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Cypexan CasidTu |l (Surecan® Safety |l)

BesonacHble Geckep urnbl AnA Py NOPTOB ANA BEEAEHUA NOA AABNEHUAEM
Hasnayenve;
Be3onactbie BckepHOBLI@ UMbl AR RESAHIA NOA AaBNEHkemM Surecan” Safety Il - 310 HO2 N0 BEE EMeMOPaHy NopTa,

VMIRAHTUPYEMOTO NOAKOKHO, € NOCNBAVIOIINM BBEAEHAEM XKUAKOCTEN B KIMEDY NOPTA. tllynuuma G23onackocTn Surecan® Safety Il swinonyaerca
HRYUHYIO B0 AO2MA W3BNEYRHIA UTNbl 1 NPEAHASHAYEHE [N NP2A0TEPAWEHIA CyUaliHLIX TRasM WMo, [Pk MCNONG30BAHUA C NOPTAMK, KoTOpHe
NPUCNCCCONEHD! AR BAZAEHUA KOHTPACTHOTO BELECTBA NOf AABNEHUEM B LEHTPA/BHYIO BEHO3HYI0 CUCTEMY CAMATHOCTMHECKOR UeNbio, urna Surecan®
Saflety |l Takika MoKeT GalTh MCNONbIOBAHA AN BESMIEHIA ALIBPAHHIIO KOHTPACTHOTO BELECTRA.

Wrne Cypakan Candiw |l (Surecan Safety Il) moryT ucnonbosathea OT 244acos /10 7 AHERH, NPK OTCYTCTRAM NOKPACHEHMR, OTEKa, GONM U NpUaHakoe
MHIp2KUWM, @ TAKH2 B COOTHETCTRAW C NP w yraer 8 nevelbHOM yHpaikge .,

[N peeREHA KOHTPACTHOND BEWECTRA NOJA AABNEHUEM HEDE3 UINY MIKCUMANBHOR PEKOMEH/Y=MO2 fakneHue coctannaer 22,4 6apa (325 psi).

Wrna aomka GbiTh YaneHa U3 NORT-CUETEMbI NOCNE OROHUAHNR MHpY3UM,

Unds oMPTc P

O6wan uxdopmayus

B cooteetcTanm co crargaptom IEC 60501-2-33(2008) ckaHep JONKEH SKCRAYATUPOBSTHCA B HOP HOM | paborst (enpe KilK Pasknm
IKCMNYATALUN CUCTEMBI AAEPHO-MATHUTHOTC CKAHMPOBAHMA, NPM KOTOPGM MCNONb3YEMAR MOWHOCTh HE Of Ha i i
CTaTyC NaumeHta);

© OGLan MOLHOCTL NOFAOLEHHOIR 036! ANA HTETO OPraHuama NauneHTa gonxHa obirb < 2,0 Br/kr
® MoLHOCTE NOMMOLLEHHDI AO3EIINA FONOEbI MALUWEHTA fonHa GwTs < 3,2 Br/kr

Wripopmayws of yerpoicrae '

A Cooteercrayer ycnonuam MPT ckaHpoBana

Wrna Surecan® Safety |l 6uina onpap: KK CODTBETC YCNOBWAM AREPHO-MArHUTHOTO CKAHWPOBAHWA H COOTBETCTRIN C TEPMUHONCTMEN,
MPUHSITOR MeskayHaponHoi rpynnoil Amepukalckoro OBIL2CTRA N0 TECTMPOBAHWID W MATE (ASMI); o : F2503-08, CranpaprHan
MPAKTYKE MAPKUPOIKIA MEAMUAHCHIK YCTPOWCTH 1 APYTMX KOMNCHEHTOH iR 6220NaCHOCTY B CP2M1R AHEPHO-MATHINTHOTO CKAHUPOBAHUA.
[oknuinueckne wcnbiTalms nokazany, 4ro nraa Surecan® Safety |l COOTEETCTRYET YCNONWAM AAEPHO-MATHWTHOO A, Mayuent
€ ITUM YCTPORCTEOM MO 2T G230NaCHO NPOKOAVTL AAEPHO-MArHUTHOE CKAHMPOBAHWE HENOCPEACTREHHD NDCNE YCTAHOBKM MINbI NPW COBNIDARHIN
cnefyiouiux yChonni;

& CraTnueckos mariuTHoe none 3 Tecna v 1,5 Tecna.

* MaKkcuManbHoe NPOCTPAHCTERHHOE FPaMEHTHOR MAarHATHE: nona 710 raycc/cm nnm menee,

o MakCUMaANGLHIA CPEAHAA NOTNCEHHER OPravMaMom Ao2a (SAR) 2.9 Br/kr i TeysHie 15 MUHYT CKaHUpoRaHuA,

Harpes, ¢ i caper AFHWTHBIM C

[P ACKAMHANSCKIX MENLITAHUAX N3flenne Sure:an Safety Il npUBOAVAG K MAKCUMIBHOMY NOABEMY TEMIIEPATYPEI KO UP2MA AAEPHO-MAFHNTHOTO
CKAHUPOBAHIA 1 TEuaHre 15 MuHYT (1.8, NO NOCNeA0BATENbHOCTI MMNYALCOR) Ik CUCTEMAX ANEPHO-MATHWTHOTO CKAlWpoRaHWA i 3 Tecna (Excite,
lporpammnos edecneuenne 14X.MS, General Electric Healthcare, Milwaukee, W), aHHrIe no koTOpPOi Npukegenn & Tabnuie;

Ye - ¥
NOBYA AAEPHO: YKa3aHHan MaKcHManbHan Cpenan [ — Hansbicwee Bpewit AEpHO-MATHITHOTO
MATHUTHOTO NOFMOLEHHAR HO3A CHCTEMDI AIBPHOMATHUTHOTO| w3mMeHeHne CKINUPOBARWA (N0 NOCNEROBATENL-
anavenme (Br/ur)
[ p C p (SAR) {Br/rr) TeMnepaTyphl HOCTH MMRYALEOB)
3-T/128-MIy 29 27 20°C 15 MuH

Wudopmaun o6 apredakrax:

MonyueHHse pesy AepH HUTHOTD € MOTYT BbiTh Hi2 AOCTONEPHD, €CNN O6NGLTH MCCNEAOBAHIA PACNDNATAETCA HENDCTP=4-
CTHEHHO B MECTE YCTalOUARHHOI Wrnitl Surecan® Safety II, nubo 6Av3KD K Hew pacnonoAeHHoN. C yueTom 3Taro MoryT noTpeGoraTbes ontumiaauwms
APOBOAMMOrC UCCNefonaHma, NG koppekTUporKa napameTpos MPT CRaHUPOBAHKUA C YUETOM HIMMIAR JHHON ML

MpoTusonokasanun:
® HE ACTIONb30BATD npy Hantinv MHGESKLIK, 2 TAKAS M3HSCTHON WK NPE/TONAraeMat GAKTR EASMAM NN CENTLEMIAM, BTHIAHHBIMA € UMTINAHTUPYE-
MBIV NORTOM,
® HE MCMNONL20BATD, ecnm Kakne-nubo MECTHLIE IPUIUMHEL HE NO3EAMOT CTabrNbBHO yeTanosiTe wrny Sunacan™ Safiaty | w/wnm nonyunTs K HeR gocTyn.
o HE UCMOMNLOBATE, ecnm ectb annepriMeckue PRakyuu Ha Matepuantl COfepRawnecn B ume (CCHOBHBIE MATEPUANLL CTdNb, NONAYETAH,
TGP, CANMIOH, P , nonucTiapon),

PexommeHgawum:

HeobxouMo cobniofaTs OCTOPGKHOCTh, HTCH6 n3GeKaTh Molble HEBAATONPUATHBIE NOCNEACTHNN, KOTOPLIE MOTYT BOIHAKHYTE NPPM HENPARANLHOM
yroae (Takue Kak nHdekynm, NpoTakatme, ykon urnoi).

HBHUMATENLHO NPOHMTAATE UHCTPYKLIMIO NePaj NMPUMEHEHKEM W CNEAYIATE YTEEPAKACHHBIM [PABINANM SCEMTUKA W aHTUCENTURN.

Mpenynpempennn;

® He nbitanTecs MIveHnTs AdHHOE U3enne (HanpumMap, NOTAHYE 33 TRyGRy).

 [IpoBepsTe NPABNLHOCTS FLIBPAHHON ANVHBL VTG, OPUEHTURYACH Ha TYGUHY Pe3IepBYapPa NOPTA, TONWWHLL TKAHU W TONLWMHE! NEP2BH30NHOMD
MATERUANG MO} CTHOBIHUEM W, ECNA OHA CRALIKOM ANMHHAR, WA WAAA NOPT MOTYT GbiTh NOBPSKARHL NPA €2 KESAEHIA (HanprMEp, m:»«ew
NPOU3CHTI 3arnG Nk, 0COSEHHO €W OHa HeGONLLIOTD AnamaTpa). ECIv OHa CUULIKCM KOpPOTKaN, MINa MOKET Her THIO N y
NOPTa M NEKAPCTHEHITLI NPENAPAT MCKET MONACTL B OKPYKAIDLLME TKAHW W/ANK UIna moseT Guith Gnoknposata.

e Mepey MCNoNb3oRaHUEM NONHOCTLIO 3aTAHWTE BCE CORAVHEHWA WK GR3bITONbHLIE pasvembl(Puc, 1). B chyyae, ecnid KOHUEBOI KONNauoK

CHPOEJP'CYDTI KOHHEKTOPA HE YCTAHORNEH HA MECTO, MOXET + 1y G nn K BHUE,

15

GROKMPYIOLLErD  €ro, YTO NPUHEAET & CHYMAMIIN TN Jal i
K WHpEKLMOHHOMY 3a60NenaHn.

W MO l'|muMupaaanwe 3ArpAIHEHHOW WIMOW MOMRET NpuiEcn

© Wcnonb3yiiTé M yTUNU3MPYIATE WMy B CODTHETCIIMN € 113N 10 AN RO H|TITHRON 0 Bcema np HOp! P
[10CnE HCNONLIOHAHW AZHHOR 13FETIAR SRNACTCN DTEHUAAIIN B AN,

© JlaHHOS WIARNKE W NPAHBANSKHCCTA K HEMY 11 IPRJIHATAEIIL I DORIPITG HCONBIOUAHIA i HE MATYT MCNONb3IOHATLCH NAKTORHO.
Tico= NOBTOPHES MCTONEIOIIHAS HEMIGEKHO HO/ET I HENARWINHM [IANGT G I AIART ero HE3e3anacHbIM,

Mpeayng npn 1 110f £ € UBIECONOICREDOE TR .

© icarna NPOREPATE, TPSAHASHBNSH IV UMINAHTHPOIATIR (] I O HEOKIM J flna urn ¢ Gezwir knanavom Kea-
caiT (Caresite®) ¢ Y-KOHH2KTOPOM BEAEHIAE PACTHONA (1] Bk ORI AR OGN TL CTPOF Yepes kaanad Keacanr (Caresite®) puc. 6.

* Bcerna yGaKaanTecs, 1O NOpT U KaTRTRP HAXOANTCH I [IAGONIA L (AN ALTHIARONAN 2 M/ KPOUK B LUNPHL W 9GS 1N 0,9% p-pa XNOPULA HiT-
pitn (NCI) 8 NORT/KATETEP, NPEHAE HEM HATh ONABANWE NENA I HPRIapAL; [Cm eCTh COMHEHVR DTHOCHTENLHO NIPARITEHOCTIA pAcio-
NONEHMA UFAbL, NPOREANTE PEHTIEHOTRAGAID € KONTPAC THPOMAHNER AN T BERIHIR,

 He npespiuanTe p2remeHgoratHoe gannenae (325 pst - LA Bl i Ak MMANKHYIO PEROMEHIOBAHHYIO HAFOTORUTEIIEM CLOPOCTD BHEAEHUA 1223
WMANAHTHPAEANHBIA NOPT, T.K, 310 MOKET TPIBECTI K IONJIEALEING Y i

© [8paz HCNONLIORAHAEM FOHTPACTHO BEURCTRO AU 00 [k (AN i € (T, HecoBRIoABHME 3T0r0 NPUESAET K CHUIKEHWID CKPOCTH

puEgEHn 40 50 u/uni NORPEXAEHIIO NSRRI
© [ 3aBNCHMOCTH OT TEXHWIECKAX XaPAKTERUCTUK CHUTEMBL i)

LI T R T, TPEGY@MER CROPOCTL NOTOKA He: RCErRa MOweT Bbith

CCTUHYTA.

"ql'lepe,q Mg:annm BEARHH MO BEICORMAM QABAEHACM YOCATEE 1, 0O P BRAEE [ IMEHIEHD B IOPTY, HARERHO NPUKPENIEHA K KOKS U 3AKPLITA
AArE3NBHOI NOEAZKOI.

o TuaTENLHA NPaMoiTe ury Surecan® Safiety 1| I HOMOUEA ML OELOEA0I TN GONPe CTepHnbHEM 0,50 p-pom Xnopygom HaTp1R (NaCh
NEp2y| BECAEHEM BEWECTE NOZ BLICOKIM JIIBAESHNCM W EIHIY I (100 1 i

© Wenonb3oranne Surecan® Safety [l gna suegesnsn KOMIPAE IO BRI H 0L aieHiem npejnonaraer CMOCOGHOCTE CUCTEMb! ELIAEPXNHATE
TAKYIO NPOUSAYPY, HO HE NPSANONAraeT COOTLETCTIA HANINON 1Y | IH AR EBIERETHOLO NaUNEHTS. Bpav, iMEIDLMIA COOTHRTCTBYIWYIO KEank-
{BUKALIAIO, HECET OTEETCTHEHHOCTE 3 OLEHKY COCTOMMM MIAPONIT T 6 eI M@ €10 CTaTYC HAZHAUBENOR NPOLIE/YPE NREASHIN TOf
NEBNEHNEM,

MpenocTepeeHnA;

© XPaHITH NPV KOMHATHOM TRMIEPATY = B MSCTE, 3AUAUICTINICA 01 I UL TR IET

 TanbKo [/ OAHOKPATHOTO NPUMEHEHAA, HE CTERMIIORATY HONTEHL VIS e RENONLI0BAHIS.

o M3genuie CTEpYAVBORAHO C MCOMbIORAHIEM ORCVI TTANCHA 11 RN 1A & T I G AHPOFEHHHEM § HENOBE2KARHHON VHOVBALYANbHON
ynaKomka,

 [poEEpLTe CPOK FOHOTTH MNEPE MCNDNBI0BAHMEM K HIAKET/N 1 MEI SIS WALATIE £ HETCKLIWM CPOKOM FoAHOCTH.

© He ucnonbsyaTe fanHo2 W3IeNne, 81 OHO BRIFINT (oK IR, B0 10 o ARG DBlig paHEe OTKPLITA KK NOBPEKAEeHE.

@ Wen T TONLKO & CTej YCNOHWAX,

° Bragenue, M(nnnbagaduwe A AARNEYEHNE AHHBES AR DI b Y AT L PORAHHEIM MEAMLIAHCKIM NePCoHaNcom.

© CriefyiTe BCEM PRKOMEHAALMAM, NPOTHRONORAIAHIHNM, O/ IFEA TR B e TP HIIM S5 BCEX HRGYINOHHBIX YCTPORACTH, NOPTOK,

BHYTPMB2HHEIX HICOTON, BHYTRABEHHEIX KOMINEKTOR W OO ¢ T RS GO TETCTRYIDNAM TPON3EDUTENEM.
© Hi BHO/WMTE NQKTOPHO MY & NOPT.
© afpranTa HINAWHIK MAHUNYTIALWA © ArNOI NOCHE £e YT I
® Ha yo ire vrny B G @ KNANAH Y-EOHHOKTOPA. [P0 i saatimi Mo iprEecti k swGonun.

WHCTPY KU RO MCNONBI0HARNIO:
Wcnonbayiite crepunbHyIo METOAWKY, TP NCNOMBICHAHAN AN LA SBpRn s kg wncTp

BaefieHue urnsi:
1. TTOAFOTORBTE MECTO YCTAHDHKM NOPTA K BISARHWK CTERMAN K (i 11 |

2.Noacoegurnre uinpuy obbemom 10w, IroNHEHHBIN 0, [ Poss S s (Matl) & Ge3onacHon GeckepHOBOW WIAE €O CTOPOHN
NPOKCUMANLHE PACTIONDFEHHONO T3 P-T0K CORMHEHMA, RUNIIINTE AL S8 HAMITE ATy CHOCIK MEib, Hanonnure n npeionre
KOMINARKT 1A BRnsanuan. (Puc. 3},

3.Beepuie urny K MeMOPAly NopTa neprieHMKyARPHO i (PAc A1 B s ittt DADKUPYISWES OCHOBAHNE HA KOME TaK, Kak 370
HeobxoanMo,

4, MponephTe NPCXORMMECTE, HanoiTe OBy W 0S2cT2ume G ML L B0 LRI I (OOTRETCTAN CROTOKCIOM NEMEBHOTO YHPSHRAEHNI,
{Purc. 5), HatHuTe NPOUSAYPY MHBRELIAH, BAUKAHWA WA SCTIURUPORIELEEEIN et ¢ npatieaypon neyeBHOro yupeskaeHIn,

WMawneuenue wrnoi:

1.MocA® 3aBEPILEHIA NEYEHIAR NPOMOMTE NOPT It COOTARTCTIA € NIOTHHANIN MEAHIHEKOTO yupeikaeHn. 3adurcHpyiiTe nonomeHie nopra,
Hale:KHO YARPKMBARA €r0 OCHORaHKE. (Puc. A).

2. JHEPIIUNO NOTHHATE KPLINGILKW BBEPX A0 YNOPA (PAC, B) 1 (KNI WK I GRINACHOM NONOMKEHIA. JeneHin TOUKA Ha OCHOUAHWA Uikl
CHUARTENLCTAYET O PACKPLITIN YCTRONCTRA D230NACHOCTIA.

3.YTUnuaupyiiTe B KOHTEHHEP ANA CCTPLIX NPEAMSTON,
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Surecan™ Safety Il
Hoge druk injecteerbare niet-stansende veiligh

Indicatie:

De Surecan™ Safety |1 hoge druk, niet-stansende
van een subcutain geimplanteerde poort voor de
tijdens verwijdering van de naald en is ontworper
geschikt voor hege druk injectie van contrastvl
injectie van contrastvioeistof,

ten naald voor het aanprikken van langetermijn ¢
worden vanaf 24 uur tat 7 dagen mits er geen it

Voor de hoge druk injectic van contrastvloeistof
De naald dient uit de poortkatheter verwijderd t
MR~informatie

Algemene informatie

Valgens de IEC-standaard 60601-2-33(2008) mi

modus van het MR-systeem waarin geen van de
 De yemiddelde Specific Absor
= De SAR voor het hoofd moet

Apparaatinformatic

A MR Conditianal

De Surecan” Safety I wordt beschouwd als M

and Materigls (ASTM) International in haar nor

Magnetic Resanunce Enviropment [stapdeurdpn

magnetische resonanticl.

Niet-klinische tests hebben uitgewezen dat de S

worden enmiddellijk na de plaatsing in te volge
o Statisch magnetisch veld van
o Whzimum ruimtelijke gradiin
@ Maximum gemiddelde Specifi

MRI~gerclatoerde apwarming
I Tents produceertde de Stircemy
§ VIR systiemen (Lecite, Sufl

In nier-ki
plsreeks) in 210

3T [ 128-MH:

Informatie over artefacten

De kwaliteit van het MR-beeld kan nadelig wo
ligt vian de Sureean™ Safety Il Daarom kan he
aanwezigheid van dit instrument.

Contra-indicaties:

o NIET GEBRUIKEN als de aanwezigheid van eel

o NIET GEBRUIKEN als lokale weefselfactoren ¢

e Niet te gebruiken bij een allergie tegen één vi
polyvinylchloride, siliconen, polycarboniat, p

Aanbevelingen:
Voorzichtigheid is gebaden om mogelijke bijw
prikongevallen),
Lees eerst aandachtig alle gebruiksinstructies ¢

Algemene waarschuwingen:

o fireng aan het product geen wijzigingen aan

e Controleer of de paldlengte juist is san de he
als de naald te lang is, kunnen de naald enfi
buigen); als de naald te kort is, zal de naal
omringende weefsel enfof kan de naald vast

o Waak alle aansluitingen of naaldloze connet
Lock-eindkap verwijdert, kan dit leiden tot e



