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English

Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and precautions noted in these
instructions. Failure to do so may result in patient complications.

Baylis Medical Company relies on the physician to determine, assess and communicate to each
individual patient all foreseeable risks of the procedure.

1. DEVICE DESCRIPTION
The ProTrack Microcatheter is designed to work as a standard infusion catheter. The catheter
can also be used as an exchange guide for scaling-up thinner guidewires to thicker. All models
have a removable luer-lock hub and are packaged with a removable stylet. These features
permit the ProTrack Microcatheter to act as a guidewire. The critical dimensions of the catheter
can be found on the device label.
The ProTrack Microcatheter is designed with a radiopaque distal tip marker that ensures precise
tracking and placement of the catheter. The ProTrack Microcatheter also has a soft distal tip
area that promotes easy tracking.

1I. INDICATIONS FOR USE
The ProTrack Microcatheter is intended to be used as an exchange guide for converting
guidewires or as a standard infusion wire.

1. CONTRAINDICATIONS
The ProTrack Microcatheter is not recommended for use with any condition that does not require
an exchange guide for converting guidewires or a standard infusion wire.

Iv. WARNINGS

. Only physicians with a thorough understanding of angiography and percutaneous
interventional procedures should use this device.

. The ProTrack Microcatheter is supplied STERILE using an ethylene oxide process. Do
not use if the package is damaged.

. The ProTrack Microcatheter is intended for single patient use only. Do not attempt to
sterilize and reuse the catheter. Reuse can cause the patient injury and/or the
communication of infectious disease(s) from one patient to another. Failure to do so may
result in patient complications.
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. Laboratory staff and patients can undergo significant x-ray exposure during interventional
procedures due to the continuous usage of fluoroscopic imaging. This exposure can
result in acute radiation injury as well as increased risk for somatic and genetic effects.
Therefore, adequate measures must be taken to minimize this exposure.

V. PRECAUTIONS
. Do not attempt to use the ProTrack Microcatheter before thoroughly reading the
accompanying Instructions for Use.
L] Interventional procedures should be performed only by physicians thoroughly trained in
the technique in a fully equipped catheterization laboratory.
L] The sterile packaging should be visually inspected prior to use to detect any compromise.

Ensure that the packaging has not been damaged. Do not use the equipment if the
packaging has been compromised.

L] Visually inspect the catheter to ensure there is no cracking or damage to the insulating
material. Do not use the equipment if there is any damage.

L] Do not use the ProTrack Microcatheter after the “Use By” date indicated on the label.

L] Careful catheter manipulation must be performed to avoid cardiac damage, or

tamponade. Catheter advancement should be done under fluoroscopic guidance. If
resistance is encountered, DO NOT use excessive force to advance or withdraw the
catheter.

L] Do not bend or kink the catheter. Excessive bending or kinking of the catheter shaft may
damage the integrity of the catheter and may cause patient injury. Care must be taken
when handling the catheter.

L] This device is not intended to be advanced through the vascular system without
fluoroscopic guidance.

L] Do not withdraw the ProTrack Microcatheter through a needle cannula.

L] Do not exceed the maximum recommended pressure of 250 psi (1.72 MPa).

L] Care must be taken to verify the dimensional compatibility of the ProTrack Microcatheter
when used with other manufacturer’s devices.

L] Baylis Medical Company relies on the physician to determine, assess, and communicate
to each individual patient all foreseeable risks of the ProTrack Microcatheter.

L] Individual patient anatomy and physician technique may require procedural variations.

VI ADVERSE EVENTS

Adverse events which may occur while using the ProTrack Microcatheter include:
Vessel perforation/dissection Vascular thrombosis
Vessel spasm Drug reactions

Hemorrhage Allergic reaction to contrast medium

Hematoma Arteriovenous fistula

Pain and Tenderness Thromboembolic episodes

Death Sepsis/Infection/Inflammation

Myocardial Infarction Arrhythmias

Pericarditis Pericardial/Pleural Effusion

Conduction/Heart Block Cerebral Infarction

Air Embolus Perforation and/or Cardiac Tamponade
VII. INSPECTION PRIOR TO USE

Prior to use, the ProTrack Microcatheter should be carefully examined for damage or defects,
as should all equipment used in the procedure. Do not use defective equipment. Do not reuse
the ProTrack Microcatheter.

VIII. EQUIPMENT REQUIRED
Intracardiac procedures should be performed in a specialized clinical setting equipped with a
fluoroscopy unit, radiographic table, physiologic recorder, emergency equipment and
instrumentation for gaining vascular access.

IX. SUGGESTED DIRECTIONS FOR USE
1. Allinstructions for equipment required should be carefully read, understood, and followed.
Failure to do so may result in complications.
2. The ProTrack Microcatheter is supplied sterile. Remove the catheter with its attached

luer-lock hub from the pouch using sterile technique.

3. Check luer-lock hub is firmly attached to catheter.

4. Thoroughly flush the catheter and auxiliary devices that may include guidewires and
introducers with heparinized saline solution prior to use. Ensure luer-lock hub is tightened
securely.

5. The ProTrack Microcatheter may be introduced into the vasculature through an introducer

sheath, through a catheter, or over a wire. If resistance is encountered, DO NOT use
excessive force to advance or withdraw the device. Determine the cause of resistance
before proceeding. A compatible introducer device may assist introduction of the
ProTrack Microcatheter through a hemostasis valve.

6. Use standard technique to position the catheter into the desired location under
fluoroscopy. The radiopaque distal tip marker aids in fluoroscopic visualization during
procedural placement.

7. Once the ProTrack Microcatheter has been negotiated into the desired position, infusion
of fluid agents can begin in accordance with the manufacturer’s instructions for dosage
and duration. To inject/infuse fluid, withdraw the mandrill or guidewire and attach the
infusion line or syringe to the luer-lock hub using standard technique.

NOTE: Before injecting fluid, always verify that the luer-lock hub is firmly attached
to the ProTrack Microcatheter. DO NOT exceed the recommended maximum
infusion pressure of 250 psi (1.72 Mpa).

To position the luer-lock hub, turn the proximal end counter-clockwise to loosen or
clockwise to tighten. Proper placement of the luer-lock hub should be approximately 3
cm from the injectable proximal end of the ProTrack Microcatheter.

NOTE: The nominal flowrate of the catheter at 10PSI with saline solution is 10
mi/min and the nominal flowrate at 150PSI with saline solution is 16 ml/min.

X. CLEANING AND STERILIZATION INSTRUCTIONS
The ProTrack Microcatheter is intended for single use only and supplied sterile. Do not clean or
re-sterilize the device. The device can be considered sterile only if the package is not opened or
damaged prior to use.

XI. TROUBLESHOOTING
Bending and kinking of the catheter shaft may result in difficulty when maneuvering the
catheter. Excessive bending and kinking may also cause patient injury. Care must be taken
when handling the catheter. If bends, breaks, or kinks in the catheter are apparent, discard
immediately.
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XIl. DISPOSAL OF WASTE
Treat used ProTrack Microcatheter as biohazard and dispose of in compliance with standard
hospital procedures.

Xl CUSTOMER SERVICE AND PRODUCT RETURN INFORMATION
If you have any problems with or questions about Baylis Medical Equipment contact our technical
support personnel.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Phone: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

NOTES:

1. In order to return products you must have a return authorization number before shipping
the products back to Baylis Medical Company. Product Return Instructions will be
provided to you at this time.

2. Ensure that any product being returned to Baylis Medical has been cleaned,
decontaminated and/or sterilized as indicated in the Product Return Instruction before
returning it for warrantied service. Baylis Medical will not accept any piece of used
equipment that has not been properly cleaned or decontaminated as per the Product
Return Instructions.]
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XV. LIMITED WARRANTIES

Baylis Medical Company Inc. (BMC) warrants its Disposable and Accessory products against
defects in materials and workmanship. BMC warrants that sterile products will remain sterile for
a period of time as shown on the label as long as the original package remains intact. Under this
Limited Warranty, if any covered product is proved to be defective in materials or workmanship,
BMC will replace or repair, in its absolute and sole discretion, any such product, less any charges
to BMC for transportation and labor costs incidental to inspection, removal or restocking of
product. The length of the warranty is: (i) for the Disposable products, the shelf life of the product,
and (i) for the Accessory products, 90 days from shipment date. This limited warranty applies
only to new original factory delivered products that have been used for their normal and intended
uses. BMC'’s Limited Warranty shall not apply to BMC products which have been resterilized,
repaired, altered, or modified in any way and shall not apply to BMC products which have been
improperly stored or improperly cleaned, installed, operated or maintained contrary to BMC's
instructions.

LIMITATION OF LIABILITY FOR DAMAGES

THE LIMITED WARRANTY ABOVE IS THE SOLE WARRANTY PROVIDED BY SELLER.
SELLER DISCLAIMS ALL OTHER WARRANTIES, WHETHER EXPRESS OR IMPLIED,
INCLUDING ANY WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR
USE OR PURPOSE.

THE REMEDY SET FORTH HEREIN SHALL BE THE EXCLUSIVE REMEDY FOR ANY
WARRANTY CLAIM, AND ADDITIONAL DAMAGES, INCLUDING CONSEQUENTIAL
DAMAGES OR DAMAGES FOR BUSINESS INTERRUPTION OR LOSS OF PROFIT,
REVENUE, MATERIALS, ANTICIPATED SAVINGS, DATA, CONTRACT, GOODWILL OR
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THE LIKE (WHETHER DIRECT OR INDIRECT IN NATURE) OR FOR ANY OTHER FORM OF
INCIDENTAL, OR INDIRECT DAMAGES OF ANY KIND, SHALL NOT BE AVAILABLE.
SELLER'S MAXIMUM CUMULATIVE LIABILITY RELATIVE TO ALL OTHER CLAIMS AND
LIABILITIES, INCLUDING OBLIGATIONS UNDER ANY INDEMNITY, WHETHER OR NOT
INSURED, WILL NOT EXCEED THE COST OF THE PRODUCT(S) GIVING RISE TO THE
CLAIM OR LIABILITY. SELLER DISCLAIMS ALL LIABILITY RELATIVE TO GRATUITOUS
INFORMATION OR ASSISTANCE PROVIDED BY, BUT NOT REQUIRED OF SELLER
HEREUNDER. ANY ACTION AGAINST SELLER MUST BE BROUGHT WITHIN EIGHTEEN
(18) MONTHS AFTER THE CAUSE OF ACTION ACCRUES. THESE DISCLAIMERS AND
LIMITATIONS OF LIABILITY WILL APPLY REGARDLESS OF ANY OTHER CONTRARY
PROVISION HEREOF AND REGARDLESS OF THE FORM OF ACTION, WHETHER IN
CONTRACT, TORT (INCLUDING NEGLIGENCE AND STRICT LIABILITY) OR OTHERWISE,
AND FURTHER WILL EXTEND TO THE BENEFIT OF SELLER'S VENDORS, APPOINTED
DISTRIBUTORS AND OTHER AUTHORIZED RESELLERS AS THIRD-PARTY
BENEFICIARIES. EACH PROVISION HEREOF WHICH PROVIDES FOR A LIMITATION OF
LIABILITY, DISCLAIMER OF WARRANTY OR CONDITION OR EXCLUSION OF DAMAGES
IS SEVERABLE AND INDEPENDENT OF ANY OTHER PROVISION AND IS TO BE
ENFORCED AS SUCH.

IN ANY CLAIM OR LAWSUIT FOR DAMAGES ARISING FROM ALLEGED BREACH OF
WARRANTY, BREACH OF CONTRACT, NEGLIGENCE, PRODUCT LIABILITY OR ANY
OTHER LEGAL OR EQUITABLE THEORY, THE BUYER SPECIFICALLY AGREES THAT
BMC SHALL NOT BE LIABLE FOR DAMAGES OR FOR LOSS OF PROFITS, WHETHER
FROM BUYER OR BUYER’S CUSTOMERS. BMC’S LIABILITY SHALL BE LIMITED TO THE
PURCHASE COST TO BUYER OF THE SPECIFIED GOODS SOLD BY BMC TO BUYER
WHICH GIVE RISE TO THE CLAIM FOR LIABILITY.

No agent, employee or representative of Baylis Medical has the authority to bind the
Company to any other warranty, affirmation or representation concerning the product.

This warranty is valid only to the original purchaser of Baylis Medical products directly from
a Baylis Medical authorized agent. The original purchaser cannot transfer the warranty.

Use of any BMC product shall be deemed acceptance of the terms and conditions herein.

The warranty periods for Baylis Medical products are as follows:

[ Disposable Products [ The shelf life of the product
| Accessory Products |90 days from the shipment date

Francais
Lire attentivement toutes les directives avant I'utilisation. Respecter toutes les contre-indications,
avertissements et précautions indiqués dans ces directives. Leur non-respect risque de causer
des complications pour le patient.

I DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le ProTrack Microcathéter de BMC a été congu pour travailler comme un cathéter d'infusion
standard. Le cathéter peut aussi étre utilisé comme guide pour I'échange des fils guides plus
minces a des fils guides plus épais. Tous les modéles ont un embout Luer-lok détachable et
sont emballés avec un stylet détachable. Ces caractéristiques permettent au cathéter coaxial
de fonctionner comme un fil guide. Les dimensions critiques du cathéter peuvent étre trouvées
sur I'étiquette du dispositif.
Le cathéter coaxial a été congu avec un marqueur radio-opaque au bout distal qui assure un
placement et en cheminement précis du cathéter. Le cathéter posséde aussi une zone souple
au bout distal qui facilite le cheminement.

1. INDICATIONS D’UTILISATION
Le ProTrack Microcathéter de BMC est destiner a étre utilisé comme guide d’échange pour
échanger des fils guides ou comme fil d'infusion standard.

. CONTRE-INDICATIONS
Le ProTrack Microcathéter de BMC n’est pas recommandé pour les situations ou un guide
d’échange pour échanger des fils guides ou un fil d'infusion standard n’est pas requis.

V. AVERTISSEMENTS

. Seulement les médecins avec des connaissances approfondies de I'angiographie et des
procédures d’interventions percutanées devraient utilisés ce dispositif.

. Le ProTrack Microcathéter de BMC est livré STERILE utilisant un procédé de stérilisation
par I'oxyde d’éthyléne. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

. Le ProTrack Microcathéter de BMC est congu pour un usage simple sur un patient.

N’essayez pas de stériliser et réutiliser le cathéter. La réutilisation peut causer des
blessures au patient et/ou la transmission de maladies infectieuses entre patients. Car
autrement, le patient pourrait étre exposé a des complications.

. Le personnel de laboratoire et les patients peuvent subir une exposition aux
rayonnements considérables pendant les interventions de perforation par
radiofréquences en raison de I'usage continu de la radioscopie. Cette exposition peut
causer une blessure de rayonnement grave et augmenter le risque d’effets somatiques
et génétiques. Des mesures appropriées doivent donc étre prises pour réduire cette
exposition au minimum.

V. PRECAUTIONS

L] N’essayez pas d'utiliser Le ProTrack Microcathéter de BMC avant d’avoir lu
attentivement les directives d'utilisation qui accompagnent le dispositif.

L] Les procédures d’interventions devraient seulement étre exécutées par des médecins
bien formés dans les techniques et dans un laboratoire de cathérisation pleinement
équipé.

L] L’emballage stérile devrait étre inspecté visuellement avant 'usage pour détecter des
ruptures. Assurez vous que I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser le
dispositif si 'emballage est endommagé.

L] Le cathéter devrait étre inspecté visuellement pour s’assurer qu'il n'y a pas de dommage
ou de fissures dans le matériel isolant. Ne pas utiliser le cathéter s'il y a des dommages.

L] N'utilisez pas Le ProTrack Microcathéter de BMC aprés la date d’expiration (Use By)
indiquée sur 'emballage.

L] Une manipulation attentive du cathéter devrait étre utilisé pour éviter des dommages

cardiaques ou une tamponnade.  L'avancement du cathéter devrait étre fait sous
guidance radioscopique. Si un obstacle résistant est rencontré, N'UTILISEZ PAS de
force excessive pour avancer ou retirer le cathéter.

L] Ne pliez pas le cathéter. Pliage ou tortillement excessif du cathéter peut endommager le
cathéter et peut causer des blessures au patient. Le cathéter doit étre manipulé avec
soins.

L] Ne pas plier ou couder le cathéter.

L] Cet appareil n’est pas congu pour étre avancé via le systéme vasculaire sans guidance
radioscopique.

L] Ne retirez pas Le ProTrack Microcathéter de BMC par une canule-aiguille.

L] N’excédez pas la pression maximale recommandé de 250 psi (1.72 MPa).

L] Une attention particuliere doit étre utilisée pour vérifier la compatibilité dimensionnelle du

ProTrack Microcatheter de BMC quand il est utilisé avec des produits provenant d’autres
manufacturiers.
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L] La compagnie Baylis Médical se fie sur le médecin pour déterminer, évaluer et
communiquer & chaque patient tous les risques potentiels du ProTrack Microcatheter de
BMC.

L] L'anatomie de chaque patient et la technique du médecin peuvent imposer des variations
dans la procédure.
VL. EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables qui peuvent se produire en utilisant Le ProTrack Microcathéter de BMC
incluent :
Perforation du vaisseau Thrombose Vasculaire
Spasme du vaisseau Effets indésirables a la drogue

Hémorragie Réaction allergique au produit de contraste
Hématome Fistule artérioveineux

Douleur Episodes thromboemboliques
Sepsie/Infection Dissection

Infarctus du myocarde Arythmies

Péricardite Embolie gazeuse

VII. INSPECTION AVANT L’UTILISATION

Avant I'utilisation, Le ProTrack Microcathéter de BMC devrait étre examiné pour des défauts ou
des dommages, comme chaque piece d’équipement utilisé dans la procédure. N'utilisez pas
des équipements défectueux. Ne réutilisez pas Le ProTrack Microcathéter de BMC.

VIIL. EQUIPEMENT REQUIS
Les procédures intracardiaques devraient étre exécutées dans un laboratoire spécialisé équipé
d’une machine de radioscopie, d’une table radiographique, d’un enregistreur physiologique,
d’un équipement d’urgence et d’instrumentation pour préparer un acces vasculaire.

1X. DIRECTIVES D’UTILISATION

1. Toutes les instructions sur I'équipement requis devraient étre lues, comprises et suivies.
Si ceci nest pas fait des complications peuvent se produire.

2. Le ProTrack Microcathéter de BMC est livré stérile. Enlevez le cathéter, avec son embout

Luer-lok, du sachet en utilisant une technique stérile.

Confirmer que le connecteur Luer-Lock est bien attaché au cathéter.

Avant toute utilisation, rincer abondamment le cathéter et les dispositifs auxiliaires tels

que les guides et les introducteurs avec une solution saline héparinée. Confirmer que le

connecteur Luer-Lock est bien serré.

5. En cas de résistance, NE PAS APPLIQUER une force excessive pour faire progresser le
dispositif ou pour le retirer. Identifier la cause de la résistance avant d'agir.

6. Adopter la technique standard pour positionner le cathéter a I'endroit souhaité sous
fluoroscopie. Un repére radio-opaque au niveau de l'extrémité distale facilite la
visualisation sous fluoroscopie pendant le positionnement pour la procédure.

7. Assurez-vous que I'embout Luer-lok est serré d’une fagon sécuritaire.

Le ProTrack Microcathéter de BMC peut étre introduit dans le systéme vasculaire via une
gaine introductrice, un cathéter, ou par dessus un fil. Le marqueur radio-opaque au bout
distal assiste a la visualisation radioscopique durant le placement. Un appareil
introducteur peut assister I'introduction du ProTrack Microcatheter de BMC a travers une
valve hémostatique.

Une fois Le ProTrack Microcathéter de BMC est dans la bonne position, la perfusion
d’agents liquides peut commencer conformément aux instructions sur le dosage et la
durée tel qu'indiqué par le manufacturier. Pour injecter/perfuser des liquides, retirez le
mandrin ou le fil guide et attachez la ligne de perfusion ou la syringe a 'embout Luer-lok
en utilisant des procédures normalisées.

REMARQUE: Avant d’injecter des liquides assurez vous que I'embout Luer-Lok
est bien attaché au ProTrack Microcatheter de BMC. N’EXCEDEZ PAS la pression
de perfusion maximale recommandée de 250 psi (1.72 Mpa).

Pour positionner I'embout Luer-lok, tournez le bout proximal dans la direction anti-horaire
pour le desserrer ou dans la direction horaire pour le serrer. Le positionnement adéquat
de 'embout Luer-lok devrait étre a peu prés 3 cm du bout proximal injectable du ProTrack
Microcatheter de BMC.

N.B. : le débit nominal du cathéter a 10PSI avec du sérum physiologique est de 10
ml/min et le débit nominal a 150PSI avec du sérum physiologique est de 16 ml/min.
X. NETTOYAGE ET STERILISATION

Le ProTrack Microcathéter de BMC a été congu pour un usage simple. Ne tentez pas de

nettoyer ou re-stériliser Le ProTrack Microcathéter de BMC.
XI. DEPANNAGE

Le pliage ou le tortillement du cathéter peut causer des difficultés de maniabilité du cathéter. Le

pilage ou le tortillement excessif peut aussi causer des blessures au patient. Beaucoup de soin

doit étre utilisé en manipulant le cathéter. Si des plis, des bris, ou des tortillements sont
apparents jetez le cathéter immédiatement.

Eali g

XIl. NETTOYAGE ET STERILISATION
Traiter chaque fil de ponction par radiofréquences Nykanen usé comme un objet présentant un
biorisque et le mettre au rebut conformément aux procédures standard de I'hdpital.
pUIN SERVICE A LA CLIENTELE ET INFORMATION SUR LE RETOUR DES
PRODUITS
Si vous avez des problemes ou des questions concernant des produits de Baylis Médical
communiquez avec notre équipe de support technique.

REMARQUES:

1. Pour retourner un produit il vous faut un numéro d’autorisation de retour avant de
I'expédier a la compagnie Baylis Médical.

2. Baylis Médical n’acceptera aucune piéce d'équipement sans un certificat de

stérilisation. Assurez vous que tout produit retourné a Baylis Médical a été nettoyé,
décontaminé et stérilisé conformément aux directives d'utilisation avant de les retourner
pour tous services sous garanties.

XIV. ETIQUETAGE ET SYMBOLES
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XIV. GARANTIE LIMITEE - Dispositifs jetables et accessoires

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantit ses produits jetables et accessoires contre
tout défaut de matériel et de fabrication. BMC garantit que les produits stériles resteront stériles
pendant la période indiquée sur I'étiquette, tant que 'emballage original demeure intact. En vertu
de cette garantie limitée, si un produit couvert comporte un défaut de matériel ou de fabrication,
BMC le remplacera ou le réparera, a sa seule et entiére discrétion, moins les frais de transport
et de main-d’ceuvre encourus par BMC pour I'inspection, le retrait ou la reconstitution des stocks
de ce produit. La durée de la garantie est de : (i) la durée de vie du produit, dans le cas des
produits jetables, et (ii) 90 jours a partir de la date d’envoi, pour les accessoires.

Cette garantie limitée ne s’applique qu’aux nouveaux produits originaux provenant
directement de l'usine et qui ont été utilisés de la fagon normale prévue. La garantie limitée de
BMC ne s’applique pas aux produits de BMC qui ont été restérilisés, réparés, altérés ou modifiés
de quelque fagon que ce soit, ni aux produits de BMC qui ont été mal conservés, nettoyés,
installés, utilisés ou entretenus, d’aprés les modes d’emploi de BMC.

AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE LA
GARANTIE LIMITEE SUSMENTIONNEE EST LA SEULE GARANTIE OFFERTE PAR LE
VENDEUR. LE VENDEUR DENIE TOUTE AUTRE GARANTIE, EXPLICITE OU IMPLICITE, Y
COMPRIS TOUTE GARANTIE DE COMMERCIALITE OU D’UTILISATION A DES FINS OU
BUTS PARTICULIERS.

LE RECOURS ETABLI AUX PRESENTES SERA LE RECOURS EXCLUSIF POUR

TOUTE RECLAMATION AU TITRE DE LA GARANTIE, TOUT AUTRE DOMMAGE, Y
COMPRIS LES DOMMAGES CONSECUTIFS ET LES DOMMAGES DUS A UNE
INTERRUPTION DES ACTIVITES OU A UNE PERTE DE PROFIT, DE REVENU, DE
MATERIEL, D’ECONOMIES PREVUES, DE DONNEES, DE CONTRAT, DE CLIENTELE OU
AUTRE CAUSE DE CE GENRE (DIRECTE OU INDIRECTE) OU TOUT AUTRE DOMMAGE
ACCESSOIRE OU INDIRECT, NE SERA PAS COUVERT. LA RESPONSABILITE
CUMULATIVE MAXIMALE DU VENDEUR RELATIVE A TOUTE AUTRE RECLAMATION ET
RESPONSABILITE, Y COMPRIS LES OBLIGATIONS AUX TERMES DE TOUTE INDEMNITE,
ASSUREES OU NON, N’EXCEDERA PAS LE COUT DU OU DES PRODUIT(S) DONNANT
LIEU A LA RECLAMATION OU A LA RESPONSABILITE.
LE VENDEUR RENONCE A TOUTE RESPONSABILITE RELATIVE A UNE INFORMATION
GRATUITE OU A UNE AIDE NON NECESSAIRE FOURNIE PAR LE VENDEUR AUX
TERMES DES PRESENTES. TOUTE ACTION CONTRE LE VENDEUR DOIT ETRE
INTENTEE DANS LES DIX-HUIT (18) MOIS QUI SUIVENT LE DROIT DE FAIRE VALOIR.
LES PRESENTS AVIS DE NON-RESPONSABILITE ET LIMITATION DE RESPONSABILITE
ENTRERONT EN VIGUEUR NONOBSTANT TOUTE AUTRE DISPOSITION CONTRAIRE A
CELLES-CI ET PEU IMPORTE LA FORME D’ACTION, QUE CE SOIT PAR CONTRAT, DELIT
(Y COMPRIS LA NEGLIGENCE ET LA RESPONSABILITE STRICTE) OU AUTRE, ET
COMPRENDRA LES AVANTAGES DES FOURNISSEURS DU VENDEUR, DES
DISTRIBUTEURS ATTITRES ET DES AUTRES REVENDEURS AUTORISES A TITRE DE
TIERS BENEFICIAIRES. CHAQUE DISPOSITION AUX PRESENTES QUI PREVOIT UNE
LIMITATION DE RESPONSABILITE, UNE STIPULATION D’EXONERATION DE GARANTIE
OU UNE CONDITION OU EXCLUSION DE DOMMAGES EST DISSOCIABLE ET
INDEPENDANTE DE TOUTE AUTRE DISPOSITION ET DOIT ETRE MISE A EXECUTION EN
TANT QUE TELLE.

DANS LE CADRE DE TOUTE RECLAMATION OU POURSUITE POUR DOMMAGES
DECOULANT D’UNE PRESUMEE VIOLATION DE GARANTIE, VIOLATION DE CONTRAT,
NEGLIGENCE, RESPONSABILITE DU FAIT DES PRODUITS OU DE TOUTE AUTRE
THEORIE FONDEE EN DROIT OU EN EQUITY, LE VENDEUR ACCEPTE PRECISEMENT
QUE BMC NE SERA PAS TENU RESPONSABLE DES DOMMAGES OU D’UNE PERTE DE
PROFIT, QUE CEUX-CI DECOULENT DE L’ACHETEUR OU DES CLIENTS DE
L’ACHETEUR. LA RESPONSABILITE DE BMC SERA LIMITEE AU COUT D’ACHAT DE
L’ACHETEUR DES BIENS PRECISES VENDUS PAR BMC A L’ACHETEUR, QUI ENTRAINE
LA RECLAMATION DE RESPONSABILITE.

Aucun agent, employé ni représentant de Baylis Medical n’a l'autorité de lier la société a
toute autre garantie, affirmation ou représentation concernant le produit.

La présente garantie n'est valide que pour I'acheteur d'origine des produits de Baylis
Medical directement d'un agent autorisé par Baylis Medical. L'acheteur d’origine ne peut
transférer la garantie.

L'utilisation de tout produit de BMC sera considérée comme une acceptation des modalités
et des conditions établies dans les présentes.

La garantie des produits de Baylis Medical sera en vigueur pour la période suivante :

| Produits jetables | Durée de vie du produit |
| Accessoires | 90 jours a partir de la date de livraison |
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Vor dem Gebrauch sollte die gesamte Anleitung sorgfaltig gelesen werden. Beachten Sie bitte
alle in dieser Anleitung aufgefiihrten Kontraindikationen, Warn- und Vorsichtshinweise. Bei
Nichtbeachtung besteht die Gefahr von Komplikationen beim Patienten.

. GERATEBESCHREIBUNG

Der ProTrack Mikrokatheter von BMC kann wie ein standardmaBiger Infusionskatheter

eingesetzt werden. Zusatzlich kann dieser Katheter als Austauschfihrungsdraht fir die

Verdickung von dinneren Fiihrungsdréahten verwendet werden. Alle Modelle sind mit einem

abnehmbaren Luerverschluss-Ansatzstiick ausgestattet und mit abnehmbaren Stilett verpackt.

Diese Produkerkmale ermdéglichen die Verwendung des koaxialen Katheters als Flihrungsdraht.

Die wichtigsten Abmessungen des Katheters sind auf dem Geréateetikett zu finden.

An der distalen Spitze weist der koaxiale Katheter einen strahlendichten Marker auf, durch den

eine prazise Legung und Platzierung des Katheters erméglicht wird. AuBerdem ist ein weicher

distaler Spitzenbereich vorgesehen, der die Legung vereinfacht.
L. VERWENDUNGSZWECK

Der ProTrack Mikrokatheter von BMC ist fiir die Verwendung als Austauschfiihrungsdraht fir

die Konvertierung von normalen Fiihrungsdrahten oder als standardméagiger Infusionskatheter

bestimmt.
0. KONTRAINDIKATIONEN

Der ProTrack Mikrokatheter von BMC darf nicht unter Bedingungen verwendet werden, bei

denen kein Austauschfiihrungsdraht fiir die Konvertierung von Fiihrungsdrahten bzw. kein

standardmaRiger Infusionskatheter erforderlich ist.
\ WARNHINWEISE

. Dieses Gerat dirfen nur Arzte mit fundierten Kenntnissen in Angiographie und
perkutanen Eingriffsverfahren anwenden.

. Der ProTrack Mikrokatheter von BMC wird mit Ethylenoxid STERILISIERT ausgeliefert.
Nicht verwenden, wenn die Packung beschadigt ist.

. Der ProTrack Mikrokatheter von BMC ist nur fir den Einsatz an einem Patienten
bestimmt. Nicht versuchen, den Katheter zu sterilisieren oder wiederzuverwenden. Bei
Wiederverwendung kann es zu Verletzungen des Patienten und/oder zur Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen kommen. Anderenfalls kann
es zu Komplikationen fiir den Patienten kommen.

. Da invasive Verfahren kontinuierlich radiologisch beobachtet werden, sind
Labormitarbeiter und Patienten verstarkt Rontgenstrahlen ausgesetzt. Dies kann zu einer
akuten Strahlenverletzung fiihren und ebenfalls die Gefahr von somatischen und
genetischen Defekten erhdhen. Es sind daher geeignete MaRnahmen zu ergreifen, um
die Strahlenbelastung so gering wie mdglich zu halten.

V. VORSICHTSHINWEISE

. Nicht versuchen, den koaxialen Infusionskatheter ohne sorgféltiges Durchlesen dieser
Gebrauchsanweisung anzuwenden.

. Interventionen sollten nur von Arzten durchgefiihrt werden, die in den Techniken eines
voll ausgestatteten Katheterisierungslabors ausgebildet sind.

. Die sterile Verpackung ist vor dem Gebrauch per Sichtpriifung auf eventuelle

Beschadigungen zu kontrollieren. Darauf achten, dass die Verpackung unbeschéadigt ist.
Das Gerat nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

. Den Katheter durch Sichtpriifung auf Risse oder Beschadigungen des Isoliermaterials
Uberpriifen. Den Katheter nicht verwenden, wenn eine Beschadigung festgestellt wird.

. Den koaxialen Infusionskatheter von BMC nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

. Der Katheter ist mit Sorgfalt zu handhaben, um Herzschaden oder Tamponaden zu

verhindern. Den Katheter nur mit fluoroskopischer Unterstiitzung weiterbewegen. Bei
Widerstand KEINE GibermaRige Kraft aufwenden, um den Katheter nach vorn zu schieben
oder herauszuziehen.

. Den Katheter nicht biegen. Ubermé&Riges Verbiegen oder Knicken des Katheters kann
dessen Integritdt beeintrachtigen und zu Verletzungen beim Patienten fihren. Den
Katheter stets mit Sorgfalt handhaben.

. Der Katheter darf nicht gebogen oder geknickt werden.

. Dieses Produkt darf nicht ohne fluoroskopische Beobachtung durch das GefaRsystem
vorgeschoben werden.

. Der ProTrack Mikrokatheter von BMC darf nicht durch eine Nadelkaniile zuriickgezogen
werden.

. Den empfohlenen Hochstdruck von 1,72 MPa (250 psi) nicht Gberschreiten.

. Bei Verwendung mit Geraten anderer Hersteller muss die Kompatibilitdt des koaxialen
Infusionskatheters von BMC sorgféltig gepriift werden.

. Der Arzt ist dafiir verantwortlich, alle absehbaren Risiken des Verfahrens mit dem

koaxialen Infusionskatheter von BMC zu bestimmen, zu beurteilen und den einzelnen
Patienten mitzuteilen.
. Individuelle Patientenanatomien und Arztetechniken erfordern unter Umstanden
Abweichungen beim Eingriff.
VL. KOMPLIKATIONEN
Folgende Komplikationen kénnen bei Verwendung des koaxialen Infusionskatheters von BMC
auftreten:
Gefalperforation  Gefalthrombose

Vasospasmus Arzneimittelallergien
Blutung Allergische Reaktion auf das Kontrasittel
Hamatom AV-Fistel

Schmerzen und Thromboembolische Episoden
Druckempfindlichkeit Sepsis/Infektion

Dissektion Myokardinfarkt
Arrhythmien Perikarditis
Luftembolie

VIL. INSPEKTION VOR DEM EINSATZ

Vor der Verwendung muss Der ProTrack Mikrokatheter von BMC genau wie alle anderen
verwendeten Instrumente sorgfaltig auf Beschadigungen oder Defekte untersucht werden.
Beschadigte Gerate nicht verwenden. Der ProTrack Mikrokatheter von BMC darf nicht
wiederverwendet werden.
VIIL. OBLIGATORISCHE GERATE
Intrakardiale Verfahren sind in einem speziellen, mit Fluoroskop, Radiografietisch,
physiologischem Aufzeichnungsgerat, Notfallausriistung und Instrumenten zur Schaffung eines
GefaRzugangs ausgestatteten Klinikraum auszufiihren.
IX GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Alle Anweisungen fiir das erforderliche Geréat sind genau zu lesen, zu verinnerlichen und
zu befolgen. Nichtbeachtung kann zu Komplikationen fiihren.
2. Der ProTrack Mikrokatheter von BMC wird steril geliefert. Den Katheter mit befestigtem
Luerverschluss-Anschlussstiick unter Anwendung steriler Methoden aus dem Beutel

nehmen.
3. Sicherstellen, dass der Luer-Lock-Anschluss fest am Katheter ~angebracht ist.
4. Vor Gebrauch den Katheter und die Hilfsvorrichtungen, wie z. B. Flihrungsdrahte und

Einflhrsysteme, mit heparinisierter Kochsalzlésung spilen. Sicherstellen, dass der Luer-Lock-
Anschluss fest angezogen ist.

5. Wenn Widerstand spurbar ist, die Vorrichtung KEINESFALLS mit Gewalt vorschieben oder
zuriickziehen. Vor dem Fortsetzen des Eingriffs die Ursache fiir den Widerstand ermitteln.
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6. Den Katheter an der gewiinschten Stelle unter fluoroskopischer Durchleuchtung mithilfe von
Standardtechniken positionieren. Der réntgendichte distale Spitzenmarker dient der Platzierung
unter fluoroskopischer Visualisierung wahrend des Eingriffs.
7. Prifen, ob das Luerverschluss-Ansatzstiick sicher sitzt.
Der ProTrack Mikrokatheter von BMC kann durch eine Einfiihrschleuse, einen Katheter
oder auf einem Fiihrungsdraht in die Gefale eingebracht werden. Der strahlendichte
Marker an der distalen Spitze unterstiitzt die fluoroskopische Darstellung wahrend der
Legung. Eine Einflhrhilfe kann verwendet werden, um den koaxialen Infusionskatheter
durch ein Hamostaseventil einzufiihren.
Nachdem Der ProTrack Mikrokatheter bis zur gewiinschten Lage eingefiihrt wurde, kann
die Infusion von flissigen Mitteln gemaR den Herstelleranweisungen in Bezug auf Dosis
und Dauer begonnen werden. Fir die Injektion/Infusion von Flissigkeiten den Dorn oder
Flhrungsdraht zurlickziehen und die Infusionsleitung oder die Spritze unter Anwendung
standardméaRiger Technik an das Ansatzstlick des Luerverschlusses anschlieRen.
HINWEIS: Vor Injektionsbeginn muss immer gepriift werden, ob das
Luerverschluss-Ansatzstiick fest am koaxialen Infusionskatheter befestigt ist. Den
empfohlenen Hochstdruck von 1,72 MPa (250 psi) NICHT iliberschreiten.
Zum Positionieren des Luerverschluss-Ansatzstlickes das proximale Ende nach links
(Loésen) oder rechts (Festziehen) drehen. Die richtige Lage des Luerverschluss-
Ansatzstlickes befindet sich ca.
3 cm vom proximalen Injektionsende des koaxialen Infusionskatheters entfernt.
HINWEIS: Die Nennflussrate des Katheters bei 10 psi mit Kochsalzlésung betragt
10 ml/min und die Nennflussrate bei 150 psi mit Kochsalzlésung betrégt 16 ml/min.
X. REINIGUNGS- UND STERILISATIONSANWEISUNG
Der ProTrack Mikrokatheter von BMC ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Er darf
nicht gereinigt oder resterilisiert werden.
XL STORUNGSBESEITIGUNG
Durch Biegen oder Knicken des Katheterschafts kann die Mandvrierfahigkeit des Katheters
beeintrachtigt werden. Bei iibermaRigem Biegen oder Knicken kann der Patient verletzt werden.
Den Katheter stets mit Sorgfalt handhaben. Wenn der Katheter offensichtliche Biegungen,
Briiche oder Knicke aufweist, muss er sofort entsorgt werden.
XIl. KUNDENDIENST UND PRODUKTRUCKSENDUNG
Wenden Sie sich bei Problemen oder Fragen zu Geraten von Baylis Medical an unsere
technischen Supporitarbeiter.
HINWEISE:

1. Zur Riicksendung von Produkten miissen Sie vor dem Absenden der Produkte an die
Baylis Medical Company eine Riicksendenummer einholen.

2. Baylis Medical nimmt keine Riicksendegerate ohne Sterilisierungsbescheinigung an.
Alle fir Garantieservice an Baylis Medical zurlickgeschickten Produkte miissen
gereinigt, dekontaminiert und nach Gebrauchsanweisung sterilisiert sind.

Xlll. BESCHRIFTUNG UND SYMBOLE

Hersteller

Autorisierter Stellvertreter in der Européaischen
Gemeinschaft

Steril; Sterilisationsmethode mit Ethylenoxid

Verwendbar bis

Achtung

Gebrauchsanweisungen beachten

Katalognummer

Bundesgesetz (U.S.A) schreibt vor, dass
dieses Produkt nur durch einen Arzt verkauft
oder auf dessen Verschreibung verkauft
werden darf

Einmalige Verwendung

Nicht erneut sterilisieren

Seriennummer

Bei beschadigter Verpackung nicht benutzen

Vor Tageslicht schitzen

Nichtpyrogen

Maximaler AuBendurchmesser des
Fihrungsdrahts, der mit diesem Produkt
verwendet werden kann.

% EU-Importeur

XIV. BEGRENZTE GARANTIE — EINWEGARTIKEL UND ZUBEHOR

Baylis Medical Company Inc. (BMC) gewahrleistet eine Garantie fiir seine Einwegartikel
und Zubehorprodukte gegen Defekt bei Material und aufgrund der Herstellung. BMC
gewahrleistet, dass sterile Produkte fiir einen Zeitraum steril bleiben, wie er auf dem Etikett
angegeben ist, solange die Originalverpackung intakt bleibt. Unter dieser eingeschrankten
Garantie ersetzt oder repariert BMC nach seinem absoluten und eigenen Ermessen jegliche
solche Produkte, wenn ein jegliches solches durch die Garantie abgedecktes Produkt
erwiesenermalien einen Defekt an Material oder aufgrund der Herstellung aufweist, abziglich
jeglicher Gebiihren, die fir BMC fiir Transport entstehen und der Laborkosten, die aufgrund der
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Uberpriifung, Entsorgung oder Wiederbeschaffung des Produkts anfallen. Die Lénge der
Garantie betragt: (i) fir Produkte, die nur einmal verwendet werden, die Haltbarkeit des
Produkts, und (ii) fir Produktzubehor, 90 Tage ab dem Versanddatum.

Diese eingeschrankte Garantie gilt nur flr neue originale ab Werk gelieferte Produkte,
die innerhalb ihrer normalen und vorgesehenen Nutzung verwendet worden sind. Die
eingeschrankte Garantie von BMC gilt nicht fiir Produkte von BMC, die re-sterilisiert, repariert,
verandert oder auf irgendeine Art modifiziert wurden, und sie gilt nicht fiir Produkte von BMC,
die unsachgemaR gelagert oder unsachgemaR gereinigt, installiert, betrieben oder entgegen
den Anweisungen von BMC gewartet wurden.

HAFTUNGSAUSSCHLUSS UND EINSCHRANKUNG DER HAFTBARKEIT DIE OBEN
BESCHRIEBENE EINGESCHRANKTE GARANTIE IST DIE EINZIGE GARANTIE, DIE VOM
VERKAUFER ANGEBOTEN WIRD. DER VERKAUFER SCHLIESST ALLE WEITEREN
GARANTIEN AUS, OB AUSDRUCKLICH ODER STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH
JEGLICHER GARANTIE FUR VERMARKTBARKEIT ODER EIGNUNG FUR EINE
BESTIMMTE VERWENDUNG ODER EINEN BESTIMMTEN ZWECK.

DIE HIERIN BESCHRIEBENEN RECHTSMITTEL SIND DIE AUSSCHLIESSLICHEN
RECHTSMITTEL FUR JEGLICHE GARANTIEFORDERUNGEN, UND RECHTSMITTEL FUR
ZUSATZLICHE SCHADEN, EINSCHLIESSLICH FOLGESCHADEN ODER SCHADEN
AUFGRUND VON UNTERBRECHUNGEN VON GESCHAFTSTATIGKEITEN ODER
VERLUSTEN VON GEWINNEN, UMSATZVERUSTE, VERLUSTE VON MATERIALIEN,
ANGENOMMENEN EINSPARUNGEN, DATEN, VERTRAGEN, GOODWILL ODER
AHNLICHEN (OB IN IHRER ART DIREKT ODER INDIREKT) ODER FUR JEGLICHE
SONSTIGE ANDERE FORM VON ZUFALLIGEN ODER INDIREKTEN SCHADEN
JEGLICHER ART, SIND AUSGESCHLOSSEN. DIE MAXIMALE KUMULIERTE HAFTUNG
DES VERKAUFERS IN BEZUG AUF ALLE SONSTIGEN FORDERUNGEN UND
VERPFLICHTUNGEN, EINSCHLIESSLICH VERPFLICHTUNGEN GEMASS JEGLICHEN
SCHADENERSATZES, OB ZUGESICHERT ODER NICHT, UBERSTEIGT NICHT DIE
KOSTEN DES PRODUKTS/DER PRODUKTE, AUFGRUND DERER DIE FORDERUNG
ODER VERPFLICHTUNG ENTSTAND. DER VERKAUFER SCHLIESST ALLE
HAFTUNGSVERPFLICHTUNGEN BEZUGLICH KOSTENFREIER INFORMATIONEN ODER
DER HILFESTELLUNG, DIE ANGEBOTEN WIRD, ABER ZU DER DER VERKAUFER
HIERUNTER NICHT VERPFLICHTET IST, AUS. JEGLICHE FORDERUNGEN GEGEN DEN
VERKAUFER MUSSEN INNERHALB VON ACHTZEHN (18) MONATEN NACH AUFTRETEN
DER URSACHE VORGEBRACHT WERDEN. DIESE HAFTUNGSAUSSCHLUSSE UND
EINSCHRANKUNGEN DER HAFTUNG GELTEN UNABHANGIG VON JEGLICHEN
GEGENTEILIGEN BESTIMMUNGEN HIERIN UND UNABHANGIG VON DER ART DER
MASSNAHME, OB AUFGRUND EINES VERTRAGS, EINER UNERLAUBTEN HANDLUNG
(EINSCHLIESSLCH FAHRLASSIGKEIT UND KAUSALHAFTUNG) ODER ANDERWEITIG,
UND SIE GELTEN DARUBER HINAUS FUR DIE HANDLER, DIE ERNANNTEN
DISTRIBUTOREN UND SONSTIGE AUTORISIERTE WIEDERVERKAUFER DES
VERKAUFERS ALS DRITTE BEGUNSTIGTE. JEDE BESTIMMUNG HIERIN, DIE EINE
BESCHRANKUNG DER HAFTUNG, EINEN HAFTUNGSAUSSCHLUSS EINER GARANTIE
ODER EINE BEDINGUNG ODER EINEN AUSSCHLUSS VON SCHADEN BIETET, IST
EIGENSTANDIG UND UNABHANGIG VON JEGLICHER SONSTIGEN BESTIMMUNG UND
MUSS ALS SOLCHE DURCHGESETZT WERDEN.

IN JEGLICHER FORDERUNG ODER KLAGE VOR GERICHT FUR SCHADEN, DIE
SICH AUS EINER ANGENOMMENEN VERLETZUNG DER GARANTIE, VERLETZUNG DES
VERTRAGS, FAHRLASSIGKEIT, PRODUKTHAFTUNG ODER SONSTIGEN ANDEREN
GESETZLICHEN ODER RECHTLICHEN THEORIE ERGEBEN, STIMMT DER KAUFER
AUSDRUCKLICH ZU, DASS BMC NICHT FUR SCHADEN ODER FUR DEN VERLUST VON
GEWINNEN, OB DIESE VOM KAUFER ODER DEN KUNDEN DES KAUFERS ERLITTEN
WERDEN, HAFTBAR ZU MACHEN IST. DIE HAFTBARKEIT VON BMC IST BEGRENZT AUF
DIE KOSTEN DES KAUFERS FUR DEN KAUF DER SPEZIELLEN WAREN, DIE VON BMC
AN DEN KAUFER VERKAUFT WURDEN, UND DIE DEN GRUND FUR DIE FORDERUNG
EINER ENTSCHADIGUNG LIEFERN.

Kein Agent, Mitarbeiter oder Vertreter von Baylis Medical verfiigt Uiber die Autorisierung,
das Unternehmen an jegliche sonstige Garantie, Zustimmung oder Zusicherung das Produkt
betreffend zu binden.

Diese Garantie ist nur glltig fiir den urspriinglichen Kaufer von Baylis Medical-Produkten,
die er direkt von einem von Baylis Medical autorisierten Vertreter erworben hat. Der
urspriingliche Kaufer kann die Garantie nicht (ibertragen.

Der Einsatz eines Produkts von BMC wird als Zustimmung zu den Geschéftsbedingungen
hierin erachtet.

Die Garantiezeitraume fiir Baylis Medical-Produkte sind Folgende:

[ Haltbarkeit des Produkts |
| 90 Tage ab dem Versanddatum |

[ Einwegartikel
| Zubehérprodukte

Leggere attentamente le istruzioni per esteso prima delluso. Osservare tutte le
controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni riportate nelle presenti istruzioni.
L'inottemperanza alla suddette potrebbe dare adito a complicazioni a carico del paziente.

. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il ProTrack Microcatetere BMC & progettato per operare come catetere di infusione standard. Il
catetere pud anche essere usato come guida di scambio per ispessire fili di guida piu sottili.
Tutti i modelli hanno un adattatore luer-lok rimovibile e hanno in dotazione un mandrino,
anch’esso rimovibile. Queste funzioni permettono al catetere coassiale di agire da filo guida. Le
dimensioni critiche del catetere sono rinvenibili sull’etichetta del dispositivo.
Il catetere coassiale € progettato con un marcatore distale a punta radio opaco che garantisce
il tracciamento e il posizionamento precisi del catetere. Il catetere coassiale presenta inoltre
un’area superiore molle che facilita il tracciamento.

1 INDICAZIONI PER L'USO
Il ProTrack Microcatetere BMC ¢ progettato come guida di scambio per la conversione di fili
guida o come filo di infusione standard.

0. CONTROINDICAZIONI
Si consiglia di non utilizzare il ProTrack Microcatetere BMC in condizioni che non richiedano una
guida di scambio per la conversione di fili guida o fili di infusione standard.

V. AVVERTENZE

. L'uso del dispositivo deve essere riservato ai medici dotati della debita competenza in
materia di procedure chirurgiche percutanee e procedure angiografiche.

. Il ProTrack Microcatetere BMC viene fornito STERILE mediante un procedimento
all'ossido di etilene. Non usare qualora I'imballaggio non appaia integro.

. Il ProTrack Microcatetere BMC va utilizzato per un solo paziente. Non tentare di

risterilizzare o di riutilizzare il catetere. Il riutilizzo pud causare lesioni a carico del paziente
e/o la trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La loro inosservanza puo
provocare complicanze nei pazienti.

. Nel corso delle procedure chirurgiche il personale dei laboratori ed i pazienti possono
essere esposti ad un livello elevato di irradiazione con raggi X a causa dell'impiego
continuo di imaging fluoroscopico. Una siffatta esposizione pud causare lesioni da
irradiazione acute, nonché I'aumento del rischio di insorgenza di effetti avversi a livello
somatico e genetico. Si rende pertanto necessaria |'adozione di misure precauzionali
adeguate tese a ridurre al minimo tale esposizione.
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V. PRECAUZIONI

. Non tentare di usare il ProTrack Microcatetere BMC prima di aver letto attentamente e
per esteso le relative Istruzioni per I'uso incluse nella confezione.

L] Gli interventi devono essere eseguiti solo da medici che abbiano ricevuto una formazione

approfondita sulla tecnica da applicare, e in un laboratorio di cateterizzazione
completamente attrezzato.

L] L'imballaggio sterile deve essere ispezionato visivamente prima dell'uso per accertarne
l'integrita. Accertarsi che I'imballaggio non sia stato danneggiato. Non usare il dispositivo
qualora l'imballaggio non appaia integro.

L] Controllare il catetere per assicurarsi che non vi siano fessure o danni al materiale
isolante. Non utilizzare il catetere se danneggiato.

L] Non usare il ProTrack Microcatetere BMC dopo la data di scadenza riportata sull'apposita
etichetta.
L] Manipolare il catetere con la debita cautela onde evitare tamponamenti o danni cardiaci.

L'avanzamento del catetere dovrebbe essere eseguito sotto guida fluoroscopica. Qualora
si dovesse incontrare resistenza, NON usare forza eccessiva per far avanzare o estrarre
il catetere.

L] Non piegare il catetere. La piegatura o I'attorcigliamento eccessivi dello stelo del catetere

potrebbero compromettere l'integrita del catetere e causare lesioni a carico del paziente.
Esercitare la debita cautela durante la manipolazione del catetere.

L] Non piegare o attorcigliare il catetere.

. Questo strumento non va spinto in avanti nel sistema vascolare senza guida
fluoroscopica.

L] Non ritirare il ProTrack Microcatetere BMC attraverso un’agocannula.

L] Non superare la pressione massima consigliata di 250 psi (1,72 MPa).

L] Verificare con cura la compatibilita dimensionale dEI ProTrack MicrocatéterBMC se usato
con prodotti di altri fabbricanti.

L] Baylis Medical Company si affida al medico per determinare, valutare e comunicare ad
ogni paziente tutti i rischi prevedibili dEI ProTrack MicrocatéterBMC.

L] L'anatomia individuale del paziente e la tecnica del medico possono richiedere variazioni
procedurali.
VI EVENTI AVVERSI

Tra gli altri eventi avversi che possono verificarsi durante I'uso dEI ProTrack MicrocatéterBMC
vi sono:
Perforazione di vasi Trombosi vascolare

Spasmo ai vasi Reazioni ai farmaci
Emorragia Reazione allergica al mezzo di contrasto
Ematoma Fistola arteriovenosa

Dolore e sensibilita Episodi tromboembolici

Sepsi/lnfezione Dissezione

Infarto Miocardico  Ariia

Pericardite Embolia gassosa

VI ISPEZIONE PRIMA DELL'USO
Prima dell'uso, il ProTrack Microcatetere BMC va esaminato attentamente per rilevare danni o
difetti, cosi come tutta I'attrezzatura usata nella procedura. Non usare apparecchiature difettose.
Non riutilizzare il ProTrack Microcatetere BMC.

VIIL ATTREZZATURA OCCORRENTE
Le procedure intracardiache devono essere eseguite in un ambiente clinico specializzato, dotato
di unita fluoroscopica, tavolo radiografico, registratore fisiologico, attrezzatura di emergenza e
strumentazione per ottenere I'accesso vascolare.

IX. ISTRUZIONI PER L'USO
1. Tutte le istruzioni per l'uso delle apparecchiature vanno lette con cura, comprese e
osservate. L'inottemperanza alla suddette istruzioni potrebbe dare adito a complicazioni.
2. Il ProTrack Microcatetere BMC viene fornito sterile. Estrarre il catetere con il relativo

adattatore luer-lok dall’astuccio con tecnica sterile.

3. Accertarsi che il mozzo luer-lock sia saldamente fissato al catetere.

4. Prima dell'uso, lavare accuratamente il catetere e i dispositivi ausiliari che possono
includere fili guida e introduttori con soluzione salina eparinata. Assicurarsi che il mozzo
luer-lock sia ben serrato.

5. Se si incontra resistenza, NON usare una forza eccessiva per far avanzare o ritirare il
dispositivo. Determinare la causa della resistenza prima di procedere.

6. Utilizzare la tecnica standard per posizionare il catetere nella posizione desiderata sotto

fluoroscopia. Il marcatore radiopaco con punta distale aiuta nella visualizzazione durante
la procedura di posizionamento.
7. Assicurarsi che I'adattatore luer-lok sia serrato saldamente.
Il ProTrack Microcatetere BMC pud essere introdotto nei vasi attraverso una guaina
introduttiva, attraverso un catetere o lungo un filo. Il marcatore distale a punta radiopaco
agevola la visualizzazione fluoroscopica durante la procedura. Un dispositivo di
introduzione puo agevolare l'introduzione dEI ProTrack MicrocatéterBMC attraverso una
valvola di emostasi.
Una volta che il ProTrack Microcatetere BMC & stato portato nella posizione desiderata,
l'infusione di agenti fluidi pud iniziare secondo le istruzioni del fabbricante rispetto a dose
e durata. Per iniettare/ infondere il fluido, ritirare il mandrino o il filo guida e attaccare la
linea di infusione o la siringa all’adattatore luer-lok usando la tecnica standard.
ATTENZIONE: prima di iniettare il fluido, verificare sempre che I’adattatore luer-lok
sia attaccato saldamente al ProTrack Microcatheter BMC. NON superare la
pressione di infusione massima consigliata di 250 psi (1,72 MPa).
Per posizionare I'adattatore luer-lok, girare I'estremita prossimale in senso antiorario per
allentare o in senso orario per serrare. La sede adatta dell'adattatore luer-lok dovrebbe
essere a circa 3 cm dall’estremita prossimale iniettabile dEI ProTrack MicrocatéterBMC.
NOTA: La portata nominale del catetere a 10PSI con soluzione salina & di 10 ml/min
e la portata nominale a 150PSI con soluzione salina & di 16 ml/min.
X. ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE
Il ProTrack Microcatetere BMC va utilizzato solo una volta. Non pulire o risterilizzare il ProTrack
Microcatetere BMC.
XL RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
La piegatura e la curvatura dello stelo del catetere possono rendere difficile manovrare il catetere
stesso. Un’eccessiva curvatura e piegatura possono anche provocare lesioni al paziente.
Esercitare la debita cautela durante la manipolazione del catetere. Se sono evidenti piegature,
rotture o curvature nel catetere, gettarlo immediatamente.
XIl. SERVIZIO DI ASSISTENZA Al CLIENTI E INFORMAZIONI PER LA
RESA DEI PRODOTTI
Per eventuali problemi o domande in merito al dispositivo qui descritto, si prega di contattare
il personale del servizio di assistenza tecnica della Baylis Medical.

NOTE:

1. Ai fini della resa del prodotto occorre premunirsi di un numero di autorizzazione alla
resa prima di spedire il prodotto alla Baylis Medical Company.

2. La Baylis Medical non accettera componenti di dispositivi usati sprovvisti di un certificato

di sterilizzazione. Assicurarsi che qualsiasi prodotto reso a Baylis Medical sia stato

DMR CIC 3.3 V-15 15-Jul-2021



pulito, decontaminato e sterilizzato come indicato nelle istruzioni per I'utente prima di
restituirlo per I'assistenza in garanzia.

Xl SIMBOLI ETICHETTE

Produttore

E

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

m
H

Sterile; Metodo di Sterilizzazione con Ossido di

STERILE Etilene

Usare entro

Avvertimento

Consultare le istruzioni per 'uso

Codice catalogo

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita
di questo dispositivo solo da parte o su
prescrizione di un medico

=
=<

Monouso

Non risterilizzare

Y @|®| 2|7 =5|>ka

Numero di lotto

Non utilizzare se la confezione non & integra

Lz

12

X .;).

\

Non esporre ai raggi del sole

Apirogeno

Diametro esterno massimo del filo guida che

Max Guidewire 0.D. pud essere usato con questo dispositivo.

Importatore nell'UE

XIv. GARANZIA LIMITATA - Prodotti monouso e accessori

La Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantisce che i suoi prodotti monouso e accessori
sono privi di difetti nella lavorazione e nei materiali. La BMC garantisce che i prodotti sterili lo
rimangono fino alla data riportata in etichetta finché la confezione originale rimane intatta. Sotto
questa garanzia limitata, se qualsiasi prodotto della BMC dimostrasse difetti nella lavorazione o nei
materiali originali, la BMC, a sua unica e assoluta discrezione, proseguira al rimpiazzo o alla
riparazione di un tale prodotto, meno le spese di spedizione e costi lavorativi conseguenti all'ispezione,
rimozione o rifornimento del prodotto. La durata della garanzia é: (i) per i prodotti monouso & la sua
durata in magazzino e (ji) per gli accessori, di 90 giorni dalla data di spedizione.

Questa garanzia limitata si applica solamente ai prodotti originali consegnati della fabbrica che
sono stati usati per il loro uso inteso e normale. La garanzia limitata della BMC non si applica ai prodotti
BMC che sono stati riparati, alterati o modificati in qualsiasi modo e non si applica a prodotti della BMC
che sono stati conservati in modo non adeguato o istallati in modo non adeguato, operati e mantenuti
senza seguire le istruzioni della BMC.

ESCLUSIONE E LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA LA GARANZIA LIMITATA
DESCRITTA SOPRA E L'UNICA GARANZIA FORNITA DAL VENDITORE. IL VENDITORE
ESCLUDE OGNI ALTRA GARANZIA ESPLICITA O IMPLICITA, COMPRESO OGNI
GARANZIA DI MERCANTIBILITA O IDONEITA PER SCOPI PARTICOLARI.

IL RICORSO QUI STABILITO E IL RICORSO ESCLUSIVO PER OGNI RECLAMO DI
GARANZIA, E NESSUN ALTRO DANNO, COMPRESI DANNI DERIVANTI
DALL’INTERRUZIONE DELLE ATTIVITA COMERCIALI O PERDITA DI UTILI O REDDITI,
MATERIALI, ECONOMIE ANTICIPATE, DATI, CONTRATTO, AVVIAMENTO O QUALCOSA
DI SIMILE (CHE SIA DIRETTO O INDIRETTO DI NATURA) O QUALSIASI ALTRO TIPO DI
DANNO INCIDENTALE O INDIRETTO SARA COPERTO. LA RESPONSABILITA
CUMULATIVA MASSIMA DEL VENDITORE RELATIVA AD OGNI ALTRO RECLAMO E
RESPONSABILITA, COMPRESE OBLIGAZIONI SOTTO OGNI INDENNITA, ASSICURATE O
MENO, NON PUO ECCEDERE IL VALORE DEL O DEI PRODOTTI CHE DANNO ORIGINE
AL RECLAMO O ALLA RESPONSABILITA. IL VENDITORE ESCLUDE OGNI
RESPONSABILITA RELATIVA AD INFORMAZIONE GRATUITA O SUSSEGUENTE
ASSISTENZA FORNITA, MA NON RICHIESTA, DAL VENDITORE. QUALSIASI AZIONE
CONTRO IL VENDITORE DEVE ESSERE EFFETTUATA ENTRO | DICIOTTO (18) MESI DA
QUANDO SI VERIFICA IL DANNO. QUESTE ESCLUSIONI E LIMITAZIONI DI
RESPONSABILITA SONO APPLICABILI A PRESCINDERE DA QUALSIASI ALTRA
CLAUSOLA CONTRARIA DEL PRESENTE DOCUMENTO E A PRESCINDERE DALLA
FORMA DEL RICORSO, SIA ESSO PER CONTRATTO, TORTO (COMPRESA NEGLIGENZA
E STRETTA RESPONSABILITA) O ALTRO, E S| ESTENDE ULTERIORMENTE A PROFITTO
DEI VENDITORI DEL FORNITORE, DISTRIBUTORI DESIGNATI E ALTRI RIVENDITORI
AUTORIZZATI COME BENEFICIARI DI TERZA PARTE. TUTTE LE CLAUSOLE DEL
PRENSENTE DOCUMENTO CHE PROVVEDONO A UNA LIMITAZIONE DI GARANZIA,
ESCLUSIONE DI GARANZIA O CONDIZIONE O ESCLUSIONE DI DANNI SONO
SEPARABILI ED INDIPENDENTI DI OGNI ALTRA CLAUSOLA E DEVONO ESSERE
ATTUATE COME TALI. PER QUALSIASI RECLAMO O CAUSA PER DANNI, PROVOCATI
DA PRESUNTA RESCISSIONE DI GARANZIA, DALLA RESCISSIONE DEL CONTRATTO,
DALLA NEGLIGENZA, DALL'AFFIDABILITA DEL PRODOTTO O DA QUALSIASI ALTRA
TEORIA GIUSTA O LEGALE, L'ACQUIRENTE ACCETTA SPECIFICAMENTE CHE LA BMC
NON PUO ESSER TENUTA RESPONSABILE PER QUALUNQUE DANNO PER PERDITA DI
PROFITTO O PER | RECLAMI DEI CLIENTI DELL'ACQUIRENTE PER QUALUNQUE DI
QUESTI DANNI. L'UNICA RESPONSABILITA DELLA BMC PER DANNI E LIMITATA AL
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COSTO DEL BENE VENDUTO DALLA BMC ALL'ACQUIRENTE CHE FA CAUSA PER
DANNI.

Nessun agente, impiegato o rappresentante della Baylis Medical ha I'autorita di legare
I'azienda a tutt'altra garanzia, dichiarazione o rappresentazione riguardante il prodotto.

La garanzia € solamente valida per I'acquirente originale dei prodotti della Baylis Medical
acquistati presso un agente autorizzato della Baylis Medical. L’acquirente originale non pud
trasferire la garanzia.

L'uso di qualsiasi prodotto della BMC implica il consenso dei termini e condizioni del
presente documento.

| periodi di garanzia per i prodotti della Baylis Medical sono i seguenti:

[ Prodotti monouso [ La durata in magazzino del prodotto |
| Accessori | 90 giorni dalla data di spedizione |

D
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de su utilizacion. Tenga en cuenta todas las
contraindicaciones, advertencias y precauciones que se mencionan en estas instrucciones. Su
incumplimiento puede comportar complicaciones para los pacientes.

Aviso: la legislacion federal (EE. UU.) sélo autoriza la venta de este dispositivo a través o bajo

prescripcién de un médico.

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El ProTrack Microcatéterde BMC ha sido disefiado para funcionar como un catéter de infusion
estandar. El catéter también puede utilizarse como una guia de cambio para ampliar la escala
del grosor de los alambres guia, de mas finos a mas gruesos. Todos los modelos disponen de
un cono con ajuste roscado de cierre hermético (luer lock) y van acompafados de un fiador
desmontable. Estas caracteristicas permiten que el catéter coaxial actie como una guia. Las
dimensiones del catéter se encuentran en la etiqueta del dispositivo.

El catéter coaxial ha sido disefiado con un marcador radiopaco distal que garantiza un

seguimiento y una colocacién exacta del catéter. El catéter coaxial dispone también de una

punta distal blanda que facilita el seguimiento.
I INSTRUCCIONES DE USO
El ProTrack Microcatéterde BMC esta previsto para utilizarse como guia de cambio para la
conversion de los alambres guia o como un cable de infusién estandar.
CONTRAINDICACIONES

No se recomienda el uso dEI ProTrack Microcatéterde BMC en los estados en los que no se

requiera una guia de cambio para la conversién de los alambres guia o un cable de infusién

estandar.
\'A ADVERTENCIAS

. Este dispositivo sélo debera ser utilizado por médicos que dominen la angiografia y los
procedimientos intervencionistas percutaneos.

. El ProTrack Microcatéterde BMC viene ESTERILIZADO mediante un proceso con éxido
de etileno. No lo utilice en caso de que el envase esté dafiado.

. El ProTrack Microcatéterde BMC esta destinado para su uso con un Unico paciente. No
intente esterilizar ni reutilizar el catéter. Su reutilizacion podria causar dafos al paciente
o la transmisién de enfermedades infecciosas entre pacientes. Si no lo hace pueden
darse complicaciones en el paciente.

. El personal de laboratorio y los pacientes pueden verse sometidos a una importante
exposicién a rayos X durante las intervenciones debido al uso continuo de sistemas de
captacion de imagenes fluoroscépicas. Esta exposicién puede producir graves lesiones
por radiacién asi como un mayor riesgo de efectos somaticos y genéticos. Por
consiguiente, deberan tomarse las medidas necesarias para minimizar esta exposicion.

V. PRECAUCIONES

. No utilice El ProTrack Microcatéterde BMC antes de leer detenidamente las instrucciones
de uso que lo acompafian.

. Las intervenciones deberan realizarlas inicamente médicos perfectamente conocedores
de la técnica en un laboratorio de cateterizacion perfectamente equipado.

. Antes de su uso debera inspeccionarse visualmente el envase para detectar posibles

deterioros. Compruebe que el envase no esté dafado. No utilice el equipo si el envase
esta deteriorado.

. Inspeccione visualmente el catéter para comprobar que no haya grietas ni dafios en el
material de aislamiento. No utilice el equipo en caso de que existan dafios.

. No utilice ElI ProTrack Microcatéterde BMC en una fecha posterior a la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

. Manipule cuidadosamente el catéter para evitar dafios cardiacos o taponamientos. El

catéter debe desplazarse con la ayuda de una guia fluoroscdpica. En caso de encontrar
resistencia, NO fuerce el desplazamiento ni la retirada del catéter.

. No doble el catéter. Una flexién o un enroscado excesivo del cuerpo del catéter puede
dafiar la integridad del catéter y causarle lesiones al paciente. Debe prestarse la maxima
atencion a la manipulacion del catéter.

. Este dispositivo no esta preparado para su desplazamiento por el sistema vascular sin

guia fluoroscopica.

No doble ni tuerza el catéter.

No retire El ProTrack Microcatéterde BMC a través de una canula de aguja.

No supere la presion maxima recomendada de 250 psi (1,72 MPa).

No olvide comprobar la compatibilidad dimensional dEI ProTrack Microcatéterde BMC

cuando lo utilice con dispositivos de otros fabricantes.

. Baylis Medical Company confia en que el médico determine, valore y comunique a cada
paciente todos los riesgos predecibles dEI ProTrack Microcatéterde BMC.

. La anatomia del paciente en particular asi como la técnica del médico pueden exigir
variaciones de procedimiento.

VI REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas que pueden producirse durante el uso dEI ProTrack Microcatéterde
BMC incluyen:

Perforacién vascular Trombosis vascular

Espasmo vascular Reacciones a los farmacos

Hemorragia Reaccion alérgica a los medios de contraste
Hematoma Fistula arteriovenosa

Dolor y sensibilidad Episodios tromboemboélicos

Septicemia/lnfeccion Diseccion

Infarto de miocardio Arriias

Pericarditis Embolia gaseosa

VIl.  INSPECCION ANTES DE SU USO
Antes de utilizarlo, examine atentamente El ProTrack Microcatéterde BMC en busca de dafios
o defectos, al igual que todo el equipo utilizado en el procedimiento. No utilice un equipo
defectuoso. No reutilice EI ProTrack Microcatéterde BMC.

VIIL. EQUIPO NECESARIO
Los procedimientos intracardiacos deberan realizarse en un entorno clinico especializado
equipado con una unidad de fluoroscopia, una mesa radiografica, un aparato de registro
fisiolégico, equipo de emergencia e instrumental para el acceso vascular.

1X. INSTRUCCIONES DE USO

1. Lea atentamente, comprenda y siga todas las instrucciones del equipo necesario. No
hacerlo puede provocar complicaciones.

2. El ProTrack Microcatéterde BMC viene esterilizado. Retire el catéter con su cono luer-

lock adjunto de la bolsa utilizando una técnica estéril.
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Compruebe que la conexion Luer-lock esté firmemente fijada al catéter.

Antes de utilizar lave a fondo con solucién salina heparinizada el catéter y los dispositivos

auxiliares, que pueden incluir alambres de guia e introductores. Asegurese de que la

conexioén Luer-lock esté bien apretada.

5. Si se encuentra resistencia, NO utilice fuerza excesiva para avanzar o retirar el
dispositivo. Halle la causa de la resistencia antes de proseguir.

6. Utilice una técnica estandar para colocar el catéter en el lugar deseado bajo radioscopia.
El marcador radiopaco de la punta distal ayuda a la visualizacion radioscépica de la
colocacién durante el procedimiento.

7. Compruebe que el cono luer-lock esté perfectamente sujeto.
El ProTrack Microcatéterde BMC puede introducirse en el sistema vascular con la ayuda
de una vaina de introductor, de un catéter o de una guia. El marcador radiopaco distal
permite la visualizacion fluoroscdpica durante el procedimiento de colocacién. Un aparato
introductor puede ayudar a la introduccién dEI ProTrack Microcatéterde BMC a través de
una valvula de hemostasis.
Una vez colocado El ProTrack Microcatéterde BMC en la posicién deseada, puede
iniciarse la infusion de agentes liquidos con arreglo a las instrucciones de dosificacion y
duracion del fabricante. Para inyectar/infundir liquidos, retire el mandril o el alambre guia
y acople la linea o jeringuilla de infusion al cono luer-lock utilizando la técnica habitual.
NOTA: antes de inyectar el liquido, compruebe siempre que el cono luer-lock esté
perfectamente sujeto al ProTrack Microcatheter de BMC. NO sobrepase la presion
maxima de infusién recomendada de 250 psi (1,72 Mpa).
Para colocar el cono luer-lock, gire el extremo proximal en el sentido contrario a las
agujas del reloj para aflojarlo o en el sentido de las agujas del reloj para apretarlo. La
correcta colocacion del cono luer-lock es a aproximadamente 3 cm del extremo proximal
inyectable dEI ProTrack Microcatéterde BMC.
NOTA: El caudal nominal del catéter a 10 PSI con solucién salina es de 10 ml/min
y el caudal nominal a 150 PSI con solucion salina es de 16 ml/min.
X. INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

El ProTrack Microcatéterde BMC es de un solo uso. No limpie ni esterilice de nuevo El ProTrack

Microcatéterde BMC.
XL RESOLUCION DE PROBLEMAS

La flexion o el enroscado del cuerpo del catéter puede dificultar la realizacion de maniobras

con el catéter. Una flexién o un enroscado excesivos pueden causar dafos en el paciente.

Debe prestarse la maxima atencién a la manipulacién del catéter. En caso de observar

dobleces, roturas o retorcimientos en el catéter, deséchelo inmediatamente.

XIl. SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE E INFORMACION SOBRE LA
DEVOLUCION DE LOS PRODUCTOS

En caso de problemas o dudas sobre los equipos de Baylis Medical, péngase en contacto con

nuestro personal de asistencia técnica.

el g

NOTAS:

1. Para la devolucién de los productos debera tener un numero de autorizacion para la
devolucion antes de enviar de nuevo los productos a Baylis Medical Company.

2. Baylis Medical no aceptara ninguna pieza de un equipo utilizado sin un certificado de

esterilizacion. Compruebe que los productos devueltos a Baylis Medical se hayan
limpiado, descontaminado y esterilizado con arreglo a las instrucciones de uso antes
de devolverlos para su reparacion bajo garantia.

Xl ETIQUETAJE Y SiMBOLOS

N Fabricante
EC

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

STERILE Estéril; Mé'to_do de esterilizacion por
medio de Oxido de etileno

Utilizar antes de

Consultar Instrucciones de Uso

A Advertencia

Numero de catalogo

Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este aparato a
médicos o segun indicacién médica.

Rx ONLY

Uso Unico

No volver a esterilizar

(o} Numero de lote

No usar si el paquete esta dafado

Mantener alejado de la luz del sol

No-pirogénico

=@ @ ®

Diametro exterior maximo de la aguja
guia que se puede usar con este
dispositivo.

Max Guidewire 0.D.

Importador para la UE

@

XIV. GARANTIA LIMITADA — Desechables y accesorios
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Baylis Medical Company Inc. (BMC) garantiza sus productos desechables y accesorios
contra defectos en materiales y mano de obra. BMC garantiza que los productos estériles
permaneceran estériles durante el periodo de tiempo indicado en la etiqueta siempre y cuando
el paquete original permanezca intacto. Bajo esta Garantia Limitada, si cualquier producto
cubierto resulta defectuoso en materiales o mano de obra, BMC reemplazara o reparara, a su
Unica y absoluta discrecion, dicho producto, excepto cualquier costo cargado a BMC por
transporte y costos de mano de obra relacionados con la inspeccion, retirada o
reaprovisionamiento del producto. La duracion de la garantia es: (i) para los productos
Desechables, la vida util del producto, y (ii) para los productos Accesorios, 90 dias a partir de la
fecha de envio.

Esta garantia limitada se aplica Gnicamente a productos originales entregados de fabrica
que han sido utilizados para sus usos normales y previstos. La Garantia Limitada de BMC no
sera aplicable a productos de BMC que hayan sido reesterilizados, reparados, alterados o
modificados de cualquier modo, y no sera aplicable a productos de BMC que hayan sido
almacenados inadecuadamente o limpiados, instalados, operados o mantenidos
inadecuadamente, sin seguir las instrucciones de BMC.

DESCARGA DE RESPONSABILIDADES Y LIMITACION DE RESPONSABILIDAD LA
ANTERIOR GARANTIA LIMITADA ES LA UNICA GARANTIA PROPORCIONADA POR EL
VENDEDOR. EL VENDEDOR RENUNCIA A CUALQUIER OTRA GARANTIA, SEAN
EXPRESAS O IMPLICITAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA DE
MERCANTIBILIDAD O ADECUACION PARA UN USO O PROPOSITO EN PARTICULAR.

EL REMEDIO AQUiI ESTABLECIDO SERA EL REMEDIO EXCLUSIVO DE
CUALQUIER SOLICITUD DE GARANTIA, Y LOS DANOS ADICIONALES, INCLUYENDO
DANOS CONSIGUIENTES O DANOS POR INTERRUPCION DE ACTIVIDADES
COMERCIALES O PERDIDA DE INGRESOS, GANANCIAS, MATERIALES, AHORROS
PREVISTOS, DATOS, CONTRATOS, BUENA VOLUNTAD O SIMILAR (YA SEA DE
NATURALEZA DIRECTA O INDIRECTA) O POR CUALQUIER OTRA FORMA DE DANOS
INDIRECTOS DE CUALQUIER TIPO, NO ESTARAN DISPONIBLES. LA
RESPONSABILIDAD CUMULATIVA MAXIMA DEL VENDEDOR SOBRE TODAS LAS
DEMAS DEMANDAS Y RESPONSABILIDADES, INCLUYENDO OBLIGACIONES BAJO
CUALQUIER INDEMNIDAD, ESTE O NO ASEGURADA, NO EXCEDERA EL COSTO DE
LOS PRODUCTOS QUE DEN PIE A LA DEMANDA O RESPONSABILIDAD. EL VENDEDOR
RECHAZA TODA RESPONSABILIDAD RELATIVA A INFORMACION O ASISTENCIA
GRATUITA PROPORCIONADA POR, PERO NO REQUERIDA POR, EL VENDEDOR A
CONTINUACION. TODA ACCION CONTRA EL VENDEDOR DEBERA PRESENTARSE EN
EL TRANSCURSO DE DIECIOCHO (18) MESES DESPUES DE QUE SE ACUMULE LA
CAUSA DE ACCION. ESTAS DESCARGAS Y LIMITACIONES DE RESPONSABILIDAD SE
APLICARAN INDEPENDIENTEMENTE DE CUALQUIER OTRA DISPOSICION CONTRARIA
AL MISMO E INDEPENDIENTEMENTE DE LA FORMA DE ACCION, YA SEA POR
CONTRATO, AGRAVIO (INCLUYENDO NEGLIGENCIA Y RESPONSABILIDAD ESTRICTA)
O DE CUALQUIER OTRO MODO, Y ADEMAS SE EXTENDERA AL BENEFICIO DE LOS
AGENTES DEL VENDEDOR, ASi COMO SUS DISTRIBUIDORES OFICIALES Y CUALQUIER
OTRO REVENDEDOR AUTORIZADO COMO BENEFICIARIOS DE TERCERAS PARTES.
CADA DISPOSICION DEL PRESENTE DOCUMENTO QUE PROPORCIONA UNA
LIMITACION DE RESPONSABILIDAD, DESCARGO DE RESPONSABILIDAD DE
GARANTIA O CONDICION O EXCLUSION DE DANOS ES SEPARABLE E INDEPENDIENTE
DE CUALQUIER OTRA DISPOSICION Y DEBERA SER APLICADA COMO TAL.

EN CUALQUIER DEMANDA O PLEITO POR DANOS CAUSADOS POR UN
SUPUESTO INCUMPLIMIENTO DE GARANTIA, INCUMPLIMIENTO DE CONTRATO,
NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTO O CUALQUIER OTRA TEORIA
LEGAL O EQUIPARABLE, EL COMPRADOR ESPECIFICAMENTE CONVIENE EN QUE
BMC NO SERA RESPONSABLE POR DANOS O POR PERDIDA DE INGRESOS, YA SEA
DEL COMPRADOR O LOS CLIENTES DEL COMPRADOR. LA RESPONSABILIDAD DE
BMS SE LIMITARA AL COSTO DE ADQUISICION DEL COMPRADOR DE LOS ARTICULOS
ESPECIFICADOS VENDIDOS POR BMC AL VENDEDOR QUE DIERON PIE A LA DEMANDA
DE RESPONSABILIDAD.

Ningun agente, empleado o representante de Baylis Medical tiene la autoridad de
vincular a la Compafiia a cualquier otra garantia, afirmaciéon o representacién respecto al
producto.

Esta garantia es vélida unicamente para el comprador original de productos de Baylis
Medical directamente de un agente autorizado de Baylis Medical. EI comprador original no
puede transferir la garantia.

Se considerara que el uso de cualquier producto de BMC implica la aceptacion de los
términos o condiciones del mismo.

Los periodos de garantia de los productos de Baylis Medical son los siguientes:

| La vida util del producto |
| 90 dias a partir de la fecha de envio |

| Productos desechables
| Productos accesorios

Portugués
Leia com atengdo as instrugdes antes da utilizagdo do material. Verifiqgue todas as contra-
indicagdes, avisos e precaugdes descritas nestas instrugdes. A ndo observancia destes
principios pode causar complicagdes ao doente.

. DESCRIGAO DO EQUIPAMENTO
O ProTrack MicrocateterBMC destina-se a ser um cateter standard para injecgéo de fluidos. O
Cateter também pode ser utilizado para substituigéo de fios guia de didmetros progressivamente
maiores. Todos os modelos tém uma conecgao luer-lock removivel e sdo embalados com um
estilete removivel. Estas caracteristicas permitem que o cateter coaxial actue como um fio guia.
As dimensdes criticas do cateter podem ser encontradas na etiqueta do produto.
O Cateter Coaxial é fabricado com uma extremidade distal com uma marca radio-opaca que
assegura o seguimento e a colocagdo precisas do cateter. O Cateter Coaxial tem também uma
extremidade distal flexivel que facilita o seu trajecto.

L. INDICAGOES PARA UTILIZAGAO
O ProTrack MicrocateterBMC destina-se a ser utilizado como uma guia de trocas para substituir
fios guia ou como um guia standard de infuséo.

ll.  CONTRA-INDICAGOES
O ProTrack MicrocateterBMC né&o é aconselhado para ser utilizado em todas as situagdes que
ndo necessitam de um guia de trocas para substituicdo de fios guia ou de cateter standard de
infusdo.

IV.  AVISOS

. Este produto deve ser utilizado apenas por médicos com conhecimentos profundos de
angiografia e de procedimentos de intervengao percutanea.

. O ProTrack MicrocateterBMC ¢ fornecido ESTERIL, a esterilizagéo ¢ feita por 6xido de
etileno. Nao utilizar se a embalagem estiver danificada.

. O ProTrack MicrocateterBMC destina-se a utilizagdo Unica. Nao tente nunca esterilizar

ou reutilizar o cateter. A reutilizagdo pode provocar danos e/ou transmissao de doengas
infecciosas entre doentes. O ndo cumprimento pode resultar em complicagdes para o
paciente.”

. A equipe do Laboratdrio e os doentes podem estar sugeitos a exposi¢éo prolongada de
Raios-X durante os procedimentos de intervengdo devido a utilizagdo continua de
fluoroscopia. Esta exposi¢do pode causar leses por exposigado aguda a radiagdes bem
como risco aumentado de efeitos somaticos e genéticos. Por isso devem ser tomadas as
medidas adequadas para a minimizagdo desta exposigéo.
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V.  PRECAUGOES

L] N&o tente usar O ProTrack MicrocateterBMC antes de ler cuidadosamente as instrugdes
que o acompanham.

L] Os procedimentos de intervengédo devem ser realizados por médicos com treino profundo
destas técnicas e em laboratérios completamente equipados.

L] A embalagem estéril deve ser inspeccionada antes da sua utilizagdo para detectar
qualquer compromisso. Assegure-se de que a embalagem n&o esta danificada. Nao
utilize o equipamento se a embalagem apresentar qualquer dano.

L] Inspeccione o cateter certificando-se da inexisténcia de qualquer fenda ou dano do
material de revestimento. N&o utilize o equipamento se existir qualquer dano.
L] Nao utilize O ProTrack MicrocateterBMC depois da data “Usar até” indicada na etiqueta

da embalagem.

L] A manipulagéo do cateter deve ser cuidadosa, de forma a evitar traumatismo dos tecidos
cardiacos ou tamponamento. O cateter deve ser avangado sob orientagdo por
fluoroscopia. Se surgir qualquer resisténcia NAO use forga excessiva para fazer avangar
ou retirar o cateter.

L] N&o dobre o cateter. Dobrar o cateter excessivamente ou quebrar o seu revestimento

pode danificar a integridade do cateter o que pode causar lesdo ao doente. Deve
manobrar-se o cateter com o maximo cuidado durante a sua utilizagéo.

L] N&o dobre nem torga o cateter.

L] Este dispositivo técnico ndo deve ser introduzido ou manobrado no sistema vascular sem
orientag&o por fluoroscopia.

L] Néo retirar nunca O ProTrack MicrocateterBMC através de uma agulha de pungéo.

L] Nunca exceder a presséo de injecgdo maxima recomendada de 250 psi (1.72 Mpa).

L] Antes de utilizar O ProTrack MicrocateterBMC deve verificar-se cuidadosamente a

compatibilidade de dimensdes do cateter com material de outros fabricantes.

L] A Baylis Medical Company deixa ao cuidado do médico assistente a funcdo de
determinar, verificar e comunicar a cada doente individualmente os riscos previsiveis da
utilizagdo dO ProTrack MicrocateterBMC.

L] Podem existir variagdes nos procedimentos, dependendo da anatomia individual do

paciente e da técnica do médico.

VL.  EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem ocorrer durante a utilizagdo dO ProTrack MicrocateterBMC
incluem:

Perfuragéo Vascular Tromboses Vascular

Espasmo Vascular Reacgdo a administragdo de farmacos

Hemorragia Reacgéo Alérgica ao contraste

Hematoma Fistula Arterio-Venosa

Dor e Inflamagdo  Episédios de Tromboembolismo

Sepsis/Infecgao Dissecgéao

Enfarte do miocardio Arriias

Pericardite Embolia gasosa

VIl. INSPECGAO ANTES DA UTILIZAGAO
Antes de utilizar O ProTrack MicrocateterBMC este deve ser inspeccionado cuidadosamente
com a finalidade de verificar se se encontra danificado ou defeituoso, o mesmo deve ser feito a
todo o equipamento utilizado no procedimento. Ndo utilize nunca equipamento defeituoso.
Nunca reutilize O ProTrack MicrocateterBMC.

VIIl. EQUIPAMENTO NECESSARIO
Os procedimentos intracardiacos devem ser realizados em laboratérios especializados,
equipados com fluoroscopia, mesa de radiologia, poligrafo para registos fisioldgicos,
equipamento de reanimagao e emergéncia e material para obter acessos vasculares.

IX.  INDICAGOES DE UTILIZAGAO

1. Todas as instrugdes de utilizagdo do equipamento necessario ao procedimento devem
ser cuidadosamente lidas, compreendidas e cumpridas. A ndo observancia deste
cuidado pode provocar complicagdes.

2. O ProTrack MicrocateterBMC é fornecido em embalagem estéril. Remova o cateter e o
conector luer-lock associado com técnica asséptica.

3. Certifique-se de que o cubo do fecho luer é firmemente fixado ao cateter.

4. Antes da utilizagdo, irrigue cuidadosamente o cateter e os dispositivos auxiliares, que
podem incluir fios-guia e introdutores, com solugéo salina heparinizada. Assegure que o
cubo do fecho luer é apertado de forma segura.

5. Se sentir resisténcia, NAO utilize forca excessiva para fazer avancar ou remover o
dispositivo. Determine a causa da resisténcia antes de continuar.

6. Utilize uma técnica padrao para posicionar o cateter no local desejado com fluoroscopia.
Os marcadores de ponta distal radiopacos auxiliam na visualizagao fluoroscépica durante
0 posicionamento.

7.  Assegure-se de que o conector luer-lock esta firmemente adaptado.
O ProTrack MicrocateterBMC pode ser introduzido nos vasos através de bainha
introdutora, de cateter, ou sobre um fio guia. A marca radio-opaca que se encontra na
extremidade distal do cateter facilita a sua visualizagdo por fluoroscopia durante o
procedimento. Para ser introduzido através de bainhas introdutoras com valvula
hemostatica pode utilizar-se um dispositivo que facilita a sua introdugao.
Logo que O ProTrack MicrocateterBMC esteja posicionado na localizagcdo desejada
podem ser injectados fluidos de acordo com as instrugdes do fabricante relativamente as
doses e duragdo da injecgdo. Para injectar/administrar fluidos retirar o mandril ou o fio
guia e conectar o prolongamento com a infusdo ou a seringa ao conector luer-lock
utilizando uma técnica estandardizada.
NOTA: Antes de injectar fluidos, verificar sempre se a conecgéo luer-lock esta
adaptada com firmeza aO ProTrack MicrocateterBMC. NUNCA exceder a pressao
de injecgcdo maxima de 250 psi (1.72 Mpa).
Para adaptar o conector luer-lock rode a extremidade proximal no sentido anti-horario
para remover ou no sentido horario para apertar. A colocagdo adequada do conector
luer-lock deve estar aproximadamente a 3cm da extremidade injectavel proximal dO
ProTrack MicrocateterBMC.
NOTA: A vazao nominal do cateter a 10 PSI com solugao salina é de 10 ml / min e
a vazdo nominal a 150 PSI com solugéo salina é de 16 ml / min.
X. INSTRUGOES PARA LIMPEZA E ESTERILIZAGAO
O ProTrack MicrocateterBMC destina-se a utilizagao tnica. Nao o limpe ou re-esterilize.
XI. PROBLEMAS
Se ocorrerem dobras ou pregas do revestimento do cateter a sua manipulagéo pode estar
dificultada. Dobras ou pregas excessivas podem causar lesdo ao doente. Deve manipular-se o
cateter com o maior cuidado. Se o cateter apresentar dobras, fracturas ou pregas evidentes
este deve ser inutilizado.
XIl.  SERVIGO DE APOIO AO CLIENTE E INFORMAGOES PARA DEVOLUGAO
DE PRODUTOS
Se tiver quaisquer problemas ou questdes sobre o equipamento da Baylis Medical contacte o
pessoal técnico de assisténcia.
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NOTAS:

1. Para devolver produtos a Baylis Medical Company deve obter um numero de
autorizagédo de devolugdo antes de enviar o produto de volta.

2. A Baylis Medical ndo aceita receber a devolugdo de qualquer peca ou equipamento

usado se este ndo for acompanhado de um certificado de esterilizagdo. Assegure-se
por isso, de que qualquer produto a ser devolvido a Baylis Medical esta limpo,
descontaminado e esterilizado, conforme esta indicado nas instrugdes de utilizagdo
antes de proceder a qualquer devolugdo mesmo para servigo de garantia.

XIlL. ETIQUETAR E SIMBOLOS

Fabricante

Representante

EC-JREP autorizado en la UE

K

| STERILE | EO | Esterilizagdo com 6xido de etileno

Data de expiragao

Precaugoes

B> ra

Consulte as instrugdes de utilizagdo

=
m
M

Numero do modelo

Atencao: A lei federal norte-americana limita
a venda deste dispositivo por um médico ou
mediante a prescricdo de um médico.

X
X
®)
Z
r
<

Uso tnico

N&o reesterilizar

B

Numero de lote

N&o use se a embalagem tiver sido

danificada.
~a
= \‘ Mantenha longe da luz do sol.

Apirogénico

X.

Diametro externo maximo do fio-guia que

Max Guidewire 0.D. pode ser usado com este dispositivo.

Importador da UE

&

XIV. GARANTIA LIMITADA - Descartaveis e Acessorios

A Baylis Medical Company Inc. (BMC) garante a Eliminagdo e produtos Acessorios
contra defeitos em materiais e mdo-de-obra. A BMC garante que os produtos estéreis irdo assim
permanecer durante o periodo de tempo exibido na etiqueta desde que a embalagem original
permaneca intacta. Sob esta Garantia Limitada, se ficar provado que qualquer produto tem
defeito em materiais ou mao-de-obra, a BMC ira substituir ou reparar, sob sua absoluta e total
responsabilidade, qualquer produto, a menos que quaisquer custos para a BMC para o
transporte e custos de trabalho acidentais para inspec¢édo, remogdo e repovoamento do
produto. A duragdo da garantia é: (i) para produtos Descartaveis, a vida util do produto, e (ii)
para produtos Acessorios, 90 dias a partir da data de entrega.

Esta garantia limitada aplica-se apenas a produtos de fabrica originais que tenham sido
utilizados para as suas fungdes normais. A Garantia Limitada BMC ndo devera aplicar-se a
produtos BMC que tenham sido re-esterilizados, reparados, alterados ou modificados sob
qualquer forma e ndo deverao aplicar-se a produtos BMC que tenham sido inadequadamente
armazenados ou limpos, instalados, operados ou mantidos contrariamente as instrugées da
BMC.

DECLARAGAO E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE A GARANTIA LIMITADA
ACIMA E A UNICA GARANTIA FORNECIDA PELO VENDEDOR. O VENDEDOR DECLARA
QUE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, QUER EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO
QUALQUER GARANTIA DE COMPRA OU ADEQUAGCAO PARA UTILIZAGAO OU
PROPOSITO.

O REMEDIO AQUI INDICADO DEVERA SER EXCLUSIVO PARA QUALQUER
PEDIDO DE GARANTIA E PARA DANOS ADICIONAIS, INCLUINDO DANOS
CONSEQUENCIAIS OU DANOS RELATIVOS A INTERRUPGAO DE NEGOCIO OU PERDA
DE LUCRO, OBTENGAO, MATERIAIS, GANHOS ANTECIPADAOS, DADOS, CONTRATO,
BOA VONTADE OU OUTROS (QUER DE NATUREZA DIRECTA OU INDIRECTA) OU
DEVIDO A QUALQUER OUTRA FORMA ACIDENTAL OU DANOS INDIRECTOS DE
QUALQUER TIPO, NAO DEVERAO ESTAR DISPONIVEIS. A RESPONSABILIDADE
MAXIMA DO VENDEDOR RELATIVA A TODAS AS OUTRAS QUEIXAS E
RESPONSABILIDADES, INCLUINDO AS OBRIGAGOES RELATIVAS A QUALQUER
INDEMNIZAGAO, ASSEGURADAS OU NAO, NAO IRAO EXCEDER O CUSTO DO(S)
PRODUTO(S) DANDO AZO A QUEIXA OU A RESPONSABILIDADE. O VENDEDOR
REJEITA TODA E QUALQUER RESPONSABILIDADE RELATIVA A INFORMAGOES
GRATUITAS OU ASSISTENCIA FORNECIDA A, MAS NAO NECESSARIA PELO
VENDEDOR AQUI REFERIDO. QUALQUER ACGAO CONTRA O VENDEDOR DEVERA SER
REALIZADA DENTRO DOS DEZOITO (18) MESES SEGUINTES A ACGAO DE MAIS-
VALIAS. ESTAS QUEIXAS E LIMITAGOES DE RESPONSABILIDADE IRAO APLICAR-SE
INDEPENDENTEMENTE DE QUALQUER OUTRA PROVISAO CONTRARIA E
INDEPENDENTEMENTE DA FORMA DA ACGCAO, QUER EM CONTRATO, DIREITO
(INCLUINDO NEGLIGENCIA E RESPONSABILIDADE ESTRITA) OU, CASO CONTRARIO,
IRA ALARGAR O BENEFICIO DOS VENDEDORES, DISTRIBUIDORES INDICADOS E
OUTROS REVENDORES AUTORIZADOS COMO BENEFICIARIOS DE TERCEIROS. CADA
PROVISAO QUE AQUI ESTEJA REFERIDA PARA UMA LIMITAGAO DE
RESPONSABILIDADE, REJEIGAO DE GARANTIA OU CONDIGAO, EXCLUSAO OU DANO
FOR RESTRINGIDO E INDEPENDENTE DE QUALQUER OUTRA PROVISAO A SER
REFORCADO COMO TAL.

EM QUALQUER QUEIXA OU PROCESSO RELATIVAMENTE A DANOS ADVINDOS DE
QUALQUER QUEBRA DE GARANTIA, QUEBRA DE CONTRATO, NEGLIGENCIA,
RESPONSABILIDADE DO PRODUTO OU QULQUER OUTRA TEORIA EQUITATIVA OU
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LEGAL, O COMPRADOR ACORDA, ESPECIFICAMENTE, QUE A BMC NAO DEVERA SER
RESPONSAVEL POR DANOS OU POR PERDA DE LUCROS, QUER DO COMPRADOR OU
DOS CLIENTES DO COMPRADOR. A RESPONSABILIDADE DA BMC DEVERA LIMITAR-
SE AO CUSTO DE COMPRA AO COMPRADOR DOS BENS ESPECIFICADOS VENDIDOS
PELA BMC AO COMPRADOR QUE PODERAO DAR AZO A PEDIDO DE
RESPONSABILIDADE.
Nenhum agente, funcionario ou representante da Baylis Medical tem a autoridade de
ligar a Empresa a qualquer outra garantia, afirmacéo ou representacéo relativa ao produto.
Esta garantia é vélida apenas para a compra de produtos originais Baylis Medical
directamente a partir de um agente autorizado Baylis Medical. O comprador original ndo podera
transferir a garantia.
A utilizagdo de qualquer produto BMC deverd assumir a aceitagdo dos termos e
condi¢des aqui definidos.
Os periodos de garantia para produtos Baylis Medical sdo os seguintes:
[ Produtos Descartaveis [ A vida de armazenamento do produto |
| Produtos Acessoérios | 90 dias a partir da data da entrega |

Neem alle instructies voorafgaand aan gebruik aandachtig door. Neem alle contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in deze instructies in acht. Als u dit niet doet, kan
dit tot complicaties bij de patiént leiden.
Let op: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit instrument uitsluitend door of namens
een arts worden verkocht.

1. BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De ProTrack-microkatheter is ontworpen voor gebruik als standaard infuuskatheter. De katheter
kan ook worden gebruikt als opzetstuk om dunnere voerdraden op te schalen naar dikkere. Alle
modellen hebben een verwijderbare luer-lock hub en worden verpakt met een verwijderbare
stilet. Door deze eigenschappen kan de ProTrack-microkatheter als voerdraad worden gebruikt.
De kritieke afmetingen van de katheter vindt u op het apparaatlabel.
De ProTrack-microkatheter is ontworpen met een ondoordringbare marker op de distale tip die
zorgt voor exacte tracering en plaatsing van de katheter. De ProTrack-microkatheter heeft
tevens een zacht stukje op de distale tip voor eenvoudige tracering.

L. GEBRUIKERSINDICATIES
De ProTrack-microkatheter is bedoeld voor gebruik als opzetstuk voor het converteren van
voerdraden of als standaard infuusslang.

.  CONTRA-INDICATIES
De ProTrack-microkatheter wordt niet aanbevolen voor gebruik in situaties die geen opzetstuk
vereisen om voerdraden of een standaard infuusslang te converteren.
IV. WAARSCHUWINGEN
Alleen artsen met uitgebreide kennis van angiografische en percutane interventionele
technieken mogen dit hulpmiddel gebruiken.
De ProTrack-microkatheter wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide en STERIEL
geleverd. Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
De ProTrack-microkatheter is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één patiént. Probeer
de katheter niet te steriliseren en opnieuw te gebruiken. Opnieuw gebruiken kan letsel
bij de patiént veroorzaken en/of er kunnen besmettelijke ziektes van patiént naar patiént
worden overgebracht. Als u dit niet doet, kan dit tot complicaties bij de patiént leiden.
Laboratoriummedewerkers en patiénten kunnen worden blootgesteld aan réntgenstraling
tijdens interventionele procedures als gevolg van het voortdurende gebruik van
fluoroscopische beeldvorming. Deze blootstelling kan resulteren in acuut stralingsletsel
en een verhoogd risico op somatische en genetische effecten. Derhalve moeten er
adequate maatregelen worden genomen om deze blootstelling te minimaliseren.
V. VOORZORGSMAATREGELEN

L] Probeer de ProTrack-microkatheter niet te gebruiken voordat u de bijgesloten
gebruiksaanwijzing aandachtig heeft doorgenomen.

L] Interventionele procedures mogen uitsluitend door artsen worden uitgevoerd die goed
getraind zijn in de techniek in een volledig uitgerust laboratorium voor katheterisatie.

L] De steriele verpakking moet voorafgaand aan gebruik visueel gecontroleerd worden op
beschadigingen. Controleer of de verpakking niet is beschadigd. Gebruik het hulpmiddel
niet als de verpakking is beschadigd.

L] Controleer de katheter visueel op breuken en beschadigd isolatiemateriaal. Gebruik het
hulpmiddel niet als er sprake is van schade.

L] Gebruik de ProTrack-microkatheter niet na de “te gebruiken tot datum” weergegeven op
het label.
L] De katheter moet voorzichtig gehanteerd worden om hartschade of tamponade te

voorkomen. Het inbrengen van de katheter moet onder fluoroscopische begeleiding
plaatsvinden. Als er weerstand wordt waargenomen, gebruik dan GEEN overmatige
kracht om de katheter in te brengen of te verwijderen.

L] De katheter niet buigen. Overmatig buigen of knikken van de katheterschacht kan de
integriteit van de katheter in gevaar brengen en kan letsel bij de patiént veroorzaken. De
katheter moet voorzichtig gehanteerd worden.

L] Voorkom dat de katheter verbuigt of dat er knikken in ontstaan.

L] Dit hulpmiddel mag niet zonder fluoroscopische begeleiding in het vasculaire systeem
worden ingebracht.

. Verwijder de ProTrack-microkatheter niet met de canule van een naald.

. De aanbevolen maximale druk van 250 psi (1,72 MPa) niet overschrijden.

L] De afmetingen van de ProTrack-microkatheter moeten zorgvuldig gecontroleerd worden

als deze gebruikt wordt met hulpmiddelen van andere fabrikanten.

L] Baylis Medical Company vertrouwt erop dat de arts alle voorspelbare risico's van de
ProTrack-microkatheter voor iedere individuele patiént inschat, beoordeelt en
communiceert.

L] Het kan nodig zijn om de uitvoering van de procedure aan te passen op grond van de
anatomie van de individuele patiént of de persoonlijke techniek van de arts.
VI.  BIJWERKINGEN
Mogelijke bijwerkingen die op kunnen treden tijdens het gebruik van de ProTrack-microkatheter
zijn:

Vaatperforatie Veneuze trombose

Spasme van bloedvaten Reacties op medicatie
Bloedingen Allergische reactie op contrastvloeistof
Bloedingen Arterioveneuze fistel

Pijn en gevoeligheid Thrombo-embolische aanvallen
Bloedvergiftiging/infectie Dissectie

Myocardinfarct Riestoornissen

Pericarditis Luchtembolie

VIl. CONTROLE VOORAFGAAND AAN GEBRUIK
De ProTrack-microkatheter moet voorafgaand aan gebruik zorgvuldig gecontroleerd worden op
schade of defecten, net zoals alle apparatuur die tijdens de procedure wordt gebruikt. Gebruik
geen defecte apparatuur. De ProTrack-microkatheter niet opnieuw gebruiken.
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Vill. BENODIGDE APPARATUUR
Intracardiale procedures moeten uitgevoerd worden in een speciale klinische setting met een
fluoroscopie-apparaat, radiografische tafel, fysiologische recorder, noodapparatuur en
instrumentatie voor vaattoegang.

IX.  GEBRUIKSAANWIJZING

1. Alle instructies voor vereiste apparatuur moeten aandachtig doorgenomen, begrepen en
gevolgd worden. Als u dit niet doet, kan dit tot complicaties leiden.
2. De ProTrack-microkatheter wordt steriel geleverd. Haal de katheter met de bevestigde

luer-lock hub met behulp van een steriele techniek uit het zakje.

3. Controleer of de luer-lock-hub stevig aan de katheter is bevestigd.

4. Controleer of de luer-lock hub goed vastzit.

5. Spoel de katheter en bijbehorende hulpmiddelen, zoals voerdraden en inbrenghulzen,
voorafgaand aan gebruik grondig met een gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.
Zorg ervoor dat de luer-lock-hub stevig is bevestigd.

6. Gebruik bij het ondervinden van weerstand NIET te veel kracht om het hulpmiddel op te
voeren of terug te trekken. Bepaal de oorzaak van de weerstand voordat er verder wordt
gegaan.

7. Gebruik de standaard techniek om de katheter onder fluoroscopie naar de gewenste

locatie te manoeuvreren. De radiopake markering op het distale uiteinde bevordert de
fluoroscopische visualisatie bij positionering tijdens de procedure.
De ProTrack-microkatheter kan in het vaatstelsel worden ingebracht met een
naaldinbrenghuls, een katheter of via een draad. De ondoordringbare marker op de
distale tip helpt bij de fluoroscopische visualisatie tijdens procedurele plaatsing. Een
naaldinbrenger kan helpen bij het inbrengen van de ProTrack-microkatheter via een
hemostaseklep.
Als de ProTrack-microkatheter in de juiste positie is gebracht, kan begonnen worden met
het infuseren van de vloeistoffen in overeenstemming met de instructies van de fabrikant
op het gebied van dosering en duur. Om vloeistof te injecteren/infuseren, trekt u de spil
of voerdraad terug en bevestigt u de infuusslang of spuit met een standaard techniek op
de luer-lock hub.
OPMERKING: Controleer voordat er vloeistof wordt geinjecteerd altijd dat de luer-
lock hub goed bevestigd is op de ProTrack-microkatheter. De aanbevolen
maximale infuusdruk van 250 psi (1,72 MPa) NIET overschrijden.
Om de luer-lock hub te positioneren, draait u het proximale uiteinde linksom om los te
draaien of rechtsom om vast te draaien. Een juiste plaatsing van de luer-lock hub is circa
3 cm verwijderd van het injecteerbare proximale uiteinde van de ProTrack-microkatheter.
NB: de nominale stroomsnelheid van de katheter bij 10 PSI met zoutoplossing is
10 ml/min en de nominale stroomsnelheid bij 150 PSI met zoutoplossing is 16
ml/min.
X. INSTRUCTIES VOOR REINIGING EN STERILISATIE
De ProTrack-microkatheter is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. De ProTrack-
microkatheter niet reinigen of opnieuw steriliseren.
XI. PROBLEMEN OPLOSSEN
Buigen en knikken van de katheterschacht kan tot problemen leiden met het manoeuvreren
van de katheter. Overmatig buigen en knikken kan ook letsel bij de patiént veroorzaken. De
katheter moet voorzichtig gehanteerd worden. Als er gebogen delen, breuken of knikken
zichtbaar zijn in de katheter, gooi deze dan onmiddellijk weg.
XIl. INFORMATIE OVER KLANTENSERVICE EN RETOURNEREN VAN
PRODUCTEN
Als u problemen heeft met of vragen heeft over apparatuur van Baylis Medical, neem dan
contact op met onze technische ondersteuning.
OPMERKINGEN:

1. Om producten te kunnen retourneren, heeft u een retourautorisatienummer nodig
voordat u de producten terug kunt sturen naar Baylis Medical Company.
2. Baylis Medical accepteert geen gebruikte apparatuur zonder sterilisatiecertificaat. Zorg

ervoor dat alle producten die geretourneerd worden naar Baylis Medical zijn gereinigd,
ontsmet en gesteriliseerd zoals aangegeven in de gebruikersinstructies, voordat ze
geretourneerd worden voor onderhoud dat onder de garantie valt.

XIlll. _LABELS EN SYMBOLEN

Fabrikant

Bevoegd vertegenwoordiger in de
EU

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Te gebruiken tot

Let op

Zie de gebruiksaanwijzing

Modelnummer

Let op: volgens de federale wetgeving
R O N LY van de VS mag dit instrument uitsluitend
X door of namens een arts worden

verkocht.

Voor eenmalig gebruik — Niet
opnieuw gebruiken

Niet opnieuw
steriliseren

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Partijnummer
1

Beschermen tegen rechtstreeks
zonlicht

I~
ZAN
% Niet-pyrogeen
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De maximale buitendiameter van de
geleidingsdraad die met dit instrument
kan worden gebruikt.

Max Guidewire 0.D.

EU-importeur

XIV. BEPERKTE GARANTIE - Artikelen voor eenmalig gebruik en accessoires

Baylis Medical Company (BMC) garandeert dat haar producten vrij zijn van materiaal- en
verwerkingsfouten. BMC garandeert dat steriele producten steriele blijven voor een periode die
op het etiket is aangegeven, mits de originele verpakking intact blijft. De SupraCross Steerable
Sheath kit is ontworpen voor eenmalig gebruik. De SupraCross Steerable Sheath kit is niet
ontworpen voor herbruik. Als blijkt dat een BMC product qua oorspronkelijke verwerking of
materiaal fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMC naar eigen goeddunken een dergelijk
product, verminderd met de kosten die BMC maakt voor transport en arbeid ten gevolge van
inspectie, verwijdering of aanvullen van productvoorraden.
Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd
vanaf de fabriek en die gebruikt zijn voor normale en beoogde doeleinden. BMC'’s beperkte
garantie is NIET van toepassing op BMC-producten die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd,
gewijzigd of gemodificeerd op enigerlei wijze en is NIET van toepassing op BMC-producten die
incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan
volgens BMC'’s instructies.

XV. AFWIJZING EN UITSLUITING VAN ANDERE GARANTIES
De beperkte garantie hierboven is de enige garantie die de verkoper biedt. De verkoper wijst
alle garanties af, hetzij uitdrukkelijk of impliciet, inclusief iedere garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald gebruik of doel.

XVI. BEPERKING VOOR AANSPRAKELIJKHEID VOOR SCHADE
Baylis Medical Company Inc. (BMC) garandeert dat haar artikelen voor eenmalig gebruik en
accessoires vrij zijn van materiaal- en verwerkingsfouten. BMC garandeert dat steriele
producten steriel blijven voor een periode die op het etiket is aangegeven, mits de originele
verpakking intact blijft. Als blijkt dat dit product qua oorspronkelijke verwerking of materiaal toch
fouten vertoont, dan vervangt of repareert BMC het onder deze beperkte garantie naar eigen
goeddunken, verminderd met de kosten die BMC maakt voor transport en arbeid ten gevolge
van inspectie, verwijdering of aanvullen van productvoorraden. De duur van de garantie
bedraagt: (i) voor producten voor eenmalig gebruik, de levensduur van het product en (1) voor
accessoires 90 dagen vanaf de verzenddatum.

Deze beperkte garantie is alleen van toepassing op nieuwe originele producten zoals geleverd
vanaf de fabriek en die gebruikt zijn voor normale en beoogde doeleinden. BMC's beperkte
garantie is niet van toepassing op BMC-producten die zijn gehersteriliseerd, gerepareerd,
gewijzigd of gemodificeerd op enigerlei wijze en is niet van toepassing op BMC-producten die
incorrect zijn opgeslagen of incorrect zijn gereinigd, bediend of onderhouden, anders dan
volgens BMC's instructies.
UITSLUITING EN BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID DE BEPERKTE
GARANTIE HIERBOVEN IS DE ENIGE GARANTIE DIE DE VERKOPER BIEDT. DE
VERKOPER SLUIT IEDERE ANDERE EXPLICIETE OF IMPLICIETE GARANTIE UIT,
INCLUSIEF IEDERE GARANTIE VAN VERKOOPBAARHEID OF BRUIKBAARHEID
VOOR EEN BEPAALD DOEL. HET RECHTSMIDDEL HIERIN IS HET ENIGE
RECHTSMIDDEL VOOR IEDERE GARANTIEVORDERING.
AANVULLENDE VERGOEDINGEN, INCLUSIEF VOOR VERVOLGSCHADE OF
VERGOEDINGEN WEGENS BEDRIJFSONDERBREKING OF WINSTDERVING, VERLIES
VAN OMZET, MATERIAAL, VERWACHTE BESPARINGEN, DATA, CONTRACTEN,
GOODWILL OF DERGELIJKE (DIRECT OF INDIRECT VAN AARD) OF ENIGE ANDERE
VORM VAN INCIDENTELE OF INDIRECTE SCHADE VAN ENIGE AARD STAAN NIET TER
BESCHIKKING. DE MAXIMALE CUMULATIEVE AANSPRAKELIJKHEID VOOR ALLE
ANDERE VORDERINGEN EN AANSPRAKELIJKHEDEN, INCLUSIEF VERPLICHTINGEN
ONDER ENIGE SCHADEVERGOEDING, VERZEKERD OF NIET, ZAL DE KOSTEN VAN
HET PRODUCT / DE PRODUCTEN DIE AANLEIDING GAVEN TOT DE

Cestina

Pred pouzitim prostiedku si dikladné proctéte viechny pokyny. DodrZujte véechna upozornéni
a opatfeni uvedena v téchto pokynech. V opacném piipadé muze dojit ke vzniku komplikaci
u pacienta.

Spoleénost Baylis Medical spoléha na to, Ze v8echna predpokladana rizika operace stanovi,
posoudi a kazdému jednotlivému pacientovi sdéli IékaF.

1. POPIS PROSTREDKU

Mikrokatétr ProTrack je navrzen tak, aby fungoval jako standardni infuzni katétr. Katétr Ize také
pouzit jako voditko pfi vyméné tencich vodicich drati za hrub$i. VSechny modely maji
odnimatelny uzaveér typu luer-lock a jsou zabaleny s odstranitelnym styletem. Diky tomu Ize
mikrokatétr ProTrack pouzit jako vodici drat. Zakladni rozmeéry katétru najdete na jeho Stitku.
Mikrokatétr ProTrack ma distalni hrot se znakou nepropoustéjici rentgenové paprsky, ktera
umozriuje pfesné sledovani a umisténi katétru. Mikrokatétr ProTrack je také v oblasti distalniho
hrotu mékky, coz usnadriuje jeho monitorovani.

. POUZITI
Mikrokatétr ProTrack je uréen k pouziti jako voditko pro vyménu vodicich dratd nebo jako
standardni infuzni drat.

. KONTRAINDIKACE
Mikrokatétr ProTrack se nedoporucuje pouzivat tehdy, neni-li tfeba pouzit voditko pro vyménu
vodicich dratt nebo standardni infuzni drat.

V. UPOZORNENI

. Tento prostfedek smi pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou odborniky na angiografii a
perkutanni operaéni postupy.

. Mikrokatétr ProTrack je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem. NepouZivejte
prostredek, pokud je poSkozeny obal.

. Mikrokatétr ProTrack je uréen pouze k pouZziti u jednoho pacienta. NepokouSejte se
katétr sterilizovat a opétovné pouzit. Opakované pouziti miZe zpUsobit poranéni
pacienta nebo preneseni infekéniho onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. V
opacéném pripadé muze dojit ke vzniku komplikaci u pacienta.

. Pracovnici laboratofe i pacienti mohou byt béhem zakroku vystaveni zna¢né rentgenové
davce kvuli nepretrzittmu pouzivani fluoroskopického snimkovani. Tato expozice mize
vést k akutnimu poranéni v disledku ozarfeni a také ke zvySenému riziku somatickych
a genetickych vlivi. K minimalizaci této expozice je proto tfeba uplatnit dostatecna
opatfeni.

V. PREVENTIVNi OPATRENI

L] NepokouSejte se pouzivat mikrokatétr ProTrack, nez si pozorné preétete pfilozeny navod
k pouziti.
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L] Operacni postupy smi provadét pouze Iékafi diikladné proskoleni v dané technice a v
piné vybavené katetrizacni laboratofi.

L] Pred pouzitim sterilniho baleni je tfeba zkontrolovat, zda nedoslo k jeho pfipadnému
poruseni. Zkontrolujte, zda baleni neni poskozeno. Pokud bylo baleni poskozeno,
vybaveni nepouzivejte.

. Vizualné zkontrolujte katétr, abyste se ujistili, ze nedoslo k prasknuti nebo poskozeni
izolaniho materialu. Pokud je prostfedek poSkozen, nepouzivejte jej.

L] Nepouzivejte mikrokatétr ProTrack po datu spotfeby uvedeném na Stitku.

L] S katétrem je tfeba zachazet opatrné, aby nedoslo k poskozeni srdce nebo tamponadé.
Posun katétru musi probihat za fluoroskopického navadéni. Pokud narazite na odpor,
NEVYVIJEJTE nadmérnou silu k zasunuti nebo vytazeni katétru.

L] Katétr neohybejte ani jim nekrutte. Nadmérné ohnuti nebo zkrouceni dfiku katétru mtze
narusit celistvost katétru a zpusobit poranéni pacienta. Pfi manipulaci s katétrem je tfeba
postupovat opatrné.

. Tento prostfedek neni uréen k zavedeni do cévniho systému bez fluoroskopického
navadeéni.

L] Nevytahujte mikrokatétr ProTrack pres kanylu jehly.

L] Neprekracujte maximalni doporuceny tlak 250 psi (1,72 MPa).

L] Pokud je mikrokatétr ProTrack pouzivan s prostfedky jinych vyrobcd, je tfeba vénovat
pozornost ovéfeni rozmérové kompatibility.

L] Baylis Medical Company spoléha na lékare, Ze urci, vyhodnoti a kazdému jednotlivému
pacientovi sdéli vSechna predvidatelna rizika spojena s pouZzitim mikrokatétru ProTrack.

L] IndividuaIni anatomie pacienta a technika Iékafe mohou vyZadovat Upravu postupu.

VI NEZADOUCI STAVY

Mezi nezadouci stavy, které mohou pfi pouzivani mikrokatétru ProTrack nastat, patfi:
Perforace/disekce cévy Cévni trombdéza

Kre¢ cévy Reakce na léky

Krvaceni Alergicka reakce na kontrastni latku
Hematom Arteriovendzni pistél

Bolest a citlivost Tromboembolické epizody

Smrt Sepselinfekce/zanét

Infarkt myokardu Arytmie

Perikarditida Perikardialni/pleuralni vypotek

Blokada vedeni vzduchu/srde¢ni zastava
Vzduchova embolie

Mozkovy infarkt
Perforace a/nebo srde¢ni tamponada

VIL. KONTROLA PRED POUZITIM
Pred pouzitim mikrokatétru ProTrack musi byt peclivé zkontrolovano, zda neni poskozeny nebo
vadny; totéz plati pro veSkeré ostatni vybaveni, které bude bé&hem postupu pouzito.
Nepouzivejte vadné vybaveni. Mikrokatétr ProTrack neni uréen k opétovnému pouZziti.

VIIL POZADAVKY NA VYBAVENI
Intrakardialni vykony musi byt provadény ve specializovaném klinickém prostfedi vybaveném
fluoroskopickou jednotkou, rentgenovym stolem, zafizenim k zaznamenavani fyziologickych
funkci, pohotovostnim vybavenim a nastroji uréenymi k vytvofeni cévniho pfistupu.

IX. DOPORUCENE POKYNY K POUZITi
8. V$echny pokyny tykajici se pozadovaného vybaveni je nutné si pozorné piecist, pochopit
a dodrZovat. V opa¢ném pripadé muze dojit ke vzniku komplikaci.
9. Mikrokatétr ProTrack je dodavan sterilni. Pomoci sterilni techniky vyjméte katétr s

pfipojenym uzavérem luer-lock z pouzdra.

10.  Zkontrolujte, zda je uzaveér luer-lock pevné pfipojen ke katétru.

11.  Pfed pouzitim katétr i pomocné prostredky, k nimz mohou patfit vodici draty a zavadéce,
dukladné proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem. Ujistéte se, Ze je
uzaver luer-lock pevné utazen.

12.  Mikrokatétr ProTrack Ize zavadét do vaskulatury pomoci plasté, katétru nebo dratu.
Pokud dojde k odporu, NEVYVIJEJTE nadmérnou silu pfi zavadéni nebo vysouvani
prostfedku. NezZ budete pokraCovat, urCete pficinu odporu. Kompatibilni zavadéci
prostfedek mUze pomoci zavést mikrokatétr ProTrack pies hemostazovy ventil.

13. Pomoci standardni techniky umistéte katétr na pozadované misto s navadénim
prostrednictvim fluoroskopie. BEhem operac¢niho zavadéni pfi fluoroskopickém zobrazeni
pomaha znacka na distalnim hrotu nepropoustéjici rentgenové paprsky.

14.  Jakmile je mikrokatétr ProTrack vlozen do poZadované polohy, mlze se zalit s
podavanim infuze tekutych latek. Pokud jde o davkovani a délku podavani, je nutné
dodrzovat pokyny vyrobce. Pfi vstfikovani/podavani kapaliny infuzi vytahnéte trn nebo
vodici drat a standardni technikou pfipojte infuzni vedeni nebo stfikacku k uzavéru luer-
lock.

POZNAMKA: Pied vstiiknutim tekutiny vizdy zkontrolujte, zda je k mikrokatétru
ProTrack pevné pfipojen uzavér luer-lock. Nepfekracujte doporu¢eny maximalni
infuzni tlak 250 psi (1,72 MPa).

Chcete-li umistit uzaveér luer-lock, pro uvolnéni otocte proximalnim koncem proti sméru
hodinovych ruci¢ek a pro utazeni ve sméru hodinovych rudi¢ek. Uzavér luer-lock je
spravné umistén tehdy, kdyz se nachazi pfiblizné 3 cm od proximalniho konce
mikrokatétru ProTrack uréeného k injekénimu zavedeni.

POZNAMKA: Nominalni pratok katétru pfi aplikaci fyziologického roztoku pod
tlakem 10 PSI je 10 ml/min a pfi 150 PSI 16 ml/min.

X. POKYNY K CISTENI A STERILIZACI
Mikrokatétr ProTrack je uréen pouze k jednorazovému pouZziti a je dodavan sterilni. Prostfedek
nedistéte ani opétovné nesterilizujte. Prostfedek Ize povazovat za sterilni pouze v pfipadé, ze
baleni nebylo pred pouzitim otevieno nebo poskozeno.

XI. ODSTRANOVANI ZAVAD
Ohnuti nebo zkrouceni dfiku katétru muze mit za nasledek potize pfi manipulaci s katétrem.
Nadmérné ohybani a krouceni mlze také zpusobit poranéni pacienta. Pfi manipulaci s
katétrem je tfeba postupovat opatrné. Pokud jsou v katétru patrné ohyby, praskliny nebo
pokrouceni, okamzité jej vyhodte.

Xl LIKVIDACE ODPADU

Pouzity mikrokatétr ProTrack povaZujte za biologicky nebezpecny a zlikvidujte jej v souladu se
standardnimi nemocni¢nimi postupy.
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Xi. INFORMACE O ZAKAZNICKEM SERVISU A VRACENi VYROBKU
Pokud mate s vybavenim znacky Baylis Medical néjaké problémy nebo byste se v souvislosti s
nim chtéli na néco zeptat, kontaktujte pracovniky nasi technické podpory.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 nebo (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

POZNAMKY:

1. Abyste mohli vyrobky vratit, musite pfed jejich odeslanim zpét spolecnosti Baylis
Medical disponovat zpétnym autorizaénim islem. Poté vam budou poskytnuty pokyny
k vraceni vyrobku.

2. Zaijistéte, aby byl kazdy vyrobek pred vracenim do zaruéniho servisu spole¢nosti Baylis
Medical vycistén, dekontaminovan nebo sterilizovan v souladu s pokyny k jeho vraceni.
Spoleénost Baylis Medical nepfijme Zadné pouzité vybaveni, které nebylo fadné
vycisténo nebo dekontaminovano podle pokynt k vraceni vyrobku.]

XIV. OZNACENi A SYMBOLY

Vyrobce

iE

Povéfeny zastupce EU

STERILE Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Spotiebujte do

Upozornéni

Prostudujte si navod k pouziti

Cislo modelu

]| > pa

Upozornéni: Federdlni zakony (USA)
stanovuji omezeni pro prodej nebo objednani
tohoto prostfedku ve smyslu, Zze ho mlze
provést pouze |ékar.

X
x
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Z
r
=<

Jednorazové pouziti — nepouzivejte
opakované

Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

& @ ®

Cislo sarze

Nepouzivejte prostiedek, pokud doslo k
poskozeni obalu

1
S
\

N
i

Chrarite pred sluneénim svétlem

Nepyrogenni

<l

Maximalni vnéj§i primér vodiciho

Max Guidewire 0.D. dratu, ktery Ize s timto prostfedkem

pouzit
% Dovozce do EU
XV. OMEZENA ZARUKA - JEDNORAZOVE PRODUKTY A PRISLUSENSTVIi

Baylis Medical Company Inc. (BMC) poskytuje na jednorazové produkty a pfislusenstvi zaruku
na vady materiélu a zpracovani. Spole¢nost BMC zarucuije, Ze sterilni produkty zistanou sterilni
po dobu uvedenou na $titku za pfedpokladu, Ze plvodni baleni ztstane neposkozené. Pokud
se u nékterého produktu, na ktery se vztahuje tato omezena zaruka, ukaze vada na materialu
nebo zpracovani, spole¢nost BMC nahradi nebo opravi, podle svého vyhradniho uvazeni, kazdy
takovy produkt minus vS8echny poplatky spole¢nosti BMC na naklady za dopravu a praci tykajici
se inspekce, odstranéni a opétovného naskladnéni produktu. Délka zaruky je: (i) na jednorazové
produkty po dobu pouZzitelnosti produktu a (i) na pfislusenstvi 90 dni od data odeslani.
Tato omezena zaruka se vztahuje pouze na nové origindlni produkty dodané z tovarny, které
byly pouzivany pro své normalni a zamyslené ucely. Omezena zaruka BMC se nevztahuje na
produkty BMC, které byly jakymkoli zpisobem opétovné sterilizovany, opraveny, zménény nebo
opraveny, a nevztahuje se na produkty BMC, které byly nespravné skladovany nebo nespravné
¢istény, instalovany, provozovany nebo udrzovany v rozporu s pokyny spole¢nosti BMC.
OMEZEN| ODPOVEDNOSTI
VYSE UVEDENA OMEZENA ZARUKA JE JEDINA ZARUKA POSKYTOVANA
PRODAVAJICIM. KUPUJICI VYLUCUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, AT UZ
VYSLOVNE NEBO PREDPOKLADANE, VCETNE VSECH ZARUK
PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UZITi NEBO UCELU.
ZDE UVEDENA NAHRADA JE VYHRADNI NAHRADA ZA LIBOVOLNOU
REKLAMACI A ZADNA DALSI ODSKODNENI, VCETNE NASLEDNYCH SKOD
NEBO SKOD ZA PRERUSENI PODNIKANI NEBO ZTRATU ZISKU, PRIiJMU,
MATERIALU, OCEKAVANYCH USPOR, DAT, SMLOUVY, DOBREHO JMENA
NEBO PODOBNE (AT UZ ZE SVE PODSTATY PRIMO, NEBO NEPRIMO) NEBO
ZA JAKOUKOLI JINOU FORMU NAHODNYCH NEBO NEPRIMYCH SKOD
JAKEHOKOLI DRUHU, NEJSOU K DISPOZICI. MAXIMALNI KUMULATIVNI
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ODPOVEDNOST PRODAVAJICIHO S OHLEDEM NA VSECHNY OSTATNI
NAROKY A POHLEDAVKY, VCETNE POVINNOSTI ODSKODNENI,
POJISTENEHO | NEPOJISTENEHO, NEPRESAHNE CENU PRODUKTU, U
KTEREHO VZNIKLA PRICINA NAROKU NEBO POVINNOSTI. PRODAVAJICI
VYLUCUJE VESKEROU ODPOVEDNOST ZA BEZPLATNE INFORMACE NEBO
ASISTENCI POSKYTNUTOU PRODAVAJICIM, ANIZ BY K TOMU BYL POVINEN
PODLE TECHTO PODMINEK. KAZDE RiZENi PROTI PRODAVAJICIMU MUSI
BYT PREDLOZENO DO OSMNACTI (18) MESICU OD VZNIKU PRICINY RiZENIi.
TATO VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI A OMEZENi ZARUKY PLATi BEZ
OHLEDU NA VSECHNA OSTATNi ZDE UVEDENA USTANOVENI, KTERA
JSOU S NIMI V ROZPORU, A BEZ OHLEDU NA FORMU RIZENi, AT UZ JE NA
ZAKLADE SMLOUVY, ZALOBY (VCETNE NEDBALOSTI A STRIKTNI
ODPOVEDNOSTI) NEBO JINAK, A DALE SE BUDE VZTAHOVAT NA PRAVO
DODAVATELU, ~ JMENOVANYCH DISTRIBUTORU A DALSICH
AUTORIZOVANYCH RESELLERU PRODEJCE JAKO OPRAVNENYCH
TRETICH OSOB. KAZDE ZDE UVEDENE USTANOVENI, KTERE ZAKLADA
OMEZEN|I ODPOVEDNOSTI, VYLOUCENI ZARUK NEBO PODMINKU NEBO
VYLOUCENi ODSKODNENI, JE ODDELITELNE A NEZAVISLE NA VSECH
OSTATNICH USTANOVENICH A PODLE TOHO JE TAKE VYKLADANO.
V KAZDE ZALOBE NEBO SOUDNIM SPORU NA ZAKLADE DOMNELEHO
PORUSENI ZAKAZKY, PORUSENI SMLOUVY, NEDBALOSTI,
ODPOVEDNOSTI VUCI PRODUKTU NEBO JINE PRAVNI NEBO EKVITNI
TEORIE KUPUJICi VYSLOVNE SOUHLASI, ZE SPOLECNOST BMC NEBUDE
ODPOVEDNA ZA SKODY NEBO ZTRATU ZISKU, AT UZ KUPUJICIHO, NEBO
ZAKAZNIKU KUPUJICIHO.  ODPOVEDNOST SPOLECNOSTI BMC JE
OMEZENA NA NAKUPNi CENU PRO KUPUJICIHO KONKRETNIHO ZBOZi
PRODAVANEHO SPOLECNOSTI BMC, KTERE VEDLO KE VZNIKU NAROKU.

Zadny agent, zamé&stnanec ani zastupce spoleénosti Baylis Medical nema opravnéni zavazat

spole¢nost k zadné jiné zaruce, ujisténi nebo prohlaseni tykajici se produktu.

Tato zaruka je platna pouze pro puvodniho kupujiciho produktil Baylis Medical pfimo od

autorizovaného zastupce spole¢nosti Baylis Medical. Plivodni kupujici nemtze zaruku prevést.

Pouziti produktu BMC je povazovano za pfijeti zde uvedenych podminek.

Zaruéni Ihuta produktu Baylis Medical je nasledujici:

Jednorazové produkty Doba pouzitelnosti produktu |

Prislusenstvi 90 dni od data odeslani |

[BENELS

Laes alle anvisninger omhyggeligt igennem fgr brug. Vaer opmaerksom pé alle advarsler og
forholdsregler, der er anfert i denne vejledning. | modsat fald kan det medfere komplikationer
for patienten.

Baylis Medical Company forlader sig pa, at lsegen bestemmer, vurderer og informerer hver
enkelt patient om alle forudsigelige risici, som indgrebet indebzerer.

1. BESKRIVELSE AF UDSTYRET

ProTrack-mikrokateteret er designet til at fungere som et standard infusionskateter. Kateteret
kan ogséa bruges som styreskinne ved ombytning fra tyndere styretrad til tykkere. Alle modeller
har en aftagelig luer-lock-muffe med en aftagelig stilet inkluderet i pakken. Disse egenskaber
giver ProTrack-mikrokateteret mulighed for at fungere som en styretrad. Kateterets vigtigste ma
kan findes pa udstyrets etiket.

ProTrack-mikrokateteret er designet med en rantgenabsorberende marker i den distale spids,
der sikrer en praecis sporing og placering af kateteret. ProTrack-mikrokateteret har ogsa et blgdt
omrade pa den distale spids, der fremmer nem sporing.

1I. INDIKATIONER FOR BRUG
ProTrack-mikrokateteret er beregnet som en styreskinne til udskiftning af styretrad eller som en
standard infusionsslange.

il KONTRAINDIKATIONER

ProTrack-mikrokateteret anbefales ikke til brug ved sygdomme der ikke kraever en styreskinne
til udskiftning af styretrad eller en standard infusionsslange.

v. ADVARSLER
. Dette udstyr ma kun anvendes af leeger, der er fortrolige med indgreb med angiografi og
perkutane kirurgiske indgreb.
. ProTrack-mikrokateteret leveres STERILT. Den er steriliseret med ethylenoxid. Udstyret
ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
. ProTrack-mikrokateteret er udelukkende beregnet til brug pa en enkelt patient. Ger ikke

forsgg pa at sterilisere og genanvende kateteret. Genanvendelse kan forarsage skader
pa patienten og/eller overfaring af smitsomme sygdomme mellem patienter. | modsat fald
kan det medfere komplikationer for patienten.

. Laboratoriepersonale og patienter kan blive betydeligt eksponeret for rentgenstraler i
forbindelse med de kirurgiske indgreb pa grund af den uafbrudte anvendelse af
fluoroskopi. Denne eksponering kan forarsage akutte straleskader og gget risiko for
somatiske og genetiske virkninger. Derfor skal der treeffes egnede foranstaltninger for at
minimere denne eksponering.

V. FORHOLDSREGLER

. Gor ikke forsgg pa at bruge ProTrack-mikrokateteret inden du har lzest den medfelgende
brugervejledning grundigt igennem.

. Kirurgiske indgreb ma kun udferes af leeger med omfattende opleering i teknikkerne, pa
et laboratorie der er fuldt udstyret til kateteranlaeggelse.

L] Den sterile emballage skal efterses for brug for at kontrollere, om den er beskadiget eller
aben. Serg for, at emballagen ikke er beskadiget. Udstyret ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget eller aben.

L] Efterse kateteret for at sikre, at der ikke er nogen revner i eller skader pa
isoleringsmaterialet. Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

L] ProTrack-mikrokateteret ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der er anfert pa etiketten.

L] Kateteret skal handteres forsigtigt for at undga skader pa hjertet eller hjertetamponade.

Kateteret skal indfgres ved brug af fluoroskopi. Hvis du maerker modstand, méa du IKKE
bruge overdreven kraft til at fore kateteret frem eller til at treekke det ud.

. Undlad at bgje eller knaekke kateteret. Hvis kateterets skaft bgjes eller knaekkes for
meget, kan det beskadige kateteret og forvolde skade pa patienten. Kateteret skal
handteres med omhu.

L] Dette udstyr er ikke beregnet til at blive fart frem gennem det vaskulzere system uden
fluoroskopi.
L] Treek ikke ProTrack-mikrokateteret tilbage gennem en kanyle.

L] Det maksimalt anbefalede tryk pa 250 psi (1,72 MPa) ma ikke overskrides.
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L] Nar ProTrack-mikrokateteret bruges med udstyr fra andre producenter, skal
kompatibiliteten kontrolleres omhyggeligt.

L] Baylis Medical Company forlader sig pa, at lazgen bestemmer, vurderer og informerer
hver enkelt patient om alle forudsigelige risici, som ProTrack-mikrokateteret indebzerer.
L] Patientens anatomi og laegens teknik kan kraeve variation af indgrebet.
VI UGNSKEDE HAENDELSER

Ugnskede haendelser, der kan forekomme under brugen af ProTrack-mikrokateteret, omfatter:
Karperforering/dissektion Vaskulzer trombose
Karsammentraekninger Bivirkninger ifm. laegemidler

Bl@dning Allergiske reaktioner over for kontraststoffer
Haematom Arteriovengse fistler
Smerter og gmhed Tromboemboliske haendelser
Ded Sepsis/infektion/inflammation
Hjerteinfarkt Arytmier
Perikarditis Perikardial/pleural effusion
Lednings-/hjerteblok Blodprop i hjernen
Luftemboli Perforation og/eller hjertetamponade
VIL. EFTERSYN FOR BRUG

Forud for brug af ProTrack-mikrokateteret skal det, samt alt andet udstyr der skal bruges til
indgrebet, kontrolleres omhyggeligt for skader eller fejl. Defekt udstyr ma ikke anvendes.
ProTrack-mikrokateteret ma ikke genanvendes.

Vil N@DVENDIGT UDSTYR
Intrakardiale indgreb skal udferes pa en specialklinik, der er udstyret med fluoroskopiudstyr,
rentgenudstyr, udstyr til overvagning af fysiologiske funktioner, ngdudstyr og instrumenter til
anlaeggelse af vaskuleer adgang.

IX. ANBEFALET BRUGSANVISNING

15.  Alle vejledninger til nedvendigt udstyr skal leeses omhyggeligt, forstas og felges. | modsat
fald kan det medfgre komplikationer.

16.  ProTrack-mikrokateteret leveres sterilt. Fjern kateteret og den medfglgende luer-lock-
muffe fra posen ved hjeelp af sterile teknikker.

17.  Kontroller at luer-lock-muffen er sidder godt fast pa kateteret.

18.  Kateteret og det perifere udstyr, som f.eks. styretrad og indfgringsenheder, skal skylles
omhyggeligt med hepariniseret saltvand fer brug. Serg for at luer-lock-muffen er ordentligt
strammet.

19.  ProTrack-mikrokateteret kan indfgres i vaskulaturen gennem et indferingshylster, via
kateteret eller over en trad. Hvis du maerker modstand, ma du IKKE bruge overdreven
kraft til at fore udstyret frem eller til at treekke det ud. Fastsla arsagen til modstanden,
inden du fortsaetter. En kompatibel indferingsenhed kan stotte indfarelsen af ProTrack-
mikrokateteret via en haemostatisk ventil.

20. Brug en standardmetode til at anbringe kateteret i den @nskede position ved hjeelp af
fluoroskopi. Den rgntgenabsorberende marker i den distale spids hjeelper til fluoroskopisk
visualisering ved placering under indgrebet.

21.  Nar ProTrack-mikrokateteret er blevet fremfort til den enskede position, kan man
pabegynde infusion af vaesker i overensstemmelse med producentens anvisninger
omkring dosering og varighed. Ved injektion/infusion af veeske treekkes dornen eller
styretraden tilbage og infusionsslangen eller sprgjten fastgeres til luer-lock-muffen ved
hjeelp af standard teknikker.

BEMAERK: For injiceringen af vaesken skal man altid kontrollere at luer-lock-muffen
sidder godt fast pa ProTrack-mikrokat et. Det maksimalt anbefalede tryk pa 250
psi (1,72 Mpa) MA IKKE overskrides.

Luer-lock-muffen strammes ved at dreje den proksimale ende med uret og l@snes ved at
dreje den mod uret. Korrekt placering af luer-lock-muffen er ca. 3 cm fra den injicerbare
proksimale ende af ProTrack-mikrokateteret.

BEMAERK: Kateterets nominelle flowhastighed pa 10PSI med saltvandsoplgsning
er 10 ml/min og den nominelle flowhastighed ved 150PSI med saltvandsoplgsning
er 16 ml/min.

X. RENG@RINGS- OG STERILISERINGSVEJLEDNING
ProTrack-mikrokateteret er udelukkende beregnet til engangsbrug og leveres sterilt. Udstyret
ma ikke rengeres eller resteriliseres. Udstyret kan kun anses for at vaere sterilt, hvis emballagen
ikke er blevet abnet eller beskadiget for brug.

XI. FEJLFINDING
Baojes eller knaekkes kateterets skaft kan det vanskeliggere mangvrering af kateteret. Ved for
stor bajning eller knzek kan det forvolde skade pa patienten. Kateteret skal handteres med
omhu. Bortskaf med det samme, hvis der er brud eller knaek pa kateteret eller det er bgjet.

Xil. BORTSKAFFELSE AF AFFALD
Et brugt ProTrack-mikrokateter skal behandles som biologisk farligt affald og bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets standardprocedurer.

Xl KUNDESERVICE OG OPLYSNINGER OM RETURNERING AF PRODUKTET
Hvis du har problemer med eller spgrgsmal om udstyr fra Baylis Medical, bedes du kontakte
vores tekniske serviceteknikere.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 eller (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

BEMARK:

1. For at kunne returnere produkter skal du have et returgodkendelsesnummer, inden du
sender produkterne tilbage til Baylis Medical Company. Nar du henvender dig, vil du
modtage anvisninger om returnering af produktet.

2. Serg for, at alle produkter, der returneres til Baylis Medical, er blevet rengjort,
desinficeret og/eller steriliseret i henhold til anvisningerne om returnering af produkter,
inden de returneres med henblik pa service, der er deekket af garantien. Baylis Medical
tager ikke imod udstyr, der ikke er rengjort eller desinficeret korrekt i henhold til
anvisningerne om returnering af produkter.

Xiv. MARKNING OG SYMBOLER

Producent

Autoriseret reprasentant i EU
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Steriliseret med ethylenoxid

STERILE E

Udlgbsdato

Se brugervejledningen

%
& Vigtigt
11

Modelnummer

Vigtigt: | henhold til amerikansk fgderal
lovgivning ma dette udstyr kun seelges eller
ordineres af en leege.

Rx ONLY

Engangsbrug — Ma ikke genanvendes

Ma ikke resteriliseres

9 @|®

Partinummer

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget

g

-z i‘ Skal beskyttes mod sollys

Ikke-pyrogen

<l

Maksimal udvendig diameter pa

Max Guidewire 0.D. styretraden, der kan bruges med dette

udstyr
% EU-importer
XV. BEGRANSET GARANTI - ENGANGSUDSTYR OG TILBEH@R

Baylis Medical Company Inc. (BMC) giver garanti for, at virksomhedens engangsprodukter og
tilbeher er fri for materiale- og produktionsfejl. BMC giver garanti for, at sterile produkter forbliver
sterile i det tidsrum, der er anfgrt pa etiketten, under forudsaetning af at den originale emballage
forbliver intakt. | tilfeelde af beviselige materiale- eller produktionsfejl pa et produkt, der er daekket
af garantien, vil BMC i henhold til denne begraensede garanti erstatte eller reparere produktet
efter eget skon efter fratreekning af omkostninger, der opstar for BMC for transport og
arbejdstimer i forbindelse med eftersyn, fiernelse eller levering af produktet. Garantiperiodens
varighed er: (i) produktets holdbarhedsperiode for engangsprodukter, og (ii) 90 dage fra
forsendelsesdatoen for tilbehor.

Denne begraensede garanti geelder kun for nye originale produkter, der leveres fra fabrikken, og
som er blevet anvendt til deres normale og tilsigtede brug. BMC'’s begreensede garanti geelder
ikke for BMC-produkter, som er blevet resteriliseret, repareret, aendret eller modificeret pa nogen
méde, og den geelder ikke for BMC-produkter, som er blevet opbevaret, rengjort, installeret,
anvendt eller vedligeholdt forkert og i modstrid med BMC’s vejledninger

ANSVARSFRASKRIVELSE oG
ERSTATNINGSANSVARET
OVENSTAENDE BEGRANSEDE GARANTI ER DEN ENESTE GARANTI, SOM
SALGEREN GIVER. SALGER FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE GARANTIER,
BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTAEDE, HERUNDER ENHVER
GARANTI FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT
FORMAL.

DET RETSMIDDEL, DER ER ANF@RT HERI, ER DET ENESTE RETSMIDDEL |
FORBINDELSE MED ENHVER FORDRING | HENHOLD TIL GARANTIEN, OG
YDERLIGERE ERSTATNINGSKRAV, INKLUSIVE FORDRINGER PA GRUND
AF FOLGESKADER ELLER TABT ARBEJDSTID ELLER TABT INDTJENING,
BEDRIFTSSKADER, MATERIALETAB, TAB AF FORVENTET OPSPARING,
DATATAB, ERSTATNING | HENHOLD TIL KONTRAKTLOV, GOODWILL
ELLER TILSVARENDE (DET VARE SIG DIREKTE ELLER INDIREKTE
SKADER) OG ENHVER ANDEN FORM FOR F@GLGESKADER ELLER
INDIREKTE SKADER KAN IKKE G@RES GALDENDE. SALGERS
MAKSIMALE KUMULATIVE ERSTATNINGSANVSVAR MED HENSYN TIL
ALLE ANDRE FORDRINGER OG ERSTATNINGSANSVAR, INKLUSIVE
SKADESERSTATNING, BADE MED OG UDEN FORSIKRING, VIL IKKE
OVERSTIGE PRISEN FOR PRODUKTET/PRODUKTERNE, DER LIGGER TIL
GRUND FOR FORDRINGEN ELLER ERSTATNINGSANSVARET. SALGER
FRASKRIVER SIG ETHVERT ANSVAR | FORBINDELSE MED GRATIS
OPLYSNINGER ELLER ASSISTANCE, SOM SALGER LEVERER, MEN IKKE
ER FORPLIGTET TIL | HENHOLD HERTIL. ETHVERT S@GSMAL MOD
SALGER SKAL BRINGES FOR RETTEN INDEN FOR ATTEN (18) MANEDER
EFTER ARSAGEN TIL S@GSMALET OPSTAR. DISSE
ANSVARSFRASKRIVELSER OG BEGRANSNINGER AF GARANTIEN
GAELDER UAFHANGIGT AF ANDRE MODSTRIDENDE BESTEMMELSER OG
UAFHAENGIGT AF S@GSMALETS BAGGRUND, DET VARE SIG UNDER
KONTAKTLOV,  UDEN FOR  KONTRAKTFORHOLD (HERUNDER
UAGTSOMHED OG OBJEKTIVT ANSVAR) ELLER ANDET, OG DE GALDER
LIGELEDES FOR SALGERS FORHANDLERE, AUTORISEREDE
DISTRIBUTGRER OG ANDRE AUTORISEREDE SALGERE SOM
TREDJEPARTSBEGUNSTIGEDE. ALLE BESTEMMELSER HERI, SOM
INDEBARER EN BEGRANSNING AF ANSVARET, FRASKRIVELSE AF
GARANTIER ELLER BETINGELSER ELLER ERSTATNINGSANSVAR, KAN
ADSKILLES FRA OG ER UAFHAENGIGE AF ALLE ANDRE BESTEMMELSER,
OG SKAL HANDHAVES | OVERENSSTEMMELSE HERMED.

BEGRANSNING AF
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| FORBINDELSE MED ETHVERT S@GSMAL MED HENBLIK PA
SKADESERSTATNING PA BAGGRUND AF PASTAET BRUD PA GARANTIEN,
KONTRAKTBRUD, UAGTSOMHED, PRODUKTANSVAR ELLER ETHVERT
ANDET RETSLIGT ELLER RIMELIGT UDGANGSPUNKT ACCEPTERER
K@BER UDTRYKKELIGT, AT BMC IKKE ER ERSTATNINGSANSVARLIG FOR
SKADER ELLER TABT INDTJENING, UANSET OM DER ER TALE OM K@BER
ELLER KO@BERS KUNDER. BMC’S ERSTATNINGSANSVAR ER
BEGRANSET TIL DEN K@BSPRIS, SOM K@BER HAR BETALT FOR DE
PAG/AELDENDE PRODUKT, SOM BMC HAR SOLGT TIL KUNDEN, OG SOM
DANNER GRUNDLAG FOR ERSTATNINGSKRAVET.

Ingen af Baylis Medicals agenter, medarbejdere eller repreesentanter er berettigede til at binde
virksomheden til nogen anden garanti, erkleering eller pastand vedrerende produktet.

Denne garanti gaelder kun for den oprindelige kaber af produkter fra Baylis Medical, som er kabt
direkte fra en autoriseret Baylis Medical-agent. Den oprindelige keber kan ikke overfgre
garantien.

Brug af ethvert BMC-produkt anses for at veere lig accept af naervaerende vilkar og betingelser.

Folgende garantiperioder gaelder for produkter fra Baylis Medical:
Engangsprodukter [ Produktets holdbarhedsperiode |
Tilbehar | 90 dage fra forsendelsesdatoen |
Suomi

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kéyttdd. Noudata kaikkia naissé ohjeissa annettuja
varoituksia ja varotoimia. Niiden noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan komplikaatioihin.
Baylis Medical Company luottaa siihen, ettd ladkari maarittda ja arvioi kaikki toimenpiteen
odotettavissa olevat riskit ja kertoo ne kullekin yksittaiselle potilaalle.

1. LAITTEEN KUVAUS

ProTrack-mikrokatetri on suunniteltu toimimaan tavanomaisena infuusiokatetrina. Katetria
voidaan myos kayttaa vaihto-ohjaimena, kun ohuempia ohjainlankoja vaihdetaan paksumpiin.
Kaikissa malleissa on irrotettava Luer-lukon kanta, ja mukana pakkauksessa toimitetaan
irrotettava stiletti. Néiden ominaisuuksien ansiosta ProTrack-mikrokatetri voi toimia
ohjainlankana. Katetrin kriittiset mitat on ilmoitettu sen merkinndissa.

ProTrack-mikrokatetrin distaalisessa karjessa on rontgenpositiivinen merkki, joka mahdollistaa
katetrin tarkan seurannan ja sijoittamisen. ProTrack-mikrokatetrissa distaalisen karjen alue on
myds pehmed, mika helpottaa seurantaa.

. KAYTTOAIHEET
ProTrack-mikrokatetri on tarkoitettu kaytettavaksi vaihto-ohjaimena ohjainlankoja vaihdettaessa
tai tavanomaisena infuusiokatetrina.

il VASTA-AIHEET

ProTrack-mikrokatetrin kayttoa ei suositella, kun ohjainlankojen vaihtamiseen ei tarvita vaihto-
ohjainta tai tavanomaista infuusiokatetria ei vaadita.

Iv. VAROITUKSET

. Vain lagkarit, joilla on angiografisten ja perkutaanisten toimenpiteiden perusteellinen
tuntemus, saavat kayttaa tata laitetta.

. ProTrack-mikrokatetri toimitetaan etyleenioksidiprosessilla STERILOITUNA. Al3 kayta
tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

. ProTrack-mikrokatetri on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kertakayttéén. Ald yrita
steriloida katetria tai kayttaa sita uudelleen. Uudelleenkéayttd voi johtaa potilasvammoihin
jaltai tartuntatautien levidmiseen potilaalta toiselle. Tdman noudattamatta jattaminen voi
johtaa potilaan komplikaatioihin.

. Laboratoriohenkilkunta ja potilaat voivat altistua huomattavalle rontgensateilymaaralle
toimenpideradiologiassa fluoroskooppisen kuvantamisen jatkuvan kaytdn vuoksi. Tama
altistus voi aiheuttaa akuutteja sateilyvammoja sekd somaattisten ja geneettisten
vaikutusten lisdantyneen riskin. Siksi on noudatettava riittavia toimia tman altistuksen
minimoimiseksi.

V. VAROTOIMET
L] Ala yrita kayttda ProTrack-mikrokatetria ennen kuin olet lukenut mukana toimitetut
kayttdohjeet perusteellisesti.
L] Interventiotoimenpiteitd saavat suorittaa vain laakarit, joilla on perusteellinen koulutus
kyseisestd menetelmasta, ja ne on tehtava taysin varustellussa katetrointilaboratoriossa.
L] Steriili pakkaus on tarkastettava siiméamaaraisesti ennen kayttéa mahdollisten puutteiden

havaitsemiseksi. Varmista, ettei pakkaus ole vahingoittunut. Al4 kayté laitetta, jos
pakkaus on vahingoittunut.

L] Tarkista katetri simaméaaraisesti varmistaaksesi, ettei eristysmateriaali ole halkeillut tai
vaurioitunut. Ala kayta laitetta, jos siind on vaurioita.

L] Ala kayta ProTrack-mikrokatetria etikettiin merkityn viimeisen kéyttdpaivan jalkeen.

L] Katetria on kasiteltava varoen sydanvaurioiden tai tamponaation valttamiseksi. Katetria

tulee viedd edemmas fluoroskooppisen ohjauksen avulla. Jos havaitset vastusta, ALA
kayta liiallista voimaa katetrin edemmas vientiin tai pois vetamiseen.

L] Ala taivuta tai kierré katetria. Katetrin varren liiallinen taivuttaminen tai kiertaminen voi
vahingoittaa katetria ja johtaa potilasvammoihin. Katetria on kasiteltava varovasti.

L] Tata laitetta ei ole tarkoitettu vietédvaksi verisuoniston lapi ilman fluoroskooppista
ohjausta.

L] Al veda ProTrack-mikrokatetria pois neulakanyylin 1&pi.

L] Al4 ylita suositeltua enimméispainetta 1,72 MPa (250 psi).

. ProTrack-mikrokatetrin mittojen yhteensopivuus on huolellisesti varmistettava, kun sita
kaytetaan muiden valmistajien laitteiden kanssa.

L] Baylis Medical Company luottaa siihen, etta l1adkari maarittaa ja arvioi kaikki ProTrack-
mikrokatetrin odotettavissa olevat riskit ja kertoo ne kullekin yksittéiselle potilaalle.

L] Yksittaisen potilaan anatomia ja |aakarin tekniikka saattavat edellyttdd menettelytapojen
vaihtelua.

VL HAITTATAPAHTUMAT

ProTrack-mikrokatetrin kdyton aikana voi ilmetd muun muassa seuraavia haittatapahtumia:
Verisuonen perforaatio/dissektio Verisuonitukos
Verisuonispasmi Laakeainereaktiot

Hemorragia Allerginen reaktio varjoaineelle
Hematooma Valtimo-laskimofisteli

Kipu ja aristavuus Tromboemboliset tapahtumat
Kuolema Sepsis/infektio/tulehdus

Sydaninfarkti Rytmihairiét

Sydanpussitulehdus Sydanpussin/keuhkopussin effuusio
Johtumis-/sydankatkos Aivoinfarkti

limaembolia Sydamen perforaatio ja/tai tamponaatio
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VIL. KAYTTOA EDELTAVA TARKASTUS
Kuten kaikki muutkin toimenpiteessa kaytettavat laitteet, ennen kayttdd on tarkistettava
huolellisesti, onko ProTrack-mikrokatetrissa vaurioita tai puutteita. Ala kayta viallisia laitteita.
Alé kayta ProTrack-mikrokatetria uudelleen.

VIIL. VAADITTAVAT LAITTEET
Intrakardiaaliset toimenpiteet on suoritettava erikoistuneissa kliinisissa olosuhteissa, joiden
laitteistoon kuuluvat fluoroskopiayksikkd, rontgenpdyta, fysiologinen tallennin, hatalaitteet ja
vélineistd suoniyhteyden muodostamiseen.

IX. EHDOTETUT KAYTTOOHJEET

22.  Kaikki vaadittavia laitteita koskevat ohjeet tulee lukea huolellisesti, ymmartaa ja niita tulee
noudattaa. Niiden noudattamatta jattaminen voi johtaa komplikaatioihin.

23.  ProTrack-mikrokatetri toimitetaan steriilind. Poista katetri ja siihen kiinnitetty Luer-lukon
kanta pussista steriilia tekniikkaa kayttaen.

24.  Tarkista, ettd Luer-lukon kanta on tiukasti kiinnitetty katetriin.

25.  Huuhtele katetri ja apulaitteet, kuten ohjainlangat ja sisaanviejat, perusteellisesti
heparinisoidulla suolaliuoksella ennen kaytt6a. Varmista, etta Luer-lukon kanta on tiukasti
kiinnitetty.

26.  ProTrack-mikrokatetri voidaan vieda verisuoneen sisaanviejaholkin tai katetrin kautta tai
ohjainlangan paallé. Jos havaitset vastusta, ALA kayté liiallista voimaa laitteen viemiseen
edemmas tai sen pois vetdmiseen. Selvitd vastuksen syy ennen jatkamista.
Yhteensopivalla sisdanvientilaitteella  voidaan avustaa ProTrack-mikrokatetrin
sisaanvientia hemostaasiventtiilin kautta.

27.  Kéyta tavanomaista tekniikkaa katetrin sijoittamisessa haluttuun kohtaan fluoroskopian
avulla. Rontgenpositiivinen merkki distaalisessa karjessa helpottaa lapivalaisukuvausta
ja laitteen sijoittamista toimenpiteen aikana.

28.  Kun ProTrack-mikrokatetri on ohjattu haluttuun kohtaan, nesteiden infuusio voidaan
aloittaa valmistajan annostelua ja kestoa koskevien ohjeiden mukaisesti. Nesteen
injektointia/infusointia varten veda pois mandriini tai ohjainlanka ja kiinnita infuusioletku
tai -ruisku Luer-lukon kantaan tavanomaista tekniikkaa kayttaen.

HUOMAUTUS: Ennen nesteen injektointia varmista aina, ettd Luer-lukon kanta on
tiukasti kiinnitetty ProTrack-mikrokatetriin. ALA ylitd infuusiolle suositeltua
enimmaispainetta 1,72 Mpa (250 psi).

Sijoita Luer-lukon kanta kaantamalla proksimaalista paata vastapaivaan sen
I6ysaamiseksi tai myotapaivaan sen kiristdmiseksi. Luer-lukon kanta on oikeassa
paikassa, kun se on noin 3 cm:n paassa ProTrack-mikrokatetrin proksimaalisesta
injektoivasta paasta.

HUOMAUTUS: Katetrin nimellisvirtausnopeus, kun paine on 10 psi ja kdytetdadn
suolaliuosta, on 10 ml/min, ja nimellisvirtausnopeus, kun paine on 150 psi ja
kaytetaan suolaliuosta, on 16 ml/min.

X. PUHDISTUS- JA STERILOINTIOHJEET
ProTrack-mikrokatetri toimitetaan steriilind ja se on tarkoitettu vain kertakéyttéon. Ald puhdista
laitetta tai steriloi sitd uudelleen. Laite voidaan katsoa steriiliksi vain, jos pakkausta ei ole avattu
eika se ole vahingoittunut ennen kayttoa.

XI. VIANMAARITYS
Katetrin varren taivuttaminen tai kiertiminen voi vaikeuttaa katetrin kasittelya. Liiallinen
taivuttaminen tai kiertdminen voi myds johtaa potilasvammoihin. Katetria on kasiteltava
varovasti. Jos katetrissa on selvasti havaittavissa taipumia, murtumia tai kiertymia, havité se
valittdmasti.

Xil. JATTEIDEN HAVITTAMINEN
Kasittele kaytettya ProTrack-mikrokatetria biologisesti vaarallisena jatteena ja havita se
sairaalan tavanomaisten menettelyjen mukaisesti.

Xill. ASIAKASPALVELU JA TUOTTEEN PALAUTUSTA KOSKEVAT TIEDOT
Jos sinulla on ongelmia tai kysyttavaa Baylis Medicalin laitteista, ota yhteytta tekniseen tukeen.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Puhelin: (514) 488-9801 tai (800) 850-9801
Faksi: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

HUOMAUTUKSET:

1. Ennen tuotteiden l&hettdmista takaisin Baylis Medical Companylle sinun on hankittava
palautusnumero. Tuotteen palautusohjeet annetaan tassa vaiheessa.

2. Varmista, ettd mikd tahansa Baylis Medical Companylle palautettava tuote on

puhdistettu, dekontaminoitu ja/tai steriloitu tuotteen palautusohjeiden mukaisesti ennen
sen palauttamista takuuhuoltoon. Baylis Medical ei ota vastaan mitdan kaytettya laitetta,
jota ei ole puhdistettu tai dekontaminoitu asianmukaisesti tuotteen palautusohjeiden
mukaisesti.

XIv. MERKINNAT JA SYMBOLIT

N Valmistaja

Valtuutettu edustaja EU:ssa

Steriloitu etyleenioksidilla

Viimeinen kayttopaiva

5
& Huomio
1]

Katso kayttoohjeet

Mallinumero

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki

Rx ONLY rajoittaa tdméan laitteen myynnin  vain

laakarille tai ladkarin maarayksesta.
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Kertakayttoon — ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

Erdnumero

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut

Pida poissa auringonvalosta

Ei-pyrogeeninen

2| H@E @ ®

Ohjainlangan suurin ulkolapimitta, jota

Max Guidewire 0.D. voidaan kayttaa talla laitteella

EU-maahantuoja

&

XV. RAJOITETTU TAKUU — KERTAKAYTTOTARVIKKEET JA LISATARVIKKEET

Baylis Medical Company Inc. (BMC) tarjoaa kertakayttotarvikkeilleen ja lisatarvikkeilleen takuun
materiaali- ja valmistusvirheitd vastaan. BMC takaa, etta steriilit tuotteet pysyvat steriileina
etiketissa ilmoitetun ajan edellyttaen, etté alkuperdinen pakkaus pysyy ehjana. Talla rajoitetulla
takuulla taataan, etté jos jossakin takuun piiriin kuuluvassa tuotteessa todetaan materiaali- tai
valmistusvirhe, BMC korvaa tai korjaa ehdottoman ja yksinomaisen harkintansa mukaan
tallaisen tuotteen, pois lukien mahdolliset tuotteen tarkastamiseen, poistamiseen tai
taydentamiseen liittyvdt BMC:lle koituvat kuljetus- ja tyokulut. Takuun kesto: (i)
Kertakayttotarvikkeilla takuun kesto on tuotteen sailyvyysaika ja (ii) lisatarvikkeilla 90 paivaa
lahetyspaivasta laskettuna.

Tama rajoitettu takuu koskee vain uusia alkuperaisia tehtaalta toimitettuja tuotteita, joita on
kaytetty niiden normaaliin ja suunniteltuun kaytttarkoitukseen. BMC:n rajoitettu takuu ei kata
BMC:n tuotteita, joita on uudelleensteriloitu, korjattu, muunnettu tai muokattu jollain tavalla, eiké
se koske BMC:n tuotteita, joita on sailytetty epaasianmukaisesti tai puhdistettu, asennettu,
kaytetty tai huollettu BMC:n ohjeiden vastaisesti.

VASTUUVAPAUSLAUSEKE JA VASTUUNRAJOITUS

EDELLA KUVATTU RAJOITETTU TAKUU ON AINOA MYYJAN TARJOAMA
TAKUU. MYYJA KIELTAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT
TAKUUT, MUKAAN LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI
SOPIVUUDESTA TIETTYYN KAYTTOON TAI TARKOITUKSEEN.

TASSA  KUVATTU KORJAUSTOIMENPIDE ON  YKSINOMAINEN
KORJAUSTOIMENPIDE MILLE TAHANSA TAKUUVAATEELLE, EIKA
LISAKORVAUKSIA, MUKAAN LUKIEN KORVAUKSIA EPASUORISTA
VAHINGOISTA TAI LIKETOIMINNAN KESKEYTYMISESTA AIHEUTUVISTA
VAHINGOISTA TAI VOITON, MYYNTITULOJEN, MATERIAALIEN,
ENNAKOITUJEN SAASTOJEN, DATAN, SOPIMUKSEN, LIIKEARVON TAI
VASTAAVAN MENETYKSISTA (OLIVATPA NE LUONTEELTAAN SUORIA TAI
EPASUORIA) TAlI MISTAAN VALILLISISTA VAHINGOISTA, OLE
SAATAVILLA. MYYJAN KUMULATIIVINEN ENIMMAISKORVAUSVASTUU
SUHTEESSA KAIKKIIN MUIHIN VAATIMUKSIIN JA VASTUIHIN, MUKAAN
LUKIEN MIHIN TAHANSA KORVAUSVASTUISIIN LITTYVAT VELVOITTEET,
OLIPA VAKUUTUSTA TAI El, El YLITA VAATEEN TAI VASTUUN
AIHEUTTAVAN TUOTTEEN HINTAA. MYYJA KIELTAA KAIKKI
KORVAUSVASTUUT, JOTKA LITTYVAT ILMAISEEN TIETOON TAI APUUN,
JOTA MYYJA ON ANTANUT MUTTA JOTA EI OLE TALTA VAADITTU. MIKA
TAHANSA KANNE MYYJAA VASTAAN ON NOSTETTAVA
KAHDEKSANTOISTA (18) KUUKAUDEN KULUESSA PAIVASTA, JONA
KANNE AIHEUTUL. NAMA VASTUUVAPAUSLAUSEKKEET JA
VASTUUNRAJOITUKSET OVAT VOIMASSA HUOLIMATTA MISTA TAHANSA
MUISTA PAINVASTAISISTA MAARAYKSISTA JA HUOLIMATTA KANTEEN
MUODOSTA, PERUSTUIPA SE SOPIMUKSEEN,
VAHINGONKORVAUSOIKEUTEEN (MUKAAN LUKIEN LAIMINLYONTI JA
ANKARA VASTUU) TAI MUUHUN PERUSTEESEEN, JA LISAKSI NE
ULOTTUVAT KOSKEMAAN MYYJAN TOIMITTAJIA, VALTUUTETTUJA
JAKELIJOITA JA MUITA VALTUUTETTUJA JALLEENMYYJIA
ULKOPUOLISINA EDUNSAAJINA. JOKAINEN TASSA ANNETTU MAARAYS,
JOSSA SAADETAAN VASTUUNRAJOITUKSESTA,
TAKUUNRAJOITUKSESTA, VAHINGONKORVAUSEHDOSTA TAI
VAHINGONKORVAUSTEN POISSULKEMISESTA, ON EROTETTAVISSA JA
RIPPUMATON MISTA TAHANSA MUISTA MAARAYKSISTA, JA SE ON
PANTAVA TOIMEEN SELLAISENA.

KAIKISSA VAHINGONKORVAUSVAATIMUKSISSA TAI RIITA-ASIOISSA,
JOTKA JOHTUVAT VAITETYSTA TAKUUN RIKKOMISESTA,
SOPIMUSRIKKOMUKSESTA, LAIMINLYONNISTA, TUOTEVASTUUSTA TAI
MISTA TAHANSA MUUSTA OIKEUDELLISESTA TAI
OIKEUDENMUKAISESTA TEORIASTA, OSTAJA HYVAKSYY
NIMENOMAISESTI, ETTA BMC EI OLE KORVAUSVASTUUSSA
VAHINGOISTA TAI VOITON MENETYKSISTA, OLIVATPA NE OSTAJAN TAI
OSTAJAN ASIAKKAIDEN. BMC:N KORVAUSVASTUU RAJOITTUU NIIDEN
BMC:N OSTAJALLE MYYMIEN MAARITETTYJEN TAVAROIDEN
OSTOHINTAAN, JOISTA VAHINGONKORVAUSVASTUU AIHEUTUU.

Kenellakaéan Baylis Medicalin asiamiehelld, tyontekijalla tai edustajalla ei ole valtuuksia sitoa
yritysta mihinkaan muuhun tuotetta koskevaan takuuseen, vakuutukseen tai edustukseen.
Tama takuu on voimassa vain Baylis Medicalin tuotteiden alkuperaiselle ostajalle, joka on
ostanut tuotteet suoraan Baylis Medicalin valtuutetulta edustajalta. Alkuperdinen ostaja ei voi
siirtda takuuta.
Minka tahansa BMC:n tuotteen kaytto katsotaan nadiden ehtojen hyvaksymiseksi.
Baylis Medicalin tuotteiden takuujaksot:
[ Kertakaytttuotteet [ Tuotteen sailyvyysaika |
| Lisatarvikkeet | 90 paivaa lahetyspaivasta laskettuna |
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Norsk

Les gjennom alle instruksjonene noye for bruk. Felg alle advarsler og forsiktighetsregler som
er nevnt i denne bruksanvisningen. Unnlatelse av a gjere dette kan fere til komplikasjoner for
pasienten.

Baylis Medical Company er avhengig av at legen bestemmer, vurderer og kommuniserer til hver
enkelt pasient alle forutsigbare risikoer ved prosedyren.

1. ENHETSBESKRIVELSE

ProTrack Microcatheter er designet for & fungere som et standard infusjonskateter. Kateteret
kan ogsa brukes som utvekslingsguide for a gjere tynnere ledetrader tykkere. Alle modeller har
med en avtakbart luer-lock-overgang og er pakket med en avtakbar stilett. Disse funksjonene
gjer det mulig for ProTrack Microcatheter & fungere som en ledetrad. De kritiske dimensjonene
til kateteret finner du pa enhetsetiketten.

ProTrack Microcatheter er designet med en distal rentgentett tuppmarker som sikrer ngyaktig
sporing og plassering av kateteret. ProTrack Microcatheter har ogsa et mykt distalt tuppomrade
som fremmer enkel sporing.

L. INDIKASJONER FOR BRUK
ProTrack Microcatheter anbefales & brukes som en utvekslingsguide for konvertering av
ledetrader eller en standard infusjonstrad.

1. KONTRAINDIKASJONER
ProTrack Microcatheter anbefales ikke til bruk under noen tilstand som ikke krever en
utvekslingsguide for konvertering av ledetrader eller en standard infusjonstrad.

v. ADVARSLER
. Bare leger med grundig forstaelse av angiografi og perkutane intervensjonsprosedyrer
skal bruke denne enheten.
. ProTrack Microcatheter leveres STERILT ved bruk av en etylenoksidprosess. Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet.
. ProTrack Microcatheter er kun beregnet til bruk pa én pasient. Ikke prov a sterilisere og

bruke kateteret pa nytt. Gjenbruk kan forarsake pasientskade og/eller overfering av
smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen. Unnlatelse av & gjere dette kan fere
til komplikasjoner for pasienten.

. Laboratoriepersonell og pasienter kan gjennomga betydelig rentgeneksponering under
intervensjonsprosedyrer pa grunn av kontinuerlig bruk av fluoroskopisk bildebehandling.
Denne eksponeringen kan resultere i akutt stralingsskade samt gkt risiko for somatiske
og genetiske effekter. Derfor ma det fattes tilstrekkelige tiltak for & minimere denne
eksponeringen.

V. FORHOLDSREGLER
. Ikke prev a bruke ProTrack Microcatheter eller tilleggsutstyret for du har lest den
medfalgende bruksanvisningen grundig.
. Intervensjonsprosedyrer skal bare utferes av leger som er grundig oppleert i teknikken i
et fullt utstyrt kateteriseringslaboratorium.
L] Den sterile emballasjen skal inspiseres for mulige kompromitteringer for bruk. Forsikre

deg om at emballasjen ikke er skadet. lkke bruk utstyret hvis emballasjen er
kompromittert.

L] Inspiser kateteret visuelt for & sikre at det ikke er sprekker eller skader pa
isolasjonsmaterialet. |kke bruk utstyret hvis det er skade.

. Ikke bruk ProTrack Microcatheter etter «Use By»-datoen (Brukes innen) som er angitt pa
etiketten.

. Forsiktig katetermanipulering ma utfgres for & unnga hjerteskader eller tamponade.

Fremfering av kateteret skal gjeres under fluoroskopisk veiledning. Hvis det oppstar
motstand, IKKE bruk overdreven kraft til & trekke kateteret frem eller ut.

. Ikke boy eller knekk kateteret. Overdreven baying eller knekking av kateterskaftet kan

skade integriteten til kateteret og kan forarsake pasientskade. Veer forsiktig nar du
handterer kateteret.

L] Denne enheten er ikke ment & fares gjennom det vaskulaere systemet uten fluoroskopisk
veiledning.

L] ProTrack Microcatheter skal ikke trekkes ut gjennom en kanyle av metall.

L] Anbefalt maksimalt trykk pa 250 psi (1,72 Mpa) ma ikke overstiges.

L] Den dimensjonale kompatibiliteten til ProTrack Microcatheter ma verifiseres nar den
brukes med andre produsenters enheter.

. Baylis Medical Company er avhengig av at legen bestemmer, vurderer og kommuniserer
til hver enkelt pasient alle forutsigbare risikoer ved ProTrack Microcatheter.

L] Individuell pasients anatomi og legeteknikk kan kreve prosessuelle variasjoner.

VI UGUNSTIGE HENDELSER

Bivirkninger som kan oppsta nar du bruker ProTrack Microcatheter, inkluderer:
Karperforasjon/-disseksjon Vaskulzer trombose

Karspasme Bivirkninger

Blgdning Allergisk reaksjon mot kontrastmiddel

Hematom Arteriovengs fistel

Smerter og gmhet Tromboemboliske episoder

Dad Sepsis / infeksjon / betennelse

Hjerteinfarkt Arytmier

Perikarditt Perikardiell/pleural effusjon

Ledning/hjerteblokk Hjerneinfarkt

Luftemboli Perforering og/eller hjertetamponade
VIl INSPISER F@R BRUK

For bruk skal ProTrack Microcatheter undersgkes ngye for skader eller mangler. Det samme
ma ogsa gjeres for alt utstyr som brukes i prosedyren. Defekt utstyr ma ikke brukes. ProTrack
Microcatheter skal ikke brukes pa nytt.

ViiL. N@DVENDIG UTSTYR
Intrakardiale prosedyrer skal utfgres i en spesialisert klinisk setting utstyrt med en/et
fluoroskopienhet, rentgenbord, fysiologisk opptaker, ngdutstyr og instrumenter for & fa vaskuleer
tilgang.

IX. FORESLATT BRUKSANVISNING
1. Alle instruksjoner for ngdvendig utstyr skal leses ngye, forstas og felges. Unnlatelse av
a gjere dette kan fore til komplikasjoner.
2. ProTrack Microcatheter leveres sterilt. Fjern kateteret med den festede luer-lock-
overgangen fra posen ved hjelp av steril teknikk.
3. Kontroller at luer-lock-overgangen er festet godt til kateteret.
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4. Skyll kateteret og tilleggsenheter som kan inkludere ledetrader og innferingshylser med
heparinisert saltlesning fer bruk. Forsikre deg om at luer-lock-overgangen er strammet
ordentlig.

5. ProTrack Microcatheter kan feres inn i vaskulaturen gjennom en innfgringshylse,
gjennom et kateter eller over en trad. Hvis det oppstar motstand, IKKE bruk overdreven
kraft til & trekke enheten frem eller ut. Bestem arsaken til motstanden for fortsettelse. En
kompatibel innferingsenhet kan hjelpe med & fgre ProTrack Microcatheter gjennom en
hemostaseventil.

6. Bruk standard teknikk for & plassere kateteret i @nsket posisjon under fluoroskopi. Den
distale rentgentett tuppmarkeren hjelper med fluoroskopisk visualisering under
prosessuell plassering.

7. Nar ProTrack Microcatheter er pa gnsket posisjon, kan infusjon av flytende midler
begynne i samsvar med produsentens instruksjoner for dosering og varighet. For a
injisere/ injisere vaeske, trekk ut mandrillen eller ledetraden og fest infusjonslinjen eller
sproyten til luer-lock-overgangen ved hjelp av standard teknikk.

MERK: For du injiserer vaeske, ma du alltid kontrollere at luer-lock-overgangen er
festet godt til ProTrack Microcatheter. Anbefalt maksimalt infusjonstrykk pa 250
psi (1,72 Mpa) ma IKKE overstiges.

For & plassere luer-lock-overgangen ma du vri den proksimale enden mot klokken for &
lzsne eller med klokken for & stramme. Riktig plassering av luer-lock-overgangen skal
vaere omtrent 3 cm fra den injiserbare proksimale enden av ProTrack Microcatheter.
Merk: Den nominelle streamningshastigheten til kateteret ved 10PSI med saltlgsning
er 10 ml / min og den nominelle stremningshastigheten ved 150 PSI med
saltlgsning er 16 ml / min.

X. RENGJ@RINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKSJONER
ProTrack Microcatheter er kun beregnet til engangsbruk og leveres sterilt. lkke rengjer eller
sterilisere enheten. Enheten kan bare betraktes som steril hvis pakken ikke apnes eller blir
skadet for bruk.

XL FEILS@KING
Baying og knekking av kateterskaftet kan fare til vanskeligheter ved manavrering av kateteret.
Overdreven bgying og knekking kan ogsa forarsake pasientskader. Veer forsiktig nar du
handterer kateteret. Kast kateteret umiddelbart hvis bayninger, brudd eller knekk er synlig.

Xil. AVHENDING AV AVFALL
Behandle brukt ProTrack Microcatheter som en mikrobiologisk risk og kast den i samsvar med
standard sykehusprosedyrer.

X KUNDESERVICE- OG PRODUKTRETURINFORMASJON
Hvis du har problemer med eller spgrsmal om utstyr fra Baylis Medical, kan du kontakte vart
tekniske stottepersonell.

Baylis Medical Company Inc.
5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Canada, HAT 1A1
Telefon: (514) 488-9801 or (800) 850-9801
Faks: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

NOTATER:

1. For a returnere produkter ma du ha et autorisasjonsnummer for retur fer du sender
produktene tilbake til Baylis Medical Company. Instruksjoner om produktretur vil bli gitt
pa dette tidspunktet.

2. Forsikre deg om at ethvert produkt som returneres til Baylis Medical er rengjort,
dekontaminert og/eller sterilisert som angitt i produktreturinstruksjonene for du
returnerer det for garantert service. Baylis Medical godtar ikke noe brukt utstyr som ikke
er blitt rengjort eller dekontaminert i henhold til produktreturinstruksjonene.]

Xiv. MERKING OG SYMBOLER

Produsent

Autorisert representant i EU

iE

STERILE Steriliser med etylenoksid

Bruk innen

Forsiktighet

Maksimal utvendig diameter for
Max Guidewire 0.D. ledetrad som kan brukes med denne
enheten
EU-importer
XV. BEGRENSET GARANTI - ENGANGSUTSTYR OG TILBEHZR

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterer at dets engangsprodukter og tilbeher vil vaere
uten defekter i materialer og utferelse. BMC garanterer at sterile produkter vil forbli sterile
perioden vist pa etiketten sa lenge originalemballasjen forblir intakt. Under denne begrensede
garantien, hvis noe dekket produkt viser seg & ha mangler i materialer eller utfgrelse, vil BMC
erstatte eller reparere, etter eget skjonn, ethvert slikt produkt, minus eventuelle gebyrer til BMC
for transport- og arbeidskostnader i forbindelse med inspeksjon, fierning eller utfylling av
produkt. Garantiens varighet er: (i) for engangsproduktene, holdbarheten til produktet, og (ii) for
tilbehgrsproduktene, 90 dager fra leveringsdato.
Denne begrensede garantien gjelder bare for nye, opprinnelige fabrikkleverte produkter som har
blitt brukt til normal og tiltenkt bruk. BMCs begrensede garanti gjelder ikke for BMC-produkter
som er resterilisert, reparert, endret eller modifisert pa noen mate, og gjelder ikke BMC-
produkter som er blitt lagret, rengjort eller installert feil, eller betjent eller vedlikeholdt feil og i
strid med BMCs instruksjoner.
ANSVARSFRASKRIVELSE OG ANSVARSBEGRENSNING
DEN BEGRENSEDE GARANTIEN OVER ER ENESTE GARANTI GITT AV
SELGER. SELGEREN AVVISER ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE
ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT ENHVER GARANTI OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SPESIELT BRUK ELLER
FORMAL.
RETTSMIDDELET SOM ER ANGITT HER, SKAL VARE DET ENESTE
RETTSMIDDELET FOR ETHVERT GARANTIKRAV, OG YTTERLIGERE
SKADER, INKLUDERT FOLGESKADER ELLER SKADER FOR DRIFTSSTANS
ELLER TAP AV FORTJENESTE, INNTEKTER, MATERIALER, FORVENTET
SPARING, DATA, KONTRAKT, GOODWILL ELLER LIGNENDE (ENTEN
DIREKTE ELLER INDIREKTE) ELLER FOR ALLE ANDRE FORMER FOR
TILFELDIGE, ELLER INDIREKTE SKADER AV NOE SOM HELST SLAG, SKAL
IKKE VAERE TILGJENGELIG. SELGERS MAKSIMALE KUMULATIVE ANSVAR
RELATIVT TIL ALLE ANDRE KRAV OG FORPLIKTELSER, INKLUDERT
FORPLIKTELSER UNDER ENHVER SKADEL@SHOLDELSE, ENTEN
FORSIKRET ELLER IKKE, SKAL IKKE OVERSKRIDE KOSTNADEN FOR
PRODUKTET/PRODUKTENE SOM KRAVET ELLER FORPLIKTELSEN ER
BASERT PA. SELGER FRASKRIVER SEG ALT ANSVAR RELATERT TIL
VERDERLAGSFRI INFORMASJON ELLER ASSISTANSE SOM ER GITT, MEN
SOM IKKE KREVES AV SELGER HERUNDER. ALLE S@KSMAL MOT
SELGER MA BRINGES INN ATTEN (18) MANEDER EFTER ARSAKEN TIL
SOKSMALET TILFALLER. DISSE ANSVARSFRASKRIVELSER OG
BEGRENSNINGER AV ANSVAR GJELDER UAVHENGIG AV EVENTUELLE
ANDRE MOSTRIDENDE BESTEMMELSER HERUNDER OG UAVHENGIG AV
TYPEN S@KSMAL, ENTEN | KONTRAKT, ERSTATNINGSGRUNNLAG
(INKLUDERT, MEN IKKE BEGRENSET TIL UAKTSOMHET) ELLER PA
ANNEN MATE, OG VIL VIDERE UTVIDE TIL FORDEL FOR SELGERENS
LEVERAND@RER, UTNEVNTE DISTRIBUT@RER OG ANDRE AUTORISERTE
FORHANDLERE SOM TREDJEPARTSMOTTAKERE. HVER BESTEMMELSE
HERUNDER Rlel} GIR BEGRENSNING AV ANSVAR,
ANSVARSFRASKRIVELSE ELLER BETINGELSE ELLER UTELUKKELSE AV
SKADER, KAN UTSKILLES FRA AVTALEN OG ER UAVHENGIG AV ANDRE
BESTEMMELSER OG SKAL HANDHEVES SOM SADAN.
| ETHVERT KRAV ELLER SOKSMAL OM SKADER SOM SKYLDES PASTATT
BRUDD PA  GARANTIEN, KONTRAKTSBRUDD, UAKTSOMHET,
PRODUKTANSVAR ELLER ANNEN JURIDISK TEORI ELLER PRINSIPPER
OM RETTFERDIGHET, SAMTYKKER KJGPEREN | AT BMC IKKE SKAL
VARE ANSVARLIG FOR SKADER ELLER TAP AV FORTJENESTE, ENTEN
FRA KJGPER ELLER KJOPERS KUNDER. BMCS ANSVAR SKAL VARE
BEGRENSET TIL KJGPSKOSTNAD FOR KJZPEREN AV DE SPESIFISERTE
VARENE SOLGT AV BMC TIL KJGPEREN SOM GIR ANLEDNING TIL
ANSVARSKRAVET.
Ingen agent, ansatt eller representant for Baylis Medical har fullmakt til & binde selskapet til noen
annen garanti, bekreftelse eller framstilling angaende produktet.
Denne garantien er kun gyldig for den opprinnelige kjgperen av Baylis Medical-produkter direkte
fra en Baylis Medical-autorisert agent. Den opprinnelige kjgperen kan ikke overfare garantien.
Bruk av BMC-produkter skal anses som aksept av vilkarene og betingelsene her.
Garantiperiodene for Baylis Medical-produkter er som fglger:

Se bruksanvisningen

| = >

Modellnummer

Forsiktig: | henhold til federal lovgivning i
USA kan dette produktet kun selges av eller
foreskrives av en lege.

X
x
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r
<

Engangsbruk - Ikke for gjenbruk

Ma ikke steriliseres om igjen

Lotnummer

lkke bruk hvis emballasjen er skadet

/s
v

@ Bl @ ®

Hold unna sollys

Ikke-pyrogent

I >
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[ Engangsprodukter [ Holdbarhetstiden til produktet |
| Tilbeharsprodukter |90 dager fra leveringsdatoen |

Svenska

Las alla anvisningar noggrant fére anvandning. laktta alla varningar och forsiktighetsatgarder
som anges i den har bruksanvisningen. Annars kan patientkomplikationer intraffa.

Baylis Medical Company forlitar sig pa att lakaren avgor, beddmer och kommunicerar till varje
enskild patient alla forutsebara risker med proceduren.

1. ENHETSBESKRIVNING

ProTrack-mikrokatetern ar konstruerad for att fungera som en vanlig infusionskateter. Katetern
kan aven anvandas som en erséttningsledare for att géra tunna ledare tjockare. Alla modeller
har ett avtagbart luer-lock-nav och férpackas med en avtagbar mandrang. Dessa funktioner gér
det mojligt for ProTrack-mikrokatetern att fungera som en ledare. Viktiga matt pa katetern finns
pa enhetsetiketten.

ProTrack-mikrokatetern har en rontgentat distal spetsmarkér som sakerstéller exakt sparning
och placering av katetern. ProTrack-mikrokatetern har aven ett mjukt distalt spetsomrade som
forenklar sparningen.

L. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
ProTrack-mikrokatetern ar avsedd att anvandas som en ersattningsledare for att konvertera
ledare eller som en standardinfusionsledare.

. KONTRAINDIKATIONER
Det rekommenderas inte att ProTrack-mikrokatetern anvands vid tillstand dar det inte kravs en
erséattningsledare for att konvertera ledare eller en standardinfusionsledare.

Iv. VARNINGAR

. Endast lakare med goda kunskaper om angiografi och perkutana interventionella
procedurer ska anvanda den har enheten.
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. ProTrack-mikrokatetern levereras STERIL, den har steriliserats med etylenoxid. Anvand
inte produkten om férpackningen &r skadad.

. ProTrack-mikrokatetern ar endast avsedd for enpatientsbruk. Forsok inte att sterilisera
och ateranvanda katetern. Ateranvandning kan leda till patientskador eller dverférande
av smittsamma sjukdomar fran en patient till en annan. Annars kan patientkomplikationer
intraffa.

. Laboratoriepersonal och patienter kan utsattas for betydande réntgenexponering under
interventionella procedurer pa grund av den kontinuerliga anvéndningen av
genomlysning. Sadan exponering kan leda till akut stralskada och 6kad risk for somatiska
och genetiska effekter. Lampliga atgarder maste darfor vidtas for att minimera denna
exponering.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER

. Forsok inte att anvanda ProTrack-mikrokatetern férrdn du har last den medféljande
bruksanvisningen noggrant.

L] Interventionella procedurer ska endast utféras av lakare som ar valutbildade i tekniken i
ett fullt utrustat kateteriseringslaboratorium.
L] Okulérbesikta den sterila férpackningen fore anvandning for att upptacka eventuella

felaktigheter. Kontrollera att férpackningen ar oskadad. Anvand inte utrustningen om
forpackningen har aventyrats.

L] Inspektera katetern visuellt for att sékerstalla att det inte finns nagra sprickor eller skador
pa isoleringsmaterialet. Anvand inte utrustningen om det finns skador.

. Anvand inte ProTrack-mikrokatetern efter det utgangsdatum som star pa etiketten.

L] Manipuleringen av katetern maste ske forsiktigt for att undvika hjartskador och -

tamponad. Kateteravancemang ska goras under genomlysning. Om motstand uppstar
far du INTE anvanda 6verdriven kraft for att fora fram eller dra tillbaka katetern.

. Katetern far inte bojas eller kinkas. Overdriven béjning eller kinkning av kateterskaftet
kan skada kateterns integritet och orsaka patientskador. Katetern maste hanteras med
forsiktighet.

L] Enheten &r inte avsedd att féras fram genom karlsystemet utan anvandning av
genomlysning.

. Dra inte ut ProTrack-mikrokatetern genom en kanyl.

L] Overskrid inte det hdgsta rekommenderade trycket pa 250 psi (1,72 MPa).

L] Kontrollera noggrant ProTrack-mikrokateterns dimensionskompatibilitet nar den ska
anvéandas med enheter fran andra tillverkare.

L] Baylis Medical Company forlitar sig pa att Iakaren avgér, bedémer och kommunicerar till
varje enskild patient alla férutsebara risker med ProTrack-mikrokatetern.

L] Enskild patientanatomi och lakarteknik kan kréava procedurvariationer.

VI BIVERKNINGAR

Biverkningar som kan uppsta nar ProTrack-mikrokatetern anvands innefattar:
Karlperforation/-dissektion Vaskular trombos

Karlspasm Lakemedelsreaktioner

Blédning Allergisk reaktion mot kontrastmedel
Hematom Arteriovends fistel

Smarta och 6mhet Tromboemboliska episoder

Dédsfall Sepsis/infektion/inflammation
Hjartinfarkt Arytmier

Hjartsacksinflammation Perikardiell effusion/vatskeutgjutning i lungsacken
Retlednings-/hjartblock Cerebral infarkt
Luftemboli Perforation och/eller hjarttamponad

VIL. INSPEKTION FORE ANVANDNING
Fére anvandning ska ProTrack-mikrokatetern understkas noggrant med avseende pa skador
och defekter, vilket &ven galler for all annan utrustning som ska anvéandas i proceduren. Anvand
inte skadad utrustning. Ateranvand inte ProTrack-mikrokatetern.

ViiL. UTRUSTNING SOM BEHOVS
Intrakardiella procedurer ska utféras i en specialiserad klinisk miljo som ar utrustad med en
genomlysningsenhet, ett rontgenbord, en registreringsenhet for fysiologiska parametrar,
nddutrustning och instrument for att fa karlaccess.

IX. REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING
8. Alla anvisningar géllande utrustning som behdvs ska lasas noggrant, forstas och foljas.
Annars kan komplikationer intraffa.
9. ProTrack-mikrokatetern levereras steril. Ta ut katetern med det fastsatta luer-lock-navet

ur pasen med steril teknik.

10.  Kontrollera att luer-lock-navet sitter ordentligt fast pa katetern.

11.  Spola katetern och hjéalpenheterna, vilka kan vara ledare och introducrar, noggrant med
hepariniserad koksaltlésning fére anvandning. Dra at luer-lock-navet ordentligt.

12.  ProTrack-mikrokatetern kan féras in i karlsystemet genom en introducermantel, genom
en kateter eller ver en ledare. Om motstand uppstar far du INTE anvanda 6verdriven
kraft for att féra fram eller dra tillbaka enheten. Faststall orsaken till motstandet innan du
fortsatter. En kompatibel introducerenhet kan underlatta inférandet av ProTrack-
mikrokatetern genom en hemostasventil.

13.  Anvand standardteknik for att placera katetern pa dnskad plats under genomlysning. Den
rontgentata distala spetsmarkéren underlattar fluoroskopisk visualisering under
procedurplaceringen.

14.  Nar ProTrack-mikrokatetern har tagits till dnskad position kan infusion av vatskemedium
pabdrjas i enlighet med tillverkarens instruktioner for dosering och varaktighet. Om
vatska ska injiceras/infunderas drar du ut spindeln eller ledaren och faster
infusionsslangen eller -sprutan pa luer-lock-navet med standardteknik.

OBS! Innan vitska injiceras maste du kontrollera att luer-lock-navet sitter
ordentligt fast pa ProTrack-mikrokatetern. Overskrid INTE det rekommenderade
hégsta infusionstrycket pa 250 psi (1,72 Mpa).

Du positionerar luer-lock-navet genom att vrida den proximala &nden moturs for att lossa
eller medurs for att dra at. Korrekt placering av luer-lock-navet bor vara cirka 3 cm fran
den injicerbara proximala anden av ProTrack-mikrokatetern.

OBS: Den nominella flodeshastigheten for katetern vid 10 PSI med koksaltlosning
ar 10 ml/min, och den nominella flodeshastigheten vid 150 PSI med koksaltlésning
ar 16 ml/min.

X. ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH STERILISERING
ProTrack-mikrokatetern ar endast avsedd for engangsbruk och levereras steril. Enheten far inte
rengoras eller resteriliseras. Enheten kan bara anses vara steril om férpackningen inte har
Oppnats eller skadats fére anvandning.
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XI. FELSOKNING
Om kateterskaftet bojs eller kinkas kan det bli svart att mandvrera katetern. Kraftig bojning
eller kinkning kan ocksa orsaka patientskador. Katetern maste hanteras med forsiktighet.
Katetern ska kasseras omedelbart om den bgjs, kinkas eller gar sonder.

XIl. KASSERING AV AVFALL
Hantera den anvanda ProTrack-mikrokatetern som biologiskt avfall och kassera den i enlighet
med sjukhusets standardrutiner.

Xill. KUNDTJANST OCH INFORMATION OM PRODUKTRETUR
Kontakta teknisk support om du har problem med eller fragor om Baylis Medical-utrustning.

Baylis Medical Company Inc.

5959 Trans-Canada Highway
Montreal, Quebec, Kanada, H4T 1A1
Telefon: (514) 488-9801 eller (800) 850-9801
Fax: (514) 488-7209
www.baylismedical.com

ANMARKNINGAR:

1. Du maste ha ett returnummer innan du skickar tillbaka produkter till Baylis Medical
Company. Produktretursanvisningar ges till dig vid detta tillfalle.

2. Alla produkter som returneras till Baylis Medical for garantiservice ska ha rengjorts,
dekontaminerats och steriliserats enligt produktretursanvisningarna. Baylis Medical
godtar inte begagnad utrustning som inte har rengjorts eller dekontaminerats ordentligt
enligt produktretursanvisningarna.

Xiv. MARKNING OCH SYMBOLER

Tillverkare

Auktoriserad EU-representant

Steril med etylenoxid

Utgangsdatum

Forsiktighet

Se bruksanvisningen

Modellnummer

Forsiktighet: Enligt federal amerikansk
lagstiftning far den har enheten endast saljas
av eller pa order av en lakare.

Engangsbruk - far inte ateranvéndas

Lotnummer

@ Far inte resteriliseras

Anvand inte produkten om férpackningen
ar skadad

Skydda mot solljus

2N
M Icke-pyrogen

Den hogsta ledarytterdiametern som

Max Guidewire O.D. kan anvandas med den har enheten

o

% EU-importor

XV. BEGRANSAD GARANTI - FORBRUKNINGSARTIKLAR OCH TILLBEHOR

Baylis Medical Company Inc. (BMC) garanterar att dess forbrukningsartiklar och
tillbehérsprodukter ar fria fran defekter i material och utférande. BMC garanterar att sterila
produkter forblir sterila under den tidsperiod som visas pa etiketten sa& Ilange
originalférpackningen forblir intakt. Enligt denna begréansade garanti ska BMC, om nagon
produkt som omfattas befinns vara defekt i material eller utférande, erséatta eller reparera, efter
absolut och eget gottfinnande, den produkten, minus BMC:s eventuella frakt- och
arbetskostnader i samband med inspektion, borttagning eller pafylining av produkten.
Garantiperiodens langd ar: (i) produktens hallbarhetstid nar det géller forbrukningsartiklar och
(i) 90 dagar fran leveransdatumet nér det géller tillboehdrsprodukter.
Denna begransade garanti galler endast nya fabrikslevererade originalprodukter som har
anvants enligt normalt och avsett bruk. BMC:s begransade garanti ska inte galla BMC-produkter
som har resteriliserats, reparerats, andrats eller modifierats pa nagot sétt och ska inte gélla
BMC-produkter som har férvarats, rengjorts, installerats, anvants eller underhallits pa ett felaktigt
séatt som strider mot BMC:s anvisningar.

ANSVARSFRISKRIVNING OCH ANSVARSBEGRANSNING

DEN BEGRANSADE GARANTIN OVAN AR DEN ENDA GARANTIN SOM GES

AV SALJAREN. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLA ANDRA

GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE

GARANTIER FOR SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST

ANDAMAL ELLER SYFTE.
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DET RATTSMEDEL SOM ANGES HARI SKA VARA DET ENDA
RATTSMEDLET FOR ALLA TYPER AV GARANTIANSPRAK, OCH
YTTERLIGARE SKADOR, INKLUSIVE FOLJDSKADOR ELLER SKADOR PGA.
VERKSAMHETSAVBROTT ELLER FORLUST AV INKOMST, VINST,
MATERIAL, FORVANTADE BESPARINGAR, DATA, AVTAL, GOODWILL
ELLER LIKNANDE (BADE DIREKTA OCH INDIREKTA SADANA) ELLER FOR
NAGON ANNAN TYP AV OAVSIKTLIGA ELLER INDIREKTA SKADOR, SKA
INTE VARA TILLGANGLIGA. SALJARENS HOGSTA KUMULATIVA
SKADESTANDSANSVAR FOR ALLA OVRIGA ANSPRAK OCH
SKADESTANDSANSVAR, INKLUSIVE PLIKTER ENLIGT NAGOT
UTOMOBLIGATORISKT SKADESTANDSANSVAR, OAVSETT HURUVIDA
FORSAKRING FINNS ELLER INTE, SKA INTE OVERSKRIDA KOSTNADEN
FOR DE PRODUKTER SOM GER UPPHOV TILL ANSPRAKET ELLER
SKADESTANDSANSVARET. SALJAREN FRISKRIVER SIG FRAN ALLT
SKADESTANDSANSVAR SOM ROR OGRUNDAD INFORMATION ELLER
HJALP SOM TILLHANDAHALLS AV, MEN INTE KRAVS AV, SALJAREN.
TALAN MOT SALJAREN MASTE VACKAS INOM ARTON (18) MANADER
EFTER ATT GRUNDEN FOR TALAN HAR UPPKOMMIT. DESSA
ANSVARSFRISKRIVNINGAR OCH ANSVARSBEGRANSNINGAR TILLAMPAS
OBEROENDE AV MOTSAGANDE BESTAMMELSER OCH OBEROENDE AV
TYP AV TALAN, AVTALSINNEHALL, RATTSSTRIDIG HANDLING
(DARIBLAND FORSUMMELSE OCH STRIKT ANSVAR) ELLER ANNAT, OCH
OMFATTAR SALJARENS ATERFORSALJARE, UTSEDDA DISTRIBUTORER
OCH ANDRA AUKTORISERADE ATERFORSALJARE SOM
TREDJEPARTSMOTTAGARE. VARJE BESTAMMELSE SOM TILLGODOSER
EN BEGRANSNING AV ANSVAR, ANSVARSFRISKRIVNING FRAN GARANTI
ELLER VILLKOR ELLER UNDANTAG FRAN SKADOR AR AVSKILJBAR OCH
FRISTAENDE FRAN OVRIGA BESTAMMELSER OCH SKA VERKSTALLAS
SOM SADAN.
VID ALLA ANSPRAK ELLER STAMNINGAR OM SKADESTAND SOM
UPPSTAR PA GRUND AV PASTADDA GARANTIBROTT, AVTALSBROTT,
FORSUMMELSER, PRODUKTANSVAR ELLER NAGON ANNAN ALLMAN
ELLER SKALIG RATTSLARA MEDGER KOPAREN SPECIFIKT ATT BMC INTE
SKA HALLAS ANSVARIGT FOR SKADOR ELLER FOR FORLUST AV VINST,
VARE SIG DET GALLER KOPAREN ELLER KOPARENS KUNDER. BMC:S
ANSVAR SKA BEGRANSAS TILL KOPARENS INKOPSKOSTNAD FOR DE
ANGIVNA VARORNA SOM BMC SALJER TILL KOPAREN OCH SOM GER
UPPHOV TILL SKADESTANDSANSPRAKET.

Inga Baylis Medical-ombud, -anstéllda eller -representanter har befogenhet att binda foretaget

till nagon annan garanti, férsakran eller utfastelse angaende produkten.

Denna garanti géller endast for den ursprungliga képaren av Baylis Medical-produkter som kdps

direkt fran ett auktoriserat Baylis Medical-ombud. Den ursprungliga kdparen kan inte éverlata

garantin.

Anvéandning av en BMC-produkt ska anses utgéra ett godkéannande av villkoren hari.

Garantiperioderna for Baylis Medical-produkter ar enligt féljande:

[ Forbrukningsartiklar [ Produktens hallbarhet |
| Tillbehérsprodukter | 90 dagar fran leveransdatumet |
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