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RITA® StarBurst™ Access System,
Hard Tissue

INDICATIONS:
To provide access for delivery of the RITA StarBurst devices, fluids, and material (such
as saline) to interstitial tissue.

INSTRUCTIONS FOR USE:

Placement of the Introducer

*  When using the introducer be
sure to place the stylet inside Ablation 0.5 cm
the target area with the stylet | Target
tip positioned where the tip of
the StarBurst device will be.

/ Introducer

Stylet
(inside target area)

Placement of the Device Inside the Introducer

* Place the StarBurst device slowly into the introducer.

¢ The device should go
through the introducer very Ablation
easily. 0.7cm

¢ The uninsulated portion of Target
the trocar of the StarBurst
device should be
outside/distal to the
introducer prior to deploying
or starting an ablation.

¢ When using an introducer
“To Hub” (see table), inset the
StarBurst device into the
introducer until the hub of the
StarBurst device touches the
proximal end of the
introducer.

¢ |If inserting a StarBurst device only partially into an introducer, insert the StarBurst
device into the introducer until reaching the appropriate centimeter mark on the
StarBurst trocar according to the table below

StarBurst trocar tip
(distal to
introducer tip)

Introducer

Introducer, StarBurst “hub”

Introducer/StarBurst Device Compatibility

Hard Introducer

6cm 11cm
StarBurst Devices (700-102330) (700-102331)
XL (10 cm) To Hub Not compatible
XL Semi-Flex (25 cm) [0 10 cm mark To 15 cm mark
XL (15 cm) 0 10 cm mar To Hub
| XL (25 cm) [0 10 cm mar To 15 cm mark
XLi & XLie (12 cm) To 10 cm mark Not compatible
XLi & XLie (25 cm) 0 10 cm mark To 15 cm mark
|Talon (15 cm) [0 12 cm mark Not compatible
|Talon (25 cm) [0 12 cm mark To 17 cm mark
alon Semi-Flex (25 cm) [0 12 cm mark Not compatible

Note: If there is any resistance on deployment, ensure that the StarBurst device is
properly inserted into the introducer to the point indicated above.

Precautions

¢ CAUTION: Do not attach anything abrasive (e.g., metal clamps, etc.) to the
Introducer and/or Device. This may damage the insulation, which could contribute
to patient injury.

e CAUTION: Care must be taken when inserting the introducer to hard and/or
abrasive tissue. This may damage the insulation, which could contribute to patient
injury.

P This product is covered by U.S. and foreign patents and patents pending.

A Attention, consult
accompanying documents
® Do Not Reuse

Batch

g Use By Code

STERILE[EO] Method of Sterilization:
Ethylene Oxide

( E CE Mark: Indicates
0086 conformance with European

Council Directive 93/42/EEC

ANGIODYNAMICS®
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Systéeme d’accés RITA® StarBurst™ pour

tissus durs

INDICATIONS :

Permet I'accés aux dispositifs RITA StarBurst pour I'administration des liquides et des
matiéres, par exemple 'administration d’une solution saline au tissu interstitiel.

MODE D’EMPLOI

Placement de I'introducteur

¢ Lors de la mise en place de Cible 0,5cm
I'introducteur, veiller a placer d’ablation
le stylet a l'intérieur de la
zone cible, avec I'extrémité
du stylet placée a I'endroit ou
'embout du dispositif
StarBurst doit se trouver.

Introducteur

Stylet
(a l'intérieur de
la zone cible)

Placement du dispositif a I'intérieur de I'introducteur
¢ Faire avancer lentement le dispositif StarBurst dans Iintroducteur.

¢ Le dispositif doit s'insérer
dans lintroducteur tres
facilement. d'ablation

¢ La partie non isolée du
trocart du dispositif StarBurst
doit étre extérieure/distale
par rapport a l'introducteur
avant le déploiement ou

Cible Embout du trocart
StarBurst

0.7 em (distal a I'embout de

'introducteur)

Introducteur

I'initiation de I'ablation.
e Lors de l'utilisation d’'un

Emboitement du
StarBurst

introducteur de type « jusqu’a Introducteur
'emboitement » (voir le
tableau ci-dessous), insérer
le dispositif StarBurst dans
l'introducteur jusqu’a ce que

'emboitement du dispositif

StarBurst touche I'extrémité proximale de I'introducteur.

¢ Lors d'une introduction partielle d’un dispositif StarBurst dans un introducteur,
insérer ce dispositif dans l'introducteur jusqu’au repére en centimétres approprié sur
le trocar du StarBurst selon le tableau ci-dessous.

Compatibilité de I'introducteur et du dispositif StarBurst

Introducteur dur

6cm 11cm

Dispositifs StarBurst (700-102330) (700-102331)

ANGIODYNAMICS® ot
_WCORPORATED

RITA® StarBurst™ Zugangssystem,
Hartgewebe

INDIKATIONEN:

Das System stellt einen Zugang her, Giber den RITA StarBurst-Geréte, Flissigkeiten
und Materialien wie Kochsalzlésung zum Interstitialgewebe geleitet werden kénnen.

GEBRAUCHSANLEITUNG:

ANGIODYNAMICS®

Platzierung der Einfihrhilfe

* Bei Verwendung der Ablations- 05cm
Einfuhrhilfe ist der Mandrin so | zejlbereich ’
im Zielbereich zu
positionieren, dass sich die
Spitze des Mandrins an der
Stelle befindet, an der die
Spitze des StarBurst-Geréats Mandrin

Einfhrhilfe

sein wird. (im Zielbereich)

Einfiihrung des Geriéts in die Einfiihrhilfe

e Das StarBurst-Gerat langsam in die Einfihrhilfe einfiihren.

* Das Gerét sollte sich sehr
leicht einflihren lassen. Ablations-

¢ Bevor die Nadeln zeilbereich
ausgefahren werden und mit
der Ablation begonnen wird,
muss sich der nicht isolierte
Teil des Trokars
auBerhalb/distal der
Einfiihrhilfe befinden.

¢ Bei Verwendung der
Einfuhrhilfe ,Bis zum Kopf”
(siehe Tabelle) wird das
StarBurst-Gerat so weit in die
Einfiihrhilfe eingefiihrt, bis
der Kopf des StarBurst-
Geréts das proximale Ende
der Einflihrhilfe beriihrt.

¢ Soll das StarBurst-Gerét lediglich teilweise in eine Einfuhrhilfe eingefiihrt werden,
wird das StarBurst-Gerat bis zur entsprechenden Zentimetermarkierung am
StarBurst-Trokar in die Einfiihrhilfe eingefiihrt (siehe Tabelle unten).

StarBurst-
Trokarspitze

(distal zur Spitze der
Einfihrhilfe)

0,7 cm

Einfihrhilfe StarBurst-Kopf

Kompatibilitat von Einfiihrhilfe und StarBurst-Geréat

Harte Einfiihrhilfe
6cm 11cm

StarBurst-Geréte (700-102330) (700-102331)

XLi et XLie (12 cm) | Jusqu’au repére de 10 cm Non compatible

XL (10 cm) Jusqu’a ’emboitement Non compatible XL (10 cm) Bis zum Kopf Nicht geeignet

| XL Semi-Flex (25 cm) | Jusqu’au repére de 10 cm | Jusqu’au repére de 15 cm | XL Semi-Flex (25 cm)| Bis zur 10-cm-Markierung | Bis zur 15-cm-Markierung
XL (15 cm) Jusqu’au repére de 10 cm | Jusqu’a 'emboitement XL (15 cm) Bis zur 10-cm-Markierung Bis zum Kopf
XL (25 cm) Jusqu’au repére de 10 cm | Jusqu’au repére de 15 cm XL (25cm) Bis zur 10-cm-Markierung | Bis zur 15-cm-Markierung

XLi et XLie (25 cm) usqu’au repére de 10 cm | Jusqu’au repére de 15 cm
alon (15 cm) usqu’au repére de 12 cm Non compatible

alon (25 cm) Jusqu’au repére de 12 cm | Jusqu’au repere de 17 cm
alon Semi-Flex (25 cm)| Jusqu’au repére de 12 cm Non compatible

| XLi und XLie (12 cm)| Bis zur 10-cm-Markierung Nicht geeignet

| XLi und XLie (25 cm)| Bis zur 10-cm-Markierung | Bis zur 15-cm-Markierung

| Talon (15 cm) Bis zur 12-cm-Markierung Nicht geeignet
Talon (25 cm) Bis zur 12-cm-Markierung | Bis zur 17-cm-Markierung
Talon Semi-Flex (25 cm)| Bis zur 12-cm-Markierung Nicht geeignet

Remarque : En cas de résistance au cours du déploiement, s’assurer que le dispositif
StarBurst est proprement inséré dans l'introducteur jusqu’au point indiqué ci-dessus.

Précautions

e ATTENTION : Ne pas attacher d'objet abrasif (pince métallique, etc.) a I'introducteur
et/ou au dispositif. Cela pourrait endommager I'introducteur et blesser le patient.

e ATTENTION : Agir avec précaution lors de l'insertion de I'introducteur dans des

tissus durs ou abrasifs. Cela pourrait endommager l'introducteur et blesser le
patient.

A Attention, priére de consulter
les documents joints
® Ne pas réutiliser

Code du lot

g A utiliser avant %
STERILEJEOQ] Méthode de stérilisation :

Oxyde d'éthylene

Marque CE : Indique la
conformité & la directive
93/42/EEC du Conseil
européen

Hinweis: Falls beim Ausfahren der Nadeln Widerstand spirbar sein sollte, sicherstellen,
dass das StarBurst-Geréat ordnungsgemaB bis zum oben angegebenen Punkt in die
Einfihrhilfe eingefiinrt wurde.

VorsichtsmaBnahmen

¢ VORSICHT: Keine scheuernden Objekte (Metallklammern usw.) an der Einfihrhilfe
und/oder am Gerét befestigen, da dadurch die Einfuhrhilfe beschadigt und damit
eine Verletzung des Patienten verursacht werden konnte.

* VORSICHT: Bei Einfiihrung der Einflihrhilfe in hartes und/oder raues Gewebe
vorsichtig vorgehen, da dadurch die Einfiihrhilfe beschédigt und damit eine
Verletzung des Patienten verursacht werden kénnte.

c E CE-Zeichen: Gibt an, dass die
0086

Achtung, siehe Begleitpapiere
Anforderungen von Richtlinie
93/42/EWG des

® Nicht wieder verwenden
- Européischen Rates erfillt

- Losbezeichnung werden

g Haltbar bis

STERILEJEQ] Sterilisationsmethode: ]
Ethylenoxid Q

¥ ltaliano

INCORPORATED

Sistema di accesso StarBurst™ RITA®,
tessuto duro

INDICAZIONI
Accesso per l'introduzione nei tessuti interstiziali di dispositivi RITA StarBurst, di liquidi
e di materiali come ad esempio soluzione fisiologica.

ISTRUZIONI PER LUSO

ANGIODYNAMICS®

Collocamento dell'introduttore

* Quando si impiega -
lintroduttore, assicurarsi di Eglzszaiglr:g di 0.5 cm
collocare il mandrino
allinterno dell’area bersaglio,
con la punta del mandrino
stesso in corrispondenza del
punto in cui verra posizionata
la punta del dispositivo

/ Introduttore

Mandrino
(area bersaglio interna)

StarBurst.

Collocamento del dispositivo all’interno dell’introduttore
* Inserire lentamente nell'introduttore il dispositivo StarBurst.

¢ |l dispositivo deve passare Punta del trocar
nell'introduttore molto Bersaglio di StarBurst
facilmente. ablazione 0,7 cm (distale rispetto alla

¢ La parte non isolata del punta dell'introduttore)
trocar del dispositivo
StarBurst deve essere
all'esterno/in posizione

Introduttore

distale rispetto all'introduttore

prima dello spiegamento o
dellinizio di una procedura di
ablazione.

* Se si usa un introduttore “Al
mozzo” (si veda la tabella),
inserire il dispositivo
StarBurst nell'introduttore fino
a quando il mozzo del
dispositivo StarBurst non

‘Mozzo" dello

Introduttore StarBurst

viene a contatto con
I'estremita prossimale dell'introduttore stesso.

* Se siinserisce un dispositivo StarBurst soltanto parzialmente in un introduttore,
inserire il dispositivo StarBurst stesso nell'introduttore fino a quando non si
raggiunge il contrassegno idoneo (indicante i centimetri) sul trocar StarBurst, in
base a quanto indicato nella tabella sottostante.

Compatibilita fra introduttore e dispositivo StarBurst

¥ Espaiiol
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Sistema de acceso RITA® StarBurst™,

tejidos duros

INDICACIONES:

Proporciona acceso para hacer llegar los dispositivos RITA StarBurst, fluidos y material
(por ejemplo, solucién salina) al tejido intersticial.

INSTRUCCIONES DE USO:

Colocacion del introductor

* Cuando utilice el introductor, | Opjetivo 05cm
asegurese de colocar el de la ablacion ’
estilete dentro de la zona
objetivo con su punta en el
lugar donde se vaya a situar
la punta del dispositivo

StarBurst. Estilete
(dentro de la zona objetivo)

Introductor

Colocacion del dispositivo dentro del introductor
¢ Inserte el dispositivo StarBurst lentamente en el introductor.

. EI dispositivo depen’a Punta del trocar
insertarse en el introductor Objetivo StarBurst
muy facilmente. de la ablacién 0,7 cm

¢ La parte no aislada del trocar
del dispositivo StarBurst
debe encontrarse fuera o en
posicion distal respecto al
introductor antes de

(distal a la punta del
introductor)

Introductor

desplegar el dispositivo o
comenzar la ablacion.

*  Si utiliza un introductor
“Hasta el cuerpo” (consulte la
siguiente tabla), inserte el
dispositivo StarBurst en el
introductor hasta que el
cuerpo del dispositivo

"Cuerpo” del

Introductor. StarBurst

StarBurst entre en contacto
con el extremo proximal del introductor.

¢ Siinserta un dispositivo StarBurst s6lo parcialmente en un introductor, insértelo
hasta que alcance la marca de centimetros adecuada en el trocar StarBurst, de
acuerdo con la siguiente tabla.

Compatibilidad entre dispositivos StarBurst e introductores

Introductor rigido

6cm 11cm

Nota: se allo spiegamento si avverte resistenza, assicurarsi che il dispositivo StarBurst
sia inserito correttamente nell'introduttore fino al punto indicato sopra.

Precauzioni

* AVVERTENZA: non fissare alcun oggetto abrasivo (come ad esempio pinze
metalliche) all'introduttore e/o al dispositivo, in quanto I'introduttore potrebbe venire
danneggiato, causando lesioni al paziente.

* AVVERTENZA: fare attenzione nell'inserire I'introduttore in tessuti duri e/o abrasivi,
in quanto cio potrebbe danneggiare l'introduttore, causando lesioni al paziente.

Attenzione, consultare la
documentazione anness

® Non riutilizzare

- Codice di lott

c E Marchio CE: indica la
0086 conformita alla Direttiva del
Consiglio europeo
93/42/CEE

g Da usarsi entro il
Metodo di %

STERILE[EO] sterilizzazione: ossido
di etilen

AngioDynamics, Inc.
One Horizon Way
Manchester, GA 31816
USA

Toll Free: + 1-800-772-6446
Telephone:  + 1-518-798-1215
Fax: + 1-518-798-1360

AngioDynamics UK Ltd.
Building 2000, Beach Drive,
1Q Cambridge, Waterbeach,
Cambridge, CB25 9TE
United Kingdom

Telephone:  +44 (0)122-372-9361
Fax: +44 (0)122-372-9329

RITA and StarBurst are trademarks of AngioDynamics, Inc.
For warranty information, refer to the RF Generator User’s Guide.
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Fax: +44 (0)122-372-9329

RITA et StarBurst sont des marques commerciales de AngioDynamics, Inc.
Pour des renseignements sur la garantie, consulter le guide d'utilisation du générateur HF.
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AngioDynamics, Inc.
One Horizon Way
Manchester, GA 31816
USA

Toll Free: + 1-800-772-6446
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AngioDynamics UK Ltd.

Building 2000, Beach Drive,
1Q Cambridge, Waterbeach,
Cambridge, CB25 9TE

United Kingdom

Telephone:  +44 (0)122-372-9361
Fax: +44 (0)122-372-9329

RITA und StarBurst sind Marken der Firma AngioDynamics, Inc.

Informationen zur Garantieleistung
zu entnehmen.
©2008, AngioDynamics, Inc.

sind der Gebrauchsanleitung fir den HF-Generator

AngioDynamics, Inc.
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AngioDynamics UK Ltd.

Building 2000, Beach Drive,
1Q Cambridge, Waterbeach,
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RITA e StarBurst sono marchi di fabbrica di AngioDynamics, Inc.
Per le informazioni sulla garanzia, fare riferimento alla guida utente del generatore di RF.
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Dispositivos StarBurst (700-102330) (700-102331)
Introduttore per tessuto duro XL (10 cm) Hasta el cuerpo Incompatible
6cm 11 cm XL Semi-Flex (25 cm) Hasta la marca de 10 cm |Hasta la marca de 15 cm
Dispositivi StarBurst (700-102330) (700-102331) XL (15 cm) Hasta la marca de 10 cm Hasta el cuerpo
XL (10 cm) Al mozzo Non compatibile XL (25 cm) Hasta la marca de 10 cm [Hasta la marca de 15 cm
|_XL Semi-Flex (25 cm) | Al contrassegno dei 10 cm | Al contrassegno dei 15 cm XLi y XLie (12 cm) Hasta la marca de 10 cm Incompatible
XL (15 cm) Al contrassegno dei 10 cm Al mozzo XLi y XLie (25 cm) Hasta la marca de 10 cm |Hasta la marca de 15 cm
|_XL (25 cm) Al contrassegno dei 10 cm | Al contrassegno dei 15 cm | Talon (15 cm) Hasta la marca de 12 cm Incompatible
XLi e XLie (12 cm) | Al contrassegno dei 10 cm Non compatibile | Talon (25 cm) Hasta la marca de 12 cm |Hasta la marca de 17 cm
XLi e XLie (25 cm) | Al contrassegno dei 10 cm | Al contrassegno dei 15 cm Talon Semi-Flex (25 cm)| Hasta la marca de 12 cm Incompatible
| Talon (15 cm) Al contrassegno de cm Non compatibile
Talon (25 cm) Al contrassegno de cm | Al contrassegno dei 17 cm Nota: Si encuentra resistencia al desplegar el dispositivo StarBurst, asegurese de que
Talon Semi-Flex (25 cm)| Al contrassegno de cm Non compatibile éste esté insertado correctamente en el introductor hasta el punto indicado

anteriormente.

Precauciones

¢ PRECAUCION: No incorpore al introductor ni al dispositivo ningtin elemento
abrasivo (por ejemplo pinzas metdlicas, etc.), ya que podria dafiar el introductor y
provocar lesiones al paciente.

+ PRECAUCION: Tenga cuidado al insertar el introductor en tejido duro o abrasivo,
ya que podria dafar el introductor y provocar lesiones al paciente.

fi} Atencién, consultese
documentacién adjunta.
® No volver a utilizar
93/42/CEE

-I. T Cédigo de lote
g Usar antes del:
Método de

STERILE[EO] ¢ iizacion: Gxido de
etileno

c E Marca CE: Indica
0086 cumplimiento de la directiva

del Consejo Europeo

AngioDynamics UK Ltd.
One Horizon Way Building 2000, Beach Drive,
Manchester, GA 31816 1Q Cambridge, Waterbeach,
USA Cambridge, CB25 9TE
United Kingdom

AngioDynamics, Inc.

Toll Free: + 1-800-772-6446
Telephone:  + 1-518-798-1215
Fax: + 1-518-798-1360 Fax:

Telephone:  +44 (0)122-372-9361
+44 (0)122-372-9329

RITA y StarBurst son marcas comerciales de AngioDynamics, Inc.

Para ver informacion sobre la garantia, consulte el Manual del usuario del generador
de RF.

©2008, AngioDynamics, Inc.
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Sistema de Acesso RITA® StarBurst™,
Tecido Rigido

INDICAGOES:
Para proporcionar uma via de acesso para a administragao de dispositivos RITA
StarBurst, fluidos e material, como por exemplo, tecido salino a intersticial.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

Colocagao do introdutor

¢ Quando utilizar o introdutor Alvo de 05cm
certifique-se que coloca o ablagdo ’
estilete dentro da area alvo
com a ponta do estilete
posicionada no local onde a
ponta do dispositivo StarBurst
ird estar.

Introdutor

Estilete
(dentro da zona alvo)

Colocacao do dispositivo no interior do introdutor

* Devagar, coloque o dispositivo StarBurst dentro do introdutor.

¢ O dispositivo deve passar
pelo introdutor com muita Alvo de
facilidade. ablagdo

* Antes de se instalar ou iniciar
uma ablagéo, a parte nao
isolada do trocarte do
dispositivo StarBurst deve
estar do lado de fora ou
distal em relagéo ao introdutor.

* Se utilizar um introdutor “Até
ao eixo” (ver tabela), insira o Introdutor
dispositivo StarBurst no
introdutor até que o eixo do
dispositivo StarBurst toque
na extremidade proximal do
introdutor.

¢ Se inserir um dispositivo StarBurst apenas parcialmente num introdutor, insira o
dispositivo StarBurst no introdutor até atingir a marca de centimetro apropriada no
trocarte StarBurst, de acordo com a tabela abaixo.

Ponta do trocarte

StarBurst

(distal em relacdo a
ponta do introdutor)

0,7 cm

Introdutor

Eixo do StarBurst

Introdutor/compatibilidade do dispositivo StarBurst

Introdutor rigido
6cm 11cm
(700-102330) _(700-102331)

Dispositivos StarBurst

XL (10 cm) Até ao eixo Nao compativel
XL Semi-Flex (25 cm) Até a marca de 10 cm Até a marca de 15 cm
XL (15 cm) Até a marca de 10 cm Até ao eixo

XL (25 cm) Até a marca de 10 cm Até a marca de 15 cm

[XLi e XLie (12 cm)
XLi e XLie (25 cm)

Até & marca de 10 cm Nao compativel
Até a marca de 10 cm Até a marcade 15 cm

|Talon (15 cm) Até a marca de 12 cm Nao compativel
Talon (25 cm) Até a marca de 12 cm Até a marcade 17 cm
Talon Semi-Flex (25 cm) | Até a marca de 12 cm Nao compativel

Nota: Se sentir qualquer resisténcia no momento da instalacao, certifique-se de que o
dispositivo StarBurst esta devidamente inserido no introdutor até ao ponto indicado
acima.

Precaucoes

* ATENCAO: Nao encaixe qualquer material que seja abrasivo (tal como, por
exemplo, grampos metdlicos, etc.) ao Introdutor e/ou ao Dispositivo. Isto podera
danificar o introdutor, o que podera contribuir para a ocorréncia de uma leséo do
paciente.

+ ATENGAO: Devem ser exercidos os devidos cuidados na colocagéo do introdutor

dentro de tecido rigido e/ou abrasivo. Isto podera danificar o introdutor, o que
podera contribuir para a ocorréncia de uma lesao do paciente.

Atencao, consultar
documentos inclusos
® Nao reutilizar

93/42/CEE
-I. T Cédigo do Lote
g Utilizar até

__STERILE Método de .Q%

Esterilizagao: Oxido de
etileno

c E Marca CE: Indica a
0086 conformidade com a Directiva

do Conselho Europeu

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.
One Horizon Way Building 2000, Beach Drive,
Manchester, GA 31816 1Q Cambridge, Waterbeach,
USA Cambridge, CB25 9TE

United Kingdom

Toll Free: + 1-800-772-6446
Telephone:  + 1-518-798-1215
Fax: + 1-518-798-1360 Fax:

Telephone:  +44 (0)122-372-9361
+44 (0)122-372-9329

RITA e StarBurst sdo marcas comerciais da empresa AngioDynamics, Inc.

Para informacdes sobre a garantia, deve consultar o Manual do Utilizador do Gerador
de RF.

©2008, AngioDynamics, Inc.
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Zuotnpa Npoopaong RITA® StarBurst™,

2ZKAnpo6g lotég
Evdeitelg:

Mapoxn mpdoBaong yLa v eLoaywyn Twv ouckeuwv RITA StarBurst kat
XOPNYNON UYPWV KAL UAK®V OTIWG O PUOLOAOYLKOG 0p4G, EVOOLOTLKA.

Odnyieg Xpnong:

ANGIODYNAMICS®

TomoB&tnon Tou elcaywyéa

¢ Katd m xprion Tou
eloaywyéa, epovTioTe va
TOMOBETAOETE TO AKAUMTO
olppa evtog ™G MEPLOXNG
0TOXOU, HE TNV AKPN TOU
dkaumnTou oUpHaTog
TOMOBETNUEVN OTO Onpelo
nou Ba Bpebel n dxkpn TG

EKTOMN

ZTOX0G TIPOg

05¢ek.

Eloaywyéag

AxajyrtTo oUpua
(evtég TG MEPLOXNG OTOXOU)

ouokeung StarBurst.

TomoB£TNoNn TNG CUCKEUNG EVTOG TOU EL0AyWYEQ
¢ TomoBetnOTE TN ouUckeun StarBurst apyd evtég Tou eLoaywyéa.

* H ouokeun mpénel va
SLépxeTal péoa anod Tov
eloaywyéa oAU eUKOAQ. EKTOM

ZT6X0G TPog

AKpO TPOKAP
StarBurst

0,7 k.

¥ Dansk

INCORPORATED

RITA® StarBurst™ indforingssystem,

o
hardt veev
INDIKATIONER:
Til indfering af RITA StarBurst instrumenter, veesker og materiale, sasom fysiologisk
saltvand, i interstitielt vaev.

BRUGSANVISNING:

Placering af introducer

¢ Nar introduceren anvendes,
skal der serges for, at
stilletten placeres inden for
malomradet, med
stiletspidsen positioneret pa
det sted, hvor spidsen af
StarBurst instrumentet vil Stilet
blive placeret. (i malomradet)

0,5cm

Ablationsmal Introducer

Placering af instrumentet i introduceren
* For langsomt StarBurst instrumentet ind i introduceren.

¢ Instrumentet skal ga meget
let igennem introduceren.

+ Den uisolerede del af StarBurst trokarspids

Ablationsmal 0,7 cm

(distalt for

(Mépa ané To dkpo
TOU £L0AYWYEQ)

¢ To un pOovWUEVO TUNUA TOU
TPOKAP NG CUCKEUNG
StarBurst npénel va

BplokeTal £Ew/mépa and Ewoayoyéag

Tov eLoaywyéa mpLv and
™v €KNTUEN 1) MV évapén
™G EKTOMNG.

¢ Edv xpnowuomoleite évav
eloaywyéa «Ewg 10 dkpo
olvdeong» (BA. mapakdTw
Tov T{vaka), ELOayAyeTe
ouokeun| StarBurst evtdg
TOU eL0aYwY£a, £wg 6Tou

"Akpo olvdeong"

Eroaywyéag StarBurst

TO AKpPO oUVdEONG TNG
ouokeung StarBurst ayyi&el To £yyUg dkpo Tou eLoaywyéa.

¢ Edv npoékeLtal va etoaydyete uévo Tuniua tng ouokeung StarBurst evtég Tou
sloaywyéa, eLoaydayeTe T ouokeur| StarBurst evidg Tou sloaywyéa €wg 6Tou
POAcEL 0N OWOTH EKATOOTIUETPLKY £VOELEN TOU TPokAp StarBurst olppwva pe
Tov mivaka mou akoAouBel.

ZupBarotnta Eloaywyéa/Zuokeung StarBurst

2kAnpog Elcaywyéag

6 ek. 11 ek.
Zuokeugg StarBurst (700-102330) (700-102331)
XL (10 ek.) 'Ewg 10 dKpo cuvdeong Mn oupBatég
XL Semi-Flex (25 ek.) ‘Ewg v €vdelEn 10 ek. | 'Ewg v €vdelén 15 ek.
XL (15 €k.) ‘Ewg TV évdelEn 10 ek. | 'Ewg 1o dKpo olvdeong
XL (25 €k.) ‘Ewg TV €vdelEn 10 ek. | 'Ewg v £vdelgn 15 ek.

XLi & XLie (12 €k.) ‘Ewg TV £€vdeLEn 10 ek. Mn cupBatég

XLi & XLie (25 ek.) ‘Ewg v €vdelEn 10 ek. | 'Ewg v €vdelgn 15 ek.

Talon (15 &k.) '‘Ewg TV €vdeLlgn 12 ek. Mn oupBatég

Talon (25 ek.) ‘Ewg Vv évdelEn 12 ek. | 'Ewg v €voelén 17 ek.

Talon Semi-Flex (25 ek.) | 'Ewg tnv évdeldn 12 ek. Mn oupBatog

2nueiwon : EQv ouvavtioete avtiotaon katd tnv EKTuEn, BeBawwdeite 6tLn
ouokeun StarBurst £xeL eloay8el 0woTd evtdg Tou EL0AYWYEA £wG TO OnUElo TToU
UTOdELKVUETAL TIAPATIAVW.

Mpoulagerg

¢ MPOZOXH: Mnv TomoBeteite 0TdNMOTE TPAXU (OTWG METAAALKOUG
OPLYKTAPEG, K.ATL.) MAVW OTOV ELOAYWYEA KAl TN ouokeur. Autd pnopel va
TMPOKAAEDEL {NULA OTOV ELOAYWYEQ, E ATOTEAECUA TOV TPAUUATLOMO TOU
aocBevn.

¢ MPOZOXH: Emdel&Te mpoooxn KATA v TOMOBETNON TOU ELOAYWYEQ OE

okANPO Kaum Tpaxu LoTd. Yrdpxel To evdexOuevo mpdkAnong {nudg otov
£L0aYWYEQ, YE AMOTEAECUA TOV TPAUUATLONO TOU A0OeVH.

A Mpoooxn, cupBouleuTeite Ta
GUVODBEUTIKG £vTuma
® Na unv enavaypnaotuornote(ta

Kwdwkdg naptidag
g Xpnon péxet REF

MéBodog
[STERILEJEO] q
anooTelpwong:

OEeidTou AlBuleviou

C E nua CE: Anhdvel
0086 ouppépewon pe v Odnyia
93/42/EOK Tou Eupwnaikol
ZupBouAiou

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.

One Horizon Way
Manchester, GA 31816
USA

Toll Free: + 1-800-772-6446
Telephone:  + 1-518-798-1215
Fax: +1-518-798-1360

Building 2000, Beach Drive,
1Q Cambridge, Waterbeach,
Cambridge, CB25 9TE

United Kingdom

TnAépuvo:  +44 (0)122-372-9361
OaE: +44 (0)122-372-9329

Ta RITA kau StarBurst eivat epunopikd orjpata mg AngioDynamics, Inc.
[.a mMAnpopopieq OXETIKA Ue MV gyyUnon, avatpéEte atov Odnyd Xpriong ™mg

Fevwitplag RF.
©2008, AngioDynamics, Inc.

trokaren pa StarBurst
instrumentet skal veere uden
for/distalt for introduceren
forud for aktivering af
instrument eller start af

introducerspidsen)

Introducer

ablation.

e Nar der anvendes en
introducer “Til muffen” (jf.
tabel), fores StarBurst-
instrumentet ind i
introduceren, til muffen pa
instrumentet gar mod den

Introducer StarBurst "muffe"

proksimale ende af
introduceren.

¢ Huvis et StarBurst-instrument kun feres delvist ind i en introducer, feres instrumentet
ind i introduceren, til det nar det centimetermaerke pa StarBurst-trokaren, der star

anfort i nedenstaende tabel.

Introducer til StarBurst-instrumenter ( kompatibilitet

Introducer til hardt vaev

StarBurst instrumenter

(700-102330)

6cm 11cm
(700-102331)

XL (10 cm) Til muffen Ikke kompatibel
XL Semi-Flex (25 cm) Til 10 cm maerket Til 15 cm maerket
XL (15 cm) Til 10 cm maerket Til muffen

XL (25 cm) Til 10 cm maerket Til 15 cm maerket
XLi & XLie (12 cm) Til 10 cm maerket Ikke kompatibel

XLi & XLie (25 cm)

Til 10 cm maerket

Til 15 cm mzerket

Talon (15 cm)

Til 12 cm maerket

Ikke kompatibel

Talon (25 cm)

Til 12 cm maerket

Til 17 cm maerket

Talon Semi-Flex (25 cm)

Til 12 cm meerket

Ikke kompatibel

Bemaerk: Hvis der meerkes modstand

under anvendelse af StarBurst instrumentet, skal

det kontrolleres, at instrumentet er fort korrekt ind i introduceren til det punkt, der er

anfert ovenfor.

Forsigtighedsregler
e ADVARSEL: Der ma ikke seettes

slibende og skarpe genstande (f.eks.

metalklemmer osv.) pa introduceren og/eller instrumentet. Det kan beskadige

introduceren, hvilket kan resultere

i patientskade.

ADVARSEL: Der skal udvises forsigtighed ved indfering af introduceren i hardt vaev

og/eller veev med skarpe kanter. Det kan beskadige introduceren, hvilket kan

resultere i patientskade.

Obs! Lees tilherende
dokumentation
® Ma ikke genbruges

Lotkode

g Udlgbsdato:

Steriliseringsmetode:
STERILE[EO] Ethylenoxid

AngioDynamics, Inc.
One Horizon Way

Manchester, GA 31816
USA

Toll Free: + 1-800-772-6446
Telephone:  + 1-518-798-1215
Fax: +1-518-798-1360

c € CE-meerkning:
0086  Overensstemmelse med EU-
direktiv 93/42/EQF

AngioDynamics UK Ltd.

Building 2000, Beach Drive,
1Q Cambridge, Waterbeach,
Cambridge, CB25 9TE

United Kingdom

Telefon: +44 (0)122-372-9361
Fax: +44 (0)122-372-9329

RITA og StarBurst er varemeerker, der tilherer AngioDynamics, Inc.
Der henvises til garantien i brugsanvisningen til RF-generatoren.

©2008, AngioDynamics, Inc.

¥ Svenska

ANGIODYNAMICS®

INCORPORATED

RITA® StarBurst™ portsystem, hard

vavnad

INDIKATIONER:

Skapa atkomst for inférsel av RITA StarBurst-instrument, samt for tillférsel av vatskor
och material sdsom koksaltldsning och annat material il interstitiell vavnad.

BRUKSANVISNING:

ANGIODYNAMICS®

Placering av introducern:

¢ Vid anvéndning av
introducern &r det viktigt att
se till att mandrangen
placeras innanfér malomradet
med mandréngens spets
placerad déar StarBurst-

Ablationsomrade 0.5cm Introducer

instrumentets spets kommer Mandrang
att vara. (innanfor malomradet)
Placering av instrumentet i introducern
¢ For in StarBurst-instrumentet langsamt i introducern.
. Instrume_ntet ska_ mycket latt StarBurst-
passera igenom introducern. troakarspets

Ablationsomrade 0,7 cm

* Den oisolerade delen av
troakaren pa StarBurst-
instrumentet ska vara
utanfér/distalt om introducern
innan instrumentet aktiveras
eller ablation pabdrjas.

(Distalt om
introducerarspetsen)

Introducer

¥ Suomi

INCORPORATED

RITA® StarBurst™ -

sisaanvientijarjestelma, kova kudos
INDIKAATIOT:

Sisaanvientikanava RITA StarBust -laitteiden sisédénvientia ja nesteiden ja materiaalien
annostelua varten, esim. keittosuolaliuoksen annostelu interstitiaalikudokseen.

KAYTTOOHJEET:

ANGIODYNAMICS®

Sisaanviejan sijoittaminen:

» Siséénviejai kaytettdessé on 0,5 cm
varmistettava, etté neula Ablaatiokohde
sijoitetaan kohdealueen
sisapuolelle niin, ettd neulan
kérki on siina kohdassa,
johon StarBurst-laitteen karki
sijoitetaan.

/Siséénviejé

eula
(kohdealueen sisalla)

Laitteen sijoittaminen sisdénviejan sisdan
* Tybnné& StarBurst-laite hitaasti sisdénviejaan.
* Laitteen pitaisi menna

StarBurst-troakaarin
karki
(Sisddnviejan kérjen

sisaanviejan lapi erittain
helpost. Ablaatiokohde 0.7 cm

¥ Nederlands

INCORPORATED

Inbrengsysteem RITA® StarBurst™, harde
weefsels

INDICATIES:
Voor het inbrengen van RITA StarBurst-instrumenten en het toedienen van vloeistoffen
en stoffen als fysiologisch zout aan het interstitium.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Plaatsing van het inbrengstuk

* Zorg er bij gebruik van het 0,5 cm
inbrengstuk voor dat u de Ablatiegebied
mandrijn binnen het
doelgebied plaatst, met de
punt waar de punt van het

StarBurst-instrument moet .
Kkomen. Mandrijn
(binnen het doelgebied)

Inbrengstuk

Plaatsing van het instrument in het inbrengstuk

* Breng het StarBurst-instrument langzaam in het inbrengstuk in.

¢ Het instrument behoort heel
gemakkelijk door het
inbrengstuk te schuiven.

Tip van de StarBurst-|
troicart

0,7 cm (Distaal van het uiteinde

Ablatiegebied

e StarBurst-laitteen troakaarin

distaalipuoella)

¢ Het ongeisoleerde gedeelte

van het inbrengstuk.)

¢ Om en introducer som ska
fastas i ansatsen anvénds
(se tabell), ska StarBurst-
instrumentet foras in i
introducern tills ansatsen pa
StarBurst-instrumentet vidrér
introducerns proximala ande.

Introducer Ansats pd StarBurst

¢ Om StarBurst-instrumentet endast delvis ska foras in i en introducer (kort), ska
StarBurst-instrumentet foras in i introducern tills avsett centimetermarke pa
StarBurst-troakaren nas, enligt nedanstaende tabell.

Kompatibilitet mellan introducer och StarBurst-instrument

Introducer for hard vavnad

6cm 11 cm

StarBurst-instrument (700-102330) _(700-102331)

XL (10 cm) Till ansatsen Ej kompatibel
XL Semi-Flex (25 cm) Till 10 cm-market Till 15 cm-mérket
XL (15 cm) Till 10 cm-market Till ansatsen
XL (25 cm) [ill 10 cm-mérket Till 15 cm-mérket
XLi och XLie (12 cm) [ill 10 cm-maérket Ej kompatibel
XLi och XLie (25 cm) [ill 10 cm-mérket Till 15 cm-mérket

[ill 12 cm-mérket
Till 12 cm-market

[Talon (15 cm)
Talon (25 cm

Ej kompatibel
Till 17 cm-mérket

Talon Semi-Flex (25 cm) Till 12 cm-market Ej kompatibel

Anm: Om motstand erfars under inférandet, se till att StarBurst-instrumentet ar korrekt
infort i introducern till det cm-méarke som anges ovan.

Forsiktighetsatgarder

* VARNING! Fast aldrig repande instrument (t.ex. metallklammor och dylikt) vid
introducern och/eller instrumentet. Det kan orsaka skador pa introducern, vilket kan
leda till patientskador.

* VARNING! Forsiktighet maste iakttagas nar introducern férs in i hard och/eller

oregelbunden vavnad. Det kan orsaka skador pa introducern, vilket kan leda till
patientskador.

Obs! Se medféljande
information
® Far e ateranvandasj

Partinummer R EF

STERILE[EQ| steriliseringsmetod: EO

c E CE-maérkning: Uppfyller
0086 kraven i EU-direktiv

93/42/EEC.

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.

eristamattdméan osan on
oltava sisdanviejan
ulko/distaalipuolella ennen

aktivointia tai ablaation Sisédnvieja

aloittamista.

o Kaytettdessa sisdanviejaa
“kantaan” (tiedot alla
olevassa taulukossa),
StarBurst-laitetta tydnnetaan
sisaanviejaan kunnes
StarBurst-laitteen kanta

StarBurst-
laitteen "kanta"

koskettaa sisdanviejan
proksimaalip

* Jos StarBurst-laite viedaan sisaanviejaan vain osittain, StarBurst-laitetta on
tydnnettava sisddnviejaan kunnes se saavuttaa asianmukaisen senttimetrimerkin
StarBurst-troakaarissa alla olevan taulukon mukaisesti.

Sisadnviejan/StarBurst-laitteen yhteensopivuus

Kova sisdanvieja

van de troicart van het
StarBurst-instrument dient
zich voorafgaand aan gebruik
of het starten van de ablatie
buiten/distaal van het
inbrengstuk te bevinden.

¢ Bij gebruik van een
inbrengstuk “tot aanzetstuk”
(zie onderstaande tabel)
voert u het StarBurst-
instrument in het inbrengstuk
in, totdat het aanzetstuk van
het StarBurst-instrument het
proximale uiteinde van het inbrengstuk raakt.

¢ Als u het StarBurst-instrument slechts gedeeltelijk in een inbrengstuk inbrengt,
brengt u het StarBurst-instrument tot de betreffende centimetermarkering op de
StarBurst-trocart in, zoals aangegeven in onderstaande tabel.

Inbrengstuk

Inbrengstuk Aanzetstuk StarBurst

Compatibiliteit Inbrengstuk/StarBurst-instrument

6 cm 11cm

StarBurst-laitteet (700-102330) (700-102331)

Hard inbrengstuk
6cm 11cm

Talon (25 cm) 12 cm merkkiin 17 cm merkkiin

Talon Semi-Flex (25 cm) 12 cm merkkiin Ei yhteensopiva

Huom: Jos tydnnetéessa tuntuu vastusta, varmista etté StarBurst-laite on tyénnetty
sisdanviejaan ylla olevan taulukon osoittamaan merkkiin asti.

Varotoimet

*« HUOMAUTUS: Sisaanviejaan ja/tai laitteeseen ei saa kiinnittd& mitaan hankaavaa
esinetta (esim. metallipuristinta, jne). Se voi vaurioittaa sisdénviejaa ja johtaa
potilasvammaan.

*« HUOMAUTUS: Sisaanviejaa kovaan ja/tai hankaavaan kudokseen tyonnettaessa

on noudatettava varovaisuutta. Tdma voi vaurioittaa sisdénviejaa ja johtaa
potilasvammaan.

A Huomio, lue mukana
toimitetut asiakirjat
® Ei saa kayttaa uudelleen

LOT Erakoodi
g Kaytettavéa ennen R EF

STERILEJEO] Steriloitu
etyleenioksidilla Q

( E CE-merkki: Osoittaa
0086 yhdenmukaisuutta Euroopan
neuvoston direktiivin
93/42/ETY kanssa

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.

XL (10 cm) Kantaan Ei yhteensopiva StarBurst-instrumenten (700-102330) (700-102331)

XL Semi-Flex (25 cm) 10 cm merkkiin 15 cm merkkiin XL (10 cm) tot aanzetstuk niet compatibel
XL (15 cm) 0 cm merkkiin Kantaan XL Semi-Flex (25 cm) tot 10 cm markering tot 15 cm markering
XL (25 cm) 0 cm merkkiin 15 cm merkkiin XL (15 cm) tot 10 cm markering tot aanzetstuk
XLi ja XLie (12 cm) 0 cm merkkiin Ei yhteensopiva | XL (25 cm) tot 10 cm markering tot 15 cm markering
XLi ja XLie (25 cm) 10 cm merkkiin 15 cm merkkiin | XLi en XLie (12 cm) tot 10 cm markering niet compatibel
Talon (15 cm) 12 cm merkkiin Ei yhteensopiva XLi en XLie (25 cm) tot 10 cm markering tot 15 cm markering

Talon (15 cm)

Talon (25 cm)
Talon Semi-Flex (25 cm)

Opmerking: indien er bij het invoeren enige weerstand ondervonden wordt, dient ervoor
te worden gezorgd dat het StarBurst-instrument op de juiste wijze tot het hierboven
aangegeven punt in het inbrengstuk is ingebracht.

tot 12 cm markering
tot 12 cm markering
tot 12 cm markering

niet compatibel
tot 17 cm markering

niet compatibel

Voorzorgsmaatregelen

¢ OPGELET: verbind geen harde voorwerpen (zoals metalen klemmen) met het
inbrengstuk en/of het instrument. Dit kan het inbrengstuk beschadigen, waardoor de
patiént kan worden verwond.

¢ OPGELET: bij het plaatsen van het inbrengstuk in harde en/of schurende weefsels
moet voorzichtigheid worden betracht. Dit kan het inbrengstuk beschadigen,
waardoor de patiént kan worden verwond.

fg} Attentie, raadpleeg
bijgevoegde documenten
® Niet opnieuw gebruiken

Partijcode R E F

g Gebruiken v6or .

Sterilisatiemethode:

ethyleenoxide

C € CE Markering: naleving van
0086 Richtlijn 93/42/EEC van de
Europese Raad
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1Q Cambridge, Waterbeach,
Cambridge, CB25 9TE

United Kingdom
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varumérken som tillhér AngioDynamics, Inc.

For information om garanti, se anvandarhandboken fér RF-diatermiapparaten.
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