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superDimension™ Marker Delivery Kit

Indications for Use

Indicated for displaying images of the
tracheobronchial tree to aid the physician in
guiding endoscopic tools or catheters in the
pulmonary tract and to enable marker placement
within soft lung tissue. It does not make

a diagnosis and is not an endoscopic tool. Not for
pediatric use.

Contraindications

Do not use with fiducial markers that exceed
0.9 mm (0.036 inch) outer diameter.

Description

The superDimension marker delivery kit contains
(1) catheter and (1) guidewire. Both components
are supplied sterile, non-pyrogenic, and are
intended for single use.

This device has been validated and warranted
for single use only. Any reuse, reprocessing,

or resterilization could result in device failure
causing patient or user injury, iliness, or death.
Reuse, reprocessing, or resterilization could
cause contamination of the device, which
could result in patient infection.

1.5 pirkimo dalis. jvedimo sistema skirta I

minimaliai invaziniam medicininio
markerio uzdejimui

TH1.5 pirkimo dalis, Jvedimo  |foruse
x'sistemos sudétis: kateteris - 17ded

nt. ir jstimimo prietaisas -
Dcl vnt

Do not use after use-by date.

Do not autoclave.

Inspect Package Contents

Examine the package carefully before opening
to confirm its integrity and that the use by date
has not passed. The device is provided in a sterile
package. Do not use the marker delivery kit if
the package is damaged, opened, or if the use
by date has passed. The marker delivery kit is
sterilized by ethylene oxide. Do not resterilize.
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Instructions for Use
1. Unpack. Remove the catheter and guidewire
from the package.

2. Insert the marker delivery catheter into the
extended working channel. After successful
navigation to the desired site in the lungs,
place the catheter into the proximal hub of
the extended working channel and advance
catheter using short, 2 cm strokes until
reaching the appropriate mark on the catheter
body (see illustration).

3. Confirm the location. Use fluoroscopy to
confirm the location of catheter distal end.

4. Load the marker. Load a single compatible
fiducial marker into the proximal hub of the
marker delivery catheter.

5. Place the marker into tissue. Place the floppy
end of the guidewire into the proximal hub of
the catheter and advance the guidewire using
short, 2 cm strokes until the guidewire reaches

the distal tip. Slowly advance the guidewire to
push the fiducial marker into tissue.

6. Remove the guidewire from the catheter.

7. Place additional markers. If additional
markers are desired, rotate the catheter to
facilitate a different placement orientation and
repeat steps 3 through 6.

8. Remove the catheter from the extended
working channel.

9. Disposal. When the procedure is complete,
dispose of the catheter and guidewire in
accordance with hospital or clinic protocol.

Further Information

For information on the superDimension
navigation system, refer to the superDimension
Navigation System User Manual. For more
information on the ILLUMISITE platform, refer
to the ILLUMISITE Platform User Manual. If
further information is required, please contact
Medtronic.
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Kit de distribution de repéres
superDimension™

Mode d’emploi

Indiqué pour afficher des images de I'arbre
trachéobronchique afin d’aider le médecin a
guider les instruments endoscopiques ou les
cathéters dans la région pulmonaire et pour
permettre le positionnement de marqueurs dans
les tissus mous du poumon. Ce dispositif ne
permet pas un diagnostic et il ne s'agit pas d'un
instrument endoscopique. Contre-indiqué pour
les applications pédiatriques.

Contre-indications

Ne pas utiliser avec les repéres de référence
dont le diamétre externe est supérieur a

0,9 mm (0,036 pouces).

Description

Le kit de distribution de repéres du marqueur
superDimension contient (1) cathéter et

(1) fil-guide. Les deux composants sont stériles,
apyrogenes et a usage unique.

Avertissement

Ce dispositif a été validé et garanti pour un usage
unique exclusivement. Toute réutilisation, tout
retraitement ou toute restérilisation peut
provoquer la défaillance du dispositif, ce qui
pourrait entrainer des blessures, une maladie,
voire le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation pourraient
provoquer une contamination de I'appareil,
susceptible d’entrainer une infection chez

le patient.

Le systeme de navigation superDimension et la
plateforme ILLUMISITE™ ne peuvent étre utilisés
que par un bronchoscopiste qualifié (désigné
comme « le médecin »).

Faire preuve de prudence lors de la progression
du fil-guide dans la région de la plevre de facon a
éviter un pneumothorax.

Le kit de distribution de repéres est prémarqué
pour une utilisation avec les extensions de canal
opérateur Edge™ et ILLUMISITE.

Ne pas utiliser si le paquet est ouvert ou
endommagé.

Ne pas utiliser au-dela de la date limite d'utilisation.

Ne pas passer en autoclave.



Vérifier le contenu de I'’emballage
Examiner attentivement 'emballage avant

de l'ouvrir afin de confirmer son intégrité

et de s'assurer que la date de péremption

n’est pas dépassée. Le dispositif est fourni

dans un emballage stérile. Ne pas utiliser le

kit de distribution de repéres si I'emballage

est endommagé ou ouvert, ou si la date de
péremption est dépassée. Le kit de distribution de
repéres est stérilisé a I'oxyde d’éthyléne. Ne pas
restériliser.

Mode d’emploi

1. Déballer. Retirer le cathéter et le fil-guide de
I'emballage.

2. Insérer le cathéter de distribution de repéres
dans I'extension de canal opérateur. Apres
une navigation réussie jusqu’au site désiré dans

107 CM

les poumons, placer le cathéter dans I'embase
proximale de I'extension de canal opérateur
et faire avancer le cathéter par coups brefs de
2 cm jusqu'au repére approprié sur le corps du
cathéter (voir l'illustration).

. Confirmer la position. Confirmer la position

de I'extrémité distale du cathéter par
fluoroscopie.

. Charger le repére. Charger un seul repére de

référence compatible dans I'embase proximale
du cathéter de distribution de repéres.

. Placer le marqueur dans le tissu. Placer

I'extrémité souple du fil-guide dans I'embase
proximale du cathéter et faire progresser

le fil-guide par coups brefs de 2 cm jusqu’a
ce que le fil-guide atteigne I'embout distal.
Faire progresser lentement le fil-guide afin de
pousser le repére de référence dans le tissu.

—>| |<— 0,5CM |
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I'outil de biopsie est aligné repéres del référence

avec l'extrémité distale supplémentaires deuxiéme ensemble de
tous les 0,5 cm repéres pour les outils EDGE*

* Le second ensemble de marques de référence pour les outils EDGE est compatible avec les outils

EDGE et ILLUMISITE.



6. Retirer le fil-guide du cathéter.

7. Placer des repéres de référence
supplémentaires. Si des repéres
supplémentaires sont nécessaires, tourner
le cathéter afin de faciliter une orientation
de positionnement différente et suivre de
nouveau les étapes 3 a 6.

8. Retirer le cathéter de I'extension de canal
opérateur.

9. Elimination. Une fois la procédure terminée,
éliminer le cathéter et le fil-guide en conformité
avec les protocoles de I'établissement.

Informations complémentaires

Pour des informations sur le systéme de

navigation superDimension, se reporter au

Manuel d'utilisation du systéme de navigation

superDimension. Pour plus d'informations sur la

plateforme ILLUMISITE, se reporter au Manuel
d'utilisation de la plateforme ILLUMISITE. Pour

de plus amples informations, veuillez contacter

Medtronic.
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Kit de administracao de marcador
superDimension™

Indicagées de uso

Indicado para exibirimagens da arvore
traqueobronquica para auxiliar o médico no
direcionamento de instrumentos endoscépicos

ou cateteres no trato pulmonar e para possibilitar
a colocagéao de marcadores no tecido mole
pulmonar. Ele néo realiza diagndsticos e ndo é um
instrumento endoscépico. Nao use para aplicacoes
pediétricas.

Contraindicagées

Nao utilize marcadores fiduciais que
possuam diametro externo maior que
0,9 mm (0,036 polegadas).

Descricao

O kit de administracdo de marcador
superDimension contém (1) cateter e (1) fio guia.
Ambos os componentes sao fornecidos estéreis,
nao pirogénicos e sao destinados somente para
uso unico.

Este dispositivo foi validado e garantido
somente para uso Unico. Qualquer reutilizagao,
reprocessamento ou reesterilizacao pode
resultar na falha do dispositivo, provocando
ferimentos, doencas ou a morte do paciente
ou usuario. A reutilizagao, o reprocessamento
ou a reesterilizagao podem provocar

a contaminacdo do dispositivo, que pode
resultar em infeccao para o paciente.

O sistema de navegacao superDimension ou
a plataforma ILLUMISITE™ podem ser usados
apenas por um broncoscopista qualificado
(denominado médico).

Deve-se tomar cuidado ao avangar com o fio
guia préximo a pleura pulmonar a fim de
evitar pneumotorax.

Cuidado

Este kit de entrega de marcadores é pré-
marcado para uso com os canais de trabalho
estendidos Edge™ e ILLUMISITE.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

Nao utilize apés a data de validade.

Néo utilize autoclave.



[_pt |

Inspecao do contetido da embalagem
Examine a embalagem cuidadosamente antes
de abri-la para confirmar sua integridade e

se ndo passou da data de validade. O dispositivo
é fornecido em uma embalagem estéril. Nao
utilize o kit de administracao de marcador
caso a embalagem esteja danificada, aberta
ou se data de validade estiver vencida. O kit de
administragdo de marcador é esterilizado com
oxido de etileno. Nao reesterilize.

Instrugées de uso

1. Abra a embalagem. Retire o cateter e o fio guia
da embalagem.

2. Insira o cateter de administrag¢ao do marcador
no canal de trabalho estendido. Apds
navegacdo bem-sucedida até o local desejado
nos pulmades, coloque o cateter no eixo proximal

- 107 CM

do canal de trabalho estendido e mova o cateter
para frente com movimentos curtos de 2 cm até
que consiga atingir a marcacao adequada no
corpo do cateter (consulte a ilustracéo).

. Confirme o local. Use fluoroscopia para confirmar

o local da ponta distal do cateter.

. Carregue o marcador. Coloque um Unico

marcador fiducial compativel no eixo proximal
do cateter de administracdo do marcador.

. Coloque o marcador no tecido. Coloque

a ponta flexivel do fio guia no eixo proximal

do cateter e mova o fio guia para frente utilizando
movimentos curtos de 2 cm até que o fio guia
atinja a ponta distal. Mova lentamente o fio guia
para frente para empurrar o marcador fiducial
para dentro do tecido.

6. Retire o fio guia do cateter.

[~+——-97CM

|
—>| |<—o,5 CM |
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marca de referéncia distal
ferramenta de biépsia

-

alinhada com a ponta distal marcas de referéncia adicionais
acréscimos em escala de 0,5 cm

segundo grupo de marcas
de referéncia para
ferramentas EDGE*

*O segundo conjunto de marcas de referéncia para ferramentas EDGE é compativel com as ferramentas

EDGE e ILLUMISITE.
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7. Coloque marcadores adicionais. Caso deseje
marcadores adicionais, gire o cateter para facilitar
um direcionamento diferente para colocacdo e
repita as etapas 3 a 6.

8. Retire o cateter do canal de trabalho estendido.

9. Descarte. Quando o procedimento for concluido,
descarte o cateter e o fio guia de acordo com
o protocolo clinico ou hospitalar.

Informacgoes adicionais

Para obter informagdes sobre o sistema de navegagao
superDimension, consulte o Manual do usudrio

do sistema de navegagdo superDimension. Para obter
mais informagdes sobre a plataforma ILLUMISITE,
consulte o Manual do usudrio da plataforma ILLUMISITE.
Se houver necessidade de mais informagdes, entre em
contato com a Medtronic.
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superDimension™ Markierungs-Kit

Anwendungsgebiete

Indiziert zur Darstellung von Bildern des
Tracheobronchialbaums zur Unterstiitzung des
Arztes bei der Fiihrung von endoskopischen
Tools bzw. Kathetern im Lungentrakt und zur
Marker-Platzierung innerhalb von weichem
Lungengewebe. Es erstellt keine Diagnose und
ist kein endoskopisches Instrument. Nicht zur
padiatrischen Anwendung geeignet.

Gegenanzeigen

Nicht mit Justiermarkern mit einem
AuBendurchmesser von mehr als
0,9 mm (0,036 Zoll) verwenden.

Beschreibung

Das superDimension Markierungs-Kit enthalt
(1) Katheter und (1) Fiihrungsdraht. Beide
Komponenten werden steril geliefert, sind
pyrogenfrei und nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Dieses Gerat ist nur fiir den Einmalgebrauch
validiert. Jegliche Wiederverwendung, erneute
Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann
zu Gerateausfallen fihren, die Verletzungen,
Erkrankungen oder gar den Tod des Patienten
oder Bedieners verursachen kénnen. Eine
Wiederverwendung, Wiederaufarbeitung

oder erneute Sterilisation kann auch zu
Kontamination des Geréts und dadurch zu
Infektionen des Patienten fiihren.

Das superDimension Navigationssystem
und die ILLUMISITE™ Plattform dirfen nur
von einem qualifizierten Bronchoskopisten
(nachfolgend als ,der Arzt” bezeichnet)
verwendet werden.

Es ist darauf zu achten, beim Vorschieben des
Fihrungsdrahts in der Néhe der Pleura der
Lungen einen Pneumothorax zu vermeiden.

Dieses Markierungs-Kit ist fiir die Verwendung
mit den Edge™ und ILLUMISITE erweiterten
Arbeitskandlen gekennzeichnet.

Nicht verwenden, falls die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht nach dem Haltbarkeitsdatum verwenden.

Nicht autoklavieren.
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Verpackungsinhalt inspizieren
Uberpriifen Sie die Verpackung sorgfiltig,
bevor Sie sie 6ffnen, um sicherzustellen, dass sie
unversehrt ist und dass das Haltbarkeitsdatum
nicht Uberschritten ist. Das Gerat wird in einer
sterilen Verpackung geliefert. Verwenden Sie
das Markierungs-Kit nicht, falls die Verpackung
beschéddigt oder gedffnet oder falls das
Haltbarkeitsdatum Gberschritten ist. Das
Markierungs-Kit ist mit Ethylenoxid sterilisiert.
Nicht resterilisieren.

Gebrauchsanweisung

1. Auspacken. Nehmen Sie den Katheter und den

Fihrungsdraht aus der Verpackung.

2. Den Marker-Platzierungskatheter in den
erweiterten Arbeitskanal einfithren. Nach
erfolgreicher Navigation zu der gewiinschten
Stelle in den Lungen platzieren Sie den

Katheter im proximalen Hub des erweiterten
Arbeitskanals und schieben den Katheter

mit kurzen Schiiben von 2 cm vor, bis die
entsprechende Markierung am Katheterkorper
erreicht ist (siehe Abbildung).

. Ort bestatigen. Bestétigen Sie den Ort

des distalen Endes des Katheters mittels
Fluoroskopie.

. Den Marker einsetzen. Setzen Sie einen

einzelnen kompatiblen Justiermarker
in den proximalen Hub des Marker-
Platzierungskatheters ein.

. Den Marker im Gewebe platzieren. Platzieren

Sie das schlaffe Ende des Fiihrungsdrahts im
proximalen Hub des Katheters und schieben
Sie den Fiihrungsdraht in kurzen Schiben von
2 cm vor, bis dieser die distale Spitze erreicht.
Schieben Sie den Fiihrungsdraht langsam vor,
um den Justiermarker ins Gewebe zu schieben.

- 107 CM |
|~«——— 97 CM —>| |<— 0,5CM |
d|séanlgz() A9 ewcl 0 T v 1 eoceewc[ 1 T v [ 3

distale Referenzmarke | |

Biopsie-Instrument zum
distalen Ende ausgerichtet

weitere Referenzmarken
in Stufen von 0,5 cm

zweite Gruppe von
Referenzmarken fur
EDGE-Instrumente*

*Die zweite Gruppe von Referenzmarken fiir EDGE-Instrumente ist zur Verwendung bei EDGE- und

ILLUMISITE-Instrumenten geeignet.
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6. Entfernen Sie den Fithrungsdraht vom
Katheter.

7. Weitere Marker platzieren. Falls weitere
Marker erwiinscht sind, drehen Sie den
Katheter so, dass die Platzierung erleichtert

wird, und wiederholen Sie die Schritte 3 bis 6.

8. Entfernen Sie den Katheter aus dem
erweiterten Arbeitskanal.

9. Entsorgung. Nach Abschluss des Verfahrens
entsorgen Sie den Katheter und den
Fihrungsdraht gemaR Krankenhaus- oder
Klinikprotokoll.

Weitere Informationen

Informationen tiber das superDimension
Navigationssystem finden Sie im
Benutzerhandbuch des superDimension
Navigationssystems. Weitere Informationen
Uiber die ILLUMISITE Plattform finden Sie im
Benutzerhandbuch der ILLUMISITE Plattform.
Falls Sie weitere Informationen bendtigen,
wenden Sie sich bitte an Medtronic.

15
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Equipo de administracion de marcador
superDimension™

Indicaciones de uso

Indicado para mostrarimagenes del arbol
traqueobronquial y ayudar al médico a guiar
catéteres o instrumentos endoscdpicos en

la via pulmonary a colocar marcadores en el
tejido blando del pulmén. No sirve para realizar
diagndsticos ni es un instrumento endoscépico.
No es para uso pediatrico.

Contraindicaciones

No lo utilice con marcadores de registro que
superen los 0,9 mm (0,036 pulgadas) de didmetro
exterior.

Descripcion

El equipo de administracién de marcador
superDimension contiene (1) catéter y (1) guia.
Ambos componentes se suministran estériles,
apirogénicos y estan disenados para utilizarse
una sola vez.

Advertencia

Este dispositivo se validé y garantizé para
usarlo una sola vez. Cualquier nuevo uso,
reprocesamiento o resterilizacion podria
averiar el dispositivo y causar al paciente o al
usuario lesiones, enfermedades o la muerte.
Cualquier nuevo uso, reprocesamiento

o resterilizacion podria contaminar el
dispositivo y causar infecciones al paciente.

Advertencia

Unicamente un broncoscopista (en lo
sucesivo denominado «el médico») cualificado
puede utilizar el sistema de navegacion
superDimension o la plataforma ILLUMISITE™.

Tenga cuidado mientras hace avanzar la guia
cerca de la pleura de los pulmones para evitar
un neumotorax.

Precaucion

Este equipo de administracion de marcadores
estd premarcado para utilizarse con los canales
de trabajo ampliados Edge™ e ILLUMISITE.

No usar el dispositivo si el paquete estd
abierto o dafiado.

No lo utilice después de la fecha de caducidad.

No lo introduzca en un autoclave.

Inspeccionar el contenido del paquete
Examine el paquete atentamente antes de
abrirlo para confirmar que estd integro y que no
ha caducado. El dispositivo esta en un paquete
estéril. No utilice el equipo de administracién

de marcador si el paquete esta dafado, abierto
o si ha caducado. El equipo de administracién de
marcador esta esterilizado con 6xido de etileno.
No resterilizar.



Instrucciones de uso

1.

Desempaquetar. Extraiga el catéter y la guia
del paquete.

. Introduzca el catéter de administracion de

marcado en el canal de trabajo ampliado.
Después de navegar correctamente hasta el
lugar adecuado en los pulmones, coloque el
catéter en la luz proximal del canal de trabajo
ampliado y avance el catéter dando golpecitos
cortos de 2 cm hasta llegar a la marca en cuestion
del cuerpo del catéter (véase la ilustracion).

. Confirme la ubicacién. Use la fluoroscopia

para confirmar la ubicacién del extremo distal
del catéter.

. Cargue el marcador. Cargue un solo marcador

de referencia compatible en la luz proximal del
catéter de administracién de marcador.

. Coloque el marcador en el tejido. Coloque el

extremo flexible de la guia en la luz proximal
del catéter y avance la guia dando golpecitos
cortos de 2 cm hasta que la guia llegue a la

punta distal. Avance lentamente la guia hasta
empujar el marcador de referencia en el tejido.

6. Extraiga la guia del catéter.

7. Colocar mas marcadores. Si desea mas
marcadores, gire el catéter para facilitar otra
orientacién de colocacién y repita los pasos
del3al6.

8. Extraiga el catéter del canal de trabajo
ampliado.

9. Eliminacion. Una vez completado el
procedimiento, deseche el catéter y la guia de
acuerdo con los protocolos del hospital o de
la clinica.

Mas informacion

Para obtener informacion sobre el sistema de
navegacion superDimension, consulte el Manual del
usuario del sistema de navegacion superDimension.
Para obtener més informacion sobre la plataforma
ILLUMISITE, consulte el Manual del usuario de la
plataforma ILLUMISITE. Si necesita mas informacion,
pdéngase en contacto con Medtronic.

la——— 97 CM _>|
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marca distal de referencia J

herramienta para biopsia marcas adicionales segundo conjunto de
alineada con el extremo de referencia marcas de referencia para
distal aintervalos de 0,5 cm herramientas EDGE*

* El segundo grupo de marcas de referencia para las herramientas EDGE es compatible con las

herramientas EDGE e ILLUMISITE.
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Simboli sul prodotto e sulla confezione

K

(13]

Sterilizzato con
ossido di etilene

Non contiene
componenti in
lattice di gomma
naturale

Monouso

Le leggi federali
USA limitano

la vendita e
I'utilizzo di questo
dispositivo
esclusivamente

a medici o dietro
prescrizione
medica

Non risterilizzare

Non utilizzare
se la confezione
€ aperta

o danneggiata

Consultare le
istruzioni per l'uso

>
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-
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Avvertenza
o attenzione

Conservare al
riparo dall'umidita

Marchio CE. Indica
che il prodotto

ha ricevuto
l'autorizzazione
alla vendita nei
paesi europei
Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Numero di
catalogo

Produttore

Data di scadenza

Codice di lotto

Data di
fabbricazione

Quantita per
confezione

Quantita per
sacchetto

Lunghezza del
catetere o del filo
guida
Dimensione del
catetere in French
Filo guida
compatibile
(pollici)

Diametro del filo
guida
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Kit di rilascio marcatori superDimension™

Indicazioni per l'uso

Indicato per la visualizzazione di immagini
dell’albero tracheobronchiale di ausilio al
medico nella guida di strumenti endoscopici

o cateteri nel tratto polmonare e per consentire
il posizionamento di marcatori nel tessuto
polmonare molle. Non effettua una diagnosi

e non costituisce uno strumento endoscopico.
Non indicato per uso pediatrico.

Controindicazioni

Non utilizzare con marcatori fiduciali di diametro
esterno eccedente 0,9 mm (0,036 poll.).
Descrizione

Il kit di rilascio di marcatori superDimension
contiene (1) catetere e (1) filo guida. Entrambi

i componenti vengono forniti sterili e apirogeni,
€50n0 MoNnouso.
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Avvertenza

Questo dispositivo é stato validato ed &
garantito come esclusivamente monouso.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione pud comportare il guasto del
dispositivo con il rischio di lesioni, malattie

o morte del paziente o dell'operatore.

Il riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione puo causare la contaminazione
del dispositivo con il conseguente rischio di
infezione del paziente.

Il sistema di navigazione superDimension

o la piattaforma ILLUMISITE™ possono essere
utilizzati solo da un broncoscopista qualificato
(qui indicato come medico).

Usare cautela nell'avanzare il filo guida in
prossimita della pleura onde evitare un
pneumotorace.

Attenzione

Questo kit di posizionamento contrassegni
& precontrassegnato per I'uso con i canali di
lavoro estesi Edge™ e ILLUMISITE.

Non utilizzare se la confezione € aperta
o danneggiata.

Non usare oltre la data di scadenza.

Non sterilizzare in autoclave.



Ispezionare il contenuto della confezione 3.

Prima di aprire la confezione, esaminarla
attentamente per confermarne l'integrita e che la

data di scadenza non sia trascorsa. Il dispositivoe 4.

fornito in confezione sterile. Non utilizzare il kit di
rilascio marcatori se la confezione € danneggiata,
aperta oppure se la data di scadenza é trascorsa. g
Il kit di rilascio marcatori & stato sterilizzato con
ossido di etilene. Non risterilizzare.

Istruzioni per I'uso

1. Estrazione dalla confezione. Rimuovere il
catetere e il filo guida dalla confezione.

2. Inserire il catetere di rilascio marcatori nel 6.
. Posizionamento degli altri marcatori. Se si

canale di lavoro esteso. Dopo aver raggiunto 7
la posizione desiderata nei polmoni, posizionare

il catetere nel raccordo prossimale del canale di

lavoro esteso e fare avanzare il catetere per tratti

di 2 cm fino a raggiungere il segno appropriato

sul corpo del catetere (vedere la figura).

Conferma della posizione. Utilizzare la
fluoroscopia per confermare la posizione
dell'estremita distale del catetere.

Caricamento del marcatore. Caricare un singolo

marcatore fiduciale compatibile nel raccordo
prossimale del catetere di rilascio marcatori.

. Posizionamento del marcatore nel tessuto.

Posizionare I'estremita flessibile del filo guida nel
raccordo prossimale del catetere e far avanzare il
filo guida con brevi tratti di 2 cm fino a che il filo
guida non raggiunge la punta distale.

Fare avanzare il filo guida lentamente per
spingere il marcatore fiduciale nel tessuto.

Rimuovere il filo guida dal catetere.

desiderano altri marcatori, ruotare il catetere
per facilitare un diverso orientamento e ripetere
ipuntida3aé.

107 CM
[~-———97 CM

_>| |<—o,5 CcM |

estremita ()
distale
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segno di riferimento distaleJ

segni di riferimento
aggiuntivi
a intervalli di 0,5 cm

strumento per biopsia allineato
con estremita distale

I_l_l

secondo set di segni
di riferimento per
strumenti EDGE*

*| secondo set di contrassegni di riferimento per gli strumenti EDGE & compatibile con gli strumenti

EDGE e ILLUMISITE.
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8. Rimuovere il catetere dal canale di lavoro
esteso.

9. Smaltimento. Quando la procedura é terminata,

smaltire il catetere e il filo guida conformemente

con il protocollo ospedaliero o clinico.
Ulteriori informazioni
Per informazioni sul sistema di navigazione
superDimension, fare riferimento al Manuale per
l'utente del sistema di navigazione superDimension.
Per ulteriori informazioni sulla piattaforma
ILLUMISITE, fare riferimento al Manuale per
l'utente della piattaforma ILLUMISITE. Per ulteriori
informazioni, contattare Medtronic.
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Symbolen op product en verpakking
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Steriel met behulp
van ethyleenoxide

Bevat geen
componenten van
natuurlijk latex

Voor eenmalig
gebruik

Volgens de
federale wetgeving
van de VS mag

dit hulpmiddel
uitsluitend door of
op voorschrift van
een arts worden
verkocht

Niet opnieuw
steriliseren

Niet gebruiken
als de verpakking
geopend of
beschadigd is

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Waarschuwing of
let op
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AR 2
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EF@E—.EDGLE

Droog bewaren

CE-markering. Geeft
aan dat het product
is goedgekeurd voor
verkoop in Europese
landen

Gevolmachtigde
in de Europese
Gemeenschap

Catalogusnummer

Fabrikant

Te gebruiken tot

Partijcode

Fabricagedatum

Aantal per pakket

Aantal per zak

Bl B Fl B

Lengte van katheter
of voerdraad

French-maat
katheter

Compatibele
voerdraad (inch)

Diameter voerdraad
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superDimension™ kit voor afgifte
markering

Indicaties voor gebruik

Geindiceerd voor het weergeven van beelden van
de tracheobronchiale boom als ondersteuning
voor de arts bij het geleiden van endoscopische
instrumenten of katheters door de luchtwegen en
om markeringen te plaatsen in zacht longweefsel.
Het systeem stelt geen diagnose en is geen
endoscopisch instrument. Niet voor pediatrisch
gebruik.

Contra-indicaties

Niet gebruiken met vaste markeringen
waarvan de buitendiameter groter is dan
0,9 mm (0,036 inch).

Beschrijving
De superDimension kit voor afgifte markering

bevat (1) katheter en (1) voerdraad. Beide
onderdelen worden steriel geleverd, zijn niet-

pyrogeen en zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.
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Dit hulpmiddel is alleen goedgekeurd en
gegarandeerd voor eenmalig gebruik. Als een
dergelijk product opnieuw wordt gebruikt,
verwerkt of gesteriliseerd, kan het defect
raken wat letsel, ziekte of overlijden bij/van de
patiént of gebruiker tot gevolg kan hebben.
Door hergebruik, hernieuwde verwerking of
sterilisatie kan het product besmet raken, dit
kan infectie bij de patiént tot gevolg hebben.

Het superDimension navigatiesysteem of
het ILLUMISITE™ platform mag uitsluitend
worden gebruikt door een gekwalificeerde
bronchoscopist (‘de arts’ genoemd).

Voorzichtigheid is geboden bij het opvoeren
van de voerdraad in de buurt van de pleura
van de longen om een pneumothorax te
voorkomen.

Deze markeringskit is voorgemarkeerd voor
gebruik met de Edge™ en ILLUMISITE verlengde
werkkanalen.

Niet gebruiken indien de verpakking geopend
of beschadigd is.

Niet gebruiken na de Te gebruiken tot-datum.

Niet autoclaveren.



Controleer de inhoud van de verpakking
Controleer véér opening of de verpakking

intact is en of de uiterste gebruiksdatum niet

is verstreken. Het hulpmiddel wordt geleverd

in een steriele verpakking. Gebruik de kit

voor afgifte markering niet als de verpakking
beschadigd of geopend is of als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken. De kit voor afgifte
markering is gesteriliseerd met ethyleenoxide.
Niet opnieuw steriliseren.

Gebruiksinstructies

1. Uitpakken. Haal de katheter en voerdraad uit
de verpakking.

2. Plaats de katheter voor afgifte markering in
het verlengde werkkanaal. Plaats de katheter
na succesvolle navigatie naar de gewenste
locatie in de longen in de proximale hub van
het verlengde werkkanaal en voer de katheter

- 107 CM

op met korte slagen van 2 cm totdat de
aangewezen markering op het katheterlichaam
is bereikt (zie de illustratie).

. Bevestig de locatie. Gebruik fluorescopie

om de locatie van het distale uiteinde van de
katheter te bevestigen.

. Laad de markering. Laad een compatibele

vaste markering in de proximale hub van de
katheter voor afgifte markering.

. Plaats de markering in weefsel. Plaats

het slappe uiteinde van de voerdraad in de
proximale hub van de katheter en voer de
voerdraad op met korte slagen van 2 cm totdat
de voerdraad het distale uiteinde bereikt.

Voer de voerdraad langzaam op om de vaste
markering in het weefsel te drukken.

. Verwijder de voerdraad uit de katheter.

<—97CM—>|

_>| |<— 0,5CM

distaal
uitclesin?ie:a() /59 EWC .

|
eoceewcf v T 17 I3

distale referentiemarkering J
biopsietool uitgelijnd met

extra referentiemarkeringen
in stappen van 0,5 cm

distaal uiteinde

I

tweede serie
referentiemarkeringen
voor EDGE-tools*

* De tweede set referentiemarkeringen voor EDGE instrumenten is compatibel voor gebruik met EDGE

en ILLUMISITE instrumenten.
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7. Plaats extra markeringen. Indien extra
markeringen gewenst zijn, draait u de katheter
om andere oriéntatie voor de plaatsing
mogelijk te maken en herhaalt u stap 3 t/m 6.

8. Verwijder de katheter uit het verlengde
werkkanaal.

9. Afvoer. Wanneer de procedure is voltooid,
gooit u de katheter en voerdraad weg
overeenkomstig het protocol van het
ziekenhuis of de kliniek.

Meer informatie

Raadpleeg superDimension navigatiesysteem —
Gebruikershandleiding voor informatie over het
superDimension navigatiesysteem. Raadpleeg
ILLUMISITE platform - Gebruikershandleiding voor
meer informatie over het ILLUMISITE platform.
Als u meer informatie nodig hebt, kunt u contact
opnemen met Medtronic.
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Symboler pa produkt och férpackning
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Enligt federala
lagar (USA) far
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Kompatibel ledare
(tum)

Ledarens diameter
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superDimension™ leveranssats for
markor

Indikationer for anviandning

Indiceras for visning av bilder pa bronktradet
for att hjdlpa lakaren nér denne ska navigera
endoskopiska verktyg i lungsystemet och

for att mojliggora placering av markér i mjuk
lungvavnad. Utrustningen stéller inte diagnos
och dringet endoskopiskt verktyg. Ej avsedd
for pediatriskt bruk.

Kontraindikationer

Anvénd inte med utgangsmarkorer som
overstiger 0,9 mm (0,036 tum) i ytterdiameter.
Beskrivning

superDimension leveranssats for markor
innehaller (1) kateter och (1) ledare. Bada

komponenterna levereras sterila, icke-pyrogena
och &r avsedda fér engangsbruk.

Varning

Enheten har endast validerats och garanterats
for engangsbruk. All dteranvandning,
upparbetning eller omsterilisering skulle kunna
leda till att enheten slutar fungera och orsaka
att patient eller anvéndare skadas, blir sjuka
eller avlider. Ateranvandning, upparbetning
eller omsterilisering skulle kunna orsaka att
enheten fororenas, vilket skulle kunna resultera
i att patienten far en infektion.
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Varning

Navigationssystemet superDimension eller
ILLUMISITE™-plattformen far endast anvandas
av en kvalificerad bronkoskopist (har kallad
lakaren).

Var forsiktig nar ledaren fors nara lungsacken
i lungorna for att undvika pneumothorax.

Forsiktighet

Den har markorleveranssetet har formarkerats
for anvandning med Edge™ och ILLUMISITE
forlangda arbetskanaler.

Anvand inte om forpackningen ar 6ppnad
eller skadad.

Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

Autoklavera inte.

Inspektera forpackningens innehall
Undersok forpackningen noggrant innan den
Oppnas for att bekrafta att den ar hel och att
utgangsdatumet inte har passerats. Enheten
levereras i en steril forpackning. Anvénd inte
leveranssats for markor om férpackningen ar
skadad, har 6ppnats eller om anvénds fore-
datumet har passerats. leveranssats for markor ar
steriliserad med etylenoxid. Omsterilisera inte.



Anvédndning

1. Packa upp. Ta ur katetern och ledaren ur
forpackningen.

2. For in markorplaceringskatetern i den
foérlangda arbetskanalen. Nar den forts fram
till 6nskad plats i lungorna placeras katetern
i den proximala fattningen pa den férlangda
arbetskanalen och katetern fors fram med
korta 2 cm drag tills man nar lampligt marke
pa katetern (se bild).

3. Bekrifta placeringen. Anvand fluoroskopi for

att bekréfta placeringen av kateterns distala @nde.

4. Ladda markéren. Ladda en enkel kompatibel
utgangsmarkor i den proximala fattningen av
markorplaceringskatetern.

5. Placera markéren i vavnaden. Placera
den |6sa @nden av ledaren i den proximala
fattningen pa katetern och for fram ledaren
med hjélp av korta 2 cm drag tills ledaren nar

den distala spetsen. For sakta fram ledaren
sa att utgangsmarkoren drivs in i vavnaden.

6. Avldagsna ledaren fran katetern.

7. Placera ytterligare markdrer. Om ytterligare
markorer énskas roteras katetern for att
underlatta en annan placeringsriktning och
steg 3 till 6 upprepas.

8. Dra ut katetern ur den forlangda
arbetskanalen.

9. Kassering. Nar ingreppet ar slutfort kasseras
katetern och ledaren enligt sjukhusets eller
klinikens regler.

Mer information

Mer information om navigationssystemet
superDimension finns i anvdndarhandboken

till navigationssystemet superDimension.

Mer information om plattformen ILLUMSITE finns
i ILLUMISITE™-plattformens anvédndarhandbok.
Om mer information behdvs ska du kontakta
Medtronic.
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biopsiverktyg jams med
distal ande

ytterligare referensmarken
i stegom 0,5 cm

andra uppsattning
referensmarken for
EDGE-verktyg*

* En andra uppséttning av referensmarkorer for EDGE-verktyg &r kompatibla fér anvéndning

med EDGE- och ILLUMISITE-verktyg.
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KomnnekT ana nopgaum mapkepa
superDimension™

NMoka3saHuA K NpyIMeHeHN1o
Wcnonb3yetca ans co3gaHns nsobpaxeHuni
TPaxeo6pPOHXMANbHOIO epeBa, MOMOTalLLMX
Bpauvy B NPOABUXEHNMN SHAOCKONUYECKNX
MNHCTPYMEHTOB WU KAaTeTepOB B SIEFOYHbIX My TAX,
a Tak>Ke MoMoralLmx pasmeLlaTb MapKepb!

B MATKMX TKaHAX NIErKUX. IT0 YCTPONCTBO

He ABMIAETCA SHAOCKOMNUYECKUM UHCTPYMEHTOM
1 He NpejHa3HaueHo ANs JUAarHOCTUKN.

He npefHa3HauyeHo Ans neguaTpuyeckoro
NpUMeHeHMA.

MpoTuBonokasaHua

3anpeLaeTcs UCNob30BaTb C KOOPAUHATHBIMM
MeTKamMmu, BHELWWHWN AnameTp KOTOpPbIX
npesbiwaet 0,9 mm (0,036 atorima).

OnucaHue

KomnnekT ana nogaum mapkepa superDimension
copepxuT (1) kateTep 1 (1) NPOBONOYHbIN
npoBoAHuK. O6a KOMMNOHEHTa NOCTABAATCA
CTePUbHBIMU 1 aNUPOTEHHBIMU 1 NPeJHa3HAYEHbI
[INA Of/HOPA30BOro NCNOb30BaHNA.

MpepynpexpeHne

YCTPOWCTBO MPOBEPEHO 1 pa3peLeHO TONbKO
LA OfIHOPA30BOro NpUMeHeHus. MoBTOpHOE
1Cnosb3oBaHyve, NoBTopHasa 0bpaboTka nin
NOBTOPHasA CTEPUN3aLMA MOTYT MPUBECTH

K MOJSIOMKE YCTPOICTBA, YTO MOXKET CTaTb
NPVYNHON TPaBMbl, 3a60N1eBaHUA UK CMEPTU
nayueHTa unu nonb3osatens. MoBTopHoe
MCNob30BaHye, NOBTOpHasa 06paboTka nim
NOBTOPHaA CTEPUN3aLMA MOTYT Bbi3blBaTb
3arpA3HEeHNe YCTPONCTBA, YTO MOXKET
NPMBECTU K HOEKLMN Y NALMEHTa.

HaBuraunoHHyio cuctemy superDimension
unu nnatpopmy ILLUMISITE™ paspeluaetca
MCMOJIb30BaTh TONIbKO KBaNMGuULMPOBaHHOMY
cneynanucTy no 6poHxockonuu (spauvy).

Mpn NPOABUKEHNN MPOBOSIOYHOTO
nNpoBoAHMKa B6I13M 1EroYHON NIeBpbI
cnepyeT NpoABNATb OCTOPOXKHOCTb, YTOObI
He BbI3BaTb MHEBMOTOPAKC.

OTOT KOMM/EKT JOCTaBKM MapKepa
npesBapuTeNibHO MOMeYeH Ais
1CMOoMb30BaHMUA C yANVHEHHbIMY Pabounmu
kaHanamu Edge™ n ILLUMISITE.
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3anpeu4aeTcn MNCNoNb30BaTh, €C/IN ynakoBKa
BCKPbITa WX NOBpeXKaeHa.

BanpemeHo NPUMeEHATb Nocne NcTeyeHna
CpoOKa rogHocTu.

3anpeu4aeTcn 06pa6aTblBaTb B aBTOK/aBe.

OcMmoTpuTe cofepKUMoe ynakoBKuN
Mepen BCKPbITUEM YNaKOBKM TLATENbHO
ocMoTpuTe ee 1 ybeanTech B TOM, YTO ee
LieNNOCTHOCTb He HapyLeHa 1 CPOK FOIHOCTN

He ncTeK. YCTPONCTBO NocTaBnAeTca

B CTepW/IbHOW yrakoBKe. He ncnonb3ynte
KOMMJIEKT 18 Nojaun MapKkepa, eCiv ynakoska
BCKPbITa, NOBPEXAEHa U CPOK FOHOCTN UCTEK.
KomnnekT ansa nopaum mapkepa cTepunnsosaH
3TnneHoKcnaom. MoBTopHana cTepunmnsauna
3anpeLyeHa.

MHCTPyKI.I,IIIIII no ncnosib3oBaHuio

1. PacnakyiTe ycTpoicTBo. /I3Bnekute Katetep
1 MPOBOMOYHbI NPOBOAHMK U3 YNaKOBKM.

2. BcraBbTe KaTeTep AnA fOCTaBKM MapKepa
B YAJIMHEHHbIi pabounii KaHan. Mocne
YCMeLwHOoM AOCTaBKU B HY»KHOE MECTO NIETKMX
BCTaBbTe KaTeTep B MPOKCUManbHYIO BTYSIKY
YANVHEHHOro paboyero KaHana 1 npogsuraiTe
KaTeTep KOPOTKMMY LIaramu ro 2 cM, noka
He OyfieT JOCTUIHYTa HYXHas OTMEeTKa
Ha Kopnyce KaTeTepa (CM. UAICTpaLmio).

3. MopTBepanTe MecTOHaxXoXAeHne.
C NoMoLLbo PEHTFEHOCKOMNWY NOATBEPAUTE
MeCTOHaxXOXAeHVe JNCTaJIbHOMO KOHLa
KaTeTepa.

4. 3arpysute mapkep. 3arpysure oavH
COBMECTUMbI KOOPAVHATHbIN MapKep
B NMPOKCKMasbHyI0 BTYNIKY KaTeTepa Ans
[lOCTaBKM MapKepa.

107 CM |

_>| |<-— 0,5CM

|-— 97 CM
AVCTanbHbIN ()

I ' 1 eoceewc[ 1 [ 1 [ A

oot A9 EWC . 1

AUcTanbHasi OpUEeHTUPOBOYHAA MeTKa J
WHCTPYMEHT Ansa 6uoncun HaxoauTcs
BpOBEHb C AnCTarbHbIM KOHLIOM

[ononHUTenbHbIe
OPWEHTUPOBOYHbIE METKMN
c warom 0,5 cm

BTOpOW Habop
OPUEHTUPOBOYHBIX METOK
ansa nHctpymerntos EDGE*

* Bropas rpynna KOHTPOJSIbHbIX METOK AnA MHCTpyMeHToB EDGE coBmecTUMa ana ncnonb3oBaHma

C nHcTpymeHTammn EDGE n ILLUMISITE.
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. BBeguTe mapkep B TKaHb. [lomecTuTe
rMOKMI KOHEL, MPOBOIOYHOIO MPOBOAHMUKA
B NMPOKCVIMAsbHYI0 BTYJIKY KaTeTepa
1 NPOABUraiTe NPOBOOYHbI NPOBOAHMK
KOPOTKMMY Laramu ro 2 cM, Noka
OH HE AOCTUTHET ANCTASIbHOTO KOHLA KaTeTepa.
MepneHHo npofBuWranTe NPOBONOYHbIN
NPOBOAHMK, UTOObI BBECTU KOOPAMHATHDIN
MapKep B TKaHb.

. N3Bneknte ﬂpOBOnOHHbIﬁ NpoOBOAHUK
n3 KaTteTtepa.

. Pasmectute gononHntenbHbie MapKepbl.
Ecnu Hy>KHO pa3mecTUTb AOMONHUTENbHbIE
MapKepbl, NOBpaLlaniTe KateTep Ana
N3MEHEHNA ero MeCTOHaxoXaeHnA
1 OpVeHTauuMn 1 noBTopuTe Wwarn 3-6.

. YpanuTe KaTtetep u3 yanuHeHHoro pa6ouero
KaHana.

. Yrunusauyus. o 3aBepLueHuy npoueaypbl
YTUAN3NPYIATE KaTeTep 1 MPOBOOYHbIN
NPOBOAHWK B COOTBETCTBIM C NPOTOKONIaMU,
NPUHATBIMU B NeYe6HOM YUpeKAeHUN.

MAononHutenbHaa nuHpopmaumnsa
[lononHuTtenbHble CBefleHNA O HaBUraLMOHHOM
cucteme superDimension cm. B Pykogodcmee
Nnosib308ameJis HABU2AUUOHHOU cucmemel
superDimension. JononHuTenbHble cBeAeHnA

o nnatdopme ILLUMISITE cm. B Pykosodcmee
nonve3zosamens nnamegopmeol ILLUMISITE. Ecnn
TpebyeTtca fononHuTenbHaa nHopmauusa,
noxanyicra, ceaxnTecb ¢ Medtronic.
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superDimension™ #RiB fEiiE 1t

{55 A iE R
BERTFERSEXSENNESG, UHEEmY
PR BRI E TARSEHRITSAM, FHAIEM

BPRALBITIFICE M. EAMHISH, A2 R
RMELR. FEATILE.

PIMEMEEIT 0.9 2K (0.036 Z~t) HIEAELR
BB A

it

superDimension R I2EEHEHEE— (1) M EE
n— (1) £S5, XHMAFATEERE. T
B, Bt — % g o

BE

1t 1% & B 22 33 30 1 F148 fR AU SR fE o fE
IHEER. BLENFREMAIESEIREN
&, ABEBEREREASHE. KRB
T. BEA. BAESIBREMBAESBIRE
SR, HmBUERERR.

superDimension SATZSEEL ILLUMISITE™ F
BREREFARNSESKREN (HHRAE
&) ERH.

éﬁﬂfﬁﬂimﬁﬁiﬁgﬁwﬁid\lb, L 5

_Lmo

AR EME AT FFRID, 5 Edge™ F
ILLUMISITE ¥ & T{E8 & Ei Fo

WMREFEATHHIRE, Y1015 M.
POESHEBZ EER.
PIERBERERKE.

HESENEY

EFZENEFARERSR, AETEMMA
AT HAY. & TEE XM E. IRE
SEBER STASBI T IEE, Y12 BircEs
Eﬁoifﬁ?\iﬁﬁﬁﬁiﬁﬁﬁﬁﬁﬁ‘iZﬁIo TI9E
MRE.
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Symboly pouzité na produktu a jeho obalu

STERILE

&

Rx

ONLY

&
BH

Sterilizovano
ethylenoxidem

Neobsahuje
komponenty
z pfirodniho
kaucukového
latexu

Na jedno pouziti

Podle federalnich
zakond USA
muze byt tento
zdravotnicky
prostredek
prodavan pouze
|ékafem nebo

na objednévku
|ékare

Neprovadéjte
resterilizaci

Nepouzivejte,
je-li obal otevieny
nebo poskozeny

Viz nédvod k pouziti

>

N
-
IS

29

B
@EEMEEE

Varovani nebo
upozornéni

Uchovavejte
vsuchu

Oznaceni CE.
Znamena,

Ze je produkt
opravnén k prodeji
v evropskych
zemich
Autorizovany
zastupce

pro Evropskou unii

Katalogové ¢islo
Viyrobce

Datum
pouzitelnosti

Cislo $arze

Datum vyroby

Obsah baleni

Bl & I B

Obsah sacku

Délka katétru nebo
vodiciho dratu

Velikost katétru
ve Fr

Kompatibilni vodici
drét (palce)

Pramér vodiciho
dratu
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Porodni souprava s markerem
superDimension™

Indikace k pouziti

Indikovano k zobrazeni snimkd
tracheobronchialniho stromu, které pomahaji
lékali vést endoskopické nastroje nebo katétry
dychacimi cestami a umozni umistit marker

v mékké plicni tkédni. NepouZiva se ke stanoveni
diagnoézy ani neni endoskopickym néstrojem.
Neni urcen pro pediatrické pouziti.
Kontraindikace

Nepouzivejte s navadécimi markery, jejichz vnéjsi
primér presahuje 0,9 mm (0,036 palce).

Popis

Porodni souprava s markerem superDimension
obsahuje (1) katétr a (1) vodici drat. Obé

komponenty se dodavaiji sterilni, nepyrogenni
ajsou urceny k jednorazovému pouziti.

38

Varovani

Tento prostiedek je schvélen a uréen pouze

k jednorazovému pouziti. Jakékoli opakované
pouziti, uvedeni do znovupouzitelného

stavu nebo opakovana sterilizace mohou

vést k selhani funkce prostfedku a to muaze
nasledné zplsobit poranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Opakované pouZiti, uvedeni

do znovupouzitelného stavu nebo opakovana
sterilizace mohou vést ke kontaminaci
prostiedku s nasledkem infekce pacienta.

Navigacni systém superDimension nebo
platformu ILLUMISITE™ smi pouzivat pouze
kvalifikovany odbornik na bronchoskopii

(v této prirucce oznacovany jako lékar).

V blizkosti pleury se musi vodici drat zavadét
velice opatrné, aby nedoslo k pneumotoraxu.

Upozornéni

Tato sada pro umisténi znacek je predem
oznacena pro pouZziti s rozsirenymi pracovnimi
kanély Edge™ a ILLUMISITE.

Nepouzivejte, je-li obal otevieny nebo
poskozeny.

Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

Nesterilizujte v autoklavu.



Zkontrolujte obsah baleni

Pred otevienim peclivé prozkoumejte baleni,
abyste se ujistili, Ze neni porusené, a ze datum
pouzitelnosti neni proslé. Zafizeni se dodava

ve sterilnim baleni. Porodni souprava s markerem
nepouzivejte, pokud je baleni oteviené,
poskozené nebo je proslé datum pouziti.
Porodni souprava s markerem je sterilizovana
ethylenoxidem. Neprovadéjte resterilizaci.

Navod k pouziti
1. Rozbalte. Vyjméte katétr a vodici drét z obalu.

2. Vlozte katétr pro zavedeni markeru
do rozsifeného pracovniho kanalu.
Po Uspésné navigaci na pozadované misto
v plicich vlozte katétr do proximalniho konce
rozsifeného pracovniho kanalu a posouvejte
katétr v kratkych krocich po 2 cm, dokud
nedosahnete prislusné znacky na téle katétru

. Potvrdte polohu. Pomoci fluoroskopie

potvrdte polohu distélniho konce katétru.

. Vlozte marker. Vlozte jeden kompatibilni

navéadéci marker do proximalniho konce
katétru pro zavedeni markeru.

. Umistéte marker do tkané. Vlozte mékky

konec vodiciho dratu do proximélniho

konce katétru a posunujte vodici drat
kratkymi pohyby o délce 2 cm, dokud vodici
drat nedosahne distéalni Spicky. Pomalym
posouvanim vodiciho dratu zatlacte navadéci
marker do tkané.

. Vyjméte vodici drat z katétru.
. Umistéte dalsi markery. Pokud jsou

pozadovany dalsi markery, otocte katétr
za Ucelem snazsiho umisténi s odlisnou
orientaci a opakujte kroky 3 az 6.

. Vyjméte katétr z rozsifeného pracovniho

(viz obrazek). kanalu.
- 107 CM -]
|~-—— 97 CM — ~=—(0,5CM |

distélni() /)y

T I N |

eoceewc[ T [ v [ 4

konec
distalni referen¢ni znacka J
nastroj pro biopsii je zarovnan
s distalnim koncem

dalsi referenéni znacky
po 0,5 cm

\_’_1

druha sada referencnich
znacek pro nastroje EDGE*

* Druhé sada referencnich znacek pro nastroje EDGE je kompatibilni s nastroji EDGE a ILLUMISITE.
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9. Likvidace. Po dokonceni zakroku zlikvidujte
katétr a vodici drat v souladu s protokolem
nemocnice nebo kliniky.

Dalsiinformace

Informace o naviga¢nim systému
superDimension najdete v UzZivatelské pfirucce
navigacniho systému superDimension. Dalsi
informace o platformé ILLUMISITE naleznete
v UZivatelské prirucce platformy ILLUMISITE.
Pokud chcete ziskat dal3i informace, spojte

se se spole¢nosti Medtronic.
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Symboler pa produktet og emballagen

STERILE|EO|

S EO® 2 @ &L

Steriliseret med
ethylenoxid

Indeholder ikke
komponenter
fremstillet

af naturlig
gummilatex

Til engangsbrug

Ifolge amerikansk
(USA) lov ma
denne anordning
kun seelges af eller
pa ordination af
en lege

Ma ikke
resteriliseres

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen
er dbnet eller
beskadiget

Se
brugsanvisningen

Advarsel eller
forsigtighedsbe-
maerkning

.
g

N
-
IS

A X

EC|REP)

@@EEMLE

Opbevares tort

CE-maerke: Angiver,
at produktet er
godkendt til salg

i europaeiske lande

Autoriseret
repraesentant i EU

Katalognummer

Producent

Anvendes inden

Batchkode

Fremstillingsdato

Antal per pakke

Antal per pose

B Bl Fl E

Leengde pa kateter
eller ledetrad

Kateterets storrelse
i French

Kompatibel
ledetrad (tommer)

Ledetradens
diameter
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superDimension™-markgrindforingssaet

Indikationer for brug

Indiceret til at vise billeder af trakeobronkialtreeet
med det formal at hjeelpe leegen med at guide
endoskopiske instrumenter eller katetre

i luftvejene samt at ggre det muligt at anbringe
markerer i lungernes blgddele. Det foretager
ikke en diagnose og er ikke et endoskopisk
instrument. Er ikke beregnet til paediatrisk brug.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes med referencemarkarer
med en udvendig diameter pa mere end
0,9 mm (0,036 tommer).

Beskrivelse
superDimension-markegrindferingssaettet
indeholder (1) kateter og (1) ledetrad. Begge dele
leveres sterile, ikke-pyrogene og er beregnet til
engangsbrug.

Denne anordning er udelukkende valideret
og godkendt til engangsbrug. Enhver
genanvendelse, genforarbejdning eller
resterilisering kan resultere i anordningsfejl,
der kan forarsage skade, sygdom eller ded
hos patienten eller brugeren. Genanvendelse,
genforarbejdning eller resterilisering kan
medfere kontaminering af anordningen,
hvilket kan resultere i patientinfektion.

42

Advarsel

superDimension-navigationssystemet eller
ILLUMISITE™-platformen ma kun anvendes
af en kvalificeret bronkoskopilaege (betegnet
som laegen).

Veer forsigtig, nar ledetraden fores frem
naer lungehinden for séledes at undga
pneumothorax.

Dette markerindferingssaet er markeret pa
forhand til brug sammen med forleengede
Edge™- og ILLUMISITE-arbejdskanaler.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet
eller beskadiget.

Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Ma ikke autoklaveres.

Undersgg emballagens indhold
Undersgg emballagen ngje, inden den

abnes, for at bekraefte dens integritet, og at
udlgbsdatoen ikke er overskredet. Anordningen
leveres i en steril emballage. Anvend ikke-
markerindfgringsseettet, hvis emballagen er
beskadiget eller abnet, eller hvis udlgbsdatoen
er overskredet.-markerindferingssaettet

er steriliseret med ethylenoxid. Ma ikke
resteriliseres.



Brugsanvisning

1. Abn emballagen. Tag kateteret og ledetraden
ud af emballagen.

2. For markerindfgringskateteretind i den
forleengede arbejdskanal. Efter vellykket
navigation til det gnskede sted i lungerne
skal kateteret anbringes i den forleengede
arbejdskanals proksimale muffe, og for derefter
kateteret frem i korte skub, 2 cm ad gangen,
indtil det korrekte maerke pa kateterlegemet
nas (se illustration).

3. Bekreeft placeringen. Anvend fluoroskopi til at
bekraefte placeringen af kateterets distale ende.

4. Anbring markgren. Anbring en
enkelt, kompatibel referencemarker
i markerindfgringskateterets proksimale muffe.

5. Anbring markeren i vaevet. Placer ledetradens
fleksible ende i kateterets proksimale muffe,
og fer ledetraden frem i korte skub, 2 cm ad
gangen, indtil ledetraden nar den distale

— 107 CM

spids. For ledetraden frem for at skubbe
referencemarkeren ind i veevet.

6. Tag ledetraden ud af kateteret.

7. Anbring yderligere markerer. Hvis der gnskes
yderligere markgrer, skal man dreje kateteret
for at lette en anden placeringsretning og
gentage trin 3 til 6.

8. Tag kateteret ud af den forleengede
arbejdskanal.

9. Bortskaffelse. Nar proceduren er overstaet,
skal kateteret og ledetraden bortskaffes
i overensstemmelse med hospitalets eller
klinikkens protokol.
Yderligere oplysninger
For oplysninger om superDimension-
navigationssystemet, se brugermanualen
til superDimension-navigationssystemet.
For yderligere oplysninger om ILLUMISITE-
platformen, se brugervejledningen til ILLUMISITE-
platformen. Hvis der er behov for yderligere
oplysninger, kontakt venligst Medtronic.

|~a——— 97 CM

—>| |<— 0,5CM

e 37

ewcf 1 [

| eoceewcff 1T [ v [ A

distalt referencemaerke | |

biopsiinstrument flugter
med distal ende

yderligere referencemaerker
med 0,5 cm intervaller

| \_’_1
andet seet referencemaerker
for EDGE-instrumenter*

* Det andet sat referencemeerker til EDGE-instrumenter er kompatible med EDGE- og ILLUMISITE-

instrumenter.
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Symboler pa produkter og pakker

Sterilisert ved bruk
av etylenoksid

Inneholder ikke
komponenter i
naturgummilateks

Engangsbruk

Foderal lov (USA)
tillater bare at
dette utstyret
selges av lege eller
etter ordre fra lege

Ma ikke steriliseres
pé nytt

Skal ikke benyttes
dersom pakken er
apnet eller gdelagt

Se
bruksanvisningen

Advarsel eller
forsiktig

Ma holdes terr

g

EC|REP)

kB

=
o
=

cM

g =7 R

CE-merke. Angir at
dette produktet er
godkjent for salg

i EAS-omradet

Autorisert
representanti EU

Katalognummer
Produsent
Bruk innen
Seriekode

Produksjonsdato

Pakkekvantitet

Posekvantitet

Kateterets eller
guidewirens
lengde

ERERE

Kateterets franske
starrelse

Kompatibel
guidewire
(tommer)
Guidewirens
diameter
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superDimension™ markgrleveringssett

Indikasjoner for bruk

Indikert for 4 vise bilder av det trakeobronkiale
treet for & hjelpe legen med veiledning av de
endoskopiske instrumentene eller kateterene
ilungene og muliggjere markegrplassering innen
lungens mykvev. Den setter ingen diagnose og
er ikke et endoskopisk verktey. Ikke for pediatrisk
bruk.

Kontraindikasjoner
Ikke bruk med rammemarkgrer som overstiger
0,9 mm (0,036 tommer) ytre diameter.

Beskrivelse

superDimension markerleveringssettet
inneholder (1)-kateteret og (1)-guidewiren.
Begge komponentene leveres sterile, ikke-
pyrogeniske og er ment for engangsbruk.

Enheten har blitt validert og garantert kun for
engangsbruk. All gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan fore til enhetssvikt
som kan forarsake skade, sykdom eller ded
hos pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan forarsake kontaminering
av enheten, som igjen kan fore til
pasientinfeksjon.

a8

Advarsel

superDimension-navigasjonssystemet eller
ILLUMISITE™-plattformen skal kun brukes av
en kvalifisert bronkologispesialist (omtalt som
«legen).

Ved bruk i lungene ma man veere forsiktig
nar man fgrer guidewiren frem i naerheten av
lungehinnen for a unnga luft i lungesekken.

Dette markeorleveringssettet er forhandsmerket
for bruk med Edge™ og ILLUMISITE utvidede
arbeidskanaler.

Skal ikke benyttes dersom pakken er dpnet
eller gdelagt.

Skal ikke benyttes etter utlgpsdato.

lkke autoklaver.

Undersgk pakningens innhold

Undersok pakken ngye for den dpnes, for &
bekrefte dens integritet og at utlepsdatoen

ikke er passert. Enheten leveres i en steril pakke.
Ikke bruk-markerleveringssettet hvis pakken

er skadet, apnet, eller hvis utlepsdatoen har
passert.-markeorleveringssettet er sterilisert med
etylenoksid. Ikke steriliser pa nytt.



Bruksanvisning
1. Pakk ut. Fjern kateteret og guidewiren fra
pakken.

2. Sett markorleveringskateteretinniden
forlengede arbeidskanalen. Etter vellykket
navigering til gnsket sted i lungene, ma du
plassere kateteret inn i det proksimale navet pa
den forlengede arbeidskanalen og fore kateteret
frem med korte 2 cm slag til du nar det riktige
merket pa kateterenheten (se illustrasjon).

3. Bekreft plasseringen. Bruk fluoroskopi for a
bekrefte plasseringen av kateterets distale ende.

4. Last markeren. Last én enkelt kompatibel
rammemarker inn i det proksimale navet pa
markerleveringskateteret.

5. Plasser markgren inn i vevet. Plasser
kateterets slappe ende pa guidewiren inn
i det proksimale navet pa kateteret og for
guidewiren frem ved bruk av korte 2 cm
slag til ledevaieren nar den distale spissen.
For levevaieren langsomt frem for a skyve

- 107 CM

rammemarkgren inn i vevet.
6. Fjern guidewiren fra kateteret.

7. Plasser ytterligere markgrer. Plasser
ytterligere markerer. Hvis ytterligere markerer
er gnskelig, ma du rotere kateteret for a
tilrettelegge for en annen plasseringsretning
og gjenta trinn 3 til og med 6.

8. Fjern kateteret fra den forlengede
arbeidskanalen.

9. Kassering: Nar prosedyren er komplett, ma
du kassere kateteret og guidewiren i henhold
til sykehusets eller klinikkens protokoll.

Mer informasjon

Du finner informasjon om superDimension-
navigasjonssystemet i brukerhandboken for
superDimension-navigasjonssystemet. Du finner
mer informasjon om ILLUMISITE-plattformen

i brukerhdandboken for ILLUMISITE-plattformen.
Ta kontakt med Medtronic hvis det er behov for
mer informasjon.

|~t——— 97 CM

—~

|<—0,5 CM |

il 37

ewcff 1 [

| eoceewcff 1T [ 1 [ A

distalt referansemerke

biopsiverktay innrettet med
distal ende

ytterligere referansemerker
0,5 cm avstand

| \_’_1
annet sett referansemerker
for EDGE verktoy*

* Annet sett med referansemerker for EDGE-verktay er kompatibelt for bruk med EDGE- og ILLUMISITE-

verktoy.
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Symbole na produkcie i opakowaniu

Produkt

ro¢
STERILE]EO] wyjatowiony

tlenkiem etylenu
Nie zawiera

elementéw

z naturalnego
lateksu
kauczukowego

Jednorazowego
uzytku

Zgodnie
z przepisami
federalnymi (USA)
R sprzedaz tego
X urzadzenia moze
ONLY by¢ prowadzona
tylko przez lekarzy
lub na zlecenie
lekarza

% Nie sterylizowac
ponownie

Nie stosowac,
jezeli opakowanie
zostato wczesniej
otwarte lub
uszkodzone

Zapoznac sie
zinstrukcja
stosowania

Ostrzezenie lub
przestroga

Chroni¢ przed
wilgocig

Znak CE. Oznacza,
ze produkt zostat
autoryzowany

do sprzedazy

w krajach

na terenie Europy
Autoryzowany
przedstawiciel

w Unii Europejskiej

Numer katalogowy
Producent

Termin waznosci
Kod partii

Data produkgji

FEEE=

llos¢ sztuk
w opakowaniu

llos¢ sztuk
w woreczku

Diugos¢ cewnika
lub prowadnika

Rozmiar French
cewnika
Kompatybilny
prowadnik (cale)

Srednica
prowadnika



Zestaw dostarczania znacznika
superDimension™

Przeznaczenie

Przeznaczony do wyswietlania obrazéw

drzewa tchawiczo-oskrzelowego w celu
pomocy lekarzowi w prowadzeniu narzedzi
endoskopowych lub cewnikéw w drogach
ptucnych i umozliwienia umieszczenia znacznika
w obrebie tkanki miekkiej ptuc. Nie dokonuje

on diagnostyki ani nie jest narzedziem
endoskopowym. Nie jest przeznaczony

do zastosowan pediatrycznych.

Przeciwwskazania

Nie nalezy uzywac znacznikéw o $rednicy
zewnetrznej przekraczajacej 0,9 mm (0,036 cala).
Opis

Zestaw dostarczania znacznika superDimension
zawiera (1) cewnik i (1) prowadnik. Oba
komponenty dostarczane sg w stanie

sterylnym i niepirogennym i przeznaczone

do jednorazowego uzytku.

Ostrzezenie

Urzadzenie zastato zatwierdzone i posiada
gwarancje wytacznie do jednorazowego uzytku.
Wszelkie ponowne uzycie, przygotowanie

do ponownego uzycia badz ponowna
sterylizacja moga doprowadzi¢ do awarii
urzadzenia, powodujacej urazy pacjenta badz
uzytkownika, chorobe lub $mier¢. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga doprowadzic¢
do zanieczyszczenia urzadzenia, ktére moze
prowadzi¢ do zakazenia pacjenta.

System nawigacyjny superDimension lub
platforma ILLUMISITE™ moga by¢ uzywane
wytacznie przez wykwalifikowanego
specjaliste z zakresu bronchoskopii

(w niniejszej instrukgji okreslanego jako lekarz).

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
wsuwania prowadnika w poblizu optucnej,
aby unikna¢ odmy optucnowej.

Ten zestaw do umieszczania znacznika

jest wstepnie oznaczony do stosowania

z przedtuzonymi kanatami roboczymi Edge™
i ILLUMISITE.

Nie stosowac, jezeli opakowanie zostato
wczesniej otwarte lub uszkodzone.

Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.
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[ pl |

Nie sterylizowac¢ w autoklawie.

Sprawdzanie zawartosci opakowania
Przed otwarciem nalezy uwaznie sprawdzi¢
opakowanie, aby potwierdzic, ze nie zostato
uszkodzone i ze termin waznosci nie uptynat.
Urzadzenie dostarczane jest w sterylnym
opakowaniu. Nie nalezy uzywac zestawu
dostarczania znacznika jesli opakowanie zostato
uszkodzone, otwarte lub jesli uptynat termin
waznosci. Zestaw dostarczania znacznika
zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

Instrukcja stosowania

1. Rozpakowac. Wyjac cewnik i prowadnik
z opakowania.

2. Wprowadzi¢ cewnik dostarczania znacznika
do rozszerzonego kanatu roboczego.
Po pomysinej nawigacji do zadanego
miejsca w ptucach, nalezy umiesci¢ cewnik
w proksymalnym gniezdzie rozszerzonego
kanatu roboczego i wsuwac go krétkimi
ruchami, po 2 cm, az do osiaggniecia
odpowiedniego znacznika na korpusie cewnika
(patrz ilustracja).

3. Potwierdzi¢ lokalizacje. Za pomoca
fluoroskopii potwierdzi¢ lokalizacje dystalnego
konca cewnika.

4. Zatadowac znacznik. Zatadowac pojedynczy

kompatybilny znacznik do proksymalnego
gniazda cewnika dostarczania znacznika.

- 107 CM -
97 CM —>| |<—0 5CM |
Hones b Ewc . | O | eoceewc [+ 1 ' [ 2

—

dystalny znacznik
odniesienia narzedzie
do biopsji wyréwnane
z dystalnym koncem

dodatkowe znaczniki
odniesienia
w odstepach co 0,5 cm

drugi zestaw
znacznikéw odniesienia
dla narzedzi EDGE*

* Drugi zestaw znacznikéw referencyjnych dla narzedzi EDGE jest zgodny z narzedziami EDGE i ILLUMISITE.
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5. Umiesci¢ znacznik w tkance.
Umiesci¢ elastyczny koniec prowadnika
w proksymalnym gniezdzie cewnika
i wprowadzi¢ prowadnik krétkimi ruchami
po 2 cm, az prowadnik dotrze do dystalnej
koncowki. Powoli wprowadzac prowadnik,
aby wepchna¢ znacznik w tkanke.

6. Wyjac prowadnik z cewnika.

7. Umiesci¢ dodatkowe znaczniki.
Jesli wymagane jest uzycie dodatkowych
znacznikow, obrdci¢ cewnik w celu uzyskania
innej orientacji umieszczania i powtérzy¢
kroki od 3 do 6.

8. Wyjac cewnik z rozszerzonego kanatu
roboczego.

9. Utylizacja. Po zakoriczeniu zabiegu nalezy
wyrzuci¢ cewnik i prowadnik zgodnie
z protokotem obowiazujacym w szpitalu
lub klinice.

Dodatkowe informacje

Wiecej informacji na temat systemu
nawigacyjnego superDimension mozna

znalez¢ w Podreczniku uzytkownika systemu
nawigacyjnego superDimension. Wiecej informacji
na temat platformy ILLUMISITE mozna znalez¢

w Podreczniku uzytkownika platformy ILLUMISITE.
W sprawie dodatkowych informacji prosimy
kontaktowac sie z firma Medtronic.
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Uriin ve Ambalaj iizerindeki Semboller

Etilen oksit L Kateter veya

STERILE[EO| Kullanilarak T Kuru tutun CM | kilavuz telin

sterilize edilmistir uzunlugu

Dogal lastik
lateksten bilesenler
icermez

CE isareti.
Urlintin Avrupa
tlkelerinde satig

Kateterin French
Olclist

Uyumlu kilavuz

B B El B

icin onaylanmig teller (ing)
Tek Kullanimlik oldugunu gosterir
Avrupa DIA| Kilavuz telin capi

ABD federal E Toplulugu'ndaki
kanunlarina gére yetkili temsilci
bu cihaz sadece bir
ONLY hek|m.taraf|pd§n
veya bir hekimin
emriyle satilabilir

> @41

Katalog numarasi
Uretici

Tekrar sterilize Son kullanim tarihi

etmeyin

Ambalaj agilmis ya Parti kodu
da zarar gérmusse

kullanmayin Uretim tarihi

Kullanma

Talimatl Bak
alimatianna bakin Paket icindeki adet
Uyari veya dikkat
edilecek nokta

>E@®

Poset icindeki adet

EF@E—.E»GLE



superDimension™ isaretleyici iletme Kiti

Kullanim Endikasyonlari

Hekimin endoskopik alet veya kateterleri akciger
yollarinda yénlendirmesine yardimci olmak ve
yumusak akciger dokusunun icine isaretleyici
yerlestirilebilmesini saglamak amaciyla,
trakeobronsiyal yapinin gériintilerinin alinmasi
icin endikedir. Tani koymak icin kullanilmaz ve
endoskopi aleti degildir. Pediatrik kullanima
uygun degildir.

Kontrendikasyonlar

0,9 mm (0,036 in¢) dis ¢apini asan referans
isaretleyicilerle beraber kullanmayin.

Tanim

superDimension isaretleyici iletme kiti (1) kateter
ve (1) kilavuz tel icerir. Her iki bilesen de steril,
non-pirojenik sekilde saglanir ve tek kullanimhktir.

Bu cihaz sadece tek kullanim icin onaylanmis
ve garanti kapsamina alinmistir. Tekrar
kullanim, tekrar islemden gecgirme veya

tekrar sterilizasyon cihazin arizalanmasina ve
bunun sonucunda da hasta veya kullanicinin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar
islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon
cihazin kontamine olmasina neden olarak
hastada enfeksiyona yol agabilir.

Uyan

superDimension navigasyon sistemi veya
ILLUMISITE™ platform, yalnizca kalifiye bir
bronkoskopi uzmani (hekim) tarafindan
kullanilabilir.

Pnémotoraksi 6nlemek icin kilavuz tel
akcigerlerin plevrasi yakininda ilerletilirken
dikkatli olunmalidir.

Bu isaretleyici iletme kiti, Edge™ ve ILLUMISITE
genisletilmis calisma kanallaryla kullaniimak
lizere 6nceden isaretlenmistir.

Ambalaj agilmis ya da zarar gérmiisse
kullanmayin.

Son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

Otoklava sokmayin.

Ambalaj icerigini inceleyin

A¢madan 6nce buttinliginden ve son kullanma
tarihinin gegmediginden emin olmak i¢in ambalaji
dikkatlice inceleyin. Cihaz steril bir ambalajda
saglanir. Eger ambalaj, hasarli, agik veya son
kullanma tarihi ge¢mis ise isaretleyici iletme kitini
kullanmayin. isaretleyici iletme kiti etilen oksitle
sterilize edilmistir. Tekrar sterilize etmeyin.



Kullanma Talimatlari

1.

Ambalajdan cikarin. Kateteri ve kilavuz teli
ambalajdan cikarin.

isaretleyiciyi dokunun igine itmek igin kilavuz
teli yavasca ilerletin.

6. Kilavuz teli kateterden cikarin.

2. lsaretleyici iletim kateterini genisletilmis 7. Ek isaretleyiciler yerlestirin. Ek isaretleyiciler
calisma kanalina yerlestirin. Akcigerlerdeki isteniyorsa, kateteri farkli bir yerlestirme
istenen bolgeye basarili sekilde ulastiktan yonelimi saglayabilmek icin déndiiriin ve 3'ten
sonra, kateteri genisletilmis calisma kanalinin 6'ya kadar olan adimlari tekrarlayin.
proksimal gobegine yerlestirin ve kateter
govdesi tizerindeki uygun isarete ulasana 8. Kateteri genisletilmis calisma kanalindan
dek kateteri kisa, 2 cm'lik atimlarla ilerletin ¢ikarin.

(resme bakin). 9. imha. Prosediir tamamlandiginda, kateteri

3. Konumu dogrulayin. Kateter distal ucunun ve kilavuz teli hastane veya klinik protokolii
konumunu dogrulamak icin floroskopi kullanin. dogrultusunda imha edin.

4. isaretleyiciyi yiikleyin. isaretleyici iletim Ayrintili Bilgi
kateterinin proksimal gébegine tek bir uyumlu  superDimension navigasyon sistemi hakkinda
referans isaretleyici yikleyin. bilgi icin superDimension Navigasyon Sistemi

5. isaretleyiciyi dokuya yerlestirin. Kilavuz telin Kullanici Kilavuzuna bagvurun. ILLUMISITE

platform hakkinda daha fazla bilgi i¢in ILLUMISITE
Platform Kullanici Kilavuzuna basvurun. Daha fazla
bilgi gerekirse lutfen Medtronic’le iletisime gegin.

yumusak ucunu kateterin proksimal gébegine
yerlestirin ve distal uca erisene dek kilavuz
teli kisa, 2 cm'lik atimlarla ilerletin. Referans

— 107 CM

—>| |<—0,50M
g I I | eoceewcff 1T I v [ 4

|| | |
EDGE araglari igin ikinci
referans isareti seti*

|~t——— 97 CM
distal ()

ug L4

distal referans isareti
distal ugla hizalanmig
biyopsi araci

ek referans isaretleri
0,5 cm'lik araliklarla

*EDGE araglarda ikinci referans isareti seti, EDGE ve ILLUMISITE araglarla kullanim igin uyumludur.
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