnika z jednostka napedu silnikowego

¥ o

T

-

Potozenie 1 Potozenie 2

B(ON LY: Przestroga - prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytgcznie na zlecenie lekarza.

Zawartos¢ opakowania jest JALOWA. Wyrdb sterylizowano z wykorzystaniem tlenku etylenu. Nie uzywac,
jesli bariera sterylna jest uszkodzona. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy. Przed przystapieniem do uzytkowania nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem
uszkodzen powstatych w trakcie transportu. Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac
ponownie, nie przygotowywac do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu
lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac obrazenia ciata, chorobe albo zgon
pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga
takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie
krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

Po uzyciu produkt wraz z opakowaniem nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami obowiazujacymi
w szpitalu, przepisami administracyjnymi lub przepisami ustanowionymi przez lokalne wtadze.

OPIS WYROBU

ClariVein® OC to specjalistyczny cewnik do wlewéw z obrotowym przewodem dyspersyjnym (obrot
w zakresie 360°) podfaczony do znajdujacej sie w czesci proksymalnej wbudowanej jednostki napedu
silnikowego zasilanej za pomoca baterii. Jednostka napedu silnikowego wyposazona jest w przetacznik
predkosci, uchwyt i mechanizm blokady strzykawki, ktére utatwiaja lekarzowi podanie wlewu
wybranego srodka. Cewnik ClariVein® OC wprowadza sie za pomocg mikrointroduktora. Wspoétosiowa
ostone cewnika z przewodem dyspersyjnym wprowadza sie przez naczynia do miejsca, ktére bedzie

poddawane leczeniu, pod kontrolg obrazowania naczyn. Ptyn podawany przez zawdr zwrotny i port do

wstrzykiwania zespotu cewnika otacza przewod dyspersyjny i wyptywa przez otwdr znajdujacy sie na

dystalnym koricu cewnika. Cewnik ClariVein® OC nie zawiera czesci, ktére moga by¢ serwisowane przez
uzytkownika, ani srodkéw trwatych. Wyréb przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

ZAWARTOSC

Cewnik ClariVein® OC - 1 szt.

Strzykawka 5 ml - 1 szt.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik ClariVein® OC jest przeznaczony do wlewu okreslonych przez lekarza $rodkéw do obwodowych

naczyn krwionosnych, w tym w przypadku niedroznosci zyt u pacjentéw z przeptywem wstecznym

w zytach powierzchniowych.

PRZEZNACZENIE

Cewnik ClariVein® OC jest przeznaczony do wlewu okre$lonych przez lekarza srodkéw do obwodowych

naczyn krwionosnych.

PRZECIWWSKAZANIA

Cewnik ClariVein® OC nie jest przeznaczony do stosowania:

« w naczyniach wiencowych i mézgowych,

« w naczyniach ptucnych,

« w tetnicach ze zmianami miazdzycowymi i innymi zmianami chorobowymi,

« do wlewu krwi i produktéw krwiopochodnych.

OSTRZEZENIA

«  Wyrdb ten powinien by¢ stosowany przez lekarzy posiadajacych specjalistyczna wiedze z zakresu
ultrasonografii wewnatrznaczyniowej, angiografii i zabiegéw wykonywanych w obrebie naczyn
obwodowych oraz ich budowy.

«  Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢, czy cewnik ClariVein® OC i zawartos¢ opakowania
dotaczona do cewnika nie zostaty uszkodzone podczas transportu. W przypadku dostrzezenia
jakichkolwiek oznak uszkodzenia elementéw NIE NALEZY ICH UZYWAC.

+ Po uzyciu produkt nalezy zutylizowac zgodnie z protokotem obowigzujacym w placéwce.

«  Ze wzgledu na ryzyko zwigzane z ekspozycjg na wirusa HIV lub na inne patogeny przenoszone przez
krew podczas sprawowania opieki nad kazdym z pacjentéw pracownicy stuzby zdrowia powinni
zawsze przestrzegac standardowych srodkéw ostroznosci dotyczacych kontaktu z krwia i ptynami
ustrojowymi. Podczas korzystania z wyrobu nalezy scisle przestrzegac technik aseptycznych.

« Nie modyfikowac wyrobu. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢ do obrazen
ciata, choroby lub zgonu.

PRZESTROGI

« Nie stosowac¢ cewnika ClariVein® OC u pacjentdw, u ktérych wykonywanie zabiegéw
wewnatrznaczyniowych jest przeciwwskazane.

«  Nie uzywac wyrobu przed zapoznaniem sie z trescig instrukcji uzytkowania i jej petnym zrozumieniem.
UWAGA: Opakowanie nie zawiera lekéw. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac i zrozumiec
tre$¢ odpowiednich instrukgji dostarczonych przez producenta dotyczacych stosowanych podczas
zabiegow akcesoridw i rozwigzan, w tym: ostrzezenia, przestrogi, potencjalne dziatania niepozadane
i przeciwwskazania.

«  Przed uzyciem cewnika ClariVein® OC nalezy sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania i integralnos¢ wyrobu.

- Data waznosci wyrobu znajduje sie na etykiecie na opakowaniu. Nie nalezy go uzywac po uptywie
tego terminu.

«  Obroét przewodu dyspersyjnego cewnika ClariVein® OC jest zasilany wewnetrznie przez baterie
9V DC. Przed rozpoczeciem korzystania z wyrobu nalezy wyja¢ zabezpieczenie izolujace baterii.

- Nie nalezy wyjmowac ani wymienia¢ wbudowanej baterii 9V DC.

«  Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia wytadowania elektrostatycznego lub innych sytuacji
stwarzajacych ryzyko zaptonu, nie uzywac wyrobu w obecnosci palnej mieszaniny srodkéw
anestetycznych z powietrzem, tlenem lub podtlenkiem azotu.

«  Wybra¢ wyréb do dostepu naczyniowego w odpowiednim rozmiarze.

- Zastosowanie nieodpowiedniego wyrobu do dostepu naczyniowego moze spowodowac
uszkodzenie wyrobu lub obrazenia ciata pacjenta.

« Sprawdzi¢ poprawnosc¢ podiaczenia strzykawki i zaworu zwrotnego. Nie uzywac wyrobu
w przypadku wystepowania nieszczelnosci.

+ Cewnikiem wewnatrz naczynia nalezy poruszac wytacznie pod kontrola obrazowania naczyn.

« Podczas wyjmowania i wprowadzania cewnika nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity. W przypadku
napotkania oporu nalezy okresli¢, czy konieczne jest podjecie dziatan zaradczych. Niezastosowanie
sie do tych instrukcji moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu lub obrazen ciata pacjenta.

«  Przed uruchomieniem funkgji obrotu przewodu dyspersyjnego nalezy sprawdzi¢, czy koncéwka
cewnika znajduje sie w odpowiednim potozeniu, wykorzystujac w tym celu technike obrazowania
naczyn, np. obrazowania ultrasonograficznego.

« Podczas mocowania jednostki napedu silnikowego na wktadzie zespotu cewnika nie zginac ani
nie skrecac przewodu dyspersyjnego. Takie dziatanie moze spowodowac uszkodzenie wyrobu lub
obrazenia ciata pacjenta.

+ Po aktywacji przewodu dyspersyjnego powoli wycofa¢ wyréb z obszaru poddawanego leczeniu.
Zaleca sie wycofywanie wyrobu z predkoscig okoto 1-2 mm/s przy jednoczesnym podawaniu ptynu.

- Dtugotrwata aktywacja przewodu dyspersyjnego cewnika ClariVein® OC moze skutkowac jego
peknieciem spowodowanym zjawiskiem zmeczenia materiatu.

«  Przed uruchomieniem funkgcji obrotu przewodu dyspersyjnego nalezy upewnic sie, ze wktad
zespotu cewnika jest dobrze dopasowany w potozeniu 2 w jednostce napedu silnikowego, aby
unikna¢ uszkodzenia wyrobu lub obrazen ciata pacjenta.

« Nie nalezy wprowadzac zespotu cewnika, gdy jego wktad jest potaczony z jednostka napedu
silnikowego i znajduje sie w potozeniu 2.

« Po zakonczeniu wlewu, ale przed wyjeciem cewnika ClariVein® OC nalezy ustawi¢ wktad zespotu
cewnika w potozeniu 1 w jednostce napedu silnikowego, aby unikna¢ uszkodzenia wyrobu lub
obrazen ciata pacjenta.

« Po ustawieniu cewnika w potozeniu 2 rozdzielenie zespotu cewnika i jednostki napedu silnikowego
nie bedzie mozliwe.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Mozliwe zdarzenia niepozadane, ktére moga wystapi¢ podczas podawania wlewu do obwodowych
naczyn krwionosnych z uzyciem cewnika ClariVein® OC, sa podobne do zdarzen, ktére moga wystapic
podczas kazdego zabiegu interwencyjnego. Sa to miedzy innymi:

Nagta zakrzepica i niedroznos¢ naczynia stosowanego podczas zabiegu

Krwawienie z miejsca dostepu

Pekniecie i perforacja naczynia

Rozwarstwienie naczynia

Hemoliza

Krwiak

Ubytki neurologiczne, w tym udar i zgon

Zator

9. Reakcja na podane substancje

10. Bol

11. Tetniak rzekomy

12. Niedociénienie, nadcisnienie

© N~ WN =



13. Zakazenie w miejscu dostepu
14. Zgon
15. Zakrzepica zyt gtebokich

SPOSOB DOSTARCZANIA

Zawartos¢ opakowania jest JALOWA. Wyrdb sterylizowano z wykorzystaniem tlenku etylenu. Nie uzywac,
jesli bariera sterylna jest uszkodzona. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy skontaktowac sie
z przedstawicielem firmy Vascular Insights™. Nie uzywac, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

STOSOWANIE WYROBU | JEGO PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu. Produkt jest przeznaczony do stosowania w warunkach
typowych dla gabinetéw lekarskich, w ktérych temperatura wynosi od 20°C do 40°C, wilgotnos¢
wzgledna wynosi < 75%, a wysoko$¢ wynosi < 2000 m n.p.m.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UTYLIZACJI

Po uzyciu produkty uzyte w procedurze nalezy zutylizowa¢ zgodnie z protokotem obowiazujgcym

w placéwcee.
NALEZY PAMIETAC, ze jednostka napedu silnikowego cewnika ClariVein® jest wyposazona w baterie
9V DC, ktdra nie jest przeznaczona do demontazu. W zwiazku z tym caty produkt, w tym jednostka
napedu silnikowego, jest uznawany za skazony wyréb medyczny i nalezy go w catosci zutylizowac
jako odpad medyczny / stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Produkt nie jest przeznaczony do
wigczenia do programu recyklingu zuzytych urzadzen elektronicznych.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

Akcesoria st podczas zabiegu i srodki

Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczytac i zrozumiec tre$¢ odpowiednich instrukcji dostarczonych
przez producenta dotyczacych stosowanych podczas zabiegow akcesoriéw i rozwigzan, w tym:
ostrzezenia, przestrogi, potencjalne dziatania niepozadane i przeciwwskazania.

Przygotowanie pacjenta

1. Stosowac technike aseptyczng zgodnie z protokotem obowigzujacym w placéwce.

2. Podac pacjentowi odpowiednie leki.

3. Przygotowac i obtozy¢ miejsce wktucia.

4.  Wybra¢ wyrob do dostepu naczyniowego w odpowiednim rozmiarze, umozliwiajgcym stosowanie
cewnika ClariVein® OC. Zalecany wyrdb do dostepu naczyniowego powinien by¢ w rozmiarze
introduktora 4F / krétkiego cewnika do naczyrn obwodowych 18G lub by¢ od niego wigkszy.

5. Znieczulenie miejscowe w miejscu wktucia nalezy podawac zgodnie z protokotem obowiazujagcym
w placéwee.

6. Przygotowac i umiesci¢ wyréb do dostepu naczyniowego zgodnie z instrukcjami dostarczonymi
przez producenta.

Przygotowanie wyrobu

1. Przed otwarciem nalezy skontrolowac¢ stan opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone.

2. Przy uzyciu techniki aseptycznej ostroznie wyjac tacke z torebki, a nastepnie wyjac zawartos¢
z tacki.

3. Sprawdzi¢, czy na wyrobie nie sa widoczne zadne oznaki uszkodzenia. Nie uzywag, jesli zawartos¢
opakowania jest uszkodzona.

4. Usungc zabezpieczenie izolujgce baterii z jednostki napedu silnikowego i wyrzuci¢ (rysunek 2,
pozycja 12).

5. Sprawdzi¢, czy do jednostki napedu silnikowego doprowadzane jest zasilanie, wciskajac spust
(rysunek 2, pozycja 10) i sprawdzajac, czy $wieci sie zielona kontrolka (rysunek 2, pozycja 13).
UWAGA: Jedli zielona kontrolka nie $wieci sie, przewdd dyspersyjny nie bedzie sie obracac.

6. Przymocowac zawor zwrotny do portu do wstrzykiwania w zespole cewnika, obracajac go w prawo
(rysunek 1, pozycja 2; rysunek 3, pozycja 14).

7. Przeptuka¢ zawor zwrotny i port do wstrzykiwania roztworem soli fizjologicznej (USP 0,9%), aby
sprawdzi¢ poprawnos$¢ podtaczenia i droznosc cewnika (rysunek 1, pozycja 2).
PRZESTROGA: W przypadku wykrycia nieszczelnosci nalezy ponownie poprawnos¢ podtaczenia
strzykawki i zaworu zwrotnego. Nie uzywac¢ wyrobu w przypadku wystepowania nieszczelnosci.

8. Napetnic strzykawke o pojemnosci 5 ml srodkiem, ktéry ma by¢ podany we wlewie (rysunek 3,
pozycja 15).

Pozycjonowanie zespotu cewnika

1. Pod kontrolg obrazowania naczyn (np. USG) przeprowadzi¢ wspotosiowa ostone cewnika
ClariVein OC i przewéd dyspersyjny przez wyréb do dostepu naczyniowego do zagdanego
potozenia w naczyniu obwodowym.

Laczenie zespotu cewnika z jed ka napedu silr g

1. Nie zmieniac potozenia cewnika i koncowki przewodu dyspersyjnego wewnatrz naczynia
obwodowego.

2. Przytrzymujac skrzydetko kierunkowe, wsuna¢ jednostke napedu silnikowego na wkfad zespotu
cewnika w celu wstepnego dopasowania w potozeniu 1 w kanale wyréwnujacym (rysunek 2,
pozycja 7; rysunek 4). Nalezy uwazac, aby nie zgia¢ ani nie skreci¢ proksymalnego korica cewnika.
UWAGA: Po ustawieniu zespotu cewnika w potozeniu 2 jego odtaczenie od jednostki napedu
silnikowego nie bedzie mozliwe.

3. Pod kontrolg obrazowania naczyn upewnic sig, ze koncéwka przewodu dyspersyjnego znajduje sie
w zadanym potozeniu. W razie potrzeby dostosowac potozenie.

4. Umiesci¢ wktad w koricowym potozeniu na jednostce napedu silnikowego, jednoczesnie
przesuwajac jednostke i lekko dociskajac mechanizm blokady strzykawki. Wktad zablokuje sie w
potozeniu 2 w kanale wyréwnujacym.

UWAGA: Obwod elektryczny jest teraz uzbrojony, a kornicowka przewodu dyspersyjnego nie
znajduje sie w ostonie.

5. Zablokowac strzykawke za pomoca mechanizmu blokady strzykawki jednostki napedu
silnikowego i upewnic sig, ze jest prawidtowo wprowadzona (rysunek 2, pozycja 9).

6. Pod kontrolg obrazowania naczyr ponownie upewnic sig, ze koncéwka przewodu dyspersyjnego
znajduje sie w zadanym potozeniu wewnatrz naczynia. W razie potrzeby dostosowac potozenie.

AKTYWACJA OBROTOWEGO PRZEWODU DYSPERSYJNEGO:

1. W trakcie wyjmowania z opakowania oraz uzytkowania stosowac techniki aseptyczne.

a. L - niska, 2000 obr./min

b. M1 - $rednia, 2500 obr./min

c. M2 - $rednio wysoka, 3000 obr./min
d. H-wysoka, 3500 obr./min

2. Aby uruchomi¢ funkcje obrotu przewodu dyspersyjnego, nalezy wcisng¢ spust (rysunek 2,
pozycja 10).

Oznaczenia oston cewnika

KOLOR CZARNY: pojedynczy znak krzyzyka oznacza 1-centymetrowy odstep, a podwdjny znak
krzyzyka - 10-centymetrowy odstep.

KOLOR BIALY: pojedynczy znak krzyzyka oznacza odlegtos¢ okoto 8 cm od koncéwki przewodu
dyspersyjnego, gdy przewdd dyspersyjny jest poza ostona.

Etapy procedury
1. Powoli wycofywac wyrdb przez obszar poddawany leczeniu, jednoczesnie podajac srodek
okreslony przez lekarza.
« Zalecana technika:
- Wecisnac ttok strzykawki kciukiem tej samej reki, ktéra przytrzymuje jednostke napedu
silnikowego (rysunek 4).
- Zalecana predkos¢ wycofywania to 1-2 mm/s.

+ Zalecenie: podczas obracania sie przewodu dyspersyjnego przytrzymac jedna reka
jednostke napedu silnikowego, a dwoma palcami drugiej reki chwyci¢ cewnik w czesci
proksymalnej wzgledem miejsca dostepu i wycofac go, sprawdzajac, czy nie jest
skrecony ani uszkodzony.

- Ustawic¢ cewnik/przewdd w linii prostej tak, aby unikna¢ skrecenia lub ostrego zgiecia
miedzy miejscem dostepu naczyniowego a jednostka napedu silnikowego.

PRZESTROGA: Skrecenie moze spowodowac uszkodzenie wyrobu lub obrazenia ciata

pacjenta.

PRZESTROGA: Podczas wyjmowania i wprowadzania cewnika nie nalezy uzywac¢ nadmiernej

sity. W przypadku napotkania oporu nalezy okresli¢, czy konieczne jest podjecie dziatan

zaradczych. Niezastosowanie sie do tych instrukcji moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu
lub obrazen ciata pacjenta.

2. Dostosowac predkosc obrotu przewodu dyspersyjnego stosownie do potrzeb.

Kontynuowa¢ podawanie wlewu.

Po ukoriczeniu okoto jednej trzeciej catego zabiegu nalezy sprawdzi¢, czy uzyskano zadany stopien
rozproszenia podawanego srodka. Jesli nie uzyskano odpowiedniego stopnia rozproszenia,
konieczne moze by¢ powtérzenie wlewu i rozproszenia podawanego $rodka.

UWAGA: Przed wprowadzeniem koncéwki przewodu dyspersyjnego w zadane potozenie nalezy
ponownie umiescic¢ przewod dyspersyjny w ostonie, zmieniajac ustawienie skrzydetka kierunkowego
z potozenia 2 do potozenia 1 w kanale wyréwnujacym, a nastepnie powtérzy¢ etapy 1-3 procedury.

Hw

5. Gdy pozostanie okoto potowy docelowej dtugosci wsuniecia cewnika do naczynia, wsuna¢ wyréb
do dostepu naczyniowego do najbardziej proksymalnego korica zespotu cewnika.

6. Gdy cewnik nadal znajduje sie¢ wewnatrz naczynia, nalezy pod kontrolg obrazowania naczyn
sprawdzi¢, czy osiggnieto zadany rezultat.

7. Przed wyjeciem cewnika z ciata pacjenta nalezy ponownie wprowadzi¢ koricdwke przewodu
dyspersyjnego do ostony, ustawiajac skrzydetko kierunkowe w potozeniu 1. Wytaczy¢ jednostke
napedu silnikowego:

a. Odiaczyc¢ strzykawke od mechanizmu blokady strzykawki na jednostce napedu silnikowego
(rysunek 2, pozycja 9).

b. Obrocic zespot cewnika, aby odblokowac go z potozenia 2 (rysunek 4).

¢ Ustawic skrzydetko kierunkowe wktadu w zespole cewnika w potozeniu 1 w kanale
wyréwnujacym (rysunek 4).
UWAGA: Ustawienie skrzydetka kierunkowego w potozeniu 1 w kanale wyréwnujacym
spowoduje ponowne wprowadzenie koncowki przewodu dyspersyjnego do ostonki
i uniemozliwi obracanie si¢ przewodu podczas wyjmowania wyrobu z ciata pacjenta.

UWAGA: Zespotu cewnika nie mozna oddzieli¢ od jednostki napedu silnikowego.

Po zabiegu:
1. Wyrzuci¢ produkty i opakowanie zgodnie z protokotem obowiazujacym w placéwce.
2. Wdrozy¢ odpowiednie metody sprawowania opieki nad pacjentem po zabiegu.

KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Medyczne urzadzenia elektryczne wymagaja stosowania specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC). Ich instalacja i eksploatacja muszg przebiegac zgodnie
z informacjami dotyczacymi EMC zamieszczonymi w dotgczonych dokumentach. Przeno$ne i mobilne
urzadzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe (RF) moga wptywac na dziatanie
medycznego sprzetu elektrycznego.

OSTRZEZENIE: Stosowanie akcesoriéw innych niz okreslone w specyfikacji moze by¢ przyczyna
zwiekszenia emisji lub zmniejszenia odpornosci urzadzen. Urzadzenia nie nalezy stosowac w sasiedztwie
innych urzadzen. Jedli takie uzytkowanie jest konieczne, nalezy obserwowac, czy urzadzenie dziata
w planowanej konfiguracji prawidtowo.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje

Cewnik ClariVein® OC jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym

ponizej. Uzytkownik wyrobu powinien zadbac o to, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisja fal o Grupa 1 Cewnik ClariVein® OC wykorzystuje energie o czestotliwosci

czestotliwosci radiowej (RF) wytacznie na potrzeby funkcji wewnetrznych.

radiowej W zwiazku z tym emisje RF sg bardzo stabe i istnieje tylko bardzo

CISPR 11 niewielkie prawdopodobienstwo wywotania zaktécer w pracy
znajdujacego sie w poblizu sprzetu elektronicznego.

Emisja fal o Klasa B Cewnik ClariVein® OC mozna stosowac w kazdych warunkach,

czestotliwosci réwniez w domach oraz w obiektach bezposrednio

radiowej podfgczonych do publicznej niskonapieciowej sieci zasilajacej

CISPR 11 budynki mieszkalne.

Emisje Nie dotyczy

harmoniczne

IEC 61000-3-2

Migotanie Nie dotyczy

napiecia

IEC 61000-3-3




Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢

DEFINICJE SYMBOLI

Cewnik ClariVein® OC jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Uzytkownik wyrobu powinien zadba¢ o to, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

B(ONLY Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego urzadzenia
wyfacznie przez lub na polecenie lekarza.
REF Numer katalogowy

=
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Numer serii

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢
na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowana, nalezy zadzwoni¢ do biura obstugi klienta w USA lub UE.

Czes¢ majaca kontakt z ciatem pacjenta typu BF

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb jednorazowego uzytku

Termin waznosci: RRRR-MM-DD

Producent

Sreielo)

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Chroni¢ przed wilgocig

Delikatne, obchodzic sie ostroznie

®|ra|%| i B @@ = |F

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Test odpornosci Poziom testowy Poziom Srodowisko
IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne -
wytyczne
Wytadowania +6 kV na styku +6 kV na Podtogi powinny by¢ pokryte
elektrostatyczne +8 kV w powietrzu styku drewnem, betonem lub
(ESD) +8kVw ptytkami ceramicznymi. Jesli
powietrzu podtogi pokryte sa materiatem
IEC 61000-4-2 syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic co
najmniej 30%.
Szybkie +2 kV dla linii zasilania Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego
elektryczne stany | sieciowego powinna odpowiadac warunkom
przejsciowe (EFT) | +1 kV dla linii typowym dla srodowiska
wejsciowych/ komercyjnego lub szpitalnego.
IEC 61000-4-4 wyjsciowych
Udar +1 kV w trybie Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego
IEC 61000-4-5 réznicowym powinna odpowiada¢ warunkom
+2 kV w trybie wspélnym typowym dla srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
Spadki napiecia / > 95% spadek przez Nie dotyczy Jakos¢ zasilania sieciowego
przerwy 0,5 cyklu powinna odpowiada¢ warunkom
w zasilaniu 60% spadek przez 5 cykli typowym dla srodowiska
IEC 61000-4-11 30% spadek przez komercyjnego lub szpitalnego.
25 cykli Jezeli cewnik ClariVein® OC ma
Spadek > 95% przez pracowac nawet w przypadku
5 sekund przerw w zasilaniu, zaleca
sie jego zasilanie za pomoca
zasilacza UPS lub akumulatora.
Czestotliwos¢ 3A/M 3A/M Wartosci pola magnetycznego
zasilania o czestotliwosci zasilania
50/60 Hz powinny by¢ na poziomie
Pole magnetyczne charakterystycznym dla
IEC 61000-4-8 typowego srodowiska
komercyjnego lub szpitalnego.
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Oznaczenie zgodnosci z wymogami obowigzujacymi w Unii Europejskiej

Ograniczenia temperatury

Wytyczne i deklaracje producenta - odpornosc na zakiécenia w pracy elektrycznych urzadzen/
systemow medycznych, ktére NIE SA stosowane do podtrzymywania zycia

Ograniczenia wilgotnosci

Cewnik ClariVein® OC jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Uzytkownik wyrobu powinien zadbac o to, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Ograniczenia cisnienia atmosferycznego

Test
odpornosci

Poziom
zgodnosci

Poziom
testowy
IEC 60601

Srodowisko elektromagnetyczne -
wytyczne

Wyréb niepirogenny

Promieniowane
RF
IEC 61000-4-3

3V/m, od
80 MHz do
2,5GHz

(E1)=3V/m

Przenosnych i mobilnych urzadzen
komunikacyjnych nalezy uzywac w odlegtosci
nie mniejszej od cewnika ClariVein® OC
obliczonej/podanej ponizej.

D =(3,5/V1)(YP), od 150 kHz do 80 MHz

D =(3,5/E1)(VP), od 80 MHz do 800 MHz

D =(7/E1)(P), od 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P to maksymalna moc w watach,

a D - zalecany odstep w metrach.

Natezenie pol wytwarzanych przez stacjonarne
nadajniki o czestotliwosci radiowej, okreslone
na podstawie elektromagnetycznej

inspekgji lokalnej, powinno by¢ nizsze od
poziomoéw zgodnosci (E1).

W poblizu urzadzen zawierajacych nadajnik
moga wystapic zaktocenia.

Przestroga

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym wewnatrz

108 B |-

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspolnoty Europejskiej

dAlealné

hil

Zalecane
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wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe (RF) a cewnikiem ClariVein®, ktéry NIE JEST

wyrobem stosowanym do podtrzymywania zycia

Cewnik ClariVein® OC jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym zaktdcenia spowodowane promieniowaniem sg kontrolowane. Uzytkownik cewnika
ClariVein® OC moze zapobiegac zaktdceniom elektromagnetycznym, zachowujac minimalng
odlegto$¢ miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi wykorzystujacymi
czestotliwosci radiowe a tym wyrobem wg ponizszych zalecen, zgodnie z maksymalng moca
wyjéciowa urzadzenia komunikacyjnego.

Maksymalna Odstep (m) - od Odstep (m) - | Odstep (m) - od 800 MHz
moc 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 2,5 GHz

wyjsciowa D=(3,5/V1)(/P) do800MHz | p—(7/E1)(P)

(W) D=(3,5/E1)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333
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ClariVeinOC

INFUZNI KATETR

NAVOD K POUZITI

Obrazek 1: Sestava katetru

\,
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Kazeta

Vstiikovaci port

Vodici kfidlo

Pouzdro katetru

Otocny disperzni kabel
Hrot disperzniho kabelu
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Obrazek 2: Hnaci jednotka motoru

7. Umisténi kanélu pro zarovnani sty¢nych ploch 1
8. Voli¢ rychlosti

9. Drzak zajisténi injekeni stikacky

10. Spoustéc

11. Umisténi kanalu pro zarovnani sty¢nych ploch 2
12. Izolator vyvodu akumuldtoru

13. Zelena kontrolka

Obrazek 3: Sestava katetru se zpétnym ventilem a stfikackou

14. Zpétny ventil
15. Injekeni stiikacka 5 ml
Obrazek 4: Sestava pripojeného katetru s MDU

¥ o
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-

Poloha 1 Poloha 2
B(ON LY : Pozor - dle federalnich zékon(i USA si tento prostfedek muze koupit nebo objednat
vyhradné lékar.

Obsah dodéavéan STERILIZOVANY s pouzitim ethylenoxidu (EO). Nepouzivejte, pokud doslo k poruseni
sterilni bariéry. Pfi odhaleni poskozeni kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda nedoslo k jakémukoli poskozeni v dlsledku prepravy. Uréeno k pouziti pouze u jednoho
pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, obnové nebo sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo
opakovana sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo vést k poruse prostiedku
s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou
také predstavovat riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkiizenou
infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace
prostfedku muze vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.

Po pouziti produkt a obal zlikvidujte podle postup(i nemocnice, statni spravy a/nebo mistni samospravy.

POPIS PROSTREDKU

ClariVein® OC je specialni infuzni katetr s 0 360° otocnym disperznim kabelem, ktery je pfipojeny
k proximalné umisténé integralni akumuldtorem pohanéné hnaci jednotce motoru (MDU). Jednotka
MDU obsahuje voli¢ rychlosti, rukojet a drzak zajisténi injekcni stiikacky, které usnadnuji lékafem
fizenou infuzi vybrané latky. Produkt ClariVein® OC se zavadi pomoci mikrozavadéce. Koaxialni pouzdro
katetru je pomoci vaskularniho snimani disperznim kabelem navigovéno skrze cévy do osetfovaného
mista. Kapalina proudici pfes zpétny ventil a vstfikovaci port sestavy katetru obklopuje disperzni kabel

a vystupuje otvorem na distalnim konci katetru. Katetr ClariVein® OC nemd zadné soucasti opravitelné
uzivatelem ani jiné nez jednorazové vybaveni. Je vyhradné na jedno pouziti.

OBSAH

1 ClariVein® OC

1 injek¢eni stiikacka 5 ml

INDIKACE PRO POUZITI

Systém ClariVein® OC je urcen k infuzi pfipravkd stanovenych Iékatem do perifernich cév, vcetné
endovaskularniho okluze insuficience Zil u pacientti s povrchovym Zilnim refluxem.

ZAMYSLENE POUZITI

ClariVein® OC je urcen k infuzi latek stanovenych lékafem do perifernich cév.

KONTRAINDIKACE

ClariVein® OC neni urcen k pouziti u:

- koronarnich a mozkovych céy,

« plicnich cév,

« nemocnych a aterosklerotickych tepen,

- infuze krve a krevnich produkt.

VAROVANI

+ Tento produkt by méli pouzivat Iékari, ktefi dobfe rozumi intravaskularnimu ultrazvuku, angiografii,
perifernim vaskularnim procedurdm a anatomii.

« Pred pouzitim produkt ClariVein® OC a obsah jeho baleni peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, ze
systém ClariVein® OC ani jeho soucasti nebyly pfi prepravé poskozené. Pokud soucasti vykazuji
znamky poskozeni, NEPOUZIVEJTE je.

+ Po pouziti produkty zlikvidujte podle postupu zdravotnického zafizeni.

« Vzhledem k riziku vystaveni viru HIV nebo jinych krvi prenasenych patogen( by se zdravotnicti
pracovnici pfi péci o pacienty méli vzdy fidit standardnimi bezpecnostnimi opatfenimi pro préci
s krvi a télesnymi tekutinami. Pfi manipulaci s pfistrojem je tfeba pfisné dodrzovat postupy sterilni
préce.

- Zafizeni nijak neupravujte. Takové Upravy by mohly vést ke Urazu, nemoci nebo smrtelnému
zranéni.

UPOZORNENI

« NepouZivejte zafizeni ClariVein® OC u pacientt kontraindikovanych na endovaskularni procedury.

- Nepouzivejte je, aniz byste si nejdfive precetli a dobfe porozuméli navodu k pouziti.

POZNAMKA: Obsah baleni neobsahuje zadna léciva. Pfed pouzitim si peclivé prectéte a
prostudujte pfislusné pokyny vyrobce tykajici se procedurélnich doplinkovych zatizeni a feseni
uréenych k pouziti a to véetné varovani, upozornéni, moznych nezadoucich Gcinku a kontraindikaci.

« Pred pouzitim systému ClariVein® OC zkontrolujte spravnou funkci a neporuseny stav zafizeni.

+ Dobu pouzitelnosti naleznete na stitku baleni, po jejim uplynuti zafizeni nepouzivejte.

« Otéceni disperzniho kabelu zafizeni ClariVein® OC je napéjeno interné pomoci 9V baterie. Pfed
pouzitim zafizeni vyjméte izolator vyvodu akumulatoru tim, Ze jeho jazycek vytdhnete ze zafizeni.

« Vestavéna 9V baterie se stejnosmérnym napétim neni ur¢ena k demontazi ani vyméné.

.+ Zafizeni nepouzivejte v pritomnosti smési hotlavych anestetik se vzduchem, kyslikem nebo oxidem
dusnym, aby se snizilo nebezpedi statického vyboje nebo jiného nebezpedi vzniceni.

+  Vyberte pfistroj k cévnimu pfistupu o vhodné velikosti.

«  Pokud byste pouzili nekompatibilni pfistupové zafizeni, mohlo by dojit k poskozeni zafizeni nebo
zranéni pacienta.

« Zkontrolujte pfipojeni stfikacky a zpétného ventilu. Pokud tnik pretrvava, zastavte pouziti.
+  Skatetrem v cévé manipulujte pouze pfi vaskularnim snimani.

«  Prizavadéni nebo posunovani katetru nepouzivejte nadmeérnou silu. Pokud narazite na odpor,
zjistéte, zda je nutné provést néjaké napravné opatieni. Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést
k poskozeni zatizeni nebo zranéni pacienta.

+  Pred aktivaci otaceni disperzniho kabelu pouzijte vaskularni snimani, jako je napfiklad ultrazvuk,
a ujistéte se, ze se hrot katetru nachazi na spravném misté.

«+  Pfi propojovani jednotky MDU s kazetou sestavy katetru neohybejte disperzni kabel, ani na ném
nedélejte zadné smycky. Jinak by mohlo dojit k poskozeni zatizeni nebo zranéni pacienta.

+ Po aktivaci disperzniho kabelu zafizeni pomalu vytahnéte z oblasti osetreni. Pfi soucasném
podavani kapaliny se doporucuje rychlost odbéru ptiblizné 1-2 mm/s.

- Pri dlouhodobé aktivaci zafizeni mlze dojit k selhani disperzniho kabelu ClariVein® OC, coz miize
vést k poskozeni zafizeni.

+ Pred aktivaci rotace disperzniho kabelu zkontrolujte, zda je kazeta sestavy katetru bezpecné ulozena
v Pozici 2 v jednotce MDU, aby nedoslo k poskozeni zafizeni a/nebo ke zranéni pacienta.

+  Nepokracuje se vkladanim sestavy katetru, kdyz je kazeta sestavy katetru spojena s MDU a je
v Poloze 2.

+ Po dokonceni infuze premistéte pred odpojenim katetru ClariVein® OC kazetu sestavy katetru do
Polohy 1 v jednotce MDU, aby nedoslo k poskozeni zafizeni a/nebo zranéni pacienta.

+ Sestavu katetru a hnaci jednotku motoru nelze po premisténi katetru do Polohy 2 oddélit.
NEZADOUCI UCINKY

Mozné nezadouci Ucinky, které se mohou béhem infuze do perifernich cév pomoci systému ClariVein®
OC vyskytnout, jsou podobné tém, které souviseji s kazdym intervencnim zakrokem a zahrnuji mimo
jiné nasleduijici:

Néhla trombdza a okluze osetfované cévy

Krvéceni z mista pfistupu

Prasknuti a perforace cévy

Vaskularni disekce

Hemolyza

Hematom

Neurologicka nedostate¢nost vcetné cévni mozkové prihody a umrti

Embolizace

Reakce na podavané latky

10. Bolest

11. Pseudoaneuryzma

12. Nizky/vysoky krevni tlak
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13. Infekce na misté pfistupu
14. Umrti
15. Hluboka Zilni trombdéza DVT

ZPUSOB DODANI

Obsah dodavan STERILIZOVANY s pouzitim etylénoxidu (EO). NepouZivejte, pokud doslo k poruseni
sterilni bariéry. Pfi odhaleni poskozeni kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti Vascular Insights™.
Nepouzivejte, pokud je stitek netplny nebo necitelny.

MANIPULACE A SKLADOVANI

Skladujte na chladném a suchém misté. Tento vyrobek je urcen k pouziti v typickém kanceldiském
prostiedi s teplotou mezi 20 °C a 40 °C, relativni vlhkosti <75 % a nadmofrskou vyskou <2000 m.

POKYNY K LIKVIDACI

Po pouziti vyrobky zlikvidujte podle postupu zdravotnického zatizeni.
UPOZORNUJEME, ZE jednotka ClariVein® MDU obsahuje 9V baterii se stejnosmérnym napétim,
kterd se nema vyjimat. Cely produkt, v¢etné MDU, je povazovan za infikovany zdravotnicky
prostiedek, ma se cely likvidovat jako zdravotnicky / biologicky nebezpe¢ny odpad a nema byt
zahrnovan do program k recyklaci pouzitych elektronickych zafizeni.

PROVOZNIi POKYNY

Dopliikové zafizeni a prostiedky pro procedury

Pied pouzitim si peclivé prectéte a prostudujte pislusné pokyny vyrobce tykajici se procedurélnich

doplnkovych zatizeni a feSeni ur¢enych k pouziti a to véetné varovani, upozornéni, moznych nezadoucich

ucinkd a kontraindikaci.

Priprava pacienta

1. Pouzivejte sterilni techniky v souladu s protokolem mistniho zdravotnického zatizeni.

Je-li to nutné, podejte pacientovi potiebné léky.

Pripravte a zakryjte misto vpichu.

Vyberte zafizeni k pfistupu odpovidajici velikosti, které dokaze katetr ClariVein® OC dobte pojmout.

Doporucené zatizeni k pistupu by mélo byt stejné velké nebo vétsi nez zavadéc 4F nebo kratky

periferni katetr 18G.

5. Dle potieby aplikujte v misté vpichu mistni anestetikum v souladu s protokolem mistniho
zdravotnického zafizeni.

6. Zafizeni k pristupu pfipravte a umistéte podle pokyn( vyrobce.
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Priprava zafizeni

1. Pred otevienim zkontrolujte baleni produktu. Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je
poskozeny.

2. Pomoci sterilni techniky opatrné vytahnéte zasobnik ze sacku a obsah ze zasobniku.

3. Zkontrolujte zafizeni a ujistéte se, Ze na ném nejsou zadné viditelné znamky poskozeni.
Nepouzivejte, pokud doslo poskozeni obalu.

4. Vyjméte z jednotky MDU jazycek izolatoru vyvodu baterie a vyhodte jej. (Obrazek 2, polozka 12)

5. Zapnutim spousté (obrazek 2, polozka 10) a kontrolou, Ze sviti zelena kontrolka, se ujistéte, ze je
MDU napajena. (Obrézek 2, polozka 13)
POZNAMKA: Disperzni kabel se nebude otacek, pokud nesviti zelen kontrolka.

6. Chcete-li pfipojit zpétny ventil, otocte jej po sméru hodinovych rucicek na vstiikovaci port sestavy
katetru. (Obrazek 1, polozka 2; obrazek 3, polozka 14)

7. Zpétny ventil a vstiikovaci port katetru proplachnéte fyziologickym roztokem (USP 0,9%), abyste si
ovéfili bezpecné pripojeni a patent katetru. (Obréazek 1, polozka 2)
UPOZORNEN:I: Pokud je zjisténa netésnost, znovu zkontrolujte pfipojeni sttikacky a zpétného
ventilu. Pokud unik pfetrvava, zastavte pouziti.

8. Naplnte 5ml injek¢ni stiikacku piipravkem, ktery chcete aplikovat. (Obrazek 3, polozka 15)

Umisténi sestavy katetru

1. Kprovléknuti OC koaxialniho pouzdra katetru ClariVein a disperzniho kabelu pouzijte navadéni
vaskularniho snimani (napf. ultrazvuk) skrze zafizeni k pfistupu do poZzadované polohy uvniti
periferni cévy.

PFipojeni sestavy katetru k hnaci jednotce motoru (MDU):

1. Udrzujte polohu katetru a disperzniho hrotu v periferni cévé.

2. Uchopte vodici kiidlo a posunite MDU na kazetu sestavy katetru pro pocatecni sparovani v pozici
kanalu pro zarovnéni 1 (obrézek 2, polozka 7; obrazek 4). Davejte pozor, abyste neohnuli nebo
nezauzlovali proximalni konec katetru.

POZNAMKA: Po umisténi do Polohy 2 neni mozné sestavu katetru z MDU vyjmout.

3. Pomoci navadéni vaskularniho snimani si ovérte, ze hrot disperzniho kabelu zUstava v pozadované
poloze. Upravte podle potieby.

4. Kazetu umistite do konecné polohy na MDU soucasnym posunutim MDU pfi mirném tlaku na
drzak zajisténi injekcni stiikacky. Kazeta zaklapne do vyrovnévaci Polohy 2.

POZNAMKA: Elektricky obvod je nyni aktivovany a hrot disperzniho kabelu je nyni nekryty.

5. Zasunte stfikacku do drzaku zajisténi injek¢ni strikacky MDU a ujistéte se, ze je zcela zasunuta.
(Obrézek 2, polozka 9)

6. Pomoci navadéni vaskularniho snimani si znovu ovéfte, ze hrot disperzniho kabelu zUstava uvnit¥
cévy. Upravte podle potieby.

AKTIVACE OTOCNEHO DISPERZNIHO KABELU:

Pfi vyjimani z obalu a béhem pouzivéni uplatnéte asepticky postup.
a. L-nizky, 2000 ot/min.

b. M1 - stfedni, 2500 ot/min.

c. M2 - stfedné vysoky, 3000 ot/min.

d. H-vysoky, 3500 ot/min.

2. Stisknutim spousté aktivujte otaceni disperzniho kabelu (Obrazek 2, polozka 10).

Voditko oznaceni pouzdra katetru

CERNA: Jeden kfizek oznacuje pirdstek o 1 cm a dvojity kfizek oznacuje prirdstek 10 cm.

BILA: Jeden krizek oznacuje zhruba 8 cm od hrotu disperzniho kabelu, kdyZ na disperznim kabelu neni

plast.

Kroky postupu
1. Pomalu vytahujte zafizeni z o3etfované oblasti a zaroven infuzi podavejte pfipravek stanoveny
lékarem.

« Doporucena technika:
- Pist stfikacky stlacte palcem stejné ruky, ktera drzi MDU. (Obr. 4).
- Doporucuje se rychlost vytahovéni 1-2 mm/s.

«  Doporuceni: Zatimco se disperzni kabel otaci, drzte jednou rukou MDU a druhou rukou
pevné uchopte katetr v blizkosti mista pfistupu mezi dvéma prsty a zatdhnéte dozadu,
aby nedoslo k zauzlovéni nebo poskozeni katetru.

- Katetr/kabel nasméruijte tak, aby zlstala zachovéna jeho rovna poloha a aby se nevytvorily
smycky ¢i akutni ohyby mezi mistem pfistupu do cévy a MDU.

UPOZORNENI: Smy¢ka by mohla zplisobit pokozeni zafizeni nebo zranéni pacienta.

UPOZORNENI: Pi zavadéni nebo posunovani katetru nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud

narazite na odpor, zjistéte, zda je nutné provést néjaké napravné opatieni. Nedodrzeni

tohoto pokynu miize vést k poskozeni zafizeni nebo zranéni pacienta.

2. Rychlost otaceni disperzniho kabelu nastavte podle potieby.

Pokracujte v infuzi.

Po dokonceni pfiblizné jedné tretiny celkové lécby zkontrolujte, zda bylo dosazeno pozadované
disperze anestetika. Pokud nebylo dosazena dostatecné disperze, mize byt nutné infuzi a disperzi
anestetika opakovat.

POZNAMKA: Pfed posunem hrotu disperzniho dratu do pozadované polohy upravte polohu
disperzniho kabelu posunutim vodiciho kiidla z Polohy 2 do Polohy 1 v kanélu pro zarovnani
sty¢nych ploch a opakujte kroky 1 az 3.
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5. Az bude zbyvat pfiblizné polovina cilové délky infuze do dané cévy, posunite zafizeni pro pfistup
k co nejblizsimu konci sestavy katetru.
6. Zatimco je katetr stale v cévé, ovéite pomoci vaskularniho snimani, zda bylo dosazeno
pozadovaného vysledku.
7. Pred vyjmutim katetru z pacienta posurite hrot disperzniho dratu tak, ze posunete vodici kiidlo do
Polohy 1. Deaktivace jednotky MDU:
a. Odpojte injekéni stiikacku od drzéku zajisténi injekéni stiikacky na MDU. (Obr. 2, 9)
b. Otocte sestavu katetru, aby se odemkla z Polohy 2. (Obr. 4)
c. Posunte kazetu vodiciho kfidla sestavy katetru do Polohy 1 kanalu pro zarovnani sty¢nych
ploch. (Obr. 4)
POZNAMKA: Posunutim vodiciho kiidla do Polohy 1 kanalu pro zarovnéni sty¢nych ploch se
zabali hrot disperzniho kabelu a zabrani se otaceni dratu pfi vyjimani zatizeni z pacienta.

POZNAMKA: Sestavu katetru nelze oddélit od jednotky MDU.

Po zakroku:
1. Zlikvidujte produkty a obaly v souladu s protokolem mistniho zdravotnického zatizeni.
2. Urcete vhodnou péci o pacienta po zakroku.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Zdravotnické elektrické zatizeni vyzaduje mimotradna opatreni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a musi byt instalovano a uvddéno do provozu v souladu s informacemi o elektromagnetické
kompatibilité uvedenymi v privodni dokumentaci. Pfenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikacni
zafizeni mohou mit vliv na zdravotnické elektrické pfistroje.

VAROVANI Pouziti piislusenstvi, které neni specifikovdno, mize vést ke zvyseni emisi nebo ke snizeni
odolnosti zafizeni. Zafizeni by se nemélo pouzivat v blizkosti jiného zafizeni a pokud néjaké zafizeni
v blizkosti je, pak je treba sledovat, zda v konfiguraci, ve které se bude pouzivat, funguje normalné.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Emise

Zatizeni ClariVein® OC je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Uzivatel by mél zajistit, Ze zafizeni bude pouzivano v pravé takovém prostiedi.

Emisni Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

zkouska

RF emise Skupina 1 Katetr ClariVein® OC vyuziva RF energii pouze pro svou vnitni

CISPR 11 funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké a pravdépodobné

nezpusobi zadné ruseni blizkého elektronického zafizeni.

RF emise Trida B Katetr ClariVein® OC je vhodny k pouziti ve vsech objektech,

CISPR 11 vcetné domacnosti, a objektech pfimo napojenych na vefejnou
. - nizkonapétovou sit, ktera zasobuje budovy pouzivané

Harmonicke NEN! k domacim tceltim.

emise IEC K DISPOZICI

61000-3-2

Kmitani IEC NENI

61000-3-3 K DISPOZICI




Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost

DEFINICE SYMBOLU

Zatizeni ClariVein® OC je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Uzivatel by mél zajistit, Ze zafizeni bude pouzivano v pravé takovém prostiedi.

B(ON LY Pozor - dle federalnich zakon( USA si tento prostiedek muze koupit nebo objednat
vyhradné |ékaf.
REF Katalogové ¢islo

=
@]

Cislo 3arze

Viz navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo navstivte stranky www.merit.com/ifu
a zadejte identifikaci IFU. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zakaznické sluzby v USA

nebo EU.

BF, aplikovana ¢ast

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednoréazové pouziti

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Vyrobce

Sreielo)

Sterilizovano ethylenoxidem

Uchovavejte v suchu

Krehké, manipulujte opatrné

Test imunity Testovaci uroven IEC Uroven Elektromagnetické prostredi
60601 shody - pokyny
ESD +6 kV kontakt +6 kV kontakt | Podlahy by mély byt drevéné,
IEC 61000-4-2 +8 kV vzduch +8 kV vzduch | betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
syntetické, méla by byt vihkost
nejméné 30 %
EFT +2 kV sit NENIK Kvalita sitového napéjeni by
IEC 61000-4-4 +1kV1/Os DISPOZICI méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.
Réaz +1 kV diferencialni NENIK Kvalita sitového napéjeni by
IEC 61000-4-5 +2 kV spole¢ny DISPOZICI méla odpovidat typickému
komer¢nimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.
Poklesy napéti / Pokles 0 > 95 % na NENI K Kvalita sitového napéjeni by
odpad 0,5 cyklu DISPOZICI méla odpovidat typickému
IEC61000-4-11 Pokles 0 60 % na 5 cyklt komerénimu nebo
Pokles 0 30% na 25 cykll nemocni¢nimu prosttedi. Pokud
Pokles 0 > 95 % na uzivatel systému ClariVein® OC
5 sekund vyzaduje nepfetrzity provoz
béhem vypadku sitového
napajeni, doporucuje se, aby byl
systém ClariVein® OC napajen
z nepferusitelného zdroje
napéjeni nebo z akumulétoru.
Frekvence 3A/M 3A/M Magneticka pole frekvence
napajeni napajeni by méla odpovidat
50/60 Hz typickym komer¢nim nebo
Magnetické pole nemocni¢nim hodnotam.
IEC 61000-4-8

®|ra|%| i B @@ = |F

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

)
m

Evropska znacka shody

Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost pro zdravotnicka zatizeni / systémy, které NEJSOU
podporou zivotnich funkci.

Teplotni hranice

Zatizeni ClariVein® OC je ur¢eno pro poufziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Uzivatel by mél zajistit, ze zafizeni bude pouzivano v pravé takovém prostredi.

Hranice vlhkosti

Testovaci Uroven
uroven IEC shody
60601

Test imunity Elektromagnetické prostiedi - pokyny

Hranice atmosférického tlaku

Vyzafované RF | 3V/m 80 MHz
IEC61000-4-3 | az2,5 GHz

(E1T)=3V/m Pfenosna a mobilni komunikacni zafizeni by
méla byt od zafizeni ClariVein® OC nejméné
nize uvedené vzdalenosti:

D=(3,5/V1)(Sqrt P) 150 az 80 MHz
D=(3,5/E1)(Sqrt P) 80 az 800 MHz
D=(7/E1)(Sqrt P) 800 az 2,5 GHz

Kde P je maximalni vykon ve wattech a D je
doporuceny odstup. Vzdalenost v metrech.
Intenzity poli z pevnych vysilacl, uréend
prizkumem elektromagnetického pole,

by mély byt mensi nez trovné shody (E1).

V blizkosti zafizeni, které obsahuje vysila¢,
mize nastat ruseni.

Nepyrogenni

Upozornéni

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Doporuéené py mezi p¥ ym a mobilnim RF | ikaénim zafizenim a sy
ClariVein®, ktery NENI podporou Zivotnich funkci.

Systém jednoduché sterilni bariéry s ochrannym vnitinim balenim

Katetr ClariVein® OC je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz je vyzafované
ruseni regulovano. Uzivatel miize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim komunikac¢nim RF vybavenim a katetrem
ClariVein® OC, ktera je doporucena nize, podle maximélniho vystupniho vykonu komunikacniho
vybaveni.

108 B |-

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

Max. Odstup (m) 150 az Odstup Odstup (m) 800 MHz

vykon 80MHz (m) 80 a2 az 2,5 GHz

(Ve wattech) D=(3,5/V1)(Sqrt P) 800 MHz D=(7/E1)(Sqrt P)
D=(3,5/E1)
(SqrtP)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Bulgarian

ClariVeinOC

MHOY3MNOHEH KATETbP

MHCTPYKUUUN 3A YITIOTPEBA

@urypa 1: MexaHU3bM Ha KaTeTbpa
2

P 2 e
; Sk

3

KaceTa

MopT 3a NHXeKTUpaHe

Kpwvnue 3a HanpaBnaBaHe

[le3nne Ha KaTeTbpa

BbpTALy ce NpoBOAHUK 3a Aucnepcus
BpbX Ha NPOBOAHVK 3a Ancnepcna

oV A WN =

®urypa 2: MoTopHo 3a Ay

7. CovBnagaly kaHan 3a nofgpasHABaHe, no3uuua 1
8. Cenekrop 3a ckopocT

9. Onopa 3a 3aK/louBaHe Ha CNPUHLOBKaTa

10. 3apeicTBally MexaHU3bM

11. CbBnapgaly KaHasn 3a nogpasHABaHe, No3numnAa 2
12. E3uue Ha n3onaTtopa 3a Knemute Ha 6atepusTta
13. 3eneH CBETVHEH MHAMKATOP

Ourypa 3: MexaHU3bM Ha KaTeTbpa ¢ o6paTHa K/lana 1 CnpuHLOBKa

14. O6patHa Knana
15. CnpuHyoBKa oT 5 ml
Qurypa 4: CBbp3aH MexaHN3bM Ha KaTeTbpa ¢ MDU (MoTopHO 3aaBMKBaH Moayn)

Mo3unyusa 1 Mo3unuus 2

B( ONLY : Buumarme - depepanHnaT 3akoH (Ha CALL) orpaHuyaBa ToBa yCcTPOICTBO A0 NpoAakba ot
nnn nNo npeanucaHne Ha nekap.

CoabpxaHueto ce goctasa CTEPUTHO upes obpaboTka ¢ eTuneHos okeug (EO). [la He ce n3non3sga, ako
CTepuiHaTa onakoBKa e nospefeHa. AKo OTKpreTe NoBpeaa, ce obageTe Ha NpeacTaBuTeNA Ha KOMMaHUATa.
Ornepaite npeam ynotpeba, 3a Aa NOTBbPANUTE, Ye NPU TPAHCMOPTMPaHE He ca Bb3HMKHaNM nospeau. [la
Ce 13MosI3Ba Camo 3a efVH NauuneHT. He n3non3saiite, He obpaboTaiiTe U He CTepUNK3NpPaNiTe NOBTOPHO.
MoBTOpHaTa ynotpeba, nosTopHaTa 06paboTKa v NOBTOPHaTa CTEPUIM3ALMA MOXe fja KOMMPOMeTVpa
CTPYKTYpHaTa LIANOCT Ha YCTPOMCTBOTO W/Unu Aa AoBE/E 10 MOBPE/ia B YCTPOICTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa
MoXe fla oBefie 10 HapaHsABaHe, 3a60onABaHe UM CMBPT Ha NaLmeHTa. [ToBTopHaTa ynotpeba, noBTopHaTta
06paboTKa Uy NOBTOPHATa CTEPUIM3ALMA MOXKE CbLUO Taka Aa Cb3fafaTt PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha
YCTPOWCTBOTO W/Un fia LOBEAAT A0 UHPEKTUPAHE MM KpbCTOCaHa MHPEKLMA Ha NALMEHTV, BKIKOUNTENHO,
HO He camo, NpefjaBaHe Ha MHeKLMO3HO(1) 3abonaBaHe(UA) OT e4UH MaLMEHT Ha APYr. 3aMbpCABaHETO Ha
ypefa Moxe fia ioBefie [0 HapaHABaHe, 3a601ABaHe WM CMBPT Ha NaLueHTa.

Cnep ynotpeba nsxsbpneTe NpoAyKTa v onakoskaTa B CbOTBETCTBME C NONUTMKATa Ha GonHMLaTa,
AAMUHUCTPALMATA U/VIN Ha MECTHOTO yrNpaB/eHue.

ONMWUCAHUE HA YPEAA

ClariVein® OC e cneuuanvanpaH MHGY3NOHEH KaTeTbp C BbPTALY ce Ha 360° NPOBOAHWK 3a ANCNEPCUs,
CBbP3aH KbM MPOKCMMAHO pa3nosioXeH BrpajeH MOTOPHO 3afBukBaH mogyn (MDU), 3axpaHBaH
ot 6aTepus. MDU Bk/IlouBa efleMeHTHTe CeNeKTOP 3a CKOPOCT, PbKOXBaTKa 1 GyHKLMW 3a onopa 3a
3aK/lo4YBaHe Ha CMpUHLOBKaTa 3a ynecHABaHe Ha KOHTPOJIMpaHa OT niekap VIHdJySVIﬂ Ha VI36paHVIﬂ

areHT. ClariVein® OC ce BbBex/a upe3 MUKpouHTpoatocep. KaTto n3nonsea cbAoBo n3obpassBaHe,

KOaKCMasIHOTO /le3uie Ha KaTeTbpa C NPOBOJHUK 3a Ucnepcua ce HaBuUrupa npes BackynaTypaTa

[0 MACTOTO Ha iedeHune. TeYHOCTTa, NOAaBaHa Npe3 obpaTHaTa Knana Ha MexaHn3Ma Ha KaTeTbpa U

rnopTa 3a NHXeKTUpaHe, 0brpaxaa NPOBOAHMKA 3a ANCNEPCHA U 13NIN3a NPe3 OTBOP B AUCTaNHWA Kpai

Ha KaTeTbpa. B ClariVein® OC HAma yacTu, KonTto mMoraT fa 6baaT o6cnyKBaHU OT noTpebutens, unn

KanwuTanoso obopypsaHe. Toi e N3LANO 3a eJHOKPaTHa ynoTtpeba.

CbAbPXKAHUE

1 ClariVein® OC

1 cnpuHLoBKa oT 5 ml

MOKA3AHUA 3A YITOTPEBA

ClariVein® OC e noka3aH 3a UHY3MA Ha yKasaHu OT jiekap areHTu B nepudepHaTa Backynatypa,

BK/IIOUNTENHO 3a €H[J0BACKyNapHa OKY3nA Ha HENPaBUIHO GYHKLMOHNPALLY BEHW NPY NaLneHTn

C NMOBbPXHOCTEH BEHO3€eH pednyKc.

NPEAHA3HAYEHUE

ClariVein® OC e npefHa3HaueH 3a MHOY31A Ha yKa3aHU OT Jiekap areHTy B nepudepHata BacKynaTtypa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

ClariVein® OC He e npeAHa3HayeH 3a U3MNon3BaHe Npu CIefHNTE CiyYan:

- KopoHapHa u uepebpanHa Backynatypa

- bBenopgpo6bHa Backynatypa

- 3abonenu v atepocKnepoTUYHN apTepun

«  WHoy3ma Ha KPbB U KPbBHY NPOAYKTN

NPEAYNPEXAEHNA

- To3u npoayKT TpAGBa fla Ce 13MON3Ba OT leKapy, KOWUTO 1MaT 13YeprnaTesHN NO3HaHWA 3a
VHTpaBacKynapeH ynTpassyk, aHrnorpadus, nepndepHu CboBM NpoLesypu v aHaToMKA.

« [Mpepn ynotpeba BHumaTenHo nposepete ClariVein® OC 1 KOMNOHEHTUTE OT CbABPKAHMETO Ha
onakoBkara, BkitoueHun kbm ClariVein® OC, n nposepete fanu Te He ca 61Unv NOBpeaeHH No Bpeme Ha
TpaHcnopTupareTo. HE U3MOJI3BATE, ako KOMMOHEHTUTe MOKa3BaT HAKAKBY MPU3HALM Ha NOBpefa.

- Cnep ynoTpeb6a usxsbpneTe NpoayKTa CbrMacHO NPOTOKONA Ha 3[PaBHOTO 3aBefieHue.

«+ Topaam prcka oT n3naraHe Ha XVB nnu apyrvi NpeHoCMMM Mo KpbBEH MbT NaToreHu, pabotewyure
B 3/jpaBeona3BaHeTo C/leiBa BHarv fja npunarat CTaHfapTHUTE NPeAnasHn MepKu npy paboTa ¢
KPbB 1 TeJIeCHN TEYHOCTU B 34PaBHITE MPYXKM 3a BCUUKM NaumeHTU. CTepunHuTe TeXHUKM TpA6Ba Aa
ce Cra3BaT CTPOro Mo BPeme Ha BCAKaKBO 6opaBeHe C yCTPOWNCTBOTO.

« He mogndurumparite ycTpoiicTBOTO. B NpoTuBeH ciyyail Moxe Aa ce CTUTHe 10 HapaHABaHe,
3abonABaHe VK CMBbPT.

CUrHANN 3A BHUMAHUE

« He unsnonsgaite ClariVein® OC npv nauneHTn, NPOTUBOMNOKa3aHn 3a eHAOBACKYIapHU NpoLeaypu.

« He n3non3eaiite 6e3 UANOCTHO NpoUMTaHe U pa3bupaHe Ha MHCTPYKLUMKTe 3a ynoTpeba.
3ABEJIEXKKA: CoabpKaHIeTo Ha OnakoBKaTa He Cbbp»ka MeavikameHTu. Mpeay ynoTtpeba npoyeteTe
BHUMaTENHO M pasbepeTe MHCTPYKLMUTE Ha CbOTBETHANPOV3BOANTEN 3a NPOLieAy PHUTE CIOMaraTesHi
YCTPOWCTBa 1 Pa3TBOPY, NpefHa3HaueHu 3a ynotpeba, BKIIOUUTENHO NpeAynpeXaeHnaTa, CUrHanmte
3a BHVMaHWe, NOTEHLManHUTe CTpaHUYHU epeKTI 1 NPOTUBOMNOKa3aHWATa.

« TMpeau pa nsnonseate ClariVein® OC, npoBepeTe npaBunHaTa GyHKLMA 1 LENOCTTa Ha yCTPONCTBOTO.

« HanpaBerTe cnpaBka C eTviKeTa Ha OnakoBKaTa 3a jaTaTa Ha Cpoka Ha rofJHOCT 1 He U3ron3BaiTe
cnep n3Tn4YaHeTo my.

+ BbpTeHeTo Ha NpoBofHUKa 3a ancnepcus Ha ClariVein® OC ce 3axpaHBa BbTpeLLHo upe3 DC
6atepus ot 9 V. Mpeau n3nonssaHe Ha yCTPOICTBOTO CBaNeTe €3MYETO Ha U30N1aTopa 3a KNemuTe Ha
6aTepuATa, KaTo APbIHETE €3UYETO OT YCTPOCTBOTO.

- Brpapenara DC 6atepus oT 9V He e npefiHasHayeHa fja 6bAe U3BaxaaHa Un nogmeHaHa.

« Jla He ce 13non3Ba NPV HANMYMETO Ha 3anannMa aHecTeTUYHa CMeC C Bb3AyX UK KUCTIOPOA, Unn
a30TeH OKCWf, 3a Ja Ce Hamanu BCAKaKbB NMOTeHLManeH PUcK oT CTaTUUeH paspaz unu apyrm
OMacHOCTY OT Bb3nnameHsaBaHe.

«  W3bepeTe ycTpOIICTBO 3a CbAOB AOCTBI C NOAXOAALIMA Pa3mep.

« HewnsnonseaHeTo Ha CbBMECTUMO YCTPONCTBO 3a OCTBM MOXKe Aa AoBeie A0 NoBpeaa Ha
YCTPOMCTBOTO VNN fia MPUYUHU HapaHABaHe Ha naLueHTa.

- [oTBbpAeTe cBbP3BaHMATa Ha CNPUHLOBKaTa 1 obpaTHaTa Knana. He n3nonsBaiite, ako TeusbT
npoabIXKaBga.

+ MaHnunynupaiite KaTeTbpa B CbAa cCaMo Mpu CbA0BO U306pasfABaHe.

« He ynpaxHsBaiiTe NpeKoMepHO ycunne npv U3TernaHe A NpuaBUXBaHe Hanpep Ha KaTeTbpa.
AKO cpelHeTe CbNpoTUBIIEHNE, ONpefeneTe fanu e Heo6XOAMMO KOPUrMpaLLo feiicTBIe.

B npoTtuBeH cnyyaii Moxe fa ce CTUrHe 10 MoBpe/ja Ha YCTPONCTBOTO UM HapaHABaHe Ha NauyveHTa.

- Vi3nonsgaiite cbjoBO M306pasABaHe, KaTo yNTpassyk, 3a Aa NOTBbPANTE, Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa
€ B XXeJlaHOTO MeCTOMNOJOXKeH Ve, NPeAy akTBUPaHe Ha BbPTEHETO Ha NPOBOAHMKA 3a AVCnepCys.

« Korato cbnoctasate MDU Ha KaceTaTa Ha MexaH13Ma Ha KaTeTbpa, He OrbBaliTe 1 He U3BKBaliTe
NpoBOAHMKa 3a Ancrepcua. B TakbB ciyyalt MoXe [la ce NPUYMHM NOBPeAa Ha YCTPOWCTBOTO U
HapaHsABaHe Ha nauveHTa.

+ bBaBHO u3Ternere ycTpoicTBOTO Npe3 061acTTa Ha leueHue Cef akTUBMPaHe Ha MPOBOAHMKA 3a
Ancnepcua. lNpenopbysa ce CKOPOCT Ha U3TErNAHEe OT NPUGIU3NTENHO 1 — 2 mm/ceKyHpa, AOKaTo
e[JHOBPEMEHHO C TOBa Ce B/IMBa TEYHOCT.

«  Moxe pa ce CTUrHe [0 NoTeHLManHa HeN3NPaBHOCT OT yMOPa Ha MPOBOAHMKa 3a UCNepCcnA Ha
ClariVein® OC npv NpoAbIKNTENIHO aKTBMPaHE Ha YCTPONCTBOTO, KOETO MOXe Aa AoBefe A0
cuynBaHe Ha yCTPONCTBOTO.

- Tpean akTMBMpaHe Ha BbPTEHETO Ha MPOBOAHMUKa 3a AVCNepCUs NOTBbPAETE, Ue KaceTaTta Ha
MexaHV3Ma Ha KaTeTbpa e CUrypHo CbBnaaHana B nosuuua 2 Ha MDU, 3a aa nsbertete nospega
Ha YCTPOWCTBOTO /UM HapaHABaHe Ha NauyeHTa.

« He npuaBmxBanTe Hanpea MexaHV3Ma Ha KaTeTbpa, KOraTo KaceTaTa Ha MexaH13Mma Ha KaTeTbpa
e cbBnagHana ¢ MDU v e B no3muua 2.

« Cnep npukniouBaHe Ha npoLleayparta 3a nHoysus, npegu aa otctpanute ClariVein® OC, npugsuxete
KaceTaTa Ha MexaHU3Ma Ha KaTeTbpa Ao nosnuua 1 8 MDU, 3a aa usberHeTte nospega Ha
YCTPOMCTBOTO W/MAN HapaHABaHe Ha NaLueHTa.

«  MexaHV3MbT Ha KaTeTbpa N MOTOPHO 3aJBVMXKBAHVAT MOZlYN He MoraT fia 6bfjaT pasfeneHu, cnep
KaTo KaTeTbpbT e NpemMecTeH Ha no3uyus 2.

HEXEJIAHU CbBUTUA

MoTeHUManHUTe HeXenaHn cbbrTUsA, KOMTo 6rXxa MOMK fa Ce CPeLYHaT Mo BPeMe Ha npoueaypa 3a
nHdy3na B nepudepHata Backynatypa c nomouyta Ha ClariVein® OC, ca cxofiHM C Te3u, CBbp3aHK C BCAKa
[ipyra HTepBeHLVOHanHa npoLeaypa, 1 BKII0YBaT, HO He Ca OrpaHnyeHu o, ciefHuTe:

1. BHe3sanHa Tpom603a 1 3anyLuBaHe Ha NeKyBaHWA Cbf

2. KbpBeHe OT MACTOTO Ha JOCTbM

3. PynTtypa v nepdopauua Ha cbaa

4. [uncekaumsa Ha cbaa

5. Xemonusa

6. Xematom

7. HeBponornyHn feduumnTy, BKIUUTENHO UHCYAT U CMBPT
8. Embonusa

9. PeaKuua KbM BAMBaHUTE CybCTaHLMK

10. bonka



11. lNceBpoaHeBpr3ma

12. XvnoToHusA, XunepToHna

13. VHdeKuma npy MACTOTO 3a AOCTHM

14. CmbpT

15. BT, sbnboka BeHOo3Ha Tpomb0o3a

HAYUH HA JOCTABKA

CbabprkaHueTo ce foctaa CTEPUITHO upes obpaboTka ¢ etuneHos okeug (EO). [la He ce U3non3Ba, ako

CTepuiHaTa onakoBKa e nospefeHa. AKo OTKpreTe noBpepa, ce obageTe Ha npefcTasuTens Ha Vascular

Insights™. He nsnonsgaiite, ako eTVKeTVPAHETO € HEMbIIHO UK HEYET/IMBO.

BOPABEHE U CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHABa Ha XNaJjHO U CyXo MACTO. To3M NPOAYKT e NpeAHa3HayeH Aa 6bae N3Non3BaH B

TMNMYHa oduc cpefa c emnepatypa mexay 20°C n 40°C, oTHocuTenHa BnaxHocT (RH) < 75% n < 2000 M

HagMOpPCKa BUCOYMNHA.

WHCTPYKLUN 3A U3XBDBPIIAHE

Cnep ynoTtpeba n3xsbpnete NpoayKTuTe, N3N0A3BaHU B NpoLieAypaTa, CbrlacHO NpoTokona Ha

3[1paBHOTO 3aBefieHNe.
MOJA, OBbPHETE BHUMAHME, ue mogynst MDU Ha ClariVein® cbabpka DC 6atepus oT 9V,
KOATO He e npefjHa3HayeHa 3a n3BakaaHe. B Takbe ciyvait LennaT NnpoaykKT, BknountenHo MDU,
ce cunTa 3a UHPEKTUPAHO MeULIMHCKO U3Aenue 1 e N3LANo 3a eiHOKpaTHa ynoTtpeba, Kato ce
V3XBbPIA KaTo MeAULIMHCK/GMONOMMYHO OnaceH OTMnajbK v He e NpefjHa3HaueH fja ce BKIYBa
B NpOrpamu 3a peLyKnpaHe Ha N3rnosi3BaHo efleKTPOHHO obopyaBaHe.

WHCTPYKL U 3A EKCIMIOATALUMA

CnomaraTesiHmn yCTPOIICTBa 1 areHTH 3a npoueaypara

Mpean ynotpeba npoyetete BHUMATENHO 1 pasbepeTe MHCTPYKLMUTE Ha CbOTBETHA NPOV3BOANTEN

3a npoLeaypHUTe ComaraTesHN YCTPOWCTBa U Pa3TBOPK, NpefHa3HayYeHn 3a ynoTtpeba, BKIOUNTENHO

npeaynpexaeHnaTa, CUrHanuTe 3a BHUMaHue, NoTeHUMANHIUTE CTPaHUYH epeKTU N NPOTUBONOKa3aHuATa.

MoproresaHe Ha nauyuneHTa

1. M3nonsBsaiiTe cTepuiHa TeXHMKa CbracHO NPOTOKONa Ha 3ipaBHOTO 3aBefeHue.

2. MpwunoxeTte NOAXOAAL, MeAVKAMEHT Ha MayueHTa.

3. lMoproTBeTe 1 cloxeTe NOKPUBKM Ha MACTOTO Ha MyHKLMATA.

4. W3bepeTe yCTPOWCTBO 3a AOCTBIN C NOAX0AALY pa3mep, 3a Aa nobupa ClariVein® OC.
MpenopbUNTENHOTO YCTPOICTBO 3a AOCTHI TPAGBA Aa GbAe NHTPOAKCEP C Pa3mep, PaBeH Ha un
no-ronam ot 4 F, unu Kbe nepudepeH KateTbp ¢ pasmep 18 G.

5. [NpunoxeTe MecTeH aHECTETUK Ha MACTOTO Ha MYHKLMATA, KaKTO € HEOBXOAMMO CbIacHO
NpOTOKOSIa Ha 3APaBHOTO 3aBefeHue.

6. [loproTteeTe 1 nocTaBeTe YCTPOWCTBOTO 3@ JOCTBMN CbIMACHO HCTPYKLMITE Ha NPOV3BOAUTENA.

MoaroToBKa Ha yCcTPOICTBOTO

1. [poBepeTe onakoBKaTa Ha NpojyKTa npeamn oTBapsaHe. He nsnonssaiite, ako onakoBKaTa
€ OTBOpEeHa WNv NoBpeaeHa.

2. V3nonsgaiTe CTepunHa TEXHIKA 33 BHUMATENIHO U3BaXAaHe Ha TaBMYKaTa OT TopbrukaTta
1 CbAbPXKaHMETOo OT TaBUYKaTa.

3. lpoBepeTe yCTPONCTBOTO, 3a fla CTe CUTYPHMU, Ye HAMa BUAVIMM NPU3HaLIM Ha noBpeaa.

He nsnonseaiite, ako Cbbp>KaHNETO € MOBPefEeHO.

4. OTcTpaHeTe e314eTo Ha n3onaTopa 3a knemute Ha 6atepusaTa ot MDU u ro usxsbpnere.
(purypa 2, enemeHr 12)

5. MotebpaeTe, 4e MDU nma 3axpaHBaHe, KaTo akTBMpaTe 3afencTBalmua MexaHusbm (Gurypa 2,
enemeHT 10) 1 NOTBBbPANTE, Ye 3eNEeHNAT CBETIIMHEH MHAMKATOP cBeT. (purypa 2, enemeHT 13)
3ABEJIEXKKA: [poBOAHUKBT 3a ANCNEPCHA HAMA Aa Ce BbPTU, ako 3eN1eHNAT CBETIMHEH MHANKATOP
He CBeTU.

6. 3a MOHTMpaHe Ha obpaTHaTa Knarna 3aBbpTeTe Mo YaCOBHWNKOBATa CTPesIKa BbPXy nopTa 3a
VHXXeKTMPaHe Ha MexaHr3Ma Ha KaTeTbpa. (purypa 1, enemeHr 2; durypa 3, enemeHT 14)

7. TMpomwiite HopmaneH ¢pusnonoruyeH pastsop (USP 0,9%) npes obpaTtHaTa Knana u nopta
3a VHXeKTpaHe Ha KaTeTbpa, 3a fla NOTBbPAUTE CUrYPHO CBbP3BaHe 1 MPOXOAMM KaTeTbp.
(purypa 1, enemeHT 2)

BHUMAHME: Ako ce oTKpyie Teu, NOTBbPAETe OTHOBO CBbP3BaHUATA Ha CNPUHLIOBKaTa U obpaTHaTa
Knana. He nsnonsgaiite, ako TeYbT NpofbKaBa.

8. HanbnHeTe cnpmHLUoBKaTa OT 5 ml ¢ areHTa, KOMTO Le 6bae BAMBaH. (purypa 3, enemeHT 15)

n p Ha 3Ma Ha KaTeTbpa

1. V3nonsaiiTe HanpaBnABaHe CbC CbAOBO M306pa3ABaHe (Hanp. ynTpasByk), 3a fja npeKkaparte
KOaKCManHoTO Aie3nne Ha KaTeTbpa 1 NPOBOAHMKa 3a gucnepcms Ha ClariVein OC npes
yCTpOVICTBOTO 3a 4OoCTbn A0 »KenaHata no3nunAa B nepV|¢epHaTa BacKynatypa.

Mpuc Ha 3Ma Ha KaTeTbpa KbM MOTOPHO 3aaBmKBaHuA moayn (MDU):

1. TopAbpaiiTe NO3MLMATA Ha KaTeTbpa U Bbpxa 3a AUCTNEPCUA B PaMKUTE Ha neprudepHus Cby.

2. XBaHeTe KpunLeTo 3a HanpasnaBaHe 1 npuasuxkete MDU Bbpxy KaceTaTa Ha MexaHW3Ma Ha
KaTeTbpa 3a MbPBOHAYasIHO CbNOCTaBAHE B MO3MLMA 1 Ha KaHana 3a nogpasHaAsaHe (durypa 2,
enemeHT 7; purypa 4). BHumaBarite Aa He orbHeTe UM U3BMETE MPOKCMMANHUA Kpaii Ha KaTeTbpa.
3ABEJIEMKKA: BegHbK nocTaBeH B MO3MLMA 2, MEXaHU3MbBT Ha KaTeTbpa He Moxe Aa ce ceand oT MDU.

3. CnomoLlyTa Ha HanpaeABaHe CbC CbAOBO N306pa3aBaHe NOTBbPAETE, e BbPXbT Ha MPOBOAHMKA
3a AMCnepcyA ocTaBa B XKenaHata nosnuusa. Perynupaiite cnopes HeO6X0ANMOCTTa.

4. ocTaBeTe KaceTaTa BbB pUHanHaTa no3uuma Ha MDU upes efHOBPEMEHHO NPUABMKBaHE Ha
MDU, fokaTo npunarate ek HaTUCK BbpXy Onopata 3a 3ak/ouBaHe Ha CnpuHLoBKaTa. Kacetata
Le ce GpUKCMpa C LpaKBaHe B NO3MLMA 2 3a NOAPaBHABaHE.
3ABEJIEXKA: EnekTpunyeckata Bepura cera e 3afeiiCTBaHa 1 BbpXbT Ha MPOBOAHMKa 3a fucnepcus
Beye e 6e3 gesune.

5. OuKcupaiiTe ¢ WpaKkBaHe CNpKHLIOBKaTa B Oropata 3a 3ak/ouBaHe Ha crpuHuoskata Ha MDU 1 ce
yBepeTe, Ye TA e HaMbJIHO 3axBaHaTa. (purypa 2, enemeHT 9)

6. KaTo u3nonspate HanpaenABaHe CbC CbOBO U306pasABaHe, NOTBbPAETE OTHOBO, Ye BbPXbT Ha
NPOBOAHMKA 3a ANCNePCUsA OCTaBa B Xe/aHaTta Nno3numa B pamKuTe Ha cbaa. Perynupaiite cnopeps
HeobXxoAMMOoCTTa.

AKTUBUPAHE HA BbPTALLMA CE MPOBOAHUK 3A AUCMNEPCUA:

1. M3non3Baiite acentnyHa TEXHUKa Mo BPeMe Ha M3BaX[aHETO OT OMaKoBKaTa v Mo Bpeme Ha yrnoTpeba.
a. L-Hucko, 2000 06/MUH
b. M1 - cpegHo, 2500 06/MrH
c. M2 - cpepHoBucoko, 3000 06/MuH
d. H-Bucoko, 3500 06/mMuH

2. AKTvBMpaliTe BbPTEHETO Ha MPOBOAHMKA 3a ANCMEPCHA, KaTo HAaTUCHETe 3aAencTBalmA
MexaHn3bM (purypa 2, enemeHT 10).

Bopau ¢ mapkup Ha ; TO Ha KaTeTbpa

YEPHO: EguHnyHa mapkrpoBKa ,Aunes” (#) obo3HauyaBa cTbrka oT 1 cm, a ABOVIHa MapKMpoBKa ,anes”
o603HauaBa cTbrka ot 10 cm.

BANO: EguHnuHa MapKnpoBKa ,Aves” 0603HauaBa NnpubAn3nNTENHO 8 CM OT Bbpxa Ha NPOBOAHMKA 3a
[Mcnepcus, Korato NPOBOAHUKBT 3a Aucnepcua e 6e3 aesune.

CTbnKM Ha npoueaypara

1. baBHo m3TerneTe yCTPOWCTBOTO Npe3 06/1acTTa 3a NIeYeHne, JOKaTO CbLUEBPEMEHHO BNVBaTE
yKa3aHus OT fIeKapA areHT.
« [penopbuuTtenHa TexHuKa:

- HaTtucHete 6yTanoTo Ha CNpWHLIOBKaTa C NaneLa Ha CbliaTa pbKa, KOATO Abpxkn MDU.
(durypa 4).

- lMpenopbusa ce CKOPOCT Ha M3TernAHe Ha3aj oT 1 — 2 mm/cekyHpaa.

« [penopbka: [lokaTo ce BbpTV NPOBOAHMUKDLT 3a Aucnepcus, xeaHete MDU c egHaTa
pbKa, AOKaTo M3non3BaTe JpyraTa pPbKa, 3a a XBaHeTe 3[]paBo KaTeTbpa NPOKCUManHO
Ha MACTOTO 3a JOCTbMN MeXAy ABaTa NPbCTa, U M3TerneTe Ha3az, KaTo ce yBepute,
Ye KaTeTbpbT He ce U3BKBa UN NOBPEXa.

- OpwueHTnpaiiTe KaTeTbpa/NPOBOAHIIKa a NOAAbPXa NpaBa No3nLVA 1 Aa ce n3barsa

Cb3faBaHe Ha U3BMBaHE WK OCTPO OrbBaHe MeX/y MACTOTO 3a CbAOB JOCTbM 1 MDU.
BHUMAHMUE: V3BnBaHeTOo 61U MOMNO Aa NPUYMHU NOBPEeAa Ha YCTPOWCTBOTO UAN
HapaHABaHe Ha nauveHTa.
BHUMAHME: He ynpaxHaBaiTe NpeKoMepHO ycunue npu nsTternaHe v npuaBuxBaHe
Hanpes Ha KaTeTbpa. AKO CpellHeTe CbNPOTUBNIEHWE, ONpeaeneTe Aanu e Heo6xoANMo
Kopurupatyo AencTeme. B npoTtrBeH ciyyai Moxe fla ce CTUrHe 0 NoBpefja Ha yCTPONCTBOTO
VN HapaHABaHe Ha NaLlueHTa.

2. Perynupaiite CKOPOCTTa Ha BbpTeHe Ha MPOBOAHMKa 3a ANCNEePCHA NO XKeNaHNA HauuH.

3. lpopbmxeTe c npoLieAypaTa 3a UHPY3UA.

4. Cnep 3aBbpluBaHe Ha MPUOAN3UTENHO eiHa TpeTa OT O6LIOTO SleyeHne NpoBepeTe, 3a Aa
onpefenuTe Aanu e NOCTUrHaTa »enaHaTa Jucnepcma Ha areHTa. AKO He e NoCTUrHaTa nogxogaila
aucnepcus, Moxe fla e Heo6xoarMO fja NoBTopuTe NHY3MATa U ANCNEPCHATa Ha areHTa.
3ABEJIEXXKA: MNocTaBeTe 06paTHO Ae3MeTO HAa NPOBOAHMUKA 338 AUCMEPCUS, KaTo NpemMecTuTe
KPUNLETO 3a HanpaenABaHe OT No3uuuA 2 B no3uuua 1 B CbBNagalyma KaHan 3a nogpasHABaHe,
npeau Aa NpuABMXMUTe Bbpxa Ha NMPOBOAHMKA 3a ANCMEpPCMA KbM XKefaHaTa no3uuua v ga
noBTOpUTE NpoLeAypHUTE CTBNKK 1 — 3.

5. [pw ocTaBalla NpYGIN3NTENHO NOMOBMNHATA OT LiesieBaTa Ab/KIHA 3a MHY3MA Ha Cbia NTb3HeTe
YCTPOMCTBOTO 3a AOCTBI 4O HAN-MPOKCUMANTHUA Kpaii Ha MexaH13Ma Ha KaTeTbpa.
6. [lokaTo KaTeTbpbT € BCe Olle B pPaMKWTe Ha Cb/a, U3non3BaiTe CboBO N306pasaBaHe, 3a Aa
nposepuTe fanu e 61N NOCTUTHAT XeNaHUAT pe3ynTar.
7. TocTtaBeTe 06paTHO AE3MNETO Ha BbPXa Ha MPOBOAHVIKA 3a AUCNEPCHA, KaTO MPEMECTUTE KPULIETO 3a
HanpaBnABaHe Ha No3uuMA 1, Npeav fa OTCTPaHWTe KaTeTbpa OT nauveHTa. [lesaktuenpare Ha MDU:
a. Pa3kaueTe cnpuHLOBKaTa OT OnoparTa 3a 3ak/toyBaHe Ha cripuHuoBkaTa Ha MDU. (durypa 2, 9)
b. 3aBbpTeTe MexaHM3Ma Ha KaTeTbpa, 3a fla OTKUUTE OT No3nuyua 2. (durypa 4)
c. lMpuaBmKeTe KaceTaTa Ha KPUALETO 3a HanpaB/ABaHe Ha MeXaHW3Ma Ha KaTeTbpa [0 No3uuma
1 Ha cbBMafawmA KaHan 3a nogpasHaBaHe. (Durypa 4)
3ABEJIEXKKA: MpuasmKBaHeTo Ha KPUNLIETO 3a HanpaBsniABaHe B No3uuua 1 Ha cbBnagalma
KaHar 3a NoApaBHABaHE LU NOCTaBy 06paTHO e3MNETO Ha BbpXa Ha MPOBOAHMKA 3a Ancnepcua
1 e Nnonpeun Ha MPOBOAHNKa fla Ce BbPTK, JOKATO Ce OTCTpaHsABa YyCTPONCTBOTO OT MaLyeHTa.
3ABEJIEXKKA: MexaHu3MbT Ha KaTeTbpa He MoxKe Jja ce otaens ot MDU.

Cnep npouepnypara:
1. W3xsbpnete npoAyKTUTE N ONaKoBKaTa CbrlacHO NPOTOKONA Ha 3APaBHOTO 3aBefieHue.
2. YcTaHoBeTe MOAXOAALM PV 3a NaLMeHTa ciey npoLeaypara.

ENEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

EnekTpomeanumHCKOTO 060pyABaHE Ce HyXAae OT CreLmantv NpeanasHn mepkn otHocHo EMC n pabea
na 6bae MHCTanMpaHo 1 NPUBEAEHO B eKCMoaTauma cbriacHo nHpopmayuaTta 3a EMC, npegocraseHa
B CbMNPOBOANTENHNTE JOKYMEHTU. [IPEHOCKHMO 1 MOGUAHO oGopyABaHe 3a pafuoyectoTHn (PY)
KOMYHUKaLMN MOXe Aia OKaxe BIIUAHE BbPXY eNeKTPOMEeANLMHCKOTO obopyaBaHe.

NPEAYNPEXAEHUE Vi3non3saHeTo Ha akcecoapw, pasfvyHM OT MOCOYEHNUTE, MOXe Aa fjoBefe A0
MOBULLEHN EMWUCUW UW HaManeHa YCTONYMBOCT Ha obopyasaHeTo. ObopyasaHeTo He TpAbBa fa ce
M3MoN3Ba B CbCeACTBO [J0 APYyro obopynBaHe; a ako e B CbCeACTBO C 0bopyfBaHeTo, TpAGBa Aa ce
HabniofaBa, 3a a Ce NOTBbPAN HopManHaTta paboTa B KOHGUIypaLmATa, B KOATO Le 6bae 13Non3BaHo.

Hacokn n geknapauyua Ha nponssBoguTensa - emncmn

ClariVein® OC e npefHa3HaueH 3a 13Mon3BaHe Npy on1caHKTe No-JoJTy YCIIOBUA Ha eNleKTpOMarHuTHaTa

cpepa. MoTpebuTtenaT TpA6Ba Aa rapaHTUpPa, Ye ynoTpebaTa ce M3BbPLUBA B TakaBa cpefa.

WUsnutBaHe 3a | CbotBetcTBMe | EneKTpomarHuTtHa cpefia — HacoKmn

emmncun

PY emmncun, Mpyna 1 ClariVein® OC n3nonssa PY eHeprusa camo 3a BbTpeluHaTa

CISPR 11 cu dyHkuua. CnepgosatenHo Herosute PY emmncum ca MHoro
HICKMN 1 HAMa BEPOATHOCT [la Npefn3BMKaT CMyLLeHe
B 6/M3KOCTOALLO eNeKTPOHHO 0bopyaBaHe.

PY emmncun, Knac B ClariVein® OC e nogxoasLy 3a U3Nosi3BaHe BbB BCUUKM

CISPR 11 yupexaeHus, BKIOUNTENTHO GUTOBY, U Te31, KOUTO ca ANPEKTHO
CBbP3aHN KbM Ny6NMYHaTa Mpexa 3a enekTpocHabaaBaHe

XapmoHuun Henpunoxumo | ¢ ycxo HanpexeHue, KOATO CHabAABa CrpaAmnTe, U3MoN3BaHN

IEC 61000-3-2 3a 6UTOBU Lenw.

Onukep IEC Henpunoxumo

61000-3-3




Hacoku n peknapauua Ha npon3BoAUTENsA — YCTONYNBOCT

ClariVein® OC e npefjHa3HayeH 3a U3Mon3BaHe Npwu onvcaHUTe No-foJ1y YCIIOBUA Ha efleKTpoMarHuTHaTa
cpepa. Motpebutenat TpAbBa Aa rapaHTVpa, Ye ynoTpebaTa ce U3BbPLUBA B TakaBa cpefia.

UznuTtBaHe 3a HuBo Ha nsnutsaHe HuBo Ha EnekTpomarHutHa cpefa

yCTOMYNBOCT IEC 60601 CbOTBETCTBME | — HACOKN

EnekTpoctatuueH | +6 kV KOHTaKT +6kV MopoBeTe TpsbBa aa 6baaT

pa3psg (ESD) + 8 kV Bb3gyx KOHTaKT OT AbpBeH MaTepuan, 6eToH

IEC 61000-4-2 +8kVBb3gyx | WAu KepamuyHu Naouku. AKo
rnofoBeTe Ca OT CMHTETUYEH
matepuan, oTHoCcUTeNnHaTa
BNaXHOCT TpAbBa Aa 6bae
Hai-manko 30%

EFT + 2 kV mpexa Henpunoxumo | KauecTBoTo Ha MpeXXoBOTO

IEC 61000-4-4 +1kV /0 (Bxon/v3xopn) 3axpaHBaHe Tpa6Ba aa 6bae
KaTo 3a TUMUYHa TbProBcKa U
60nHMYHa cpepa.

OTCKOK + 1 kV gudepeHumanex Henpunoxumo | KauecTBOoTO Ha MpeXoBOTO

IEC 61000-4-5 +2 kV obuy 3axpaHBaHe TpabBa aa 6bae
KaTo 3a TUMNYHa TbProBCcKa U
60nHMYHa cpepa.

KpaTkoTpaiiHu >95% nap 3a 0,5 unkbna | Henpunoxnmo | KayecTBOTO Ha MpexoBOTO

cnafaHvs Ha 60% naf 3a 5 uuKbAa 3axpaHBaHe TpabBa ga 6bae

HanpexxeHneTo/ 30% nap 3a 25 unkbna KaTo 3a TUMMYHa TbProBCcKa

oTnagaHe > 95% nap 3a 5 cekyHan vnu 6onHMYHa cpepa. Ako

IEC61000-4-11 notpebutenat Ha ClariVein® OC
M3MCKBA HenpeKbcHaTa pabota
o BpemMe Ha NpeKbCBaHUA Ha
MPEeXOBOTO 3axpaHBaHe, ce
npenopbusa ClariVein® OC ga
ce 3axpaHBa OT HerpeKbcBaem
V3TOYHVK Ha 3aXpaHBaHe umn ot
6atepus.

MarnutHo none, 3A/M 3A/M MarHutHuTe noneta, NPUYNHEHN

MPUYMHEHO OT OT YeCTOTY Ha 3axpaHBaLluTe

4ecToTU Ha HanpexeHus, Tpabsa aa 6baat

3axpaHBaLuTe 3a TUMNMYHa TbProBCka 1nn

HanpexeHua 6onHNYHa cpena

50/60 Hz

IEC 61000-4-8

Hacoku n geknapauns Ha NponsBOAUTENSA — YCTOMYNBOCT 3a eN1eKTPOMEANLVHCKO
o6opyaBaHe/cucremn, kouto HE ca xxuBotonoaabpKaiwu.

ClariVein® OCe npefHasHa4eH 3a U3non3BaHe Npu onucaHnTe no-Aosy ycioBNA Ha e/leKTpoOMarHuTHaTa
cpepa. Motpe6uTenaT TpAbBa Aa rapaHTIpa, Ye ynoTpebata ce N3BbPLUBA B TakaBa Cpefa.

HuBo Ha HuBo Ha
usnuTBaHe

IEC 60601

UsnutBaHe 3a
ycTonumnBOCT

CbOTBETCTBUE

EneKTpomaran'Ha cpena — Hacokn

M3nbyena PY
IEC 61000-4-3

3V/m, ot
80 MHz o
2,5GHz

(E1)=3V/m

MpeHocumo 1 mobunHo obopyasaHe 3a
KOMYHVIKauuy Tpa6Ba Aa 6bae oTaeneHo

ot ClariVein® OC Ha He no-manko ot
Pa3CTOAHMATA, N3UNCTIEHU/MOCOYEHM NO-A0NY:
D =(3,5/V1)(Sqrt P) ot 150 go 80 MHz

D =(3,5/E1)(Sqrt P) ot 80 fo 800 MHz

D = (7/E1)(Sqrt P) oT 800 MHz f10 2,5 GHz
KbfieTo P e MaKc. 3axpaHBaHe BbB BaTOBe,

a D e npenopbunTenHo oTCcToAHME B METPU.
Hal'lperHaTOCTTa Ha nonetarta oT d)l/lKCVIpaHI/I
npefasatenu, onpefeneHa upes
€NeKTPOMarH1THo o6cnefBaHe Ha MACTOTO,
TpA6Ba Aa 6be No-maska oT H1BaTa Ha
cvoteetcTue (E1).

Moxe fa Bb3HUKHAT CMyLLEHVA OKONO
obopyapaHe, CbAbpAKaLLo NpejaBaTen.

3aPy

MpenopbunTentm orc mexay np

6
QLOPYA!

KomyHuKauum un ClariVein®, koeto HE e xxmBotonogabpxaiyo.

ClariVein® OC e npeAHa3HaueH 3a ynotpeba B eN1eKTpOMarHuTHa Cpefia, B KOATO U3TbYBaHUTE
CMYLLIEHNA Ca KOHTPoNMpaHw. MoTpe6uTenaT Moxe Aa NOMOrHe 3a NpeaoTBpPaTABAHETO Ha
eIeKTPOMarHUTHN CMyLLIeHNA, KaTo NoAAbP»Ka NPenopbynUTENTHO MUHVMAJTHO Pa3CTOAHME Mexay
npeHocMmo 1 MobunHo obopyasaHe 3a PY komyHukauwuu u ClariVein® OC, kakTo e npenopbyaHo
no-A01y, B 3aBUCMMOCT OT MaKCMMarHaTa N3XoAALLa MOLLHOCT Ha 060PYABaHETO 3a KOMYHUKaLMN.

Makc. nsxogawa | OTcrosHue (m) OTcTosiHMe OTcrosiHne (m)
MOLHOCT ot 150 o 80 MHz (m) ot 80 go ot 800 MHz go 2,5 GHz
(Batose) D =(3,5/V1)(SqrtP) 800 MHz D =(7/E1)(SqrtP)
D =(3,5/E1)
(SqrtP)
0,01 0,116667 0,116667 0,233333
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
1 1,166667 1,166667 2,333333
10 3,689324 3,689324 7,378648
100 11,66667 11,66667 23,33333

AEOUHNLUUN HA CUMBOJIUTE

BHumaHue - Oefepantute 3akoHn (CAL) orpaHnyaBaTt npopax6aTa Ha ToBa
YCTPOICTBO CaMO OT UM MO HapeXAaHe Ha nekap.

RONLY

KatanoxeH Homep

Homep Ha naptuga

HanpaseTe cripaBKa C MHCTPYKLunTe 3a yroTpeba.

3a eneKkTPOHHO Konve ckaHupanTte QR koga unu otrgete Ha www.merit.com/ifu

1 BbBefjeTe NAEHTUGUKALIMOHHUA HOMEP Ha UHCTPYKLMKTE 3a yrioTpeba. 3a xapTreHo
Konve ce cBbpxkeTe ¢ OTAena 3a obcnyxBaHe Ha KnneHTn ot EC nnn CALL

BF, npunoxHa vact

[la He ce cTepunu3npa NOBTOPHO

3a egHOKpaTHa ynoTpeba

logHo go: ITIT-MM-44

MpowussoanTten

CTepununsmnpaHo C eTUNEHOB OKCUA

? Lla Ce CbXpaHABa Ha CyX0 MACTO

Yynnueo, ia ce 6opaBy BHUMATENHO

He VI3I'IOJ13BaVIT€, aKOo OrnakoBKaTa e nospefeHa, n ce KOHCyJ'ITI/IpaIZTe C UHCTPYKUMATa
3a ynotpe6a

@) |ra

EBponelicku 3HaK 3a CbOTBETCTBYE

)
m

TemnepaTypHO orpaHnyeHre

OrpaH nyeHne 3a BNaKHOCT

OrpaHuyeHve 3a aTMOCHEPHO HansraHe

AnuporeHHo

BHumaHue

[ata Ha npoussoacTso: ITIT-MM-A1

MepuuuHcKo uspenve

YHVKaneH ngeHTndrKaTop Ha ycTporicTBO

Cucrema ¢ e[INHNYHa CTepunHa 6ap|/|epa cnpeanasHa onakoBKa OTBbTpe

108 E B e

YnbnHomolleH npeactasuTen B EBponeiickata obwHocT




Hungarian

ClariVeinOC

INFUZIOS KATETER
HASZNALATI UTM

1. abra: Katéterszerelvény

X
4,

4
Patron

Befecskendezd port
Vezet6szarny

Katéterhtively
Forgathato diszperzios vezeték
Diszperzids vezeték hegye
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2. abra: Motoros meghajtéegység

7. Csatlakoztatasi igazitasi csatorna 1. helyzete
8. Sebességvalaszto

9. Fecskendézaro-tartd

10. Ravasz

11. Csatlakoztatasi igazitasi csatorna 2. helyzete
12. Akkumulatorsaru szigetel6file

13. Zold jelzéfény

3. dbra: Katéterszerelvény visszacsapdszeleppel és fecskenddvel

14. Visszacsaposzelep
15. 5 ml-es fecskend6
4. dbra: Csatlakoztatott katéterszerelvény MDU-val
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1. helyzet

2. helyzet

B( ONLY: Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A tartalmat STERILEN szolgaltatjuk etilén-oxid (EO) folyamat hasznélataval. Ne hasznalja, ha a steril
véddboritas sériilt. Ha sériilést taldl, hivja a vallalat képvisel6jét. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy széllitas
koézben a termék nem sériilt-e meg. Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza
fel Ujra és ne sterilizalja Gjra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a paciens
sériilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az tjrafelhasznalas, tjrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas révén felmerll az eszkéz beszennyezédésének kockazata, illetve a beteg fertézésének vagy
keresztfert6zésének esélye, beleértve - tobbek kozott — a fert6z6 betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrodl
a masikra. Az eszkoz szennyezédése a paciens sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.
Hasznalat utdn a terméket és a csomagolast a korhézi, a helyi kozigazgatési és/vagy kormanyzati
eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

ESZKOZLEIRAS

A ClariVein® OC egy specidlis infuzids katéter 360°-kal elforgathaté diszperzids vezetékkel, amely egy
proximalisan elhelyezett, beépitett akkumulatorral miikodtetett motoros meghajtéegységhez (MDU)
csatlakozik. Az MDU magéban foglalja a sebességvalasztdt, a fogantyut és a fecskend6zaréd-tartot,
hogy megkonnyitse az orvos altal szabalyozott, kivalasztott szer befecskendezését. A ClariVein® OC egy
mikrobevezeté Gtjan vezethetd be. Az érrendszeri képalkotéds hasznalatakor a koaxialis katéterhiively
és diszperzios vezeték az érrendszeren keresztiil juttathato el a kezelési helyre. A katéterszerelvény
visszacsapdszelepén és befecskendezd portjan keresztil szallitott folyadék korilveszi a diszperzids

vezetéket, és a katéter disztélis végén |évo nyilason keresztiil tavozik. A ClariVein® OC nem rendelkezik
felhasznald altal javithato alkatrészekkel vagy munkaeszkozzel. Teljesen eldobhaté.
TARTALOMJEGYZEK

1 ClariVein® OC

1 db 5 ml-es fecskendé

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A ClariVein® OC az orvos altal meghatérozott szerek periféris érrendszerbe valé befecskendezéséhez
javallott, ideértve az inkompetens vénak endovaszkularis elzarodasat is a feluletes vénas refluxban
szenvedd betegeknél.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A ClariVein® OC az orvos altal meghatérozott szerek befecskendezéséhez hasznélhaté periférias
érrendszerek esetében.

ELLENJAVALLATOK

A ClariVein® OC nem hasznalhaté a kovetkezok esetén:

« Koszoruér- és agyi érrendszer

- Tudé érrendszere

« Megbetegedett és érelmeszesedéses artériak

«  Vér és vérkészitmények infuzidja

FIGYELMEZTETESEK

- Ezt aterméket olyan orvosok hasznélhatjak, akik alaposan tisztédban vannak az intravaszkularis
ultrahanggal, az angiografiaval, a periférids érrendszeri beavatkozasokkal és az anatomiaval.

« Hasznalat el6tt alaposan vizsgalja meg a ClariVein® OC-t és a ClariVein® OC-hez tartozé csomag
tartalmat, és ellendrizze, hogy a szallitas soran nem sériiltek-e meg. Ha az alkatrészeken barmilyen
sériilés jele lathatd, NE hasznalja.

+ Hasznélat utdn a terméket az intézményi protokollnak megfelel6en artalmatlanitsa.

« AHIV-virusnak és a vérrel terjed6 kérokozdéknak valé kitettség kockdzata miatt az egészséguligyi
szakembereknek mindig alkalmazniuk kell a vérrel és testfolyadékokkal kapcsolatos szokasos
ovintézkedéseket minden beteg kezelésénél. Az eszkdz hasznélata soran szigordan be kell tartani a
steril technikékat.

« Ne modositsa az eszkozt. Ellenkezé esetben sériilést, betegséget vagy halalt okozhat.

OVINTEZKEDESEK

«  Ne hasznalja a ClariVein® OC-t olyan betegeknél, akiknél ellenjavallt az endovaszkularis beavatkozas.

« Csak akkor hasznalja, ha a hasznalati Gtmutatot teljesen elolvasta és megértette.

MEGJEGYZES: A csomag tartalmaban nincsenek gyégyszerek. Hasznélat elétt figyelmesen olvassa
el és értse meg a beavatkozashoz hasznalni kivant kiegészité eszkozokkel és megoldasokkal
kapcsolatos gyartoi utasitasokat, beleértve a kiilonb6z6 figyelmeztetéseket, a lehetséges
mellékhatasokat és az ellenjavallatokat is.

« AClariVein® OC hasznalata el6tt ellenérizze az eszk6z megfelelé miikodését és épségét.

« Alejarati id6t lasd a csomagolas cimkéjén, és a lejarati id6n tul ne hasznalja.

« AClariVein® OC diszperzios vezeték forgasat egy 9 V-os DC akkumulator mdkodteti belilrdl.
Az eszkoz hasznalata el6tt vegye le az akkumulatorsaru szigetel6fiilét tgy, hogy a fiilet az
eszkoztdl elfele hizza.

«  Abeépitett 9 V-os DC akkumulatort nem szabad eltavolitani vagy cserélni.

« Ne hasznalja gyulékony érzéstelenit6 keverék jelenlétében levegével vagy oxigénnel vagy
dinitrogén-oxiddal a statikus kistlés vagy mas gyulladasi veszély csokkentése érdekében.

« Valasszon egy megfelel6 méretii eszkozt, amely hozzéaférést biztosit az érrendszerhez.

« Hanem olyan hozzéférést biztositd eszkozt hasznél, amely kompatibilis, az az eszkéz karosodasat,
vagy a beteg sériilését okozhatja.

+ Ellendrizze a fecskendé és a visszacsapdszelep csatlakozasait. Ne haszndlja, ha szivargas all fenn.
« Csak vaszkularis képalkotas kdzben mozgassa a katétert az érben.

- Akatéter kihtizésakor vagy eléremozgatasakor ne fejtsen ki tulzott erét. Ha ellenéllast tapasztal,
hatérozza meg, hogy szlikséges-e helyreallitd l1épés. Ellenkezé esetben ez az eszkdz kdrosodasat
vagy a beteg sériilését eredményezheti.

« Hasznaljon érrendszeri képalkotast, példaul ultrahangot, hogy meggyéz6djon arrdl, hogy a katéter
hegye a kivant helyen van-e, miel6tt a diszperzids vezeték forgasat aktivalna.

«  Amikor az MDU-t a katéterszerelvény-patronra illeszti, ne hajlitsa meg vagy térje meg a diszperzids
vezetéket. Ez az eszkdz kdrosodasat vagy a beteg sériilését okozhatja.

« Lassan vegye ki az eszkozt a kezelési terileten keresztul a diszperzios vezeték aktivalasa utan.
A folyadék egyidejii befecskendezése mellett koriilbelll 1-2 mm/maésodperces huzési sebesség
ajanlott.

« AClariVein® OC diszperzids vezeték potenciélis anyagkifaradasa az eszkoz hosszan tartéd
aktivalasakor fordulhat el6, ami az eszkoz torését okozhatja.

« Adiszperzios vezeték forgatasanak aktivalasa el6tt ellenérizze, hogy a katéterszerelvény-patron
megfeleléen csatlakoztatva van-e az MDU 2. helyzetében, hogy elkertilje az eszkoz karosodasat
és/vagy a beteg sériilését.

« Ne mozgassa el6re a katéterszerelvényt, ha a katéterszerelvény-patron az MDU-hoz csatlakozik
és 2. helyzetben van.

< Azinfuzidval végzett beavatkozas befejezése utan, de a ClariVein® OC eltavolitasa el6tt mozgassa
a katéterszerelvény-patront az MDU 1. helyzetébe, hogy elkeriilje az eszkoz karosodasat és/vagy
a beteg sérilését.

«  Akatéterszerelvényt és a motoros meghajtoegységet nem lehet elvélasztani a katéter 2. helyzetbe
valé allitasat kovetden.

MELLEKHATASOK

A ClariVein® OC-t alkalmazo periférias érrendszeri infuzioval végzett beavatkozas soran esetlegesen
eléfordulé mellékhatasok hasonléak a barmely beavatkozé eljarasnal tapasztalhatokhoz, és tobbek
kozott, de nem kizarolagosan az alabbiak lehetnek:

1. Hirtelen trombozis és a kezelt ér elzarédasa

2. \Vérzés a hozzaférés helyétdl

3. Errendszeri szakadas és perforacié

4. Erdiszekcio

5. Hemolizis

6. Vérémleny

7. Neuroldgiai karosodasok, beleértve a stroke-ot és a halalt is
8. Vérrogosodés

9. Reakcid a befecskendezett anyagokra

10. Fajdalom

11. Pseudoaneurysma
12. Magas vérnyomas/alacsony vérnyomas



13. Fertézés a hozzaférési helyen
14. Halal
15. DVT mélyvénas trombozis

KISZERELES

A tartalméat STERILEN szolgaltatjuk etilén-oxid (EO) folyamat hasznélataval. Ne hasznalja, ha a steril
véddbboritas sérilt. Ha sértilést talal, hivja a Vascular Insights™ képvisel6jét. Ne hasznélja, ha a cimke
sériilt vagy olvashatatlan.

KEZELES ES TAROLAS
HUivos, széraz helyen térolja. Ezt a terméket szokdsos irodai kdrnyezetben valé hasznalatra szanjak 20 °C
és 40 °C kozotti hdmérsékleten, <75%-os relativ paratartalom és <2000M magassag mellett.

ARTALMATLANITASRA VONATKOZO UTASITASOK
Hasznélat utdn a beavatkozésban hasznélt termékeket az intézményi protokollnak megfeleléen
artalmatlanitsa.
FELHIVJUK FIGYELMET, hogy a ClariVein® MDU egység 9 V-os DC akkumuldtort tartalmaz, amelyet
nem szabad eltavolitani. Mint ilyen, az egész termék, beleértve az MDU-t, fert6z6tt orvostechnikai
eszkdznek tekintendd, és teljes mértékben eldobandé orvosi/bioldgiailag veszélyes hulladékként
kezelendd, és nem lehet része a hasznalt elektronikus berendezések ujrahasznositasi programjanak.
UZEMELTETESI UTASITASOK
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hasznalt kiegészit6 eszk6zok és szerek

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el és értse meg a beavatkozashoz hasznalni kivant kiegészité

eszkozokkel és megoldasokkal kapcsolatos gyartdi utasitasokat, beleértve a kiillonbozé

figyelmeztetéseket, a lehetséges mellékhatasokat és az ellenjavallatokat is.

A paciens el6készitése

1. Hasznéljon steril technikat az intézményi protokollnak megfeleléen.

2. Szukség szerint adjon gydgyszert a betegnek.

3. Készitse el6 és izolalja a szdras helyét.

4. Vélasszon egy olyan hozzéférést biztositd eszkdzt, amely megfelelé méretii a ClariVein® OC
befogadasahoz. A hozzéaférést biztositd javasolt eszkoznek legaldbb 4F bevezetének vagy 18G
rovid periférias katéternek kell lennie.

5. Szikség esetén végezzen helyi érzéstelenitést a szuras helyén az intézményi protokollnak
megfelelSen.

6. Készitse el6 és helyezze el a hozzaférést biztositd eszkozt a gyarto utasitasai szerint.

Az eszkoz elokészitése

1. Vizsgalja meg a termékcsomagot, mielétt kinyitna. Ne hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva
vagy sértlt.

2. Steril technikaval 6vatosan tévolitsa el a talcat a tasakbdl és a tartalmat a talcabol.

3. Ellenérizze, hogy az eszkézon biztosan nincsenek-e lathatoé sériilési jelek. Ne hasznalja, ha a
tartalom sérdilt.

4. Tavolitsa el az akkumulatorsaru szigetel6fulét az MDU-t4l, és dobja ki. (2. abra, 12. elem)

5. Ellenérizze, hogy az MDU rendelkezik-e tapfesziiltséggel tigy, hogy aktivélja a ravaszt (2. &bra,

10. elem), és gy6z6djon meg rola, hogy a zold jelzéfény vilagit. (2. abra, 13. elem)
MEGJEGYZES: A diszperziés vezeték nem forog, ha a z6ld jelz6fény nem vilagit.

6. Avisszacsaposzelep rogzitéséhez forgassa az Gramutato jarasaval megegyezdéen a
katéterszerelvény befecskendez6 portjahoz. (1. abra, 2. elem; 3. abra, 14. elem)

7. Oblitse at a visszacsapdszelepet és a katéter befecskendezé portjat normél séoldattal (0,9%-0s
USP), hogy megbizonyosodjon a csatlakozas és a katéter szivargasmentességérdl. (1. abra, 2. elem)
VIGYAZAT: Ha szivargast észlel, ellendrizze Ujra a fecskendét és a visszacsapdszelep csatlakozasat.
Ne haszndlja, ha szivargas all fenn.

8. Toltse fel az 5 ml-es fecskend6t az infuzidhoz sziikséges szerrel. (3. dbra, 15. elem)

A katéterszerelvény elhelyezése

1. Hasznéljon érrendszeri képalkotdsi Utmutatast (példaul ultrahangot) a ClariVein OC koaxialis
katéterhiivelyének és diszperzids vezetékének a hozzaférést biztositd eszkdzon keresztiili
atvezetéséhez a periférias érrendszerben a kivant helyzetig.

A katéterszerelvény csatlakoztatasa a motoros meghajtéegységhez (MDU):

1. Tartsa a katéter és a diszperziés hegy helyzetét a periférias érben.

2. Fogja meg a vezet6észarnyat, és haladjon elére az MDU-val a katéterszerelvény-patronon az igazitasi
csatornajanak 1. helyzetében val6 kezdeti csatlakoztatdshoz (2. dbra, 7. elem; 4. dbra). Vigyazzon
arra, hogy a katéter proximdlis végét ne hajlitsa meg vagy ne térje meg.

MEGJEGYZES: A 2. helyzetbe helyezve a katéterszerelvényt nem lehet eltévolitani az MDU-bdl.

3. Errendszeri képalkotasi Utmutatas hasznélataval ellenérizze, hogy a diszperziés vezeték hegye a
kivant helyzetben marad-e. Allitsa be sziikség szerint.

4. Helyezze a patront az MDU végs6 helyzetébe Ugy, hogy egyidejlleg eléremozditja az MDU-t,
mikézben enyhe nyomast gyakorol a fecskend6zaré-tartora. A patron bepattan a 2. igazitasi
helyzetbe.

MEGJEGYZES: Az elektromos aramkér élesitve van, és a diszperziés vezeték hegye most mar kint
van a hiivelybdl.

5. Pattintsa a fecskend6t az MDU fecskend@zard-tartora, és ellendrizze, hogy teljesen rogziilt-e.

(2. 4bra, 9. elem)

6. Errendszeri képalkotasi Utmutatas hasznélataval gy6z6djon meg Gjbdl arrél, hogy a diszperziés
vezeték hegye az éren beliili kivant helyzetben marad-e. Allitsa be sziikség szerint.

A FORGATHATO DISZPERZIOS VEZETEK AKTIVALASA:

1. A csomagbdl vald kivétel és a hasznalat soran alkalmazzon steril technikat.

a. L-alacsony, 2000 ford./perc
b. M1 - kdzepes, 2500 ford./perc
c. M2 - kozepesen magas, 3000 ford./perc
d. H-magas, 3500 ford./perc
2. Aktivalja a diszperzios vezeték forgasat a ravasz megnyomasaval (2. dbra, 10. elem).

Katéterhiively jelolési ut

FEKETE: Egy egyetlen athuzott vonalbdl all6 jelzés 1 cm-es léptéket jelent, egy ketté athuzott vonalbol
4ll6 jelzés pedig 10 cm-es [éptéket.

FEHER: Egy egyetlen athdzott vonalbdl 4ll6 jelzés kb. 8 cm-t jeld| a diszperziés vezeték hegyétél, amikor
a diszperzids vezeték kint van a htvelybdl.

A beavatkozas lépései
1. Lassan vegye ki az eszkozt a kezelési terlleten keresztil, mikézben egyidejlileg befecskendezi az
orvos éltal meghatarozott szert.
- Javasolt technika:
- Nyomja le a fecskendd dugattyujat az MDU-t tart6 kéz hiivelykujjaval. (4. bra).
- Ajavasolt visszahtzasi sebesség 1-2 mm/masodperc.

« Javaslat: Mikozben forog a diszperzios vezeték, tartsa az egyik kezével az MDU-t, és
kozben a masik kezével biztosan tartsa a katéter proximalis részét a két ujj kozotti
hozzaférési helyhez, és hizza vissza Ugy, hogy a katéter ne t6rjén meg vagy sériiljon
meg.

- Tajolja a katétert/vezetéket gy, hogy egyenes helyzetet tartson fenn, és keriilje a megtorést
vagy éles meghajlast a vaszkularis hozzéaférési hely és az MDU kozott.

VIGYAZAT: Egy térés az eszkdz kérosoddsét vagy a beteg sériilését okozhatja.

VIGYAZAT: A katéter kihuzasakor vagy eléremozgatasakor ne fejtsen ki tulzott erét. Ha

ellendllast tapasztal, hatarozza meg, hogy sziikséges-e helyreallité 1épés. Ellenkezé esetben

ez az eszkOz karosodasat vagy a beteg sériilését eredményezheti.

2. Allitsa be a diszperziés vezeték forgasi sebességét a kivant médon.

Folytassa az infuzidval végzett beavatkozast.

Miutan a teljes kezelés kortlbelll egyharmada befejez6dott, ellendrizze, hogy a szer kivant
diszperzidja megtortént-e. Ha nem sikertilt megfeleld diszperziét elérni, akkor lehet, hogy meg kell
ismételni a szer befecskendezését és diszperzidjat.

MEGJEGYZES: Miel6tt a diszperziés vezeték hegyét a kivant helyzetbe &llitja, helyezze Gjbél a
hiivelybe a diszperziés vezetéket Ugy, hogy a vezetészérnyat a csatlakoztatési igazitasi csatorna 2.
helyzetébél az 1. helyzetébe allitja, és ismételje meg a beavatkozas 1-3. [épéseit.
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5. Azér célzott befecskendezési hosszanak kortilbellil felénél cstsztassa a hozzaférést biztositd
eszkozt a katéterszerelvény legproximalisabb végéhez.
6. Amig a katéter még az érben taldlhato, érrendszeri képalkotéssal ellenérizze, hogy elérte-e a kivént
eredményt.
7. Helyezze vissza a diszperzios vezeték hegyét a hlivelybe gy, hogy a vezetészarnyat az 1. helyzetbe
mozgatja, miel6tt eltavolitja a katétert a betegbdl. Az MDU letiltasa:
a. Valassza le a fecskend6t az MDU fecskendézaro-tartojarol. (2., 9. abra)
b. Forgassa el a katéterszerelvényt a 2. helyzetbdl valé kioldashoz. (4. abra)
c. Vigye a katéterszerelvény-vezetészérny patronjat a csatlakoztatasi igazitasi csatorna 1.
helyzetébe. (4. dbra)
MEGJEGYZES: Amikor a vezet6szarnyat a csatlakoztatési igazitasi csatorna 1. helyzetébe
mozgatja, a diszperziés vezeték hegye Ujbdl a hiivelybe kerdil, és ezzel elkeriilhet6, hogy a
vezeték forogjon, mikozben eltavolitja az eszkozt a betegbdl.

MEGJEGYZES: A katéterszerelvényt nem lehet levalasztani az MDU-rél.

A beavatkozast kdvetéen:
1. Atermékeket és a csomagoldst az intézményes protokollnak megfeleléen artalmatlanitsa.
2. Gondoskodjon a beavatkozast koveté megfeleld betegellatasrol.

ELEKTROMAGNESES OSSZEFERHETOSEG

A gydgyészati villamos késziilékek esetében kiilonleges dvintézkedésekre van sziikség az EMC
vonatkozasaban, és ezeket a berendezéseket a kiséré6 dokumentumokban szereplé EMC-informaciok
szerint kell felszerelni és lizembe helyezni. A hordozhato és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés
berendezések hatassal lehetnek a gydgyaszati villamos késziilékekre.

FIGYELMEZTETES A megadottaktél eltérd kiegésziték hasznalata megndvekedett kibocsatashoz vagy
a berendezés zavart(irésének csokkenéséhez vezethet. A berendezést nem szabad mas berendezés
mellett hasznélni, illetve ha a berendezés mellett van, meg kell figyelni annak érdekében, hogy biztosan
fennalljon a normal miikodés abban a konfiguracidban, amelyben azt hasznaljak.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - kibocsatasok

A ClariVein® OC-t a lent meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé felhasznalasra
szantak. A felhasznaldnak kell biztositania az ilyen kdrnyezetben torténé hasznalatot.

Kibocsatasi Megfeleléség | Elektromag koérnyezet - Gitmutato
teszt
RF- 1. csoport A ClariVein® OC csak a belsé mUikddéséhez hasznalja a
kibocsatasok radiofrekvencias (RF) energiat. Ezért az RF-kibocsatasa nagyon
CISPR 11 alacsony, és valdszintileg nem okoz zavart a kézeli elektronikus
berendezésekben.

RF- B osztaly A ClariVein® OC minden létesitményben hasznalhato,
kibocsatasok beleértve a haztartasokat is, és azokban, amelyek kozvetlendl
CISPR 11 kapcsolédnak a haztartasi célokra szolgald épiileteket ellatd

- alacsony feszultség( nyilvanos halézathoz.
Harmonics IEC | -
61000-3-2
Flicker [EC -
61000-3-3




Utmutatoé és gyartéi nyilatkozat - zavartiirés

SZIMBOLUMOK MEGHATAROZASA

A ClariVein® OC-t a lent meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténd felhasznalasra
szantak. A felhasznalonak kell biztositania az ilyen kornyezetben torténd hasznélatot.

B(ON LY Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizérélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
REF Katalégusszam

=
@]

Tételszam

Lasd a hasznalati Gtmutatot.

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kddot vagy keresse fel a www.merit.com/ifu
weboldalt, és irja be az IFU-azonosit6t. Nyomtatott véltozatért hivja az USA vagy az EU
tigyfélszolgalatat

BF, alkalmazott rész

Zavartlirési teszt | IEC 60601 tesztszint Megfeleléségi | Elektr g kornyezet -
szint utmutaté
ESD +6 kV-0s érintkezés +6 kV-os A padlénak fa-, beton- vagy
IEC 61000-4-2 +8 kV-os leveg6 érintkezés keramialapbdl kell lennie.
+8 kV-os levegd | Ha a padlo szintetikus, a relativ
paratartalomnak legaldbb
30%-nak kell lennie.
EFT + 2 kV-os halozati - A halézati aramellatasnak tipikus
IEC 61000-4-4 feszultség kereskedelmi vagy kérhazi
+ 1 kV-os ki- és bemenet kornyezetnek kell lennie.
Impulzus + 1kV-o0s kilonbség - A halozati aramellatasnak tipikus
IEC 61000-4-5 + 2 kV-os altalanos kereskedelmi vagy kérhazi

kornyezetnek kell lennie.

Ne sterilizélja ujra!

Egyszeri hasznalatra

Fesziiltségesések/
-kimaradas
IEC61000-4-11

>95%-0s esés 0,5 ciklus
esetén

60%-0s esés 5 ciklus
esetén

30%-0s esés 25 ciklus
esetén

>95%-0s esés 5
masodpercig

A hélozati aramellatasnak tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi
kornyezetnek kell lennie. Ha

a ClariVein® OC felhasznéloja
folyamatos lizemeltetést igényel
hélézati megszakitasok alatt,
akkor javasolt, hogy a ClariVein®
OC tépellatasat szinetmentes
tapegységrél vagy akkumulatorrdl
biztositsa.

Felhasznalhaté: EEEE.HH.NN.

Gyarté

Sreielo)

Etilén-oxiddal sterilizélva

Térolja széraz helyen!

Halozati frekvencia
50/60 Hz
Mégneses mezé
IEC 61000-4-8

3A/M

3A/M

A hélozati frekvencia magneses
mez6inek tipikus kereskedelmi vagy|
kérhazi mezéknek kell lennitik.

Torékeny, 6vatosan kezelni

®|ra|%| i B @@ = |F

Ne hasznalja, amennyiben a csomagolas sériilt, és nézze meg a hasznélati utasitast

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - zavartiirés az olyan ME ber

amelyek NEM létfenntartashoz sziikségesek.

devécak/rand

)
m

Eurdpai megfeleléségi jelzés

A ClariVein® OC-t a lent meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé felhasznalasra
szantak. A felhasznalonak kell biztositania az ilyen kérnyezetben torténd hasznélatot.

Zavartiirési
teszt

tesztszint

IEC 60601 Meafeleléséai

EIE:\II

kornyezet - Gtmutaté

g9
szint

9 9

Hoémérsékleti hatarérték

Sugérzott
radiofrekvencia
IEC 61000-4-3

3V/m 80 MHz-
t6l 2,5 GHz-ig

(E1)=3V/m

A hordozhat6 és mobil kommunikaciés
berendezéseket legalabb a kiszamitott/alabb
felsorolt tavolsagokkal kell elvélasztani a
ClariVein® OC-tél:

D =(3,5/V1) (Sart P) 150-80 MHz

D =(3,5/E1) (Sqrt P) 80-800 MHz

D = (7/E1) (Sqrt P) 800 MHz - 2,5 GHz

- ahol P a maximalis teljesitmény wattban,

D pedig az ajanlott elvélasztasi

tdvolsag méterben kifejezve.

A régzitett sugarzoé berendezések
térerésségének — az elektromagneses helyszin
felmérése alapjan - kevesebbnek kell lennie,
mint a megfeleléségi szintek (E1).
Interferencia kovetkezhet be sugérzo
berendezést tartalmazo eszkoz kozelében.

Paratartalom korlatozasa

Légkori nyomas korlatozasa

Nem pirogén.

Vigyazat

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Bl

Orvostechnikai eszk6z

(=
=)

Egyedi eszkbzazonositd

Ajanlott elva

asi th

a hordozhat6 és a mobil radiéfrekvencias kommunikacios

berendezések és a ClariVein® kozott, amelyek NEM létfenntartashoz sziikségesek.

A ClariVein® OC-t javasolt olyan elektromagneses kérnyezetben hasznélni, ahol a sugérzési zavarokat
kontrollaljak. A felhasznalé segithet megelézni az elektromagneses interferenciét, ha a hordozhaté
és mobil radiofrekvencias kommunikacids berendezések és a ClariVein® OC kozott betartja a

lent feltlintetett tavolsagokat, figyelembe véve a kommunikacios berendezés maximalis leadott

teljesitményét.

Egyszeres steril zarorendszer, belll védécsomagolas

m
(9]

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zosségben

Maximalis Elkiilonités (m) Elkiilonités (m) | Elkiilonités (m) 800 MHz
teljesitmény 150-80 MHz 80-800 MHz 2,5 GHz-ig

Tapellatas D =(3,5/V1) (SqrtP) D =(3,5/E1) D =(7/E1) (Sqrt P)

(watt) (SqrtP)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Russian

ClariVeinOC

MH®OY3UNOHHbIA KATETEP
PYKOBOACTBO NO 3KCNNYATALUN
PucyHok 1. Katetep B c6ope

3
2 yd
Y

KapTtpuax

NHBEKLUMOHHbIN nopT

HanpasnstoLyee Kpbino

WHTpopablocep

BpaLuaiowmiica npoBOAHUK C GyHKLMEN pacnbineHus
PacnbinAoLwWwmii KOHYNK NPOBOAHUKA

oV A WN =

PucyHok 2. Bnok anekTponpusopa

7. TMonoxeHve coBmelleHVs T B BbipaBHMBaIOLLEM KaHase

8. CeneKkrop cKOpocTn

9. [epxatenb wnpuua

10. Kypok

11. TonoXeHne coBmelLeHNA 2 B BbipaBHMBaIOLLEM KaHase

12. VI30NAUMOHHbI A3bIYOK ANA 3alUTbl KNIeMMbl akKymynaTopa
13. 3eneHblii CBETOMHAUKATOP

PucyHok 3. Katetep B c6ope c 06paTHbIM KfianaHoM v Wwnpuuem

14. O6paTHbIN KnanaH
15. Wnpwy, 5mn
PucyHok 4. Katetep B c6ope, BCT

Vi B 610K 31eKTP

P A

Monoxexne 2

Monoxexne 1

B( ON LY . BHumaHue! OepepanbHbii 3akoH CLUIA pa3peluaeT npoaaxy AaHHOTO yCTPOWCTBA TOSIbKO Bpayam
WNn NO UX Ha3HAYeHUto.

Copepxumoe Habopa noctasnsetca B CTEPUJIbBHOM BUJE, ctepunusaymns npoBogmTCa OKCMAOM
stunena (03). He ncnonb3osatb, ecvi NOBpexaeHa cucTema 3alyuTbl CTepunbHOCTU. Mpu obHapyKeHnn
nospemneHvu?l OGpaTI/ITer K nNpeacTtaByUTesito KOMnaHnn. I'Iepep, NCNosib30BaHNEM OCMOTpUTE yCTpOI7ICTBO
n y6eFU/ITer, 4YTO OHO He 6bI1o noBpeXxAeHO Npu TPaHCNOPTUPOBKE. Tonbko ANA UHAWBUAYanbHOro
nonb3osaHnA. He ucnonbsyinTe, He obpabaTbiBaiiTe U He CTepunn3yinTe NOBTOPHO. [oBTOPHOE
1CNonb3oBaHue, 06paboTKa UK CTePUIM3aLIMA MOTYT HapYLUUTL CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOIiCTBa W/
NN NpNBeCTN K OTKasy yCTpOI?ICTBa, 4TO, B CBOIO OYepeib, MOXKET NPUBECTU K MPUYNHEHWIO Bpe[a 340P0BbiO
naLvieHTa, BO3HUKHOBEHVIIO 60MIE3H 1N NeTanbHOMY 1cxoay. lMoBTOpHOe 1cnonb3oBaHiie, 06paboTka nnm
CTepuUnmn3aLma yCTPONCTBa TaKKe MOTYT CO3/aTb PUCK €ro 3arpAsHEHA U/ WA NPUBECTU K MHOULIMPOBaHUIO
VN NepeKkpecTHOMY MHGULMPOBAHWIO MaLMeHTa, BKOYas, MOMUMO NPOYero, nepeaady NHGEKLMOHHOTO
3aboneBaHns (I/IJ'IVI 3360ﬂeBaHVIl7I) OT O[HOTO NauneHTa K Apyromy. 3arpﬂ3HeHme yCTpDI?I(TBa MOXeT npmnBectn
K MPVYMHEHNIO BPe/ja 3[10POBbIO MaLeHTa, BO3HUKHOBEHMIO GONE3HI 1AW NETaIbHOMY UCXOAY.

Mocne ncnonb3oBaHUA YTUAN3UPOBaTL NPOAYKT U YNakoBKy CleayeT B COOTBETCTBUM C Npasunamu,
YCTaHOBJI€HHbIMU Ha YpOBHEe 60!'IbHVIL|bI, nmbo Ha AAMNHUCTPATVNBHOM W/ TOCYyAapCTBEHHOM YPOBHe.
OMUCAHUE YCTPOUCTBA

ClariVein® OC npeacTaBnfaeT coboii CneLnanu3npoBaHHblii HGY3MOHHBIN KaTeTep ¢ BpaLlLalowmnmcs Ha 360°
NPOBOAHMKOM C d)yHKLlI/IeI?I pacnbineHna, KOTOprI?I NOAKITOYAETCA K PacnosioKeHHOMY NPOKCUManbHO 6J'IOKy
3NeKTPONPUBOAA C NMUTaHMEM OT BCTPOEHHOTO akKyMynaTopa. B coctaB 6510ka snekTponpusoga BXOAAT
CeneKkTop CKOPOCTY, PYKOATKa U AepaTenb WNpKLa, No3BoAloLmMe Bpady KOHTPONMPOBaTL BBEfjeHe

BblbpaHHoro BelecTBa. Katetep ClariVein® OC BBOAUTCA B TeNO MaLMeHTa Yepe3 MUKPOUHTPOZAbIocep.

Onupanacb Ha BU3yanu3auuio COCyfi0B, BpPay NPOBOAUT KOaKCHanbHbI UHTPOAbIOCEP BMECTE C

MPOBOAHNKOM C GYHKLMEN PacrbiNeHNA MO COCYAVCTON CUCTEME MALMEHTa K MECTY MPOBEAEHNA Tepanii.

»KnakocTb, NoaaBaemas yepes o6paTHbI KnanaH N MHbEKLMOHHBIN MOPT KaTeTepa B C60pe, OKpy»KaeT

MPOBOAHVK C GyHKLMEl pacribineHuns 1 NoCTynaeT B Teo navyieHTa Yepes oTBepPCTUe Ha AUCTaNbHOM KOHLIe

katetepa. Katetep ClariVein® OC He MeeT KOMMOHEHTOB, TPeOyIoLLVX 0BCITYKBaHA NONb30BaTENEM, U HE

NpeAycMaTprBaET KanuTanbHOro 060PyA0BaHNA. YCTPOCTBO MOMHOCTBLIO MOANEXNT yTUMM3aLMN.

COAEPXUMOE

Katetep ClariVein® OC, 1 wr.

Wnpwy, 5 mn, 1 wT.

MOKA3AHUNA K NPUMEHEHUIO

Katetep ClariVein® OC npeaHasHaueH 41a BBEAEHNA Ha3HaYEHHbIX BPauOM BELLECTB B Nepudepryeckme

cocyabl NaLMeHTa, B TOM Yncne AN SHA0BACKYNAPHON OKKIO3MM HECOCTOATENbHBIX BEH Y NaLIMEHTOB C

MOBEPXHOCTHBIM BEHO3HbBIM PEdIIOKCOM.

MNPEAHA3HAYEHUE

Katetep ClariVein® OC npeaHasHaueH 41a BBEAEHNA Ha3HaYEHHbIX BPauOM BELLECTB B Nepudepryeckme

cocyabl nayuneHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA

Katetep ClariVein® OC He fjonxeH NCNONb30BaTbCA B CIeAYIOLMX YCIOBUAX:

«  KopoHapHble cocyabl 1 COCYAbl FOIOBHOTO MO3ra

+  Cocypnbl nerkux

+  TNopakeHHble 1 aTepOCKNePOTUYECKME apTePUN

+  BnvBaHvie KpOBY 1 NpenapaTos KPOBM

MPEAYNPEXAEHUA

« JlaHHOE 13aenne MoryT UCMONb30BaTb TOMbKO Bpauu, obnafaioLmne JOCTaTOUHbIMY 3HAHUAMMN O
BHYTPUCOCYANCTBIX YIbTPa3BYKOBbIX NCCNE[OBAHAX, aHMMOrPadum, MHBa3MBHbIX MpoLieAypax Ha
neprdepuyecKkmx cocysax u aHaToMmuu.

- MNepep ncnonb3oBaHnem BHIMaTeNbHO ocmoTpuTe KateTep ClariVein® OC n Bce cogepkmmoe
ynakoBku B coctaBe ClariVein® OC c uenbto y6eanTbCA B OTCYTCTBUM NMOBPEXAEHNI NPK
TpaHCnopTUpoBKe. ECin Kakon-1mbo 13 KOMMNOHEHTOB MMEET NPU3HAKN NOBPEXAEHNA,
MCMOJSIb30BATb U3JENME 3AMPELLEHO.

- Tocne npoueaypb! yTUAN3MPYIATE U3[ENNE COMMACHO NPOTOKOIY BaLLEro MEANLIMHCKOTO YUPEeXAeHNA.

« B cBA3m ¢ puckom 3apaxeHua BUY nnu nHuumpoBaHma pyrimm reMOKOHTaKTHbIMI NaToreHamm
MeAnLUMHCKNe paboTHUKY JOMKHbI BCErAa COBMI0AATL CTAHAAPTHBIE MEPbI MPEJOCTOPOXKHOCTN
NpU KOHTaKTe C KPOBbIO 11 GMONOrMYeCcKUMY XXUAKOCTAMM B PaMKax yxoAa 3a nauveHtamu. Mpu
BbINOJIHEH WM NOBLIX 4ECTBUI C yCTPONCTBOM CNeAyeT CTPOro cobnioaaTh yCI0BNA CTEPUNBHOCTH.

«  3anpelyaeTca BHOCUTb U3MEHEHUA B KOHCTPYKLMIO YCTPONCTBA. ITO MOXKET NPUBECTU K
NPUYNHEHNIO BPEAA 3A0POBbIO MALVIEHTA, BOSHVKHOBEHIO 6OIE3HU NV NIeTaibHOMY 1CXOAY.

MEPbBI NPEAOCTOPOXXHOCTU

« 3anpewaetcs ucnonbsosatb KateTep ClariVein® OC ans nauneHToB, KOTOPbIM NPOTMBOMOKa3aHbl
3HA0BACKYNIAPHbIe NpoLeaypbl.

« TonHoCTbIO NpoYUTaiiTe 1 YCBOWTE PYKOBOACTBO MO SKCMyaTaLmm, Npexae Yem NprucTynats K
MCMOMb30BaHNIO U3AENUA.

MPUMEYAHUE. Copepxnmoe ynakoBKW He BK/lOYaeT iekapCTBeHHble npenapaTbl. [epen
MCONb30BaHNEM BHUMATENbHO NPOUNTAITE 1 YCBOIITE COOTBETCTBYIOLLVIE UHCTPYKLVV OT NPOV3BOAUTENS
BCMOMOTaTesIbHbIX YCTPOWICTB 11 PacTBOPOB, KOTOPbIE ByAyT MPUMEHATLCA B XOAE NPOLIEAYpbI, BKItoUas
NpefynpexaeHus, MPefOCTEPEXEHS, BO3MOXKHbIE MOGOYHbIE SPPEKTbI N MPOTUBOMOKA3aHUSA.

« [Mpexpe yem ncnonb3osatb Katetep ClariVein® OC, npoBepbTe Hagnexalee GyHKLUVOHMPOBaHME 1
LIeNIOCTHOCTb YCTPOWCTBA.

«  3anpeLyaeTca UCMNOMb30BaTb U3AENMNE NO NCTEUEHNMN CPOKa FOAHOCTY (AaTy NCTEYEHNA CPOKa
FOAHOCTY CM. Ha STVKETKE Ha YNaKoBKe).

« BpauweHvie npoBoaHyiKa KaTetepa ClariVein® OC ¢ dyHKLMel pacnbineHys obecneyrBaeTcsa BHyTPEHHM
NUTaHNEM OT akKyMyIATopa C HanpsxeHrem 9 B nocT. Toka. Mepen ncnonb3osaHem ycTponcTea
YAANVTe N30NALMOHHDIN A3bIYOK /A 3aLUUTbI KIEMMbI aKKYMYNIATOPA, BbITAHYB €ro 13 yCTPOICTBa.

«  BCTpoeHHbIN akKyMynaTop ¢ HanpsKeHnem 9 B NOCT. TOKa He MOANEXNT 3aMeHe NV SEMOHTaXY.

- 3anpelyaeTca UCNONb30BaTb U3AeNne B NPYCYTCTBUM OFHEONAaCHON CMECU aHeCTeTKa C BO3[YXOM,
KCNOPOAOM VAW 3aKNCbio a30Ta BO 136eXKaHne prcka BO3HUKHOBEHUA CTaTUYECKOro paspsaga nmbo
LPYrvX yrpo3 BOCMIaMEHEHMA.

+  BbiGepuTe yCTPOWCTBO COCYANCTOrO [OCTYMNA NOAXOAALIErO pa3Mepa.

«  Vicnonb3oBaHue HenofxoAALLero yCTPONCTBa AOCTYMa MOXET NMPUBECTY K NOBPEXAEHNI0
YCTPOICTBA NN NMPUYUHEHNIO BPe/ia 340POBbIO MaLneHTa.

« [poBepbTe HaAEXKHOCTb COEANHEHUA MEXAY LUNPULIEM 1 06PaTHBIM KanaHoM. He ucnonb3yire
n3fenue, eCnn He YAAeTCA YCTPAHNTD YTEUKY.

- Bce maHunynauum c Katetepom BHYTPY COCYAa [JOMKHbI MPOBOAUTLCA TONbKO MOJ BU3YaNnbHbIM
KOHTpOnem.

«  He npumeHsiiTe UpeamepHbIX yCUnuin Npu NPOABVKEHUN UK U3BNIeYeHNN KaTeTepa. [pn
BO3HVIKHOBEHW COMPOTUBEHNA NPOBEPLTE, TPEGYETCA v MPUHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl. B
NPOTUBHOM Clyyae BO3MOMXHO NOBPeX/eHne yCTPONCTBa UK MPUYKHEHVE BPeAa 340POBbIO NaLyeHTa.

«  CnomoLublo Br3yanusaumm cocyfoB (Hanprumep, C MOMOLLbIO YNbTpasByKa) y6eAnTeCh, YTO KOHUMK
KaTeTepa HaXoAWUTCA B TPEBYEMOM MeCTe, NPeXAe YeM 3anycKaTb BpaLleHne NPOBOAHNIKA C
bYHKUMEN pacriblieHus.

- Tpw coBmelyeHnn 6n10Ka SNEKTPONPUBOAA C KapTPUAXKeM KaTeTepa B c6ope 3anpelyaeTtca nsrnbarb
VAN NepeKpyynBaTh NPOBOAHVIK C GYHKLMEN pacrbieHnA. ITO MOXET NPUBECTMN K NOBPEXAEHNIO
YCTPOICTBA UM MPUYNHEHNIO BPE/ja 340POBbIO MaLueHTa.

« Mocne akTMBaLMV NPOBOAHMKA C GYHKLMEN PacTbiIeHVst MEANIEHHO U3BMIEKANTE YCTPONCTBO,
nepemelLLas ero no y4acTky NpoBefeHns Tepanuu. PekoMmeH/yeTcs BbITArMBaTb YCTPOICTBO CO
CKOPOCTbIO NPUBAN3NTENBHO 1-2 MM/C, OfHOBPEMEHHO C 3TUM BBOAA XKUAKOCTb.

«  [Npu anutenbHoM akTBaLMKM YCTPOVICTBA BO3MOXEH OTKa3 NpoBogHuKa KaTteTepa ClariVein® OC ¢
dYHKLMeE pacrbineHns BCIeACTBYE YCTANoCTV MaTepuasna, YTo MOXET MPUBECTU K MOSIOMKE YCTPOICTBA.

- Bo u3sbexaHue NoBpexaeHUA YCTPONCTBA W/UNN NPULNHEHWA BPefa 300POBbI0 NaLMeHTa nepep
3anycKoMm BpaLyeHsa NPOBOAHUKA C GyHKLVe pacnblneHna y6eanTech, YTo KapTPUAX KaTeTepa B
c60pe HaAeKHO BCTAB/IEH B MOMOXeHE 2 Ha 6/10Ke NEKTPONPUBOAA.

- 3anpeulyaeTca npofsuraTb Katetep B cbope B Tefe NaLueHTa, Korga KapTpuaK katetepa B cbope
BCTaB/EH B NOJOXKEHMeE 2 Ha 610Ke aneKTponprBopga.

+ [lo 3aBeplueHnm npouenypbl nHOY3MK, Mpexae Yem nssnekatb katetep ClariVein® OC, Bo
n3bexaHvie NOBPEXAEHNA YCTPONCTBA W/UN NPUYMHEHVA BPe/ia 3A0POBbIO NaLeHTa
nepemecTuTe KapTpUAX KateTepa B c6ope B MonoxeHve 1 Ha 6510Ke SNeKTPonNpuUBOAaA.

- Tocne nepemellieHrA KaTeTepa B NONOXeHVe 2 KaTeTep B c6ope 1 610K 3NeKTponprBoaa
HEBO3MOXHO OTAENUTL APYr OT Apyra.

HEXEJIATENIbHbIE ABJIEHUA

MoTeHuManbHble HexenaTeNbHble ABMEHNSA, KOTOPble MOTYT BO3HUKHYTb B XOfe NpoLieAypbl BBeeHNA
XKNAKOCTY B Nepripepuyeckme cocyabl ¢ nomouyblo katetepa ClariVein® OC, uaeHTUYHbI HexXenaTenbHbIM
ABNEHUAM NPU 060 NHBA3NBHOW NPOLIEAYPE U MOMUMO MPOYETO BKITIOUAKOT CefytoLLee:

1. BHe3anHblIi TPOMGO3 1 OKKIIO3Vs MOABEPraeMoro Tepanum cocyaa



KpoBoTeyeHue B 06nactv foctyna

Pa3pbls 1 nepdpopauua cocyna

PaccnoeHue cTeHku cocyaa

lemonus

lematoma

HeBponornyeckune paccTponcTsa, B TOM YNCSIE UHCYNbT U CMePTb

Smbonusayua

9. PeaKuua Ha BBeJleHHble BellecTBa

10. bonb

11. lNceBpoaHeBpr3ma

12. TvnoTeH3us, rMnepTeH3una

13. MHdeKkuma B obnactv goctyna

14. JleTanbHbl UCXOA

15. Tpom603 rny6okux BeH (TIB)

®OPMA BbINMYCKA

Copepxumoe Habopa noctasnsercs B CTEPUAJIbBHOM BUJE, ctepunusanus npoBogmuTca OKCULOM

sTuneHa (03). He ncnonb3oBaTb, €CIN NOBPeXAeHa cUcTeMa 3aluTbl CTepUIbHOCTH. [pu 06HapyxeHun

noBpeXAeHnn obpaTuTech K NpeacTasnTenio komnaHuy Vascular Insights™. He ucnonbsosatb, ecnn
3TUKEeTKa NoBpeX/eHa Ui He YnTaeTcA.

OBPALLEHME U XPAHEHUE

XpaHUTb B IPOXagHOM, Cyxom MecTe. [laHHOe 13fiene npeaHa3HaueHo A NCMoNb30BaHA B TUMNYHBIX

YCNIOBMAX OPMCHOTO NomelleHns npu Temnepatype ot 20 Ao 40 °C, OTHOCUTENbHOM BNaXHOCTN <75% 1

BbicoTe <2000 M Haj ypoBHEM MOPA.

WHCTPYKLUMN NO YTUIIU3ALUN

Mocne npouefypbl yTUAN3NPYITE NCMONb30BaHHble U3[eNNA COMIacHO MPOTOKOY Ballero

MeANLIMHCKOTO YUpeXaeHNs.

OBPATUTE BHUMAHME, uto 6nok anektponpusoga ClariVein® copepxunt akkymynatop c
HanpaxeHnem 9 B NocT. TOKa, KOTOPbIN He NOANEKUT AeMOHTaXy. Takum obpasom, Bce usgenve,
BKJ1to4asn G6/10K 3M1EKTPOMNPHBOAA, CHNTAETCA 3aPAKEHHDBIM YCTPONCTBOM MEAMLIMHCKOTO Ha3HaueHNs
1 MOJIHOCTbIO MOANEXNUT YyTUAN3aLMU B Ka4UecTBe MeAULIMHCKUX/61ONOrMYeckyl onacHbIX OTXOAO0B.
Mo 3Toi NpUUYMHE OHO He MOXKET 6biTb BK/IIOUYEHO B MPOrpamMmy NOBTOPHOIO UCMOMb30BaHNA
6bIBLLErO B SKCNyaTaLumn 3M1eKTPOHHOro 06opyaoBaHNA.

WHCTPYKLMN NO SKCMTYATALUN

BcnomoratenbHble yCTPOICTBa 1 BeLecTBa /1A NPoBefeHNA npoueaypbl

Mepea ncnonb3oBaHNeM BHUMaTENIbHO NPOYKTANTE 1 YCBONTE COOTBETCTBYIOWNE UHCTPYKLUN OT

NPOV3BOAMTENA BCNOMOTaTESbHbIX YCTPOCTB 1 PaCTBOPOB, KOTOPbIe Gy/Ay T NPUMEHATLCA B XOA€ NpoLieypb,

BKJIIOUanA NpeaynpexxaeHuns, NpeaocTepekeHms, BO3MOXHbIe Mo6ouHble 3ddeKTbl 1 NPOTUBOMNOKa3aHuA.

MoparoTroBKa nauveHTa

1. CobniofaiTe yCNOBUA CTEPUIBHOCTU COTNACHO MPOTOKOJTY BaLLEro MeAVLIMHCKOTO yUpeXaeHUs.

2. BsepuTe nauueHTy HeO6XOAMMbIE NeKapCTBEHHbIE Npenaparbl.

3. lMoproTtoBbTe 1 06510XKUTE NPOCTLIHAMM 061AaCTb MPOKOa.

4. BblbepuTe yCTPOICTBO OCTYMa MOAXOAALLErO pasmepa B COOTBETCTBUM C pa3Mepamm KaTeTepa
ClariVein® OC. PekomeH/yeTcA MCMOb30BaTb YCTPOCTBO AOCTYNa, ANAMETP KOTOPOro PaBeH ArameTpy
VHTpopblocepa 4F nnn gnametpy KopoTkoro nepndepuyeckoro Katetepa 18G nnbo npesbILLaeT ux.

5. [o Mepe HEOBXOANMOCTM UCMONb3YiiTe B 06N1ACTV NPOKONA aHECTETNK MECTHOTO IeNCTBUA
COrflacHO MPOTOKOJY BalLero MeAnLMHCKOro yupexaeHuns.

6. [oprotoBbTe 1 pa3mecTuTe YCTPOWCTBO AOCTYMa B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM OT NPOV3BOAUTENA.

MoaroToBKa ycTpoiicTea

1. OcmoTpuTe ynakoBKy usfenus nepej ee BCKpbiTvem. He ncnonbsosatb, eciv ynakoBKa BCKpbITa
VNV NOBpeXaeHa.

2. Cobnioaas ycnoBuA CTEPUNIbHOCTH, OCTOPOXHO N3BEKWTE IOTOK U3 MaKeTa, a 3aTem JoCTaHbTe
COAepXKMMOe 13 NoTKa.

3. OcmoTpuTe YCTPOWCTBO U y6eanTeCh B OTCYTCTBUM BUAVMBIX MPY3HAKOB NOBpexaeHuil. He
MCNOJIb30BaTh, eC/IN COAEPXKIMOe NOBPEXAEHO.

4. BblTaluTe N30MALMOHHbIN A3bIYOK ANA 3aLUUTbI KNEMMbI aKKyMynaTopa 13 6510Ka S1eKTponpusoaa
1 yTunusunpynte ero. (PrcyHok 2, nos. 12)

5. Y6eputechb, 4To Ha 670K 3N1eKTPONPUBOAA NOCTYNaeT NUTaH1e, 3a4eiCTBOBaB KYPOK (PUCYHOK 2,
no3. 10) v NpocneanB 3a Tem, YTO 3eNIeHbli CBETOMHAMKATOP 3aropaeTca. (PUCyHOK 2, nos. 13)
MPUMEYAHMUE. MNMpoBOAHMK C GpYHKLMEN pacnbiieHna He 6yaeT BpalaTbCa, eCnu 3eneHblit
CBETOMHJMKATOP He 3aropaetcs.

6. 3aduKcupyiiTe 06paTHbIN KnanaH, 3aBepHyB ero no YacoBOWN CTPEeNKe Ha MHbEKLMOHHbIN NopT
KaTeTepa B c6ope. (PUCYHOK 1, M03. 2; pUCyHOK 3, No3. 14)

7. Mpomoiite 06paTHbIN KNanaH 1 MHbEKLVIOHHDI MOPT KaTeTepa 06bIuHbIM GU3NONOTYECKVIM PaCTBOPOM
(USP 0,9%) n ybepuTech B HaaeXHOCTV COEAVNHEHNA U MPOXOAMMOCTY KateTepa. (PucyHok 1, nos. 2)
BHUMAHME! Mpy obHapyXeHNN yTeukn nepenpoBepbTe HaAeKHOCTb COEAVHEHUA MeXay
WNpuLem 1 06paTHbIM KnanaHom. He ncnonb3yite usaenue, ecin He yaaeTca yCTpaHnTb YTeuky.

8. 3anonHuTe WNpUL, 06beMOM 5 M BeLLeCTBOM, KOTOpoe GyzieT BBOANTLCA B XOA€e NPOoLieAypbl.
(PucyHok 3, nos. 15)

MosuuynoHnpoBaHe KaTeTepa B c6ope

1. TNoa Br3yanbHbIM KOHTPOMEM (HanpuUMep, C MOMOLLbIO YbTPa3ByKOBOI BU3yanu3aLiyi COCyfi0B)
npoBeamnTe KoakCvanbHbIN MHTPoAbtocep 1 NpoBofHUK KateTepa ClariVein OC ¢ dpyHKuMen pacnbineHus
yepes yCTPOMCTBO AOCTYMa K Tpebyemoit 06n1acTv nepudepryeckoil CocyancToin CUcTembl.

CoeanHeHMe KaTeTepa B c6ope 1 6510Ka aneKTponpmeoga:

1. YpepuBaiiTe KaTeTep 1 pacrbiNALLWMIA KOHUVK Ha MecTe BHYTPU Nepudepryeckoro cocypa.

2. lMpripepxmBan HanpaeBnAloLLee Kpbiio, HafleHbTe BJI0K I1eKTPoNprBOAA Ha KapTpuaK KaTeTepa
B c6bope B NepBOHayasibHOM NOSIOKEHNN COl 1A 1 B BbIpaBHUBAIOLLEM KaHane (PUCYHOK 2,
no3. 7; PUCYHOK 4). [poaBnAiiTe OCTOPOXKHOCTbL U CeAnTe 3a TeM, 4TOObI He MOrHYTb 1 He
nepeKpyTUTb NPOKCUMabHbIN KOHeL, KaTeTepa.

MPUMEYAHMUE. MNMocne pa3melyeHns B NONOXKeHUN 2 KaTeTep B cOope HEBO3MOXHO CHATL ¢ 6/10Ka
3NeKTponpusofa.

3. Cnomolbto BU3yanusaLmm cocyfos ybeautech, 4To pacnbinaiowninl KOHYMK NPOBOAHNKa OCTaeTca
B HY»KHOM MOSIOXKEHWW. BbINONHUTE perynmpoBKy no Mmepe Heo6XoANMOCTH.

4. TomecTuTe KapPTPUK B KOHEUHOE NOJIOKEHNE Ha B1I0Ke 3N1eKTPOoNprBofja, OAHOBPEMEHHO
npopsuras 610K 3NeKTPoNpr1BOAa Bepes 1 cerka HajaBnveas Ha fepxatenb WwWnpuua.
KapTpuax ¢ wenukom 3aprKcnpyeTca B MOMOXKEHN COBMELLeHUA 2.

MPUMEYAHUE. Tenepb 3neKTpryeckas LieMb BKNOYEHa, a PacrbiNALLVIA KOHUMK MPOBOAHIKA PacKpbIT.

5. Cwenykom BCTaBbTe WNPUL, B AepKaTesb WNpuLa Ha 6/10Ke S1eKTponpuBoaa 1 y6e[uTech, 4o oH
MOJSIHOCTbIO 3adrKcMpoBaH. (PrcyHOK 2, no3s. 9)

6. C nomoLLbto BM3yanun3aLym CoCyoB NMOBTOPHO y6eAMTeCh, UTO pacrbUIALLMIA KOHUMK NPOBOAHMKA
OCTaEeTCA B HYKHOM MONOXEHWI BHYTPY COCY/ia. BbINONHWTE perynmpoBKy no mepe HeobxoanmocTu.

AKTUBALMA BPALLAIOLWErOCA NPOBOAHUKA C ®YHKLIMEN PACMbIIEHUA:

1. Bo Bpemsa 13BNeYeHNA 13 YNaKoBKY U B XOe NCMONb30BaHUA cobMtofjaiiTe NpaBuna acenTuku.

a. L — Huskana vactota BpaleHus, 2000 06/MnH

b. M1 — cpefHas yacToTa BpaLieHus, 2500 06/Mu1H

O N WN

¢. M2 — cpepHeBbicOKas YacToTa BpaLyeHwns, 3000 06/MyH
d. H— Bbicokas yacToTa BpaLyeHws, 3500 06/MyH
2. 3anycTtuTe BpalleHue NPOBOAHMKA C PyHKLME pacrblieHns, HaxkaB Ha KypoK (PUCYHOK 2, no3. 10).
YKasaTenb no MapKnpoBKe Ha MHTpoAblocepe
YEPHbIN LBET. EAnHMyYHan MeTka 0603HauaeT war B 1 cM; ABOIHaA MeTka 0603HauaeT war B 10 cm.
BEJIbIN LIBET. EqnHmnuHan MeTka 0603HauaeT TouKy NpUMEepHO B 8 CM OT PachbiiAioWero KoHYMKa
NPOBOAHNKA, KOra NPOBOAHWK C GyHKLVEH pacnbifieHns PackpbiT.
STanbl BbINOMIHEHNA Npoueaypbl
1. MepgneHHo u3BneKainTe ycTpOCTBO, Nepemellias ero no yyacTKy npoBeAeHVs Tepanim n
O[JHOBPEMEHHO BBO/A Ha3HauYeHHOe BPayoM BeLLEeCTBO.
- PekomeHpayemblit MeTOA:

- HaxumaiiTe Ha noplueHb WwWnpula 60bLIMM NanbLuem PyKu, KOTopas yaepK1BaeT 610K
snekTponpusopa. (PrcyHoOK 4).

- PekomeHpyeTca BbITArMBaTb YCTPOMCTBO CO CKOPOCTbIO 1-2 MMm/C.

+  PekomeHpauua. Bo Bpema BpallieHVA NPOBOAHYKA C GYHKLIMEN pacnbineHunaA
yAepKnBanTe 610K 3N1eKTPONPUBOAA OFHON PYKOW, HAAEXHO NPUAEPKMBas
MPOKCVManbHyI0 K 0611acTi AOCTyNa YacTb KaTeTepa ABYMsA NasbLiamu BTOPO PyKu 1
BbITATVBaA KaTeTep, TeM CaMblM He NMO3BONAA eMy NeperHyTbCa UNn NOBPeanTbCA.

- Pa3mectuTe KaTeTep/npoBOAHMK TakKUM 06pa3om, YTo6bl OH OCTaBaNCA B NPAMOM
NONOXEHWM 1 He MepeKpyUMBancs, a Takxe He 06pa3oBbIBa OCTPOrO yria Mexay
061aCTbl0 COCYANCTOrO AOCTYMA 1 6IOKOM SNEKTPONPUBOAA.

BHUMAHME! MNepekpyunBaHne MoXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO YCTPOMCTBA 1NN

NPUYMHEHVIO BPeAa 3[0POBbIO NaLyeHTa.

BHUMAHMUE! He npumeHsaiTe upe3mepHbIX YCUANA NPy NPOABUNKEHUN UV U3BNEYEHNN

KaTeTepa. [Ipn BOZHWKHOBEHNUN CONPOTUBIEHNA NPOBEPbTE, TPeBYeTCA NN NPUHATL

COOTBETCTBYIOLVE Mepbl. B NPOTUBHOM Cilyyae BO3MOXHO NOBpeXjeHve yCTPoNCTBa unm

npryYvHeHne Bpeaa 340POoBbIo NaLvieHTa.

2. OTperynupyiiTte CKOPOCTb BpaLLEeHVA NPOBOAHNKA C GYHKLIMEN pacrblieHnaA no mepe
HeobXxoaANMOCTU.
3. lpoponxaiite npouenypy NHOYy3nu.
4. Mocne 06paboTKN NPUMEPHO OHOW TPETU BCE 06NaCTV NPOBEAEHUA Tepanun y6eamnTecs,
4YTO BeLWEeCTBO pacnbuieHO B Hagnexaiem obbeme. Ecnmn Ha,l:l!'le)KaIJJ,I/IVI obbem pacnbineHna He
L[OCTUTHYT, MOXET NOoTpe6oBaTbCA MOBTOPUTL MHY3MIO U pacrbieHre BelecTsa.
NMPUMEYAHME. Mpexpae yem npoaBMraTb pacnbinAloWKiA KOHYNK NPOBOAHNKA BNepes B
HeobX0ofMMOe MONOXEHVE 1 MOBTOPATL 3Tarbl BbINOAHEHVA NpoLeaypbl 1-3, BEpHUTE NPOBOAHUK
C GyHKLMel pacnbieHnsa B UHTPOAbIOCEP, NepeMecTB HanpaBnAioLiee KPbiiio 13 MONOXEHNA 2 B
nonoXxeHne copmelleHna B BblpaBHMBaOLLEM KaHane.
5. Korpa cocypn 6ynet ob6paboTaH NPUMEPHO HaMoNOBYHY, CABMHbTE YCTPONCTBO JOCTYNa K
NPOKCUManbHOMY KOHL KaTeTepa B cbope.
6. He n3Bnekas kateTep U3 COCYy/ia, C NOMOLLbIO BU3yanu3aLmm CoCyaoB yoeamnTec, 4to Tpebyemblit
pesynbTaT AOCTUTHYT.
7. Tpexpe yem U3BNeKaTb KaTeTep 13 Tena nauuneHTa, BEPHUTE PacnbiAOLWMNA KOHUYVK NPOBOAHVKA
B MHTPOAbIOCEP, NepemMecTVB HanpaBnALwee Kpbllo B MONIOKeHWEe 1. OTkntounTe 6510K
aneKTponpuBopga:
a. CHumuTe WNpWL C AepxaTens Wnpuua Ha 6noke anekTponpueoaa. (PUCyHoOK 2, 9)
b. TMoBepHwuTe KaTeTep B c6Ope, UTOObI Pa3bIOKNPOBaTh €ro 13 NoNoXeHmaA 2. (PucyHok 4)
c. TlepesepuTe HanpaBnaloLiee KPbIO KapTpuaxka KateTepa B c6ope B NONOXKeHNe COBMELLEHNA
1 B BblpaBHMBatoLLeM KaHane. (PrucyHok 4)
MPUMEYAHMUE. MNpun nepemelyeHnn HanpaBnAoLWEro Kpbina B NonoxeHvre coBmelyeHns 1 8
BbIPaBHMBAOLLEM KaHane pacnbiNAoWnii KOHYMK NPOBOJHNKA BEPHETCA B UHTPOAbIOCED, YTO
He NO3BONUT MPOBOAHNKY BpalLaTbCA Npv UsBneyeHnn yCTpOI;ICTBa M3 Tena nauneHTa.
MPUMEYAHUE. KateTep B c6G0pe HEBO3MOMXHO OTCOEAVHNTb OT 6/10Ka 3N1eKTPONpPUBoaa.
Mocne poueaypbl:
1. YTuausupyiTe nspaenua n ynakoeky COrnacHo NpoToKosy Ballero MeAULIMHCKOTO yYpexaeHus.
2. O6ecneybTe NaLMeHTy HEOOXOAUMbII YXOf NOCAE BbIMOMHEHVA NPOLeAypbl.
SJIEKTPOMATHUTHAA COBMECTUMOCTb
Mpv MCnonb3oBaHNWM NEKTPUYECKOTO 060PYAOBAHNA MEAULNHCKOTO Ha3HaYeHNa HeobXxo[nmMo
cobniofaTb 0cobble Mepbl MPEeAOCTOPOXKHOCTU B OTHOWeHnn IMC, npy 3Tom Takoe obopyaoBaHue
cnepyeT ycTaHaBnMBaTb W BBOAWUTb B SKCMyaTalUWio B COOTBETCTBUU CO cBefleHuamn 06 SMC,
npepcTaBNeHHbIMI B CONPOBOAUTENbHON JOKYMeHTaLmu. MopTaTueHoe n mobunbHoe o6opyaosaHvie
PannocBA3nN MOXET BNINATb Ha pa60Ty 2NeKTpunyeckoro O60py,ElOBaHVIﬂ MeANUNHCKOro Ha3Ha4YeHuA.
NPEAYNPEXAEHUE. Vicnonb3oBaHne NpuHaaNexHOCTeN, OTINYHBIX OT PEKOMEHJ0BaHHbIX, MOXeT
MPUBECTM K MOBBILEHNIO N3JTYYEHNA NN CHKEHUIO YCTONYMBOCTM o6opyaoBaHua. O6opyaoBaHne
He cnefyeT NCnonb3oBaTtb PAAOM C ApYTrmM o6opy/:|osaHv|eM; npun NCnonb3oBaHUN PAQOM C ApYyrum
obopyfoBaHemM HeOBXOANMO KOHTPONMPOBaTL PaboTy JaHHOro 060pyAOBaHUA C Lienbio ybeanTbea B
ero Hagnexalyem GyHKLVOHMPOBaHU B NpeAnonaraemMoi KoHGurypayum.ww

npoussoauTensa — nsnyyeHume

Katetep ClariVein® OC npeaHa3HaueH Ans 1Crnonb30BaHUA B 3IEKTPOMAarHUTHOM cpefe,
onpegeneHHon Huxe. Monb3oBaTenb JOMKEH CeAUTb 3a TeM, YTOObI U3LeNe NCNOSb30BaNoch
VIMEHHO B Takon cpepe.

WUcnbiTaHne Ha dneKTpomMarHUTHasA cpefa — pekomeHaauum

CooTBeTCcTBUE
usnyyeHne

lpynna 1 Katetep ClariVein® OC ncnonb3yeT pagno4actoTHyto
PaguouactotHoe SHEPruio TONbKO [N1A BHYTPEHHEro GYHKLMOHNPOBaHMA.
n3nyyeHwue, |-|03TOMy €ero pagrMo4yacToTHoe nsnlyyeHve KpaVIHE HWN3KO N He
CISPR 11 [IO/KHO BbI3bIBaTb MOMeX B paboTe pacronoXeHHOro psfoM

3N1eKTPOHHOTO 060PYAOBAHMA.

PapumouactotHoe| KnaccB Katetep ClariVein® OC noagxoanT Ans NCronb3oBaHvs B

n3ny4yeHvie, obbIx yypexaeHunax, B TOM 4micsiie B JOMaLIHNX YCIT0BUAX,

CISPR 11 1 MOXET UCMOJb30BaTbCA B MOMELLEHUAX, MOAKIIOUEHHbIX K
HU3KOBOBTHON 3J'IeKTpI/IHeCKOI7I cetn 06I.IJ,EI'0 Ha3Ha4yeHuA,

lapmoHnyeckme nogatoLLei NUTaH1e B XKUnble 3paHua.

nckaxenns, [EC | HenpumeHumo

61000-3-2

OnrKkkep-LyMm, Henpumenumo

IEC 61000-3-3




PekomeHpauun 1 3aABneHne NPON3BOANTENA — YCTOMYMBOCTb

Katetep ClariVein® OC npefHa3HaueH 1A UCMONb30BaHWA B 37IEKTPOMAarHUTHoOM cpefe,
onpepeneHHoit HuXe. Monb3oBaTenb JOMKEH CNeaAUTb 3a TeM, YTobbl 13[ienne UCNob30Banoch

VIMEHHO B TaKoW cpefie.

P pacc mexpay noprar 7] o6opyn
papunocBasu n Katetepom ClariVein® (HE ABJIAETCA cucremorni xknsHeob6ecneueHns)

Katetep ClariVein® OC npeaHa3HaueH Ans 1Crnonb30BaHUA B 31EKTPOMArHUTHOM cpefie, B KOTOPOM
KOHTPONMNPYIOTCA paano4yacTOTHbIe MOMEXN. Monb3oBaTenb MOXeT MOMOYb npefoTBpatUTh

N 3NeKTPOMarHUTHbIE NOMeXW, NoAAePXKIBaA MUHNMaTbHOE PacCTOAHNE MeXay NOPTaTUBHbIM
Mc"b,"a"“e Ha VicnbitatenbHbiii YpoBeHb dnexTpomarHuTHaA cpepa — 1 MO6VIIbHBIM 060pyAOBaHNEM paanocBasn u Katetepom ClariVein® OC B cooTBeTCTBUN C
YCTONYNBOCTb ypoBeHb no IEC peKkomeHAaunn . .
60601 COOTBETCTBUA peKoMEHAALMAMM HIKE C YYETOM MaKCUManbHOW BbIXOAHOM MOLHOCTV 060PYAOBaHUA CBA3N.
Makc. Bbl Paccr (m) ana PacctoaHne Paccroanue (m) gna 800 My
SneKTpoCTaTU4eCKuii - B VNN Kepammyeckon I1’l1I/ITKI/I (B7) B =(3,5/1) 80-800 My D =(7/E1)(ks. kopeu P)
. (kB. KOpeHb P) D =(3,5/E1)
paspan Mpu HannuUK CUHTETUYECKOTO (KB. KopeHb P)
IEC 61000-4-2 HamnosbHOro NOKPbITUA
OTHOCHWTEJIbHAA B/IAXKHOCTb 0,01 0,116667 0,116667 0,233333
[OMKHA 6bITb He MeHee 30%
0,1 0,368932 0,368932 0,737865
KpaTkoBpemeHHbIl +2 KB, ceTb KauectBo nuTtaHua ot
BbIGPOC HanpsaxeHnA | +1 KB, Bxofbl/BbIXOAbI 3/1eKTPOCETY JOMKHO ! 1,166667 1,166667 2333333
IEC 61000-4-4 Henpumerimo COOTBETCTBOBATb TVII'IVIllHubIM 10 3,689324 3,689324 7,378648
YCNIOBMAM KOMMEPYECKOW
cpeqbl MK yCnoBuam 100 11,66667 11,66667 23,33333
MeJULIMHCKOTO yupexaeHNs.
Bcnineck +1 kB, auddepeHymnan KauecTtBo nutaHus ot OMPEAENEHUA CUMBOJIOB
HanpAXeH1A +2 kB, 0bunit SNEKTPOCETI ROMKHO B(ON LY |BHumanme! Gepepanbhbiit 3akon CLUA paspewaet npoaaxy AaHHOTO yCTpoiicTea
IEC 61000-4-5 Henpumerimo COOTBETCTBOBATb TVII'IVIHH}:IM TONbKO BPaUaM MAM MO UX Ha3HaUEHMIO
YCNIOBMAM KOMMePYeCKoi
Cpepbl Un yCnoBuam Homep & karanore
MeJULMHCKOTO yupexaeHNs.
MNapeHve MapeHve HanpsxeHna | Henpumenumo | KauecTBo nuTaHua ot LOT Homep naptun
HanpsaxeHusa/ >95% B TeueHve 3/1eKTPOCETN JOMKHO =
Cnepyiite pyKOBOACTBY MO 3KCMyaTaLum
Mepebon & nopade 0,5 ynkna COOTBETCTBOBATL TUMMUHLIM [InAa nonyyeHns SNeKTPOHHOM Konun ckaHupyiTe QR-koa nnn nepenauTe nNo Ccbinke
nuTaxHua Mapexve HanpsxeHns YCII0BYAIM KOMMepUEeCKol cpefbl [ﬁ] www.merit.com/ifu 1 BBeanTe naeHTNdMKaTOP PyKOBOACTBA MO SKCMyaTaumu. Ans
IEC 61000-4-11 60% B TeueHne Vnu ycnosmam MeuLMHCKoro nonyyeHnA NeyaTHomM Konum obpaTtuTech B oTAen paboTsl ¢ Knventamu B CLUA nnu
5 ynknos yupexpaeHnua. Ecnu nonb3osatenb EBponeiickom coioze
MapeHvie HanpaxeHnA kateTepa ClariVein® OC gomxeH
30% B TeueHune npopomxaTb paboTy Bo Bpema Tun BF, Haknapbisaemas vacTb
25 yuknos nepeboes B nogaye NUTaHNA oT
MapeHvie HanpsaXeHWA 3NEeKTPOCETY, PeKoMeHayeTcA He ctepunusoBatb NoBTOpHO
>95% B TeueHue nojiaBaTb NTaHNe Ha KaTeTep
5 ceKyHp ClariVein® OC ot nctouHmka @ [Lnfl OAHOKPATHOTO MCMONb308aHMA
6ecrepeboNHOro NUTaHNA K
aKKymynaTopa.
g Cpok rogHocTtu: ITTT-MM-44
Yactota cetn 3A/M 3A/M MarHuTHble nona
50/60 Iy NPOMbILLNIEHHOW YaCTOTbl JOMKHbI “
Mpoussogutens
MarnuTtHoe none COOTBETCTBOBATb TUMNYHBIM
IEC 61000-4-8 YCIIOBUAM KOMMEPYECKON cpefbl
W yCnoBnAam MEANLIMHCKOTO CTepunn3oBaHO OKCWAOM STUNEHa
yupexxaeHus.
PekomeHpauun n p ANTENs — YCTOMYMBOCTb MeANLIIHCKOTO XpaHuTb B Cyxom mecTe

o6opynoeaHua/cncrem, OTINYHDIX ot cuctem KnsHeobecneueHna

Katetep ClariVein® OC npeaHasHaueH 18 NCMONb30BaHNA B 3N1EKTPOMarHUTHO cpefe,
onpepeneHHoit HuXe. Monb3oBaTenb JOMKEH CNeAUTb 3a TeM, YTobbl 13fienne UCNob30BanoCh

VIMEHHO B TaKoW cpefie.

WcnbiTaTenbHbii

dneKTpomMarHUTHas cpefa —

WcnbiTaHmne Ha VYpoBeHb
YCTONUYMBOCTD yposenb o cooTsercrena | PEKOMEHAAUMM
IEC 60601
W3nyyaemble 3 B/m, o1 80 MI'y (E1)=3B/m MopTaTBHOE N MOGUNBHOE 06OPYAOBaHME
PaAVoBOJIHbI no 2,50y CBA3Y AO/MKHO HaXOANTbCA OT KaTeTepa
IEC 61000-4-3 ClariVein® OC Ha pacCTosiHWN He MeHee

NMoMexu.

YKa3aHHOro/paccunTaHHOTO HuXe:

D =(3,5/V1)(kB. KopeHb P) ana 150-80 MIy
D = (3,5/E1)(kB. KopeHb P) ana 80-800 MIy
D = (7/E1)(kB. KopeHb P) ana 800 MIu-2,5 My,
rae P — 370 MakcumanbHas MOLHOCTb B BT,
a D — pekomeH0BaHHOE paccToaHne

B METpax.

HanpsXeHHOCTb NONA CTaLMOHAPHbBIX
nepeAaTyrKoB, onpeaeneHHas no
pesynbTaTam SNeKTPOMarHUTHO NPoBepPKN
06beKTa, AOMKHA ObITb MEHbLLE YPOBHSA
cootsetcTauA (E1).

B61131 060pyAOBaHUSA, B COCTaB KOTOPOTO
BXOAMUT NepefaTymnK, MoryT BO3HUKaTb

Xpynkui rpy3, 06palatbCa C OCTOPOXKHOCTbIO

He ucnonb3yiite uspenvie B cyyae noBpexaeHUs ynakoBKy 1 06paTuTech K pyKOBOACTBY
no sKkcnnyatauum

@ |+=

3Hak cooTBeTcTBUA CTaHaapTam EC

)
m

TEMI'IEpaTypHOe orpaHunyeHve

OrpaH nyeHue no BNaxKHoCTn

OrpaHuyeHue no aTMochpepHOMY AaBNEHIO

AnviporeHHo

BHumanue!

[Marta nsrotosnenusa: MT-MM-A41

WN3penve MegULMHCKOro HasHaveHna

YHUKanbHbIN MAEHTUUKATOP YCTPOICTBA

OpunHapHas 6apbepHan crctema Ansa CTEPUAN3aLNN C 3aLLUTHOW YNaKOBKOM BHYTPY

§0EE B v

YnonHomoueHHbI npeAcTaBuTens B EBponeiickom coobluectse




Lithuanian

ClariVeinOC

INFUZINIS KATETERIS

NAUDOJIMO INSTR ClJos

1 pav. Kateterio mazgas
2

s S

\,
o—s

Kasete

|3virkstimo anga
Kreipiamasis sparnas
Kateterio mova

Pasukama dispersiné viela
Dispersinés vielos galiukas

oV A WN =

2 pav. Variklio pavaros mazgas

7. Sujungimo sulygiavimo kanalo 1 padétis
8. Greicio parinkiklis

9. Fiksuojamoji Svirksto atrama

10. Paleidiklis

11. Sujungimo sulygiavimo kanalo 2 padétis
12. Baterijos gnybty izoliatoriaus aselé

13. Zalia indikaciné lemputé

3 pav. Kateterio mazgas su kontroliniu voztuvu ir Svirkstu
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m\':i?j ..,_Q;_,
I 15 Ak e
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14. Kontrolinis voztuvas
15. 5 ml Svirkstas
4 pav. Prijungto k io suVPM
Pl ATE S L
S ¥ 7
¥, A e ]
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1 padétis 2 padétis
B(ONLY . Démesio. Pagal federalinius jstatymus (JAV) Sis prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui nurodzius arba uzsakius.

Turinys STERILIZUOTAS naudojant etileno oksida (EO). Nenaudoti, jeigu pazeista sterili pakuoté. Jei yra
pazeidimy, kreipkités j savo bendrovés atstova. Prie$ naudodami, patikrinkite ir jsitikinkite, kad siun¢iant
nebuvo padaryta jokios zalos. Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati paZeistas struktarinis prietaiso
vientisumas ir (ar) jis gali sugesti, todél pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uzterstas ir
(arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uztersimas gali sukelti paciento suzalojima,
liga ar mirtj.

Panaudoje iSmeskite gaminj ir pakuote, laikydamiesi ligoninés, administraciniy ir (arba) vietos valdzios
istaigy nustatyty reikalavimy.

PRIETAISO APRASYMAS

,ClariVein® OC" yra specialus infuzinis kateteris su 360° kampu pasukama dispersine viela, prijungta prie
proksimaliai jtaisytos neatsiejamos baterijos, kuri maitina variklio pavaros mazga (VPM). VPM sudaro
greicio parinkiklis, rankena ir 3virksto fiksuojamoji atrama, kurie padeda gydytojui atlikti kontroliuojama
pasirinktos medziagos infuzija. ,ClariVein® OC” jstumiamas per mikrojvediklj. Naudojant kraujagysliy
vaizdavima, bendraasio kateterio mova su dispersine viela stumiama per kraujagysles j gydymo vieta. Per

kateterio mazgo kontrolinj voZztuva ir jSvirkstimo anga tiekiamas skystis supa dispersine viel ir iSeina per

kateterio distaliniame gale esancia anga. ,ClariVein® OC" néra naudotojo priziarimy daliy ar pagrindinés

irangos. Jj visa reikia salinti.

PAKUOTES TURINYS

1 x,ClariVein® OC”

1 x5 ml 3virkstas

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,ClariVein® OC” indikuojamas naudoti gydytojo nurodyty medziagy infuzijai j periferines kraujagysles,

iskaitant endovaskuline okliuzijg veny nepakankamumo atveju pacientams, kuriems pasireiskes

pavirsinis veninis refliuksas.

NAUDOJIMAS

,ClariVein® OC” skirtas naudoti gydytojo nurodyty medziagy infuzijai j periferines kraujagysles.

KONTRAINDIKACIJOS

4ClariVein® OC" néra skirtas naudoti:

« vainikinése ir galvos smegeny kraujagyslése;

« plaudiy kraujagyslése;

« ligos apimtose ir aterosklerozinése arterijose;

+  kraujo ir kraujo produkty infuzijai atlikti.

ISPEJIMAI

- Sj gaminj turi naudoti gydytojai, kurie gerai supranta kraujagysliy ultragarso, angiografijos,
periferiniy kraujagysliy proceduras ir anatomija.

« Prie$ naudodami, atidziai patikrinkite ,ClariVein® OC" ir pakuotés turinj su,ClariVein® OC" bei
jsitikinkite, kad siunciant niekas nebuvo pazeista. Pastebéje kokiy nors daliy pazeidimo pozymiy,
NENAUDOKITE.

+ Panaudota gaminj iSmeskite pagal institucijos protokola.

«  Dél ZIV ar kity krauju perduodamy patogeniniy virusy rizikos, aptarnaudami visus pacientus,
sveikatos prieziGros darbuotojai visada turi imtis standartiniy darbui su krauju ir kiino skysciais
taikomy atsargumo priemoniy. Naudojant bet kurj prietaisa batina grieztai laikytis steriliy metody.

« Nemodifikuokite prietaiso. Antraip galima patirti suzalojima, susirgti ar mirti.

PERSPEJIMAI
« Nenaudokite,ClariVein® OC" pacientams, kuriems nustatytos endovaskuliniy procedary
kontraindikacijos.
« Nenaudokite, kol neperskaitéte visy naudojimo instrukcijy ir jy nesupratote.
PASTABA. Pakuotéje néra jokiy vaisty. Pries naudodami, atidziai perskaitykite ir supraskite
atitinkamas gamintojo instrukcijas dél procediroms naudojamy papildomy prietaisy ir tam naudoti
skirty tirpaly, jskaitant jspéjimus, perspéjimus, galimus 3alutinius poveikius ir kontraindikacijas.
+  Pries naudodami,ClariVein® OC’, patikrinkite, ar prietaisas tinkamai veikia ir yra nepazeistas
(vientisas).
+ Atsizvelkite j pakuoteés lapelyje nurodytg galiojimo datg ir po jos nenaudokite prietaiso.

« ,ClariVein® OC” dispersinés vielos sukimo funkcija i$ vidaus maitina 9V nuol. sr. baterija.
Pries naudodami prietaisg, nutraukdami gsele nuo jo nuimkite baterijos gnybty izoliatoriaus gsele.

« Integruotoji 9V nuol. sr. baterija néra skirta isimti ar keisti.

+ Nenaudokite esant degaus anestezinio misinio su oru, deguonimi ar azoto oksidu, kad sumazéty
galima statiné iskrova ar kiti su uzsidegimu susije pavojai.

« Pasirinkite tinkamo dydzio prieigos prie kraujagysliy prietaisa.

« Naudojant nesuderinama prieigos prie kraujagysliy prietaisa gali bati sugadintas prietaisas arba
suzalotas pacientas.

«  Patikrinkite Svirksto ir kontrolinio voZtuvo jungtis. Pastebéje nuotékj, nenaudokite.
- Valdykite kateterj kraujagysléje tik naudodami kraujagysliy vaizdavima.

« Nebandykite iStraukti arba stumti kateterj per jéga. Pajute pasipriesinima, nustatykite, ar reikia imtis
iStaisomojo veiksmo. To nepadarius, galima sugadinti prietaisg arba suzaloti pacienta.

«  Prie$ aktyvindami dispersinés vielos sukima, naudokite kraujagysliy vaizdavima, pvz., ultragarsa, kad
isitikintuméte, jog kateterio galiukas yra nustatytas j norima vieta.

« JungdamiVPM ant kateterio mazgo kasetés, nesulenkite ar neuzlenkite dispersinés vielos. Antraip
galite sugadinti prietaisg arba suzaloti pacienta.

- Kaidispersiné viela bus suaktyvinta, |étai istraukite prietaisa per gydymo vieta. Rekomenduojamas
mazdaug 1-2 mm/s traukimo greitis, tuo pat metu Svirk3ciant skystj.

« llgam suaktyvinus prietaisa gali pasireiksti,ClariVein® OC” dispersinés vielos gedimas dél nuovargio,
todél prietaisas gali sulGzti.

«  Prie$ aktyvindami dispersinés vielos sukima, patikrinkite, ar kateterio mazgo kaseté patikimai
prijungta VPM 2-oje padétyje, kad nebuty sugadintas prietaisas ir (arba) suzalotas pacientas.

« Nestumkite kateterio mazgo, kai kateterio mazgo kaseté yra sujungta su VPM ir yra 2-oje padétyje.

« Atlike infuzijos procedurg, pries iSimdami,ClariVein® OC’, pastumkite kateterio mazgo kasete j VPM
esancia 1-3 padétj, kad nebudty sugadintas prietaisas ir (arba) suzalotas pacientas.

+ Kai kateteris pastumtas j 2-g padét;j, kateterio mazgo ir variklio pavaros mazgo atskirti negalima.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai, kurie gali pasireiksti periferiniy kraujagysliy infuzijos procedaros metu
naudojant ,ClariVein® OC’, yra panasus j siejamus su bet kuria intervencine procedara ir apima toliau
nurodytus reiskinius, taciau jais neapsiriboja:

1. staigig tromboze ir gydytos kraujagyslés uzakima;
2. kraujavima i$ prieigos vietos;

3. kraujagyslés trakima ir perforacija;

4. kraujagyslés disekcija;

5. hemolize;

6. hematomga;

7. neurologinius deficitus, jskaitant insult ir mirtj;

8. embolizacija;

9. reakcija j susvirkstas medziagas;

10. skausma;

11. pseudoaneurizma;

12. hipotenzijg, hipertenzija;



13. infekcija prieigos vietoje;
14. mirtj;
15. giliyjy veny tromboze (GVT).

TIEKIMO BUDAS

Turinys STERILIZUOTAS naudojant etileno oksidg (EO). Nenaudokite, jeigu pazeista sterili pakuoté. Jei
yra pazeidimy, kreipkités j,Vascular Insights™" atstova. Nenaudokite, jeigu etiketé yra ne visa arba
nejskaitoma.

TVARKYMAS IR LAIKYMAS
Laikyti sausoje ir vésioje vietoje. Sis gaminys skirtas naudoti jprastinéje biuro aplinkoje, kurioje
temperatira yra nuo 20 °C iki 40 °C, SD < 75 %, o aukstis virs jaros lygio < 2000 m.

SALINIMO INSTRUKCIJOS
Panaudoje, proceduroje panaudotus gaminius iSmeskite pagal institucijos protokola.
ATKREIPKITE DEMES], kad,ClariVein®” VPM prietaise yra 9V nuol. sr. baterija, kuri néra skirta isimti.
Visas gaminys, jskaitant VPM, laikomas infekuotu medicinos prietaisu. Jis visas yra salinamas kaip
medicininés / biologinj pavojy keliancios atliekos ir néra skirtas jtraukti j naudotos elektroninés
irangos perdirbimo programas.
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
Procediroms naudojami papildomi pri i ir medziagos
Pries naudodami, atidziai perskaitykite ir supraskite atitinkamas gamintojo instrukcijas dél proceddroms
naudojamy papildomy prietaisy ir tam naudoti skirty tirpaly, jskaitant jspéjimus, perspéjimus, galimus
Salutinius poveikius ir kontraindikacijas.

Paciento paruosimas

1. Naudokite sterily metoda pagal jstaigos protokola.

2. Jeireikia, skirkite pacientui vaistiniy preparaty.

3. Paruoskite ir uzdenkite dario vieta.

4. Pasirinkite tinkamo dydzio prieigos prietaisa, kad bty lengviau jstumti,ClariVein® OC".
Rekomenduojamas prieigos prietaisas turi bati 4F jvedikliio arba 18G trumpo periferinio kateteriio
dydzio ar didesnis.

5. Pagal poreikj, laikydamiesi institucijos protokolo, durio vietoje naudokite vietinj anestetika.

6. Paruoskite ir uzdékite prieigos prietaisg pagal gamintojo instrukcijas.

Prietaiso paruosimas

1. Pries atidarydami, patikrinkite gaminio pakuote. Nenaudokite, jeigu pakuoté atidaryta arba
pazeista.

2. Naudodami sterily metoda, atsargiai isimkite dékla i$ maiselio, o turinj is déklo.

3. Patikrinkite prietaisg ir jsitikinkite, kad néra pastebimy pazeidimo pozymiy. Nenaudokite, jeigu
turinys pazeistas.

4. Nuimkite baterijos gnybty izoliatoriaus asele nuo VPM ir iSmeskite (2 pav., 12 elementas).

5. |jungdami paleidiklj (2 pav., 10 elementas) sitikinkite, kad VPM tiekiamas maitinimas ir kad Sviecia
zalia indikaciné lemputé. (2 pav., 13 elementas).

PASTABA. Jei zalia indikaciné lemputé nesviecia, dispersiné viela nesisuks.

6. Kontroliniam voztuvui pritvirtinti sukite jj pagal laikrodzio rodykle ant kateterio mazgo jSvirkstimo
angos (1 pav., 2 elementas; 3 pav., 14 elementas).

7. Plaukite jprastu fiziologiniu tirpalu (USP, 0,9 %) per kontrolinj voztuva ir kateterio jSvirkstimo anga,
kad uztikrintuméte patikima prijungima ir kateterio nepralaiduma (1 pav., 2 elementas).
ISPEJIMAS. Pastebeéje nuotékj, i$ naujo patikrinkite dvirksto ir kontrolinio voztuvo jungtis. Pastebéje
nuotékj, nenaudokite.

8. Pripildykite 5 ml $virksta svirkstinos medziagos (3 pav., 15 elementas).

Kateterio mazgo padéties nustatymas

1. Naudodami kraujagysliy vaizdavimo gaires (pvz., ultragarsa), jstumkite ,ClariVein OC" bendraasio
kateterio mova ir dispersine vielg per prieigos prietaisg j norimg vietg periferinése kraujagyslése.

Kateterio mazgo prijungimas prie variklio pavaros mazgo (VPM)

1. Nekeiskite kateterio ir dispersinés vielos padéties periferinéje kraujagysléje.

2. Laikykite uz kreipiamojo sparno ir stumkite VPM ant kateterio mazgo kasetés pirminiam
sujungimui sulygiavimo kanalo 1-oje padétyje uztikrinti (2 pav., 7 elementas; 4 pav.). Elkités
atsargiai, kad nesulenktuméte ar neuzlenktumeéte kateterio proksimalaus galo.

PASTABA. | 2-3 padétj nustatyto kateterio mazgo negalima nuimti nuo VPM.

3. Naudodami kraujagysliy vaizdavimo gaires jsitikinkite, kad dispersinés vielos galiukas lieka
nustatytas j norima padétj. Pagal poreikj pakoreguokite.

4. Siek tiek spausdami 3virkto fiksuojamaja atrama ir tuo pat metu stumdami VPM, nustatykite kasete
i galine padétj. Kaseté uzsifiksuos j sulygiavimo 2-g padét;.

PASTABA. Dabar elektros grandiné jjungta, o dispersinés vielos galiukas yra be movos.

5. Uzfiksuokite 3virksta VPM 3virksto fiksuojamoje atramoje ir jsitikinkite, kad jis visiskai uzsifiksavo
(2 pav., 9 elementas).

6. Naudodami kraujagysliy vaizdavimo gaires i$ naujo jsitikinkite, kad dispersinés vielos galiukas lieka
nustatytas j norima padétj kraujagysléje. Pagal poreikj pakoreguokite.

PASUKAMOS DISPERSINES VIELOS AKTYVINIMAS

1. I8imdami i$ pakuotés ir naudojimo metu taikykite aseptinj metoda.

a. L-mazas, 2000 aps./min.
b. M1 - vidutinis, 2500 aps./min.
c. M2 - vidutiniskai didelis, 3000 aps./min.
d. H-didelis, 3500 aps./min.
2. Nuspausdami paleidiklj, aktyvinkite dispersinés vielos sukimg (2 pav., 10 elementas).

K io 2zyméjimo gairé

JUODOS SPALVOS: vienas ,maisos” zenklas zymi 1 cm padala, tuo tarpu dvigubos ,maisos” zenklas -
10 cm padala.

BALTOS SPALVOS: vienas ,maisos” zenklas zymi mazdaug 8 cm nuo dispersinés vielos galiuko, kai
dispersiné viela yra be movos.

Procediiros veiksmai
1. Létai traukite prietaisg per gydymo vietg, tuo pat metu Svirkskite gydytojo nurodytg medziaga.
+ Rekomenduojamas metodas
- Tos rankos, kuria laikote VPM, nyksciu nuspauskite Svirksto stimoklj (4 pav.).
- Rekomenduojamas 1-2 mm/s traukimo atgal greitis.

+ Rekomendacija: kol dispersiné viela sukasi, viena ranka laikykite VPM, o kita patikimai
suimkite uz kateterio proksimalios dalies, kad galétuméte pasiekti vieta tarp dviejy pirsty
ir traukti atgal uztikrindami, kad kateteris neuzsilenks ar nebus pazeistas.

- Pakreipkite kateterj / viel, kad islaikytuméte tiesig padétj ir neuzlenktuméte ar stipriai
nesulenktuméte dalies tarp kraujagyslés prieigos vietos ir VPM.

ISPEJIMAS. Dél uzlenkimo gali bati sugadintas prietaisas arba suzalotas pacientas.

ISPEJIMAS. Nebandykite istraukti arba stumti kateterj per jéga. Pajute pasiprie$inima,

nustatykite, ar reikia imtis iStaisomojo veiksmo. To nepadarius, galima sugadinti prietaisa

arba suzaloti pacienta.

2. Pakoreguokite dispersinés vielos sukimo greitj taip, kaip norite.

Teskite infuzijos procedra.

Kai bus atlikta mazdaug viena trecioji visos procediros, patikrinkite ir nustatykite, ar buvo pasiekta
norima medziagos dispersija. Jei nepavyko pasiekti pakankamos dispersijos, infuzijg ir medziagos
dispersija gali reikéti pakartoti.

PASTABA. Prie$ stumdami dispersinés vielos galiuka | norima padétj, pakartotinai uzmaukite
dispersine vielg judindami kreipiamajj sparng i$ 2-os padéties j 1-3 padétj sujungimo sulygiavimo
kanale, ir pakartokite 1-3 procediros veiksmus.
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5. Likus mazdaug pusei kraujagyslés tikslinés infuzijos ilgio, stumkite prieigos prietaisa | patj
proksimaliausig kateterio mazgo gala.
6. Kol kateteris vis dar yra kraujagysléje, naudodami kraujagysliy vaizdavima patikrinkite, ar buvo
pasiektas norimas rezultatas.
7. 13 naujo apmaukite dispersinés vielos galiukg stumdami kreipiamajj sparna j 1-3 padétj
(pries isimdami kateterj i$ paciento). Atjunkite VPM:
a. atjunkite Svirksta nuo svirksto fiksuojamosios atramos ant VPM (2, 9 pav.);
b. sukite kateterio mazga, kad atfiksuotuméte nuo 2-os padéties (4 pav.);
c. stumkite kateterio mazgo kreipiamojo sparno kasete j sujungimo sulygiavimo kanalo
1-3 padétj (4 pav.).
PASTABA. Pastimus kreipiamajj sparna j sujungimo sulygiavimo kanalo 1-3 padétj, dispersinés
vielos galiukas bus apmautas i$ naujo ir tai neleis vielai suktis, kai prietaisas iSimamas i$ paciento.
PASTABA. Kateterio mazgo negalima atskirti nuo VPM.

Po procediros
1. Salinkite gaminius ir pakuote pagal institucijos protokola.
2. Pasirapinkite tinkama paciento priezitra po proceduros.

ELEKTROMAGNETINIS SUDERINAMUMAS

Naudojant medicinine elektros jrangg reikia imtis specialiy atsargumo priemoniy dél EMS, ja reikia
irengti ir naudoti pagal pridétuose dokumentuose nurodytg EMS informacija. Nesiojamoji ir mobilioji RD
rysiy jrangos gali turéti poveikio medicininei elektros jrangai.

JSPEJIMAS. Naudojant nenurodytus priedus gali padidéti emisijos arba sumazéti jrangos atsparumas.
Jranga neturéty biti naudojama 3alia kitos jrangos; jei ji naudojama 3alia kitos jrangos, ja reikia stebéti ir
tikrinti, ar normaliai veikia naudojamoje konfiguracijoje.

Rel dacija ir gamintojo deklaracija. Emisijos

,ClariVein® OC” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Naudotojas

turi pasirapinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

Emisijy Atitiktis Elektromagnetiné aplinka. Rekomendacija

b d lE“\u:u i

RD emisijos, 1 grupé ,ClariVein® OC" naudoja RD energija tik savo vidinei funkcijai

CISPR 11 uztikrinti. Todél jo RD emisijos yra labai mazos ir néra tikétina,
kad sukels kokiy nors 3alia esancios elektroninés jrangos
trikdziy.

RD emisijos, B klase ,ClariVein® OC” tinka naudoti visose jstaigose, jskaitant namy

CISPR 11 aplinka, ir vietose, kurios tiesiogiai prijungtos prie vieSojo

. K Zemosios jtampos maitinimo tiekimo tinklo, aprapinancio

Harmonikai, Netaikoma pastatus, naudojamus buities reikméms.

IEC 61000-3-2

Mirgéjimas, IEC | Netaikoma

61000-3-3
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deklaracija. Atsparumas

SIMBOLIY APIBREZIMAI

,ClariVein® OC” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Naudotojas turi
pasirtpinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

B(ON LY Démesio. Pagal federalinius jstatymus (JAV) Sis prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui nurodzius arba uzsakius.
REF Katalogo numeris

=
@]

Partijos numeris

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR kodg arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede IFU ID. Dél spausdintinés kopijos kreipkités j JAV arba ES klienty
aptarnavimo centrg

BF, su pacientu besilie¢ianti dalis

Nesterilizuoti pakartotinai

Vienkartinis

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Gamintojas

Sreielo)

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Laikyti sausoje vietoje

Duzus, elgtis atsargiai

®|ra|%| i B @@ = |F

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista ir perskaityti naudojimo instrukcija

)
m

Europinés atitikties zenklas

Atsparumo IEC 60601 bandymo Atitikties Elektromagnetiné aplinka.
bandymas lygis reikalavi Rel dacija
lygis
Elektrostatinis +6 kV kontaktinis +6 kV kontaktinis | Grindys turi bati medinés,
islydis +8 kV oru +8 kV oru betoninés arba isklotos
IEC 61000-4-2 keraminémis plytelémis. Jei
grindys yra sintetinés, greitis/h
turéty bati bent 30 %.
Trumpalaikiai +2 kV maitinimas Netaikoma Elektros maitinimo kokybé
elektros trikdziai +1kV jvadai/ isvadai turéty atitikti jprastinés
IEC 61000-4-4 komercinés ar ligoninés
aplinkos kokybe.
Virsjtampis +1 kV skirtuminis Netaikoma Elektros maitinimo kokybé
IEC 61000-4-5 +2 kV jprastas turéty atitikti jprastinés
komercinés ar ligoninés
aplinkos kokybe.
|tampos > 95 % nuosmukio Netaikoma Elektros maitinimo kokybé
nuosmukiai / 0,5 ciklo turéty atitikti jprastinés
atsijungimas 60 % nuosmukis 5 ciklus komercinés ar ligoninés
IEC61000-4-11 30 % nuosmukis aplinkos kokybe. Jei
25 ciklus ,ClariVein® OC” naudotojui
> 95 % nuosmukio reikia nepertraukiamai
5 sekundes naudoti prietaisg elektros
maitinimo pertrakiy metu,
rekomenduojama,ClariVein®
OC” maitinti naudojant
nepertraukiamo maitinimo
saltinj arba akumuliatoriy.
Maitinimo daznis | 3 A/M 3A/M Maitinimo daZnio magnetiniai
50/60 Hz laukai turéty atitikti jprastinius
Magnetinis laukas komercinés ar ligoninés
IEC 61000-4-8 aplinkos laukus.
Rel dacijairg jo deklaracija. ME jrangos / sistemy, kurios NERA naudojamos

gyvybinéms funkcijoms palaikyti, atsparumas

Temperataros apribojimas

,ClariVein® OC” skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Naudotojas turi
pasirtpinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

Drégnio apribojimas

Atmosferos slégio apribojimas

Atsparumo IEC 60601 Atitikties Elektr tiné aplinka. Rek dacija

bandymas bandymo reikalavimams Nedegus
lygis lygis

ISspinduliuotas | 3V/m, nuo (E1)=3V/m Nesiojamaja ir mobiliaja rysiy jrangas reikia Atsargiai

RD 80 MHz iki atskirti nuo,,ClariVein® OC” ne maziau nei gial

IEC 61000-4-3 2,5GHz toliau apskaiciuotg / nurodytg atstuma:

D = (3,5/V1)(kv. sakn. P), nuo 150 iki 80 MHz
D = (3,5/E1)(kv. $akn. P), nuo 80 iki 800 MHz
D = (7/E1)(kv. $akn. P), nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
kai P yra maks. galia vatais, o D yra
rekomenduojamas atskyrimo atstumas
metrais.

Lauko stipriai nuo fiksuoty siystuvy, kaip
nustatyta atlikus elektromagnetinj vietos
tyrima, turéty bati mazesni nei atitikties
reikalavimams lygiai (E1). Salia jrangos,
kurioje yra siystuvas, gali atsirasti trikdziy.

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Vienkartiné sterili barjeriné sistema su viduje esancia apsaugine pakuote

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysiy jrangy bei
»ClariVein® kuris NERA naudojamas gyvybinéms funkcijoms palaikyti.

108 B |-

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

4ClariVein® OC” néra skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje i$spinduliuoti trikdziai yra
kontroliuojami. Naudotojas gali padéti ivengti elektromagnetiniy trikdziy, palaikydamas minimaly
atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysiy jrangy bei,ClariVein® OC’, kaip rekomenduojama
toliau, atsizvelgdamas j maksimalig rysiy jrangos isvedama galia.

Maks. iSvedama Atskyrimas (m), nuo Atskyrimas Atskyrimas (m), nuo 800 MHz

galia 150 iki 80 MHz (m), nuo 80 iki 2,5 GHz

(vatais) D =(3,5/V1)(kv.3akn.P) | iki800 MHz | p —(7/E1)(kv. $akn. P)
D=(3,5/E1)
(kv. 3akn. P)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Latvian

ClariVeinOC

Infazijas katetrs

LIETOSANAS PAMACIBA

1. attéls. Katetra komplekts

Kasetne

Injekciju ports

Vadotnes sparnins
Katetra apvalks

Rotéjosais dispersijas vads
Dispersijas vada gals

oV A WN =

2. attéls. Motorpiedzinas ierice

7. Salagosanas kanala 1. pozicija

8. Atruma selektors

9. Slirces fiksacijas atbalsts

10. Mélite

11. Salagosanas kanala 2. pozicija

12. Akumulatora spailes izolatora tapa
13. Zalaindikatorlampina

3. attéls. Katetra komplekts ar pretvarstu un slirci

14. Pretvarsts
15. Slirce 5ml
4. attéls. Pievienots katetra komplekts ar motorpiedzinas ierici

1. pozicija

2. pozicija

B(ON LY : Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu 3is ierices tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem
vai ar arsta norikojumu.

Piegadatais saturs ir STERILIZETS ar etilénoksidu (EO). Neizmantot, ja sterilais iepakojums ir bojats.
Ja konstatéts bojajums, sazinaties ar vietéjo uznémuma parstavi. Pirms lietosanas parbaudiet, vai
parvadasanas laika nav radusies bojajumi. Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat
un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizé3ana var ietekmét ierices
strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas,
slimibu vai pat naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana var radit
ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne
tikai, infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.

Péc lietosanas utilizéjiet izstradajumu un ta iepakojumu saskana ar slimnicas, administrativo un/vai
vietéjas pasvaldibas politiku.

IERICES APRAKSTS

ClariVein® OC ir specials infazijas katetrs ar 360° rotéjo3o dispersijas vadu, kas savienots ar tuvuma esoso
motora piedzinas ierici (MDU), kuru darbina iekséjs akumulators. MDU ietver atruma selektoru, rokturi
un 3lirces fiksacijas atbalstu, lai palidzétu veikt arsta kontrolétu izvéléta lidzekla infaziju. ClariVein® OC
tiek ievadits caur mikroievaditaju. Izmantojot asinsvadu attélveidosanu, koaksialais katetra apvalks ar

dispersijas vadu tiek parvietots pa asinsvadu sistému uz arstésanas vietu. Skidrums, kas piegadats caur

katetra komplekta pretvarstu un injekciju portu, nonak dispersijas vada un izplast caur atveri katetra

distalaja gala. ClariVein® OC nav lietotaju apkopjamu dalu vai pamataprikojuma. Tas ir pilniba utilizéjams.

SATURS

1 ClariVein® OC

1 8lirce 5 ml

LIETOSANAS INDIKACIJAS

ClariVein® OC ir indicéts arsta noraditu lidzek|u infazijai periféro asinsvadu sistéma, tostarp

nefunkcioné&josas vénas endovaskularas oklGzijas arstésanai pacientiem ar virspuséjo venozo refluksu.

PAREDZETA LIETOSANA

ClariVein® OC ir paredzéts arsta noraditu lidzek|u infGzijai periféro asinsvadu sistéma.

KONTRINDIKACIJAS

ClariVein® OC nav paredzéts lietosanai:

« koronarajos un cerebralajos asinsvados;

« plausu asinsvados;

« artériju slimibu un aterosklerozes gadijuma;

« asinu un asins pagatavojumu infazijai.

BRIDINAJUMI

« Soizstradajumu drikst izmantot arsti, kuriem ir pilniga izpratne par intravaskularu ultraskanu,
angiografiju, periféro asinsvadu procedaram un anatomiju.

- Pirms lietosanas rapigi izpétiet ClariVein® OC un ta komplekta saturu un parliecinieties, vai tie nav
bojati parvadasanas laika. Ja sastavdalam ir kadas bojajuma pazimes, NELIETOJIET tas.

+ Péclietosanas atbrivojieties no izstradajumiem saskana ar iestades protokolu.

« Taka pastav risks saskarties ar HIV vai citiem ar asinim parnésatiem patogéniem, veselibas aprapes
darbiniekiem visu pacientu aprapé vienmér jaievéro standarta piesardzibas pasakumi, kas attiecas
uz asinim un kermena skidrumiem. Darba ar ierici stingri jaievéro sterilas metodes.

- Neparveidot ierici. Sada riciba var izraist ievainojumus, slimibas vai navi.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Nelietojiet ClariVein® OC pacientiem ar kontrindikacijam endovaskularam procedaram.

« Nelietojiet ierici, pilniba neizlasot un neizprotot lietosanas pamacibu.

PIEZIME. lepakojums nesatur medikamentus. Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet un izprotiet
attieciga razotaja noradijumus par lietosanai paredzétajam proceduras papildu iericém un
risinajumiem, ietverot bridinajumus, piesardzibas pasakumus, iespéjamas blakusparadibas un
kontrindikacijas.

+ Pirms ClariVein® OC lietosanas parbaudiet ierices pareizu darbibu un integritati.

« Deriguma terminu skatiet uz iepakojuma etiketes un nelietojiet ierici péc deriguma termina beigam.

«+ ClariVein® OC dispersijas vada rotaciju ieksé&ji nodrosina 9 V lidzstravas akumulators. Pirms ierices
lietosanas nonemiet akumulatora spailes izolatora tapu, velkot to virziena prom no ierices.

+ leblvéto 9V lidzstravas akumulatoru nav paredzéts ne iznemt, ne nomainit.

- Nelietojiet ierici uzliesmojosa gaisu vai skabekli, vai slapekla oksidu saturosa anestézijas maisijuma
klatbatné, lai samazinatu statiskas izlades vai citus aizdegsanas riskus.

« lzvélieties piemérota izméra ierici asinsvadu piek|uvei.
+ Izmantojot nesaderigu piekluves ierici, ta var tikt bojata vai izraisit pacienta ievainojumus.

- Parliecinieties par slirces piemérotibu un parbaudiet pretvarsta savienojumus. Nelietot, ja joprojam
pastav noplade.

« Veiciet manipulacijas ar katetru asinsvada, tikai izmantojot asinsvadu attélveidosanu.

+ lzvelkot vai virzot katetru, neizmantojiet parmérigu spéku. Ja rodas pretestiba, nosakiet, vai ir
nepiecieSami korigéjosi pasakumi. Pretéja gadijuma var rasties ierices bojajumi vai ari pacientam var
rasties komplikacijas.

- Pirms aktivizét dispersijas vada rotaciju, izmantojiet asinsvadu attélveidosanu, pieméram,
ultraskanas proceduru, lai parliecinatos, ka katetra gals atrodas vélamaja vieta.

« Savietojot MDU ar katetra komplekta kartridzu, nesalieciet un nesavijiet dispersijas vadu. Tas var
izraisit ierices bojajumus vai pacienta ievainojumus.

- Pécdispersijas vada aktivizésanas lénam izvelciet ierici caur apstrades zonu. Vienlaikus veicot
skidruma infaziju, ieteicams izmantot vilksanas atrumu aptuveni 1-2 mm sekundé.

- Jaiericeirilgstosi aktivizéta, var rasties ClariVein® OC dispersijas vada parmérigas lietosanas klime,
kas var izraisit ierices parravumu.

- Pirms aktivizét dispersijas vada rotaciju, parliecinieties, vai katetra komplekta kasetne ir drosi
savietota ar MDU 2. pozicija, lai novérstu ierices bojajumus un/vai pacienta ievainojumus.

« Nevirziet katetra komplektu uz prieksu, ja katetra komplekta kasetne ir savietota ar MDU un iestatits
2. pozicija.

« Pécinfazijas procediras pabeigsanas un pirms ClariVein® OC iznemsanas parvietojiet katetra
komplekta kasetni MDU 1. pozicija, lai novérstu ierices bojajumus un/vai pacienta ievainojumus.

- Péc katetra parvietosanas uz 2. poziciju katetra komplektu un motora piedzinas ierici nevar atdalit.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Potencialas nevélamas blakusparadibas, kas var rasties periféro asinsvadu inflzijas proceduras laika,
izmantojot ClariVein® OC, ir lidzigas tam, kas saistitas ar jebkuru intervences proceddru, tostarp, bet ne
tikai $adam:

1. péksna tromboze un apstradata asinsvada oklazija;
2. asinosana piekluves vieta;

3. asinsvada plisums un perforacija;

4. asinsvada disekcija;

5. hemolize;

6. hematoma;

7. neirologiski deficiti, ietverot insultu un navi;
8. embolizacija;

9. reakcija uz ievaditajam vielam;

10. sapes;

11. pseidoaneirisma;

12. hipotensija, hipertensija;

13. infekcija piekluves vieta;



14. naves iestasanas;
15. dzilo vénu tromboze (DVT).

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

Piegadatais saturs ir STERILIZETS ar etilénoksidu (EO). Neizmantot, ja sterilais iepakojums ir bojats.
Ja konstatéts bojajums, sazinaties ar Vascular Insights™ parstavi. Nelietot, ja markéjums ir nepilnigs vai
bojats.

LIETOSANA UN GLABASANA

Glabat vésa, sausa vieta. Sis izstradajums ir paredzéts lieto$anai tipiska iestades vidé ar temperataru no
20 °C lidz 40 °C, relativo mitrumu < 75% un < 2000 m augstuma.

LIKVIDESANAS NORADIJUMI

No izmantotajiem izstradajumiem péc lietosanas atbrivojieties saskana ar iestades protokola noteikto

procedru.
LUDZU, NEMIET VERA, ka ClariVein® MDU ierice satur 9V lidzstravas akumulatoru, ko nav paredzéts
iznemt. Tadéjadi viss izstradajums, ietverot MDU, tiek uzskatits par inficétu medicinisku ierici un ir
pilniba likvidéjams ka mediciniski/biologiski bistami atkritumi, un to nav paredzéts ieklaut lietoto
elektronisko iekartu parstrades programmas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Procediiras papildu ierices un lidzekli

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet un izprotiet attieciga razotaja noradijumus par lietosanai paredzétajam

procedaras papildu iericém un risinajumiem, ietverot bridinajumus, piesardzibas pasakumus, iespéjamas

blakusparadibas un kontrindikacijas.

Pacienta sagatavosana

1. Izmantojiet sterilu metodi saskana ar iestades protokolu.

2. Dodiet pacientam zales péc nepieciesamibas.

3. Sagatavojiet un parklajiet punkcijas vietu.

4. lzvélieties piemérota izméra piek|uves ierici, lai taja varétu ievietot ClariVein® OC. leteicamajai
piekluves iericei jabut vienadai ar 4F ievaditaju vai 18G iso periféro katetru vai lielakai par to.

5. levadiet vietéjo anestézijas lidzekli punkcijas vieta saskana ar iestades protokolu.

6. Sagatavojiet un novietojiet piekluves ierici atbilstosi razotaja noradijumiem.

lerices sagatavosana
1. Parbaudiet izstradajuma iepakojumu pirms atvérsanas. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

2. Izmantojot sterilu metodi, uzmanigi iznemiet paplati no maisina un nonemiet saturu no paplates.
3. Parbaudiet, vai iericei nav redzamu bojajumu pazimju. Neizmantot, ja iepakojuma saturs ir bojats.
4. Nonemiet MDU akumulatora spailes izolatora tapu un utilizéjiet to. (2. attéls, 12. pozicija)

5. Parliecinieties, ka MDU tiek pievadita strava, aktivizéjot méliti (2. attéls, 10. pozicija) un

parliecinoties, ka ir izgaismota zala indikatorlampina. (2. attéls, 13. pozicija)
PIEZIME. Dispersijas vads negriezisies, ja nebis izgaismota zala indikatorlampina.

6. Lai pievienotu pretvarstu, veiciet pagriezienu pulkstenraditaju kustibas virziena uz katetra
komplekta injekciju porta. (1. attéls, 2. pozicija; 3. attéls, 14. pozicija)

7. lzvadiet caur pretvarstu un katetra injekciju portu fiziologisko skidumu (USP 0,9%), lai parliecinatos
par drosu savienojumu un caurlaidigu katetru. (1. attéls, 2. pozicija)
UZMANIBU! Ja ir konstatéta noplide, atkartoti parliecinieties par §lirces un pretvarsta
savienojumiem. Nelietot, ja joprojam pastav noplade.

8. Piepildiet 5 ml 8lirci ar infGzijai izmantojamo vielu. (3. attéls, 15. pozicija)

Katetra komplekta novietojums

1. Izmantojiet asinsvadu attélveidosanas vadibu (pieméram, ultraskanas proceduru), lai izvaditu caur
piekluves ierici ClariVein OC koaksiala katetra apvalku un dispersijas vadu vélamaja vieta periféro
asinsvadu sistéma.

Katetra | plekta pievi motora piedzinas iericei (MDU)

1. Uzturiet katetra un dispersijas vada gala stavokli periféraja asinsvada.

2. Turiet vadotnes sparninu un uzbidiet MDU uz katetra komplekta kartridza, lai sakotnéji iestatitu
ierici salagosanas 1. pozicija (2. attéls, 7. pozicija; 4. attéls). levérojiet piesardzibuy, lai neizliektu un
nesavitu katetra proksimalo galu.

PIEZIME. Kad katetra komplekts ir iestatits 2. pozicija, to nevar atvienot no MDU.

3. Saskana ar asinsvadu attélveidosanas noradijumiem parliecinieties, ka dispersijas vada gals paliek
vélamaja pozicija. Pielagojiet péc nepieciesamibas.

4. Novietojiet kartridzu galigaja pozicija uz MDU, vienlaikus virzot MDU un nedaudz piespiezot Slirces
fiksacijas atbalstu. Kartridzs tiks nofikséts noregulétaja 2. pozicija.

PIEZIME. Tagad elektriska kede ir aizsargata, un dispersijas vada gals ir bez apvalka.

5. Nofikséjiet slirci MDU $lirces fiksacijas atbalsta un parliecinieties, ka ta ir pilniba nofikséta. (2. attéls,
9. pozicija)

6. Saskana ar asinsvadu attélveidosanas noradijumiem vélreiz parliecinieties, ka dispersijas vada gals
paliek vélamaja pozicija asinsvada. Pielagojiet péc nepieciesamibas.

PAGRIEZAMA DISPERSIJAS VADA AKTIVIZESANA

1. Iznemot vadu no iepakojuma un lietojot, izmantojiet aseptisku metodi.

a. L—zema, 2000 apgriezienu minaté

b. M1 — vidéja, 2500 apgriezienu minaté

c. M2 — vidéji augsta, 3000 apgriezienu minaté
d. H— augsta, 3500 apgriezienu minaté

2. Aktivizéjiet dispersijas vadu, nospiezot méliti (2. attéls, 10. pozicija).

Katetra apvalka markéjuma apraksts

MELNA KRASA: viena “restites” zime apzimé 1 cm pieaugumu, bet dubulta “restites” zime apzZimé 10 cm

pieaugumu.

BALTA KRASA: viena “restites” zime apzimé aptuveni 8 cm attdlumu no dispersijas vada gala, kad

dispersijas vads ir bez apvalka.

Procediras etapi
1. Lénam izvelciet ierici caur arstésanas zonu, vienlaikus veicot infaziju ar arsta noradito lidzekli.
+ leteiktda metode:
- nospiediet 8lirces virzuli ar tas pasas rokas ikski, ar kuru turiet MDU. (4. attéls)
- leteicamais vilksanas atrums ir 1-2 mm sekundé.

« leteikums: kamér dispersijas vads roté, turiet MDU ar vienu roku, vienlaikus izmantojot
otru roku, lai drosi satvertu katetru tuvu piek|uves vietai starp diviem pirkstiem un
pavilktu atpakal, nodrosinot, ka katetrs nesavijas un netiek bojats.

- Orientéjiet katetru/vadu ta, lai uzturétu taisnu stavokli un novérstu savijuma vai akita
likuma veido3anos starp asinsvada piek|uves vietu un MDU.

UZMANIBU! Savijums var izraisit ierices bojajumus vai pacienta ievainojumus.

UZMANIBU! Izvelkot vai virzot katetru, neizmantojiet parmérigu spéku. Ja rodas pretestiba,

nosakiet, vai nepiecieams veikt korigéjosus pasakumus. Pretéja gadijuma var rasties ierices

bojajumi vai ari pacientam var rasties komplikacijas.
2. Pécveélésanas pielagojiet dispersijas vada rotacijas atrumu.
Turpiniet inflzijas procedaru.
Kad aptuveni viena tresdala no kopéjas arstésanas proceduras ir pabeigta, parbaudiet, vai ir
panakta vélama lidzekla dispersija. Ja nav panakta pietiekama dispersija, var bit nepieciesams
atkartot lidzekla infaziju un dispersiju.
PIEZIME. Pirms dispersijas vada ievirzisanas vélamaja pozicija, uzlieciet atpakal dispersijas vada
apvalku, parvietojot vadotnes sparninu no 2. pozicijas uz 1. poziciju salagosanas kanala un
atkartojiet 1.-3. proceduiras darbibu.
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5. Kad atlikusi apméram puse no vélama asinsvada infazijas ilguma, aizbidiet piekluves ierici uz
katetra komplekta vistalako galu.
6. Kameér katetrs joprojam atrodas asinsvada, izmantojiet asinsvadu attélveidosanu, lai parliecinatos,
ka ir sasniegts vélamais iznakums.
7. Pirms katetra iznemsanas no pacienta atkartoti uzlieciet apvalku uz dispersijas vada galu,
parvietojot vadotnes sparninu 1. pozicija. Deaktivizéjiet MDU:
a. atvienojiet slirci no tas fiksacijas atbalsta uz MDU. (2., 9. attéls)
b. Pagrieziet katetra komplektu, lai atblokétu ierices novietojumu 2. pozicija. (4. attéls)
c. Parvietojiet katetra komplekta vadotnes sparnina kasetni uz salagosanas kanala 1. poziciju.
(4. attéls)
PIEZIME. Parvietojot vadotnes sparninu salagoanas kanala 1. pozicija, dispersijas vadam tiks
atkartoti uzlikts apvalks un tiks novérsta vada rotacija, kamér iznemat ierici no pacienta.
PIEZIME. Katetra komplektu nevar atdalit no MDU.

Péc proceduras
1. Utilizéjiet visus izstradajumus un iepakojumus saskana ar iestades protokolu.
2. Nodrosiniet atbilstosu pacienta aprapi péc procediras.

ELEKTROMAGNETISKA SADERIBA

Elektriskajam mediciniskajam iericém javeic ipasi piesardzibas pasakumi saistiba ar elektromagnétisko
saderibu (EMS), un tas jauzstada un janodod ekspluatacija saskana ar EMS informaciju, kas sniegta
pievienotajos dokumentos. Parnésajamais un mobilais RF sakaru aprikojums var ietekmét elektriskas
mediciniskas ierices.

BRIDINAJUMS. Citu, nevis noradito piederumu lietosana var paaugstinat emisiju limeni vai samazinat
ierices elektromagnétisko noturibu. lerici nedrikst izmantot citu iekartu tuvuma, bet, ja ta tomér atrodas
citu iekartu tuvuma, japarbauda ierices normala darbiba konfiguracija, kura ta tiks izmantota.

Noradijumi un razotaja deklaracija — emisijas

ClariVein® OC ir paredzéts lietosanai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Lietotajam

janodrosina, ka katetra komplekts tiek izmantots sada vide.

Emisiju tests Saderiba Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF emisijas 1.grupa ClariVein® OC izmanto RF energiju tikai savai iekséjai darbibai.

CISPR 11 Tapéc ta RF emisiju [imenis ir loti zems un, domajams, neradis

traucéjumus tuvuma esosajam elektroniskajam iekartam.

RF emisijas B klase ClariVein® OC ir piemérots izmantos$anai visas iestadés, tostarp

CISPR 11 majas apstaklos, un tadas, kuram ir tiess pieslegums publiskajam
N zemsprieguma barosanas tiklam, kas apgada dzivojamas ékas.

Harmoniskas N/A

emisijas

IEC 61000-3-2

Mirgo3anas N/A

emisijas

IEC 61000-3-3




Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba

SIMBOLU DEFINICIJAS

ClariVein® OC ir paredzéts lietosanai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Lietotajam
janodrosina, ka katetra komplekts tiek izmantots $ada vidé.

B(ON LY Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu $is ierices tirdznieciba ir atlauta tikai
arstiem vai ar arsta norikojumu.
REF Kataloga numurs

=
@]

Partijas numurs

Skatit lietosanas pamacibu
Lai iegutu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR kodu vai timek|a vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lietoSanas pamacibas ID. Lai iegltu drukatu kopiju, zvaniet ASV vai ES klientu servisam.

BF tipa lietojama dala

Nesterilizét atkartoti!

Vienreizéjai lietosanai

Izlietot lidz: GGGG-MM-DD

Razotajs

| v ® @ =

Sreiefo)

Sterilizéts ar etilénoksidu

Glabat sausa vieta

Noturibas tests IEC 60601 testa limenis | Atbilstibas Elektromagnétiska vide —
pakape noradijumi

Elektrostatiska +6 kV kontakta +6 kV Gridam jabat izgatavotam no

izlade (ESI) +8 kV gaisa kontakta koka, betona vai keramikas

IEC 61000-4-2 +8 kV gaisa flizém. Ja gridas ir parklatas ar
sintétisku materialu, relativajam
mitrumam jabat vismaz 30%.

Islaiciga +2 kV stravas avota N/A Elektrotikla kvalitatei jaatbilst

sprieguma maina | linijam tipiskai komercialai vai slimnicas

(EFT) +1 kV ievades/izvades videi.

IEC 61000-4-4 linijam

Parsprieguma +1 kV diferenciala rezima | N/A Elektrotikla kvalitatei jaatbilst

impulss +2 kV parasta rezima tipiskai komercialai vai slimnicas

IEC 61000-4-5 videi.

Sprieguma > 95% iekritums N/A Elektrotikla kvalitatei jaatbilst

kritumi/ 0,5 cikliem tipiskai komercialai vai slimnicas

iekritumi 60% iekritums 5 cikliem videi. Ja ClariVein® OC lietotajam

IEC61000-4-11 30% iekritums 25 cikliem ir nepieciesama nepartraukta

> 95% iekritums darbiba stravas padeves
5 sekundes partraukumu laika, ieteicams

ClariVein® OC darbinat ar
nepartrauktu stravas padevi vai
akumulatoru.

Stravas frekvence | 3 A/M 3A/M Tikla frekvences magnétiskajiem

50/60 Hz laukiem jaatbilst tipiskai

Magnétiskais komercialai vai slimnicas videi.

lauks

IEC 61000-4-8

Trausls priek$mets, apieties uzmanigi

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lieto3anas pamacibu

@ |-a |

Noradijumi un razotaja deklaracija — elektromagnétiska noturiba pret ME iekartam/

sistémam, kuras NAV dzivibu uzturosas.

Eiropas atbilstibas zime

)
m

ClariVein® OC ir paredzéts lietosanai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Lietotajam
janodrosina, ka katetra komplekts tiek izmantots $ada vidé.

Temperataras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Noturibas IEC 60601 Atbilstibas Elektromagnétiska vide — noradijumi

tests testa limenis pakape

Izstarota RF 3V/mno (E1)=3V/m Portativais un mobilais RF sakaru aprikojums
energija 80 MHz lidz jaizmanto ne tuvak ClariVein® OC ka ieteicamaja
IEC61000-4-3 | 2,5GHz atstatuma attaluma, kas aprékinats/noradits

talak:

Atmosféras spiediena ierobezojums

Apirogéns

D = (3,5/V1)(kvadratiskais P) no 150 lidz 80 MHz
D = (3,5/E1)(kvadratiskais P) no 80 lidz 800 MHz
D = (7/E1)(kvadratiskais P) no 800 MHz lidz

2,5 GHz, kur P ir maksimala jauda vatos un

D ir ieteicamais novietosanas attalums metros.
Fiksétu raiditaju lauku stiprumam, kas noteikts
vietas elektromagnétiskaja

izpété, jabat mazakam par atbilstibas limeni (E1).
Raiditaju saturosa aprikojuma tuvuma var
rasties traucéjumi.

Uzmanibu!

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

leteicamie atstatuma attalumi starp portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam un

ClariVein®, kas NAV dzivibu uzturosa ierice.

ClariVein® OC ir paredzéts lietosanai elektromagnétiskaja vidé, kura tiek kontroléti starojuma raditie
traucéjumi. Lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, saglabajot minimalo
attalumu starp portativajam un mobilajam RF sakaru iekartam un ClariVein® OC, ka ieteikts talak,
atbilstosi sakaru iekartas maksimalajai izejas jaudai.

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iek$pusé

OV Bz g e als

m
o

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Maks. izejas Atstatuma attalums Atstatuma Atstatuma attalums (m),
jauda (m), no 150 lidz 80 MHz | attalums (m), no no 800 MHz

(vatos) D=(3,5/V1) 801idz800 MHz | lidz 2,5 GHz

(kvadratiskais P) D =(3,5/E1) D = (7/E1)(kvadratiskais P)
(kvadratiskais P)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Slovak

ClariVeinOC

INFUZNY KATETER

NAVOD NA POUZITIE

Obrazok 1: Zostava katétra

3
2 yd
Y

Kartusa

Injekény port

Vodiace kridelko

Puzdro katétra

Otocny dispergacny drot
Hrot disperga¢ného drétu

oV A WN =

Obrazok 2: Pohonna motorova jednotka

7. Poloha 1 na zarovnanie kanalov pri spajani
8. Voli¢ rychlosti

9. Zaistovacia podpera striekacky

10. Spust

11. Poloha 2 na zarovnanie kanalov pri spajani
12. Uchytka izolacie koncovky batérie

13. Zelena kontrolka

Obrazok 3: Zostava katétra so spatnym ventilom a striekackou

14. Spétny ventil
15. Striekacka 5 ml
Obrazok 4: Pripojena zostava katétra s MDU

¥ o

T

-

Poloha 1 Poloha 2
B(ON LY: Upozornenie - Podla federdlneho zdkona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje iba
na predaj na lekarsky predpis.

Obsah balenia je dodévany STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Nepouzivajte, ak je poskodend
sterilna bariéra. Ak zistite poskodenie obratte sa na zastupcu spolo¢nosti. Pred pouzitim pomécku
skontrolujte, aby ste overili, Ze pocas prepravy nedoslo k jej poskodeniu. Ur¢ené na poutzitie iba pre jedného
pacienta. NepouZivajte opakovane, neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti,
regenerovani alebo opétovnej sterilizacii méze dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomocky alebo
k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované poutzitie,
regenerovanie alebo opatovna sterilizacia mozu tiez sposobit kontaminaciu pomacky, infekciu alebo krizova
infekciu pacienta vratane, ale nielen, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého.
Kontamindcia tejto pomocky moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Po pouziti pomocku a obal zlikvidujte v stlade so zésadami nemocnice, institucie alebo miestnych tradov.

OPIS POMOCKY

ClariVein® OC je $pecialny infuzny katéter s dispergacnym drétom oto¢nym o 360°, ktory je pripojeny
k proximalne umiestnenej pohonnej motorovej jednotke (MDU) napajanej integrovanou batériou.
Jednotka MDU ma vstavané funkcie volica rychlosti, drzadla rukovéte a zaistovacej podpery striekacky,
ktoré lekarovi ulah¢uju regulaciu podavania infuzie vybranej latky. Katéter ClariVein® OC sa zavadza cez
mikrozavadza¢. Pomocou vaskularneho zobrazovania sa puzdro koaxialneho katétra s dispergacnym
drétom naviguje cez vaskulaturu k miestu liecby. Tekutina podana cez spatny ventil a injek¢ny port

zostavy katétra obklopi dispergacny drot a vystupuje cez otvor na distalnom konci katétra. Katéter
ClariVein® OC neobsahuje Ziadne stcasti alebo zakladné vybavenie, ktorych servis by mohol vykonavat
pouzivatel. Vsetky jeho sucasti su jednorazové.

OBSAH

1 katéter ClariVein® OC

1 striekacka 5 ml

INDIKACIE NA POUZITIE

Katéter ClariVein® OC je ur¢eny na infizne podavanie lekdrom ur¢enych latok do periférnej vaskulatury
vratane endovaskuldrnej okluzie ciev s vendznou insuficienciou u pacientov s refluxom v povrchovom
vendznom systéme.

ZAMYSLANE POUZITIE

Katéter ClariVein® OC je urleny na infizne podavanie lekarom ur¢enych latok do periférnej vaskulatury.
KONTRAINDIKACIE

Katéter ClariVein® OC nie je urceny na pouzitie v nasledujucich miestach:

- koronarnej alebo cerebralnej vaskulature,

« pulmonalnej vaskulature,

« chorych a aterosklerotickych artériach,

«  priinfznom podavani krvi a krvnych produktov.

VAROVANIA

+  Tato pomocku smu pouzivat lekari, ktori maju dokladné znalosti o intravaskularnom ultrazvuku,
angiografii, periférnych vaskularnych procedurach a anatémii.

«  Pred pouzitim dékladne skontrolujte katéter ClariVein® OC a obsah balenia, ktoré je sticastou katétra
ClariVein® OC, a overte, ¢i sa pocas prepravy neposkodili. Ak komponenty vykazuju akékolvek
zndmky poskodenia, katéter NEPOUZIVAJTE.

+  Po pouziti pomocku zlikvidujte podla protokolu institucie.

«  Zdovodu rizika vystavenia HIV alebo inym patogénom prenosnym krvou musia zdravotnicki
pracovnici vzdy pouzivat pri starostlivosti o vietkych pacientov standardné preventivne opatrenia pri
praci s krvou a telesnymi tekutinami. Pocas akejkolvek manipulacie s pomockou striktne dodrziavajte
sterilné techniky.

+  Pomocku neupravujte. Nedodrzanie tohto pokynu méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti.

POZOR

+ Katéter ClariVein® OC nepouzivajte u pacientov, ktori maju kontraindikované endovaskularne postupy.

« Pomocku nepouzivajte, kym si Uplne neprecitate a neosvojite navod na pouzitie.
POZNAMKA: Obsah balenia neobsahuje lieky. Pred pouzitim si starostlivo pre¢itajte a osvojte
si prislusny vyrobcom dodany navod na pouzitie doplnkovych pomécok a rieseni ur¢enych na
pouzitie vratane vystrah, upozorneni, potencialnych vedlajsich ucinkov a kontraindikacii.

+ Pred pouzitim katétra ClariVein® OC overte jeho spravne fungovanie a celistvost.

« Vyhladajte datum exspiracie na stitku balenia a nepouzivajte po datume exspiracie.

+ Otacanie disperga¢ného drotu katétra ClariVein® OC je interne napajané batériou 9V DC. Pred
pouzitim pomocky odstrante Uchytku izolacie koncovky batérie tak, Ze tchytku vytiahnete z poméocky.

+ Zabudovanu batériu 9V DC nevyberajte ani nevymienajte.

« NepouZivajte v pritomnosti horfavych anestetickych zmesi so vzduchom alebo oxidom dusnym, aby
ste znizili akékolvek potencialne riziko statického vyboja alebo iné rizika vznietenia.

«  Zvolte vhodnu velkost pomocky na vaskularny pristup.

+ Ak nepouzijete kompatibilné zariadenie na pristup, méze to viest k poskodeniu pomécky alebo
sposobit pacientovi zranenie.

+ Skontrolujte pripojenia striekacky a spatného ventilu. Nepouzivajte, ak netesnost pretrvava.
« Katétrom v cieve pohybujte len pocas vaskularneho zobrazovania.

+  Privytahovani alebo postvani katétra nevyvijajte nadmernu silu. Ak narazite na odpor, zistite, ¢i nie
je potrebné vykonat napravné opatrenie. Ak tak neurobite, méze to viest k poskodeniu pomaocky
alebo poraneniu pacienta.

« Aby ste pred aktivaciou otacania disperga¢ného drotu overili, ¢i je hrot katétra na pozadovanom
mieste, pouzite vaskularne zobrazovanie, ako napr. ultrazvuk.

«  Pri pripajani jednotky MDU na kartu$u zostavy katétra neohybajte ani skrucajte dispergacny drét.
Ak k tomu déjde, moze to sposobit poskodenie pomocky alebo poranenie pacienta.

«  Po aktivacii dispergacného drétu pomocku pomaly vytiahnite cez oblast lie¢by. Odpord¢ame
rychlost tahania 1 — 2 mm/s pri si¢asnom infiznom podavani tekutiny.

«  Pridlhodobej aktivécii pomédcky moze dojst k poskodeniu disperga¢ného drétu pomocky ClariVein®
OC v désledku tnavy materidlu, ¢o moze viest k poruche pomécky.

« Aby ste zabranili poskodeniu pomécky alebo poraneniu pacienta, skor ako aktivujete otacanie

dispergacného drétu, skontroluijte, ¢i je kartusa zostavy katétra bezpecne pripojena v polohe 2
v jednotke MDU.

+ Ked'je kartusa zostavy katétra pripojena do jednotky MDU a je v polohe 2, zostavu katétra neposuvajte.

«  Skor ako katéter ClariVein® OC odstranite po dokonceni infiznej procedury, posunte kartusu zostavy
katétra v jednotke MDU do polohy 1, ¢im zabranite poskodeniu pomocky alebo poraneniu pacienta.

« Ked je katéter posunuty do polohy 2, zostava katétra a pohonna motorova jednotka sa nedaju oddelit.

NEZIADUCE UCINKY

Potenciadlne neziaduce ucinky, ktoré sa moézu vyskytnut pocas periférnych vaskularnych postupov
infuzneho podavania pouzitim katétra ClariVein® OC, su podobné ako ucinky spojené s akymkolvek
intervencnym zdsahom a zahfnaju okrem iného nasledujuce:

akutna trombdza a okluzia lie¢enej cievy,

krvacanie z miesta pristupu,

vaskuldrna ruptura a perforécia,

vaskuldrna disekcia,

hemolyza,

hematoém,

neurologické deficity vratane mozgovej mrtvice a smrti,

embolizécia,

reakcia na infuziou podavané latky,

10. bolesti,

11. pseudoaneuryzma,

12. hypotenzia alebo hypertenzia,
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13. infekcia v mieste pristupu,
14. exitus,
15. hlboka Zilova trombdza.

SPOSOB DODANIA

Obsah balenia je dodavany STERILIZOVANY pomocou etylénoxidu (EO). Nepouzivajte, ak je poskodena
sterilna bariéra. Ak najdete poskodenie, obratte sa na zastupcu spoloc¢nosti Vascular Insights™.
NepouZivajte, ak je oznacenie nelplIné alebo necitatelné.

MANIPULACIA A SKLADOVANIE
Skladujte na chladnom a suchom mieste. Tento vyrobok je ureny na pouzivanie v typickom prostredi
ordinécie s teplotami medzi 20 °C a 40 °C, relativnou vlhkostou < 75 % a v nadmorskej vyske < 2 000 m.

POKYNY NA LIKVIDACIU

Po pouziti zlikvidujte vyrobky pouzité pri procedure podla protokolu instittcie.

UPOZORNUJEME, e jednotka MDU katétra ClariVein® obsahuje batériu 9V DC, ktora by sa nemala
vyberat. Celd pomocka ako taka vratane jednotky MDU sa povazuje za infikovanu zdravotnicku
pomocku a vsetky jej sticasti sa musia likvidovat ako zdravotnicky/biologicky nebezpecny odpad
a nesmu byt zahrnuté do programov na recyklaciu pouzitych elektronickych zariadeni.

PREVADZKOVE POKYNY

Proceduralne doplnkové pomaocky a latky

Pred pouzitim si starostlivo precitajte a osvojte si prislusny vyrobcom dodany navod na pouzitie

doplnkovych pomocok a rieseni urcenych na pouzitie vratane vystrah, upozorneni, potencialnych

vedlajsich ucinkov a kontraindikacii.

Priprava pacienta

1. Pouzivajte sterilny postup podla protokolu instittcie.

2. Pacientovi podajte primerant medikéciu.

3. Pripravte miesto vpichu a prikryte ho ruskom.

4. Zvolte vhodnu velkost pomocky na pristup tak, aby vyhovovala katétru ClariVein® OC. Odporucana
pomacka na pristup by mala byt rovnako velka alebo vacsia ako zavadzac 4 F alebo kratky
periférny katéter 18 G.

5. Podajte lokélne anestetikum v mieste vpichu, ako to vyzaduje protokol instittcie.

6. Pripravte a umiestnite pomocku na pristup podla pokynov vyrobcu.

Priprava pomocky

1. Pred otvorenim skontrolujte balenie pomécky. Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.

2. Sterilnym postupom opatrne vyberte podnos z obalu a obsah z podnosu.

3. Skontrolujte pomdcku, aby ste sa uistili, Ze nevykazuje ziadne viditelné znamky poskodenia. Ak je
obsah poskodeny, pomécku nepouzivajte.

4. Vyberte z jednotky MDU Uchytku izolacie koncovky batérie a zlikvidujte ju. (obrazok 2, polozka 12)

5. Overte aktivovanim spuste (obrazok 2, polozka 10) a kontrolou, ¢i svieti zelena kontrolka, ze
jednotka MDU je napajana. (obrazok 2, polozka 13)

POZNAMKA: Ak zelena kontrolka nesvieti, disperga¢ny drot sa nebude otécat.

6. Otocenim v smere hodinovych ruciciek pripojte spatny ventil na injekény port zostavy katétra.
(obrazok 1, polozka 2; obrazok 3, polozka 14)

7. Aby ste skontrolovali, Ze pripojenie je bezpecné a katéter nie je zablokovany, preplachnite spatny
ventil a injekény port katétra beznym fyziologickym roztokom (USP 0,9 %). (obrazok 1, polozka 2)
UPOZORNENIE: Ak zistite netesnost, znovu skontrolujte pripojenia striekacky a spatného ventilu.
Nepouzivajte, ak netesnost pretrvava.

8. Naplnte 5 ml striekacku latkou ur¢enou na infuziu. (obrazok 3, polozka 15)

Umiestnenie zostavy katétra

1. Nazavedenie puzdra koaxidlneho katétra a dispergacného drétu pomocky ClariVein OC
cez pomdcku na pristup do potrebnej polohy v periférnej vaskulature pouzite navadzanie
zobrazovanim vaskulatury (napr. ultrazvuk).

Pripojenie zostavy katétra k motorovej hnacej jednotke (MDU):

1. Zachovajte polohu katétra a dispergacného hrotu v periférnej cieve.

2. Pridrzte vodiace kridelko a nasurite jednotku MDU na kartusu zostavy katétra na vytvorenie
pociatoc¢ného spojenia v zarovnavacom kanali, poloha 1 (obrazok 2, polozka 7; obrazok 4).
Postupujte opatrne, aby ste neohli ani neskrutili proximalny koniec katétra.

POZNAMKA: Ked je zostava katétra v polohe 2, uz sa neda vybrat z jednotky MDU.

3. Pomocou navadzania zobrazovanim vaskulatury skontrolujte, ¢i hrot disperga¢ného drétu zostava
v pozadovanej polohe. V pripade potreby ho upravte.

4. Umiestnite kartusu do konecnej polohy na jednotke MDU tak, Ze budete postivat MDU a sucasne
mierne tlacit na zaistovaciu podperu striekacky. Kartusa zacvakne v zarovnanej polohe 2.
POZNAMKA: Elektricky obvod je teraz pripojeny a hrot disperga¢ného drdtu teraz nekryje puzdro.

5. Zacvaknite striekacku do zaistovacej podpery v jednotke MDU a uistite sa, Ze je Gplne zasunuta.
(obrazok 2, polozka 9)

6. Pomocou navadzania zobrazovanim vaskulatury znovu skontrolujte, ¢i hrot disperga¢ného drotu
zostava v pozadovanej polohe v cieve. V pripade potreby ho upravte.

AKTIVACIA OTOCNEHO DISPERGACNEHO DROTU:

1. Privyberaniz obalu a pouzivani aplikujte asepticky postup.

a. L-nizke, 2000 ot./min
b. M1 - stredné, 2 500 ot./min
¢. M2 - stredne vysoké, 3 000 ot./min
d. H-vysoké, 3 500 ot./min
2. Otacanie disperga¢ného drétu aktivujete stlacenim spuste (obrazok 2, polozka 10).

Sprievodca oznacenim puzdra katétra

CIERNA: Jednoduché mriezka ozna¢uje hodnotu prirastku 1 cm a dvojita mriezka ozna¢uje hodnotu
prirastku 10 cm.

BIELA: Jednoduché mriezka oznacuje vzdialenost priblizne 8 cm od hrotu dispergac¢ného drétu, ked'je
dispergacny drot vytiahnuty z puzdra.

Postup procedury

1. Pomaly vytahujte pomdcku cez oblast liecby, pricom stcasne infizne podavajte lekdrom
urcen latku.
« Odporucana technika:

- Piest striekacky stlacajte palcom tej istej ruky, ktorou drzite jednotku MDU. (obrézok 4).

- Odporuacame rychlost vytahovania 1 -2 mm/s.

« Odportcanie: Kym sa dispergacny drot otaca, drzte jednou rukou jednotku MDU, pricom
druht ruku pouzite na pevné uchopenie katétra proximalne k miestu pristupu medzi
dvoma prstami a potiahnite spat, ¢im zaistite, Ze sa katéter neskruti ani neposkodi.

- Katéter/drot orientujte tak, aby ste zachovali priamu polohu a aby ste zabranili skrateniu
alebo ostrému ohnutiu medzi miestom vaskularneho pristupu a jednotkou MDU.
UPOZORNENIE: Skrutenie moze sposobit poskodenie pomocky alebo poranenie pacienta.
UPOZORNENIE: Pri vytahovani alebo posuvani katétra nevyvijajte nadmernu silu. Ak
narazite na odpor, zistite, ¢i nie je potrebné vykonat ndpravné opatrenie. Ak tak neurobite,
moze to viest k poskodeniu pomdcky alebo poraneniu pacienta.

2. Podla potreby nastavte rychlost otacania dispergacného drétu.

Pokracujte v infdznom podavani.

Ked'je priblizne jedna tretina celkovej lie¢by ukoncend, skontroluijte, ¢i je dosiahnuté pozadovana
disperzia aplikovanej latky. Ak nie je dosiahnuta primerana disperzia, bude pravdepodobne
potrebné zopakovat infuziu a disperziu aplikovanej latky.

POZNAMKA: Dispergac¢ny drot zasufite spat do puzdra tak, ze skor ako zavediete hrot
disperga¢ného drotu do pozadovanej polohy, presunte vodiace kridelko z polohy 2 do polohy 1 na
zarovnanie kanalov pri spajani a zopakujete kroky 1 - 3.
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5. Kedzostava uz len priblizne polovica cielovej dizky aplikacie inflzie, posunte zariadenie na pristup
k najproximalnejsiemu koncu zostavy katétra.
6. Kym je katéter este v cieve, pomocou zobrazenia vaskulatury skontroluijte, ¢i bol dosiahnuty
pozadovany vysledok.
7. Hrot dispergac¢ného drotu zasurite spat do puzdra tak, ze skor ako vyberiete katéter z pacienta,
presuniete vodiace kridelko do polohy 1. Deaktivacia jednotky MDU:
a. Odpojte striekacku od zaistovacej podpery na jednotke MDU. (obrazok 2, 9)
b. Na odblokovanie z polohy 2 otocte zostavu katétra. (obrazok 4)
c. Posunte vodiace kridelko zostavy katétra do polohy 1 na zarovnanie kanélov pri spajani.
(obrézok 4)
POZNAMKA: Posunutim vodiaceho kridelka do polohy 1 na zarovnanie kanalov pri spajani sa
hrot dispergac¢ného drotu zavedie spat do puzdra a zabrani sa otacaniu drotu pocas vytahovania
pomocky z pacienta.
POZNAMKA: Zostava katétra sa nesmie odpojit od jednotky MDU.

Postup po zakroku:
1. Produkty a obaly zlikvidujte podla protokolu institucie.
2. Zavedte primerand starostlivost o pacientov po zakroku.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Elektrické zdravotnicke zariadenia si vyzaduju $pecidlne bezpecnostné opatrenia, ¢o sa tyka EMC,
amusia sa nainstalovat a uviest do prevadzky podla informacii o EMC, ktoré su k dispozicii v sprievodnej
dokumentacii. Prenosné a mobilné radiofrekvenéné komunika¢né zariadenia moézu ovplyvnit ¢innost
elektrického zdravotnickeho zariadenia.

VYSTRAHA Poufitie prislusenstva iného, ako je tu uvedené, méze mat za nasledok zvysenie emisii
alebo znizenie odolnosti zariadenia. Zariadenie by sa nemalo pouzivat v blizkosti iného zariadenia a ak
sa nachddza v blizkosti iného zariadenia, je potrebné sledovat ho na overenie normalnej prevadzky
v konfigurécii, v ktorej sa bude pouzivat.

Poucenie a prehlasenie vyrobcu - Emisie

Zariadenie ClariVein® OC je ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
$pecifikované nizsie. Pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

Test naemisie | Dodrziavanie | Poucenie o elektromagnetickom prostredi

predpisov
Vysokofrek- Skupina 1 Zariadenie ClariVein® OC pouziva vysokofrekvenénu energiu
vencné emisie len pre svoje interné funkcie. Z tohto dévodu su jeho
CISPR 11 radiofrekvenc¢né emisie velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze

by sposobovali akékolvek rusenie elektrickych zariadeni, ktoré sa
nachéadzaju v blizkosti.

Vysokofrekvencné| Trieda B Zariadenie ClariVein® OC je mozné pouzivat vo vsetkych

emisie CISPR 11 objektoch vratane domacnosti a takych objektov, ktorych
. elektroinstalacia je napojena na verejnu nizkonapatovu siet
Harmonicke - sliziacu na napéjanie obytnych budov.
emisie IEC
61000-3-2
Blikanie IEC -
61000-3-3




Poucenie a prehlasenie vyrobcu - Odolnost

DEFINICIE SYMBOLOV

Zariadenie ClariVein® OC je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
Specifikované nizsie. Pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

B(ON LY Upozornenie - Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomdcky obmedzuje
iba na predaj na lekarsky predpis.
REF Katalégové ¢islo

=
@]

Cislo 3arze

Precitajte si navod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku kdpiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na poutzitie. Pre tlacenu koépiu, volajte sluzby
zakaznikom v USA alebo EU

BF, aplikovany diel

Nesterilizujte opakovane

Jednoréazové pouzitie

Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Vyrobca

Sreielo)

Sterilizované etylénoxidom

Uchovavajte v suchu

Krehké, pri manipulacii budte opatrni

Test odolnosti Testovacia troven Uroven Poucenie o
podla normy IEC 60601 | zhody elektromagnetickom prostredi
ESD +6 kV kontakt +6 kV kontakt | Podlahy musia byt z dreva,
IEC 61000-4-2 +8 kV vzduch +8 kV vzduch | beténu alebo keramickej dlazby.
Ak su podlahy syntetické,
relativna vlhkost musi byt asporn
30 %.
EFT +2 kV napéjanie - Kvalita hlavného napajacieho
IEC 61000-4-4 +1kV1/0 zdroja musi byt pre typické
komercné alebo zdravotnicke
prostredie.
Rézovy impulz +1kV diferencidlny rezim | — Kvalita hlavného napéjacieho
IEC 61000-4-5 +2 kV spolo¢ny rezim zdroja musi byt pre typické
komercné alebo zdravotnicke
prostredie.
Poklesy/vypadky > 95 % pokles na - Kvalita hlavného napéjacieho
napétia 0,5 cyklu zdroja musi byt pre typické
IEC 61000-4-11 60 % pokles na 5 cyklov komercné alebo zdravotnicke
30 % pokles na 25 cyklov prostredie. Ak pouzivatel
> 95 % pokles na zariadenia ClariVein®
5 sekand OC vyzaduje nepretrzitu
prevadzku aj pocas preruseni
napajania, odporti¢ame, aby
bolo zariadenie ClariVein® OC
napajané z nepreruseného
napéjania alebo batérie.
Sietovy kmitocet 3A/M 3A/M Magnetické polia sietového
50/60 Hz kmitoc¢tu by mali byt na
Magnetické pole urovniach charakteristickych
IEC 61000-4-8 pre typické komer¢né alebo
nemocni¢né prostredie.

®|ra|%| i B @@ = |F

NepouZzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na pouzitie

)
m

Oznacenie zhody CE

Poucenie a prehlasenie vyrobcu - Odoll f pre zariadenia/systémy ME, ktoré NIE SU uréené
na podporu zivota.

Teplotné obmedzenie

Zariadenie ClariVein® OC je ur¢ené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, ktoré je
Specifikované nizsie. Pouzivatel by mal zabezpecit, aby sa zariadenie pouzivalo v takom prostredi.

Rozpétie vihkosti

Hrani¢né hodnoty atmosférického tlaku

Test Testovacia Uroven Poucenie o elektromagnetickom prostredi
odolnosti uroven podla | zhody
normy IEC Apyrogénn
60601 pyrogenny
Vyzarovand 3V/m 80 MHz (E1)=3V/m Prenosné a mobilné komunikacné zariadenia Unozornenie
vysoka az2,5GHz by sa nemali nachadzat vo vzdialenosti od P
frekvencia zariadenia ClariVein® OC, ktord je mensia ako
IEC 61000-4-3 vzdialenosti vypocitané/uvedené nizsie:

D =(3,5/V1)(Sqrt P) 150 az 80 MHz
D=(3,5/E1) (Sqrt P) 80 az 800 MHz

D =(7/E1) (Sqrt P) 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalny vykon vo wattoch a D je
odporticana separacna

vzdialenost v metroch.

Intenzity poli z pevnych vysielacov zistené
elektromagnetickym

situa¢nym meranim musia byt mensie nez
uroven zhody (E1).

K interferencii moze dojst v blizkosti zariadenia
obsahujuceho vysielac.

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicka pomdcka

Jedinecny identifikdtor pomocky

Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom vnutri

108 B |-

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Odporucané odstupové vzdial i medzi pr ym a mobilnym k ikaénym
zariadenim RF a zariadenim ClariVein®, ktoré NIE JE urcené na podporu Zivota.

Zariadenie ClariVein® OC je urcené na pouzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su
kontrolované vyzarované rusenia. Pouzivatel moze predist elektromagnetickym interferenciam
udrzanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym komunikaénym zariadenim
RF a zariadenim ClariVein® OC tak, ako je to odporucené nizsie, podla maximalneho vystupu
komunika¢ného zariadenia.

Max. vystupny Odstup (m) 150 az Odstup (m) Odstup (m) 800 MHz

vykon 80 MHz 80az az 2,5 GHz

(watty) D=(3,5/V1)(SqrtP) 800 MHz D=(7/E1)(SqrtP)
D=(3,5/E1)
(SqrtP)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




Romanian

ClariVeinOC

CATETER PENTRU PERFUZII

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Figura 1: Ansamblu cateter

z\ f/s

Cartus

Port de injectare

Canat de ghidare

Teaca cateter

Conductor de dispersie rotativ
Varf conductor de dispersie
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Figura 2: Unitate de actionare cu motor

7. Canal de aliniere adecvata pozitia 1
8. Selector viteza

9. Suport blocare seringa

10. Mecanism de declansare

11. Canal de aliniere adecvata pozitia 2
12. Clapetd de izolare terminal baterie
13. Indicator luminos verde

Figura 3: A cateter cu supapa de retinere si seringa

14. Supapa de retinere
15. Seringa 5 ml
Figura 4: Ansamblu cateter conectat la MDU (unitate de actionare cu motor)
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Pozitia 1 Pozitia 2
B(ON LY: Atentie - Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate
fi efectuatd numai de catre un medic sau la recomandarea unui medic.

Continut livrat sub forma STERILA, utilizand procesul cu oxid de etilena. A nu se utiliza dacé bariera
sterild este deterioratd. Daca se constatd deteriordri, contactati reprezentantul companiei. Inspectati
dispozitivul inainte de utilizare pentru a verifica daca nu s-au produs deteriorari in timpul transportului.
A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate
duce la defectarea dispozitivului, care, la randul sau, poate avea ca rezultat vatdmarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol
de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata,
incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca vatdmarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica spitalului, administrativa si/sau
guvernamentala locala.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

ClariVein® OC este un cateter pentru perfuzii specializat cu conductor de dispersie rotativ de 360°
conectat la o unitate de actionare cu motor (MDU) cu baterie integrala localizata in apropiere. MDU
(Unitate de actionare cu motor) include selectorul de viteza, manerul de prindere si functiile de suport
pentru blocarea seringii pentru a facilita perfuzia controlatd de medic a agentului selectat. ClariVein®
OC este introdus printr-un microdispozitiv de insertie. Cu ajutorul imagisticii vasculare, teaca coaxiala
a cateterului cu conductor de dispersie este condusa prin vascularizatie pana la locul pentru tratament.

Lichidul livrat prin supapa de retinere a ansamblului cateterului si portul de injectare inconjoara
conductorul de dispersie si iese printr-o deschidere la capatul distal al cateterului. ClariVein® OC nu are
piese care sa poata fi inlocuite de utilizator sau echipamente esentiale. Este de unica folosinta.

CONTINUT

1 ClariVein® OC

1 seringa 5 ml

INDICATII DE UTILIZARE

ClariVein® OC este indicat pentru perfuzii cu agenti specificati de medic in vascularizatia periferica,
inclusiv pentru ocluzia endovasculara a venelor necorespunzatoare la pacientii cu reflux venos superficial.

DESTINATIE
ClariVein® OC este destinat perfuziilor cu agenti specificati de medic in vascularizatia periferica.

CONTRAINDICATII

ClariVein® OC nu este destinat utilizarii in cele ce urmeaza:
« Vascularizatie coronariana si cerebrala

« Vascularizatie pulmonara

+ Artere bolnave si aterosclerotice

« Perfuzii cu sange si produse din sange

AVERTISMENTE

« Acest produs trebuie utilizat de catre medicii care cunosc temeinic ecografia intravasculara,
angiografia, procedurile vasculare periferice si anatomia.

- Inainte de utilizare, examinati cu atentie ClariVein® OC si continutul ambalajului inclus in
ClariVein® OC si verificati dac acestea nu au fost deteriorate in timpul expedierii. In cazul in care
componentele prezintd vreun semn de deteriorare, NU UTILIZATI produsul.

« Dupa utilizare, eliminati produsul conform cu protocolul institutiei.

« Din cauza riscului de expunere la HIV sau la alti agenti patogeni purtati de sange, personalul medical
trebuie sd utilizeze intotdeauna masuri de precautie standard pentru sange si lichide corporale
in ingrijirea tuturor pacientilor. Tehnicile sterile trebuie respectate cu strictete in timpul oricarei
manipulari a dispozitivului.

- Nu modificati dispozitivul. Aceasta ar putea conduce la vatamare, boald sau deces.

ATENTIONARI

« Nu utilizati ClariVein® OC la pacientii cu contraindicatii pentru procedurile endovasculare.

- Nu utilizati fara a citi si a intelege complet Instructiunile de utilizare.
NOTA: Continutul ambalajului nu contine medicamente. inainte de utilizare, cititi cu atentie
si intelegeti instructiunile producatorului respectiv pentru dispozitivele si solutiile accesoriilor
procedurale destinate utilizarii, inclusiv avertismente, masuri de precautie, efecte secundare
potential adverse si contraindicatii.

- Inainte de a utiliza ClariVein® OC, verificati functionarea si integritatea corespunzitoare a

dispozitivului.
+ Consultati eticheta de pe ambalaj pentru data de expirare si nu utilizati produsul dupd aceasta data.

- Rotatia conductorului de dispersie ClariVein® OC este alimentata intern printr-o baterie de 9V c.c.
Inainte de a utiliza dispozitivul, indepértati clapeta de izolare a terminalului bateriei, tragand de
clapeta dispozitivului.

- Bateria integrala de 9V c.c. nu este destinata sa fie indepartata sau inlocuita.

«Nu utilizati in prezenta unui amestec de anestezic inflamabil cu aer sau cu oxigen sau cu oxid de
azot, pentru a reduce potentialul descarcarilor statice sau al altor pericole de aprindere.

- Selectati un dispozitiv de acces vascular de dimensiuni corespunzatoare.

« Utilizarea unui dispozitiv de acces incompatibil poate duce la deteriorarea dispozitivului sau la
ranirea pacientului.

- Confirmati seringa si conexiunile supapei de retinere. A nu se utiliza daca persista scurgerea.

« Manevrati cateterul din vas numai in conformitate cu imagistica vasculara.

+  Nu exercitati fortd excesiva la retragerea sau avansarea cateterului. Daca va confruntati cu rezistenta,
stabiliti daca este necesara o actiune de remediere. Nerespectarea acestui lucru poate duce la
deteriorarea dispozitivului sau vatdmarea pacientului.

« Utilizati imagistica vasculara, cum ar fi ultrasunete, pentru a confirma ca varful cateterului este in
locatia dorita inainte de activarea rotatiei conductorului de dispersie.

« Laasocierea MDU (Unitate de actionare cu motor) pe cartusul ansamblului cateterului nu indoiti
sau nu strangeti conductorul de dispersie. Nerespectarea acestui lucru poate provoca deteriorarea
dispozitivului sau vatamarea pacientului.

+ Extrageti incet dispozitivul din zona de tratament dupa activarea conductorului de dispersie. Se

recomanda o ratd de extragere de aproximativ 1-2 mm/secunda in timp ce se efectueaza perfuzie
simultan cu lichid.

« O posibila defectiune din cauza uzurii conductorului de dispersie ClariVein® OC poate aparea la
activarea prelungitd a dispozitivului, ceea ce ar putea duce la ruperea dispozitivului.

- Inainte de activarea rotatiei conductorului de dispersie, confirmati ci acest cartus al ansamblului
cateterului este asociat in conditii de siguranta in pozitia 2 a MDU (Unitate de actionare cu motor)
pentru a evita deteriorarea dispozitivului si/sau vatamarea pacientului.

+ Nuavansati ansamblul cateterului atunci cand cartusul ansamblului cateterului este asociat la MDU
si este in pozitia 2.

- Dupa finalizarea procedurii de perfuzie, inainte de indepartarea ClariVein® OC, mutati cartusul
ansamblului cateterului in pozitia 1 a MDU pentru a evita deteriorarea dispozitivului si/sau
vatamarea pacientului.

« Ansamblul cateterului si unitatea de actionare cu motor nu pot fi separate dupa ce cateterul este
mutat in pozitia 2.

EFECTE ADVERSE

Efectele adverse potentiale care pot fi intalnite in timpul unei proceduri de perfuzie vasculara periferica
cu ClariVein® OC sunt similare cu cele asociate cu orice procedura de interventie si includ, dar nu sunt
limitate la, urmatoarele:

Tromboza brusca si ocluzia vasului tratat

Sangerare la locul de acces

Spargere si perforare vasculara

Disectie vasculara

Hemoliza

Hematom

Deficite neurologice, inclusiv accident vascular cerebral si deces

Embolizare

Reactie la substantele perfuzate
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10. Durere

11. Pseudoanevrism

12. Hipotensiune, hipertensiune

13. Infectie la locul de acces

14. Deces

15. DVT Tromboza venoasa profunda

PACHET DE LIVRARE

Continut livrat sub forma STERILA, utilizand procesul cu oxid de etilena. A nu se utiliza daca bariera sterild
este deterioratd. Daca se constatd deteriorari, contactati reprezentantul Vascular Insights™. A nu se utiliza
daca eticheta este incompleta sau ilizibila.

MANIPULARE S| DEPOZITARE
A se depozita intr-un loc racoros si uscat. Acest produs este destinat sa fie utilizat intr-un mediu de birou
tipic, cu o temperatura cuprinsa intre 20 °C 5i 40 °C, RH <75 % si < 2000 m altitudine.

INSTRUCTIUNI PENTRU ELIMINARE

Dupa utilizare, eliminati produsele utilizate in procedura in conformitate cu protocolul institutiei.
RETINETI ca unitatea MDU ClariVein® contine o baterie de 9V c.c,, care nu este destinata indepartarii.
Prin urmare, intregul produs, inclusiv MDU este considerat un dispozitiv medical infectat si este de
unica folosinta ca deseu medical/de risc biologic si nu este destinat pentru a fi inclus in programele
de reciclare a echipamentelor electronice utilizate.

INSTRUCTIUNI DE FUNCTIONARE

Dispozitive si agenti pentru accesorii procedurale

Inainte de utilizare, cititi cu atentie si intelegeti instructiunile producatorului respectiv pentru

dispozitivele si solutiile accesoriilor procedurale destinate utilizdrii, inclusiv avertismente, mdsuri de

precautie, efecte secundare potential adverse si contraindicatii.

Pregatirea pacientului

1. Utilizati tehnica sterild conform protocolului institutional.

2. Furnizati medicatie pacientului dupa caz.

3. Pregatiti si stergeti locul de punctie.

4. Selectati un dispozitiv de acces cu dimensiuni corespunzatoare pentru a permite ClariVein® OC.
Dispozitivul de acces recomandat trebuie sa fie egal sau mai mare decét un dispozitiv de insertie 4F
sau un cateter scurt periferic 18G.

5. Administrati anestezicul local la locul de administrare a perfuziei, dupa cum este necesar, conform
protocolului institutional.

6. Pregatiti si plasati dispozitivul de acces conform instructiunilor producatorului.

Pregatirea dispozitivului

1. Verificati ambalajul produsului inainte de deschidere. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis
sau deteriorat.

2. Utilizati tehnica sterild pentru a indeparta cu atentie tava din punga si continutul din tava.

3. Verificati dispozitivul pentru a fi sigur ca nu exista semne vizibile de deteriorare. A nu se utiliza
daca are continutul deteriorat.

4. Indepartati clapeta de izolare a terminalului bateriei de la MDU si eliminati. (Figura 2, Obiectul 12)

5. Confirmati dacd MDU este alimentata prin intermediul mecanismului de declansare (Figura 2,
Obiectul 10) si confirmati daca indicatorul luminos verde este aprins. (Figura 2, Obiectul 13)
NOTA: Conductorul de dispersie nu se va roti daci indicatorul luminos verde nu se aprinde.

6. Pentru a atasa supapa de retinere, rotiti spre dreapta catre portul de injectare al ansamblului
cateterului. (Figura 1, Obiectul 2; Figura 3, Obiectul 14)

7. Purtati ser fiziologic normal (USP 0,9 %) prin supapa de retinere si portul de injectare a cateterului
pentru a confirma o conexiune sigura si un cateter accesibil. (Figura 1, Obiectul 2)

ATENTIE: daca este detectata o scurgere, reconfirmati conexiunile seringii si supapei de retinere.
A nu se utiliza daca persista scurgerea.
8. Umpleti seringa de 5 ml cu agent care trebuie perfuzat. (Figura 3, Obiectul 15)

Pozitionarea ansamblului cateterului

1. Utilizati ghidul de imagisticd vasculard (de exemplu, ecografia) pentru a introduce teaca coaxiala
a cateterului ClariVein OC si conductorul de dispersie prin dispozitivul de acces in pozitia dorita in
vascularizatia periferica.

Asocierea ansamblului cateterului la unitatea de actionare cu motor (MDU):

1. Mentineti pozitia cateterului si varful de dispersie in vasul periferic.

2. Tineti canatul de ghidare si avansati MDU catre cartusul ansamblului cateterului pentru asocierea
initiald in canalul de aliniere in pozitia 1 (Figura 2, Obiectul 7; Figura 4). Aveti grija sa nu indoiti sau
sd strangeti capatul proximal al cateterului.

NOTA: odati plasat in pozitia 2, ansamblul cateterului nu poate fi indepértat din MDU.

3. Cuajutorul ghidului de imagistica vasculara, confirmati ca varful conductorului de dispersie
ramane in pozitia dorita. Ajustati dupa caz.

4. Plasati cartusul in pozitia finala pe MDU, avansand simultan MDU in timp ce aplicati o usoara
presiune pe suportul de blocare a seringii. Cartusul se va fixa in pozitia 2 de aliniere.

NOTA: Circuitul electric este acum armat, iar varful conductorului de dispersie este acum scos
din teaca.

5. Introduceti seringa in suportul de blocare a seringii MDU si asigurati-va ca este introdusa complet.
(Figura 2, Obiectul 9)

6. Cu ajutorul ghidului de imagistica vasculara, reconfirmati ca varful conductorului de dispersie
ramane in pozitia dorita in vas. Ajustati dupa caz.

ACTIVAREA CONDUCTORULUI DE DISPERSIE ROTATIV:

Folositi o tehnica aseptica in timpul scoaterii din ambalaj si in timpul utilizarii.
a. L-redus, 2.000 rot./min.

b. M1 - mediu, 2.500 rot./min.

¢. M2 -mediu ridicat, 3.000 rot./min.

d. H -ridicat, 3.500 rot./min.

2. Activati rotatia conductorului de dispersie prin apasarea mecanismului de declansare (Figura 2,
Obiectul 10).

Ghid de marcare a tecii cateterului
NEGRU: O singura marca,hash”indica o crestere de 1 cm; iar o marca dubld,hash”indica o crestere de 10 cm.
ALB: O singura marca,hash”indica aproximativ 8 cm de la varful conductorului de dispersie atunci cand
conductorul de dispersie este scos din teaca.
Etapele procedurii
1. Extrageti incet dispozitivul prin zona de tratament in timp ce efectuati perfuzie simultan cu
agentul specificat de medic.
« Tehnica recomandata:
- Apasati pistonul seringii cu degetul mare al aceleiasi maini care tine MDU. (Figura 4).
- Serecomanda o rata de retragere de 1-2 mm/secunda.

« Recomandare: In timp ce conductorul de dispersie se roteste, tineti MDU cu 0 mana, in
timp ce utilizati cealaltd mana pentru a prinde in siguranta cateterul apropiat la locul de
acces intre doud degete si trageti inapoi, asigurandu-va ca acest cateter sa nu se stranga
sau sd se deterioreze.

- Orientati cateterul/conductorul pentru a mentine o pozitie dreapta si pentru a evita crearea
unei strangeri sau a unei indoiri acute intre locul de acces vascular si MDU.

ATENTIE: Crearea unui strangeri poate provoca deteriorarea dispozitivului sau vatamarea

pacientului.

ATENTIE: Nu exercitati forta excesiva la extragerea sau avansarea cateterului. Daca va

confruntati cu rezistenta, stabiliti daca este necesara o actiune de remediere. Nerespectarea

acestui lucru poate duce la deteriorarea dispozitivului sau vatamarea pacientului.

2. Ajustati viteza de rotatie a conductorului de dispersie dupd cum doriti.

3. Continuati procedura de efectuare a perfuziei.

4. Dupa ce aproximativ o treime din tratamentul total este finalizata, verificati daca dispersia
agentului dorit a fost realizata. Daca nu s-a realizat o dispersie adecvata, poate fi necesara
repetarea efectuarii perfuziei si dispersiei agentului.

NOTA: Aplicati teaca conductorului de dispersie mutand canatul de ghidare din pozitia 2 in pozitia 1
in canalul de aliniere pentru asociere inainte de a avansa varful conductorului de dispersie in pozitia
dorita si repetati etapele 1-3 ale procedurii.

5. Cuaproximativ jumatate din lungimea perfuziei vizata a vasului ramasa, glisati dispozitivul de
acces la capatul cel mai apropiat al ansamblului cateterului.

6. Intimp ce cateterul este inca in interiorul vasului, utilizati imagistica vascular pentru a verifica
daca rezultatul dorit a fost obtinut.

7. Aplicati teaca varfului conductorului de dispersie mutand canatul de ghidare in pozitia 1 inainte de
aindeparta cateterul de la pacient. Dezactivati MDU:

a. Deconectati seringa de pe suportul de blocare a seringii de pe MDU. (Figura 2, 9)

b. Rotiti ansamblul cateterului pentru a-I debloca din pozitia 2. (Figura 4)

¢. Mutati cartusul canatului de ghidare al ansamblului cateterului la canalul de aliniere pentru
asociere in pozitia 1. (Figura 4)
NOTA: Mutarea canatului de ghidare in canalul de aliniere pentru asociere in pozitia 1 va
aplica teaca varfului conductorului de dispersie si va impiedica rotirea conductorului in timpul
indepartarii dispozitivului de la pacient.
NOTA: Ansamblul cateterului nu poate fi separat de MDU.

Dupa procedura:
1. Eliminati produsele si ambalajele conform protocolului institutional.
2. Instituiti ingrijirea pacientului corespunzatoare dupa procedura.

COMPATIBILITATE ELECTROMAGNETICA

Echipamentele electrice medicale au nevoie de masuri de precautie speciale cu privire la CEM (Calculul
compatibilitdtii electromagnetice) si trebuie instalate si puse in functiune conform informatiilor CEM
furnizate in documentele anexate. Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta
echipamente electrice medicale.

AVERTISMENT Utilizarea accesoriilor, altele decat cele specificate, poate duce la cresterea emisiilor
sau scaderea imunitatii echipamentului. Echipamentul nu trebuie utilizat alaturi de alte echipamente;
si, daca este adiacent echipamentului, trebuie sa fie observat pentru a verifica functionarea normala in
configuratia in care va fi utilizat.

Ghid si declaratia producatorului cu privire la emisii

ClariVein® OC este destinat pentru utilizare in mediile electromagnetice specificate mai jos.

Utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de emisii | Conformitate | Mediu electromagnetic - ghid

Emisii RF Grupa 1 ClariVein® OC utilizeaza energie RF numai pentru functionare

CISPR 11 interna. Prin urmare, emisiile RF sunt foarte reduse si nu sunt
susceptibile de a provoca interferente in echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B ClariVein® OC este potrivit pentru utilizare in toate unitatile,

CISPR 11 inclusiv in cele rezidentiale, si cele conectate direct la reteaua

. T publica de alimentare de joasa tensiune care furnizeaza cladiri

Emisii Nu se aplica utilizate in scopuri rezidentiale.

armonice IEC

61000-3-2

Emisii ale Nu se aplica

fluctuatiilor de

tensiune IEC

61000-3-3




Ghid si declaratia producatorului cu privire la imunitate

DEFINITIILE SIMBOLURILOR

ClariVein® OC este destinat pentru utilizare in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Utilizatorul trebuie sa se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Atentie - Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care
R ONLY ; j
poate fi efectuata numai de catre un medic sau la recomandarea unui medic.

Numar de catalog

Numér de lot

Consultati Instructiunile de utilizare
Pentru copia electronicd, scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti IFU
ID. Pentru copia tiparita, apelati Serviciul de relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.

BF, Parte aplicata

A nu se resteriliza

De unica folosinta

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Producétor

| v ® @ =

STERILE[EO| | Sterilizat cu oxid de etilena

A se pastra intr-un loc uscat

Test de imunitate | Nivel de testare IEC Nivel de Mediu electromagnetic - ghid
60601 conformitate
ESD +6 kV Contact +6 kV Contact | Pardoselile trebuie sa fie din
IEC 61000-4-2 +8 kV Aer +8 kV Aer lemn, beton sau gresie ceramica.
Dacé podelele sunt sintetice, r/h
trebuie sa fie de cel putin 30 %
EFT +2 kV Retele Nu se aplica Calitatea retelei trebuie sa fie
IEC 61000-4-4 +1kV1/Os cea a unui mediu comercial sau
spital tipic.
Supratensiune +1 kV Diferential Nu se aplica Calitatea retelei trebuie sa fie
IEC 61000-4-5 +2 kV Comun cea a unui mediu comercial sau
spital tipic.
Scurgeri de >95 % Scddere pentru Nu se aplica Calitatea retelei trebuie sa fie cea
tensiune/ 0,5 ciclu a unui mediu comercial sau spital
Cadere 60 % Scadere pentru tipic. Daca utilizatorul ClariVein®
IEC61000-4-11 5 cicluri OC necesita o functionare
30 % Scadere pentru continua in timpul intreruperilor
25 cicluri de la reteaua electricg, se
>95 % Scadere pentru recomanda ca ClariVein® OC
5secunde sa fie alimentat de la o sursa
de alimentare sau o baterie
neintrerupta.
Frecventa 3A/M 3A/M Campurile magnetice ale
alimentare frecventei de alimentare trebuie
50/60 Hz sa fie cele ale unui mediu
Camp magnetic comercial sau spital tipic
IEC 61000-4-8

Fragil, manipulati cu atentie

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati Instructiunile de utilizare

@ |-a |

Ghid si declaratia producatorului cu privire la imunitate pentru echipamente/sisteme ME care
NU au rol de mentinere a functiilor vitale.

Marca de conformitate europeana

)
m

ClariVein® OC este destinat pentru utilizare in mediile electromagnetice specificate mai jos.
Utilizatorul trebuie sé se asigure ca este utilizat intr-un astfel de mediu.

Limitd de temperatura

Limitarea umiditatii

Testde Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic - ghid
imunitate testare IEC conformitate

60601
RF radiata 3V/m 80 MHz (E1)=3V/m Echipamentele de comunicatii portabile si

IEC61000-4-3 | péanala2,5GHz mobile trebuie separate de ClariVein® OC cu cel
putin distantele calculate/enumerate mai jos:
D=(3,5/V1)(Sqrt P) 150 pana la 80 MHz
D=(3,5/E1)(Sqrt P) 80 pana la 800 MHz
D=(7/E1)(Sqrt P) 800 MHz pana la 2,5 GHz
unde P este puterea maxima in wati si D este
distanta de separare recomandatd in metri
Rezistentele campului de la emitatoarele fixe,
determinate de un studiu cu privire la locul
electromagnetic, ar trebui sa fie mai mici decat
nivelurile de conformitate (E1).

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor care contin emitator.

Limitarea presiunii atmosferice

Apirogen

Atentie

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Dispozitiv medical

Distante recomandate de separare intre echip tele de
si ClariVein® care NU.

icatii RF portabile si mobile

Identificatorul unic al dispozitivului

ClariVein® OC este destinat pentru utilizare in medii electromagnetice in care interferentele
radiate sunt controlate. Utilizatorul poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice
prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
si ClariVein® OC, dupa cum este recomandat mai jos, conform cu puterea maxima de iesire a
echipamentelor de comunicatii.

Sistem unic de bariera sterild cu ambalaj de protectie in interior

108 E B e

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

Puterea maxima | Separare (m) 150 pana Separare (m) | Separare (m) 800 MHz

deiesire la 80 MHz 80 panila panala 2,5 GHz

(wati) D=(3,5/V1)(Sqrt P) 800 MHz D=(7/E1)(Sqrt P)
D=(3,5/E1)
(SqrtP)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333
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