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ANGIODYNAMICS®

RITA® StarBurst® Access System, Soft
Tissue

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

INSTRUCTIONS FOR USE:

Placement of the Introducer

« When using the introducer be | Ablation
sure to place the stylet inside | Ta7g|
the target area with the stylet
ip positioned where the tip of
the StarBurst” device will be.

(inside target area)

Placement of the Device Inside the Introducer
« Ensure that the introducer s
« Place the StarBurst” device siowly into the introducer.

« The device should go through the introducer very easily if the introducer is straight.
« If resistance s felt during insertion of the device, stop and make sure the introducer
is straight before proceeding. f the device is forced through a bent introducer it

could cut through the introducer.

« The uninsulated portion of
the trocar of the StarBurst”
device should be
outsideldistal o the
introducer prir to deploying
or starting an ablation.

StarBurst trocar tip
(dstal to introducer tp)

= When using an introducer “To
Hub" (see table), inset the Introducer,

St dovis mio he /

proximal end of the

introducer.

« Ifinserting a StarBurst® device only partially nto an introducer, insert the StarBurst”
device into the introducer unti reaching the appropriate centimeter mark on the
StarBurst" trocar according to the table below.

StarBurst hub

Introducer/StarBurst® Device Compatibility

o Frangais

ANGIODYNAMICS®

Systéme d’accés RITA® StarBurst® pour
tissus mous
INDICATIONS :

Permet accés aux dispositis RITA® StarBurst” pour Fadministration des liquides et des
malidres, par exemple 'adminisiration d'une solution safine au tissu interstiel.

@ Deutsch

ANGIODYNAMICS®

RITA® StarBurst® Zugangssystem,
Weichgewebe
INDIKATIONEN:

Das System stellt einen Zugang her, Gber den RITA® StarBurstGeréte, Filssigkeiten
und Materialien wie Kochsalziosung zum Interstitialgewebe geleitet werden kbnnen.

o laliano

ANGIODYNAMICS®

Sistema di accesso StarBurst® RITA®,
tessuto molle
INDICAZIONI

|
Aoceaeo porFinuduzion s inlertzi & dposi ATAS StaBurs, &
liquidi e di materiali come ad esempio soluzione fisiologi

o Espafiol

ANGIODYNAMICS®

Sistema de acceso RITA® StarBurst®
tejidos blandos
INDICACIONES:

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

MODE D’EMPLOI

Placement de I

+ Lors de la mise en place do
Tintroducteur,veiler & placer
le stylet & lintérieur de la
zone cible, avec Fextrémité
du stylet placée & fendroit oi
Tembout du dispositt
StarBurst: doit se trouver.

a lintérieur de Ia zone cible)

Piacemont du dispositt & Pinkérear de inroducteur

« Sassurer que lintroduct

o avancor leoment & disposi StarBurst dans fintoductou

* Le daposi ol 'nsérer ans Fnreccour it fclement s Tintoducteur et
droit

+ Lors de lutiisation d'un introducteur souple, i linsertion du disposit présente une
résistance, arréter e placement du disposit et redresser fintroducteur avant de
continuer. i on force sur e dispositf dans Fintroducteur courbe,le disposit peut
couper fintroducteur ot passer a travers

+ La partie non isolée du
trocart du dispositif :
StarBurst” doit étre dab

déploiement ou linitiation de
Fablation Embout dU trocar StarBurst
(dista 2 Fembout de
introducteur)

* Lors de futiisation d'un Introducteur, ;ﬂbﬁmter:vem au
4 s
inoductour de ypo « usau'a / arBurs

tableau ci-dessous), insérer
le dispositf StarBurst” dans
lintroducteur jusqu'a ce que

Tembatement du dspostf StarBurst ouche fextrémi proimal e Fnoductut
+ Lors dune intioduction parllle d'un disposiif StarBurst”dans un itroducteur,
insérer ce disposili dans lintroducteur jusqu'au repére en centimatres appropri sur

@

Spitze des StarBurst™Gerats
sein wird,

(im Zielbereich)

ihrung des Gerits in die Einfihrhilfe
Darauf achten, dass die Einfihrhilfe nicht verbogen ist

Das StarBurst*-Gerét langsam in die Einfilhhilfe einfihren.

Wenn die Einfihrhilte gerade ist, solte sich das Geréit sehr leicht einfihren lassen.
Wenn wahrend des Einfiihens des Gerats in die weiche Einfunrhife Widerstand
spirbar wird, den Vorgang abbrechen und vor dem weiteren Vorgehen
sicherstellen, dass die Einfinrhilfe gerade ist, Wenn das Gerét mit Gewalt durch
eine gebogene Einfuhrhife gefiihrt wird, kinnte es die Einfurhife durchbohren

« Bevor die Nadeln
ausgefahren werden und mit
der Ablation begonnen wird,
muss sich der nicht isoliete
Teil des StarBurst™Trokars
auBerhalb/distal der
Einfhrhilfe befinden.

Ablations-

Einfuhrhie)

* Bei Verwendung der
(siehe Tabelle) wird das. Einfihrhife StarBurst-Kopf
StarBurst*-Gerét 5o weit in \ /
die Einfiihilfe eingefahr, :_
erats das proximale Ende
der Einfuhrhilfe berihrt
wird das StarBurst*-Gerét bis zur entsprechenden Zentimetermarkierung am
StarBurst*-Trokar in die Einfuhrhife eingefnrt (siehe Tabelle unten)

Einfiirhilfe ,8is zum Kopt"
bis der Kopf des StarBurst'-
« Sol das StarBurst™-Gerét lediglch teilweise i eine Einfinrhie eingefihrt werden,
9

EITUNG: ISTRUZIONI PER L'USO INSTI DE USH
Platzierung der Einfihrhilfe [ paions: del'introduttore Colocacion del introductor
ool T vensomay oo e oo Besios Crando vioo o nvosucer, | QI

Vintroduttore, assicurarsi di
collocare il mandrino
alfinterno dellarea bersaglio,
conla punta dol mandrino
stesso in corrisponden:

punto in cui vera pns\z\onam

Iapunt el iposivo (area bersaglo interna)

StarBurs

Collocamento del dispositivo all'interno dell'introduttore

« Assicurarsi che lintroduttore non sz

« Inserire lentamente nelfintroduttore il dispositivo StarBurst”.

+ Se introduttore & diito, il dispositivo passera nelfintroduttore mlto faciimente.

+ Se si sta usando fintrodutiore morbido e si awerte resistenza durante linserimento
del dispositiv, prima di procedere assicurarsi che lintroduttore sia drito in quanto,
25 | dagosihio vins ozt stmversd un irockors egei, poltas taghars
questul

* La parte non isolata del
trocar del dispositivo
SurBurt gowe ossre
allesternolin p
Gistal rispoto al mtmduﬂuvs
prima dello spiegamento
Gelisiod i pocedra i
ablazione.

* Sessi usa un introduttore *Al

fino a quando il mozzo del
dispositivo StarBurst” non

dellintroduttore stesso.

$o s nsrace n clspostio SarBurst solento prsmentsin un nfrodtors,

mozz0 (si veda la tabella) "Mozzo' dello
inserire il dispositivo Inroduttore StarBurst
StarBurst* nelfintroduttore \ /

viene a contatto con

Testremita prossimale

insefire il dispositivo StarBurst” stesso nellintroduttore fino a quando non s
Taggiunge i Contrassegno dono (reicante | contmen) sl rocar SrBurst, i

objetivo con su punta en el
punto donde se vaya a situar
Ia punta del dispositivo
StarBurst”.

Colocacién del dispositivo dentro del introductor
Asegiresa de que ol nroducor o st doblado.

Inserte el dispositivo StarBurst en el introductor.

Eldoposiie deberia nsetarse n ol mroductor My et i st acé rocto
i esta utiizando el introductor flexble y encuentra resistencia al insertar el
dispositivo, deténgase y asegurese de que el introductor esté recto antes de
continuar. Si inserta el dispositivo a la fuerza en un introductor doblado, podia
cortar el introductor.

La parte no aislada del trocar
del dispositivo StarBurst”
debe encontrarse fuera o en
posicién distal respecto al
introductor antes de
desplegar el dispositivo o
comenzar a ablacién.

Objetivo
dela

introductor)

Si utiiza un introductor

“Hasta el cuerpo’ (consulte la “Cuerpo’ del
siguiente tabla), inserte el Introductor StarBurst
introductor hasta que el

cuerpo del dispositivo
StarBurst” entre en contacto

conl axroma prona dl

introduct

S neorian 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

o Portugués

ANGIODYNAMICS®

Sistema de Acesso RITA® StarBurst®,
Tecido Mole

INDICACOES:

Para proporcionar uma via de acesso para a adminisirago de dispositivos RITA®

StarBurst”, fluidos e material, como por exemplo, tecido salino a intersticial.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO:
or

StarBurst® ird estar.

(dentro da zona alvo)

Colocagao do dispositivo no interior do introdutor

+ Certifique-se de que o introdutor nao st

« Devagar, coloque o dispositivo StarBurst* dentro do introdutor.

+ O dispositivo deve passar pelo introdutor com muita facilidade, se o introdutor
estiver direito

Se utiizar o introdutor macio e senti resisténcia durante a inserco do dispositivo,

pare e certfique-se de que o introdutor estd direito, antes de continuar.

dispositivo for forgado por um introdutor dobrado, o dispositivo pode furar o

introdutor.

* Antes de se instalar ou iniciar
uma ablago, a parte ndo
isolada do trocarte do
dispositivo StarBurst” deve
estar do lado de fora ou
distal em relagao a0
introdutor.

do introdutor)

* Se utiizar um introdutor *Até
a0 eixo” (ver tabela), insira o
dispositivo StarBurst® no
introdutor até que o eixo do

o060

Inoditr P
disposiivo StarBurst foaue g_
invodutor.

na extremidade proximal do
« Se inserir um dispositivo
StarBurst" apenas parcialmente num introdutor,insira o dispositivo StarBurst” no

introdutor até atingir @ marca de centimelro apropriada no trocarte StarBurst:, de
acordo com a tabela abaixo.

SR 10 Hoear o SerBurst: selon e table 6 cessous Kompatibilitét von Einfiihrhilfe und StarBurst-Gerat base a quanto indicato nela tabella sottostante. entre di StarBurst® e i Introdutor/compatibilidade do dispositivo StarBurst*
oft Introducer
StarBurst” Devices 10cm Compatibilité de I'introducteur et du dispositif StarBurst® Waiche Eintihrhilfe Compatibilita fra introduttore e dispositivo StarBurst® [ Introductor flexible Introdutor macio
(700-102636 (700-102637) | (700-102638) StarBurst*-Gerate 0cm 3om 2om isposit 0cm 13 cm 23cm Dispositivos. 0cm 13 cm 23cm

XL (10 cm) Not compatible | Not compatible _| Not compatible ntroducteur soupl (700-102636) | (700-102637) 700-102638) nroduttore morbid Exarsuvsr- (700-102636) | (700-102637) | (700-102638) StarBurst® (700-102636) | (700102637) | (700-102638)
XL Semi-Flex (25 cm) | To 12 cm mark | To 15 cm mark o Hul Dispositifs StarBurst™ 23 cm XL (10 cm) Nicht geeignet Nicht geeignet Nicht geeignet Dispositivi StarBurst” 10cm 13c 23 cm XL (10 cm) Incompatible Incompatible Incompatible XL (10 cm) Nao compativel | Nao compativel | Nao compativel
XL (15 cm) To 12 cm mark To Hub Not compatible (700-102636) (700-102637) (700-102638) XL Semi-Flex (25 cm) | Bis zur 12-cm- | Bis zur 15-cm- | Bis zum Kopf (700-102636) (700- ‘02537) (700-102638) XL Semi-Flex (25 cm)| Hasta lamarca | Hastalamarca | Hasta el cuerpo XL Semi-Flex (25 cm) Até a0 eixo
XL (25 om) To 12 om mark | To 15 em mark To Hub XL (10 cm) Non compatible | Non compatble | Non compatible Markierung Markierung XL (10 om) Non compatible | Non compatiile | Non compatibile
XLle (12 o] o Hub Not compatiis | et compatios XL Som-Flx (25 o) Jusq'au topars | Jusqau ropare [~ usaurd XL (15 om) Bis zur 12-cm- | Bis zum Kopf | _Nicht gesignet XL Samlex (25 cm) Al contrassegno | Al contrassagno | Al mozzo XL (15 cm) Hasta lsmarca | Hasta ol cuerpo | Inconpatbie XL (15 cm) A6 3 marca Atéaoeixo | Nao compativel

i I Markierung em om e 12 cm c
o 25 om)_ T,:;:i;;:;:;’r Tolsommark | __ToHub _ XL (15 cm) Jusa: au ropere Jusqua Non compatible XL (25cm) Bis ur tz<m | Ble zur e | Ble zum Kopt XL (15 cm) [Alcontrassegno | Al mozzo Non compatibie XL (25 cm) Hasta lamarca | Hasta la marca | Hasta ol cusrpo XL (25 cm) A6 marca Até 2 marca Até ao eixo

I arkierun arkierun cm e 12 cm e 12 cm
Talon (15 cm) To 14 cm mark | Not compate | Not compatbie XL (@5 om) Jusqu'au repére | Jusqu'au repere | Jusqua XUie (12 cm) Bis zum Kopt | Nen geaignet | ot gesigne XL @5 om) [Al contrassegno | Al contrassegno | Al mozzo XLie (12 om) Hasta el cuerpo | _Incompatibie Incompatibie XU (12 cm) A& 20 eixo | Ao compativel | Nao compativel
Talon (25 cm). B E T del2cm de 15 cm XLie (25 cm) Bis zur 12-cm- | Bis zur 15-cm- | _Bis zum Kopf dei 12 cm dei 15 cm XLie (25 cm) Hasta la marca | Hasta la marca | Hasta el cuerpo XLie (25 cm) 'Até a marca At6 2 marca At6 a0 eixo
Talon Semi-Flex (25 cm)]_Not compatiole | _Not compatible | _Not compatible XLie (12 cm) Jusqua Non compatible Markierung Warklerung XLie (12 cm) Al mozzo Non compatibile | Non compatibile de 12 cm de 15 cm de 12 cm de 15 cm
Note: f there is any resistance on deployment, ensure that the StarBurst® device is XLie (25 om) Jusqu'au repére | Jusqu'au repére Jusqua XLie SemiFlex Nicht geeignet Nicht geeignet Nicht geeignet XLie (25 cm) (Al c(z:«:;s::‘gm Al cnr;t:r;s:'e'z‘gnn Al mozzo XLie SemiFiex Incompatible Incompatible Incompatible XLie SemiFlex Nao compativel Nao compativel Nao compativel
i fTalon (15 cm) Bis zur 14-cm- | Nicht geeignet | _ Nicht geeignet alon (15 cm) Hasta la marca | _ Incompatible Incompatible fTalon (15 cm) Até 2 marc: Nao compativel | Nao compativel
properly inserted into introducer 1o the point indicated above. Xie SemiFiox Ton soroctile | Tion somoctibie | Nomcompatbie
XLie SemiFlex Non compatible | Non compatible | N il Mariderung X = = de 14 cm _

Precautions Fralon (15 cm) Jusquau repars | Non compatile | Non compatble Talon (25 cm) Bis zur 1d-cm- | Bis zur 17cm- | Nichl goaignet fTalon (15 cm) [Al contrassegno | Non compatibile | Non compatibie Talon (25 cm) Hasta la marca | Hasta lamarca | Incompatible Taion (25 cm) Aéamarca | A6 marca | Nao compativel
+""CAUTION: Do not attach anyihing abrasive (e.q., metal clamps, etc) to the de 14 cm Markierung Markierung dei 14 om de 14 cm _de 17 cm _

Introducer and/or Device. This may damage the introducer, which could contribute Talon (25 cm) Jusqu'au repére | Jusqu'au repére | Non compatible Talon Semi-Flex (25 cm)|_Nicht geeignet Nicht geeignet Nicht geeignet | Talon (25 cm) |Al contrassegno | Al c:er;l::szs‘snn Non compatibile Talon Semi-Flex (25 cm) | Incompatible Incompatible Incompatible [Talon Semi-Flex (25 cm)| Nao compativel | Nao compativel | Nao compativel

1o patient injury. cm de 17 cm

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

A Attention, consult accompanying documents
g e

Batch Code

Method of Steriization: Ethylene Oxide

oo G Mark: ndcates conformance with European Counc Directive
93/42/EEC

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.
One Horizon Way’ Bulding 000, Besch v, ECTRER
Manchester, GA 31816 1Q Cambridge, Waterbeat

UsA Gambridge, CB25 9TE

United Kingdom

Toll Free:  +1-800-772:6446

Telephone:  + 1-518-796-1215 Telephone:  +44 (0)122-372-9361
Fax +1:518-798-1360 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,

©2009, AngioDynamics, Inc. 160-102418 Rev 06

[Talon Semi-Flex (25 em)| Non compaliiie | Non compatible | Non compatibia

Remarque : En cas de résistance au cours du déploiement, s'assurer que le dispositt

StarBurst" est proprement inséré dans lintroducteur jusquau point indiqué ci-dessus.

Précautions

« ATTENTION : Ne pas aftacher d objet abrasif (pince métalliaue, etc) &
Tintroducteur etou au dispositt. Cela pourrait endommager Fintroducteur et blesser
le patient.

« ATTENTION : Agir avec précaution lors de Finsertion de fintroducteur dans des
tissus durs ou abrasifs. Cela pourrait endommager Fintroducteur et blesser le
patient

® Ne pas réutiiser

Code dulot

[STERILE[EO] methode de stériisation : Oxyde d'éthyléne

€ Maraue O < nciqu taconformie & a irctive 93142EEC du Conseil
opéer

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.
One Horizon Way Building 2000, Beach Drive, [ECTRER
Manchester, GA 31816 1Q Cambridge, Waterbeach,

UsA Cambridge, CB25 9TE

United Kingdom

Toll Free:  + 1-800-772-6446

Telephone:  + 1-518-798-1215 el
Fax +1-518-798-1360 Fax

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

RITA et StarBurst sont des marques commerciales de AngioDynamics, I
Pour des renseignements sur la garantie, consulter e guide d'utisation du générateur HF.
©2009, AngioDynarmics, Inc.

Hinweis: Falls beim Ausfahren der Nadeln Widerstand spirbar sein sollte, sicherstellen,
dass das StarBurst™Gerét ordnungsgema bis zum oben angegebenen Punkt in die
Einfihrhilfe eingefhrt wurde.

VorsichtsmaBnahmen
VORSICHT: Keine scheuernden Objekte (Metalldammern usw.) an der Einfihrhilfe
undloder am Gerét befestigen, da dadurch die Einfihrhiffe beschadigt und damit
eine Verletzung des Patienten verursacht werden konnte.

VORSICHT: Bei Einfiihrung der Einfiltife in hartes undioder raues Gewebe
vorsichtig vorgehen, da dadurch die Einfahrhilfe beschédigt und damit eine
Verletzung des Patienten verursacht werden konnte.

A Achtung, siehe Begleitoapiere

Losbezeichnung

[STERILE[EQ] steriisationsmethode: Ethylenoxid

C€ s CE-zeichen: ibt an, dass die Anforderungen von ichtinie 9G/42/EWG
des Europaischen Rates erfillt werden.

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.

One Horizon Way Building 2000, Beach Drive, [ECTRER
Manchester, G 31816 10 Gamiridge, Walerooach,
Ush Cambridge, CB2:

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

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

RITA und StarBurst sind Marken der Firma AngioDynamics, Inc.
Informationen zur Garantieleistung sind der Gebrauchsanleitung fr den HF-Generator
2u entnehmen

©2009, AngioDynamics, Inc.

Talon Semi-Flex (25 cm)| Non compatioile | Non compatibile | Non compatibile

Nota: e allo spiegamento s awerto resstenza, assicurarsiche i disposivo StarBurst”
sia inserito fino al punto

Precauzioni

+ AVVERTENZA: non fissare alcun oggetto abrasivo (come ad esempio pinze
metalliche) alfintroduttore e/o al dispositivo, in quanto lintroduttore potrebbe venire
danneggiato, causando lesion al paziente.

AVVERTENZA: fare attenzione nellinserire [introduttore in tessuti duri efo abrasiv
in quanto cio potrebbe danneggiare lintroduttore, causando lesioni al paziente.

Codice di lotto

[STERILEEQ] Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene

€ s Marchio Ce: ndica a conformita ala Diretiva dl Consigho europeo
93/42/CEE

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.

One Horizon Way Buiding 2000, Beach Drive,
Manchester, GA 31816 1Q Cambridge, Waterbeach,

UsA Cambridge, CB25 STE

United Kingdom

Toll Free: +1-800-772-6446

Telephone:  + 1-518-768-1215 Tol
Fax +1-518-798-1360 Fax

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

RITA e StarBurst sono marchi di fabbrica di AngioDynarics, Inc.
Per e informazion sulla garanzia, fare riterimento alia guida utente del generatore di RF.
©2009, AngioDynamics, Inc.

Nota: Si encuentra resistencia al desplegar el dispositivo StarBurst’, asegurese de que
éste esté insertado correctamente en el introductor hasta el punto indicado
anteriormente

Precauciones

+ PRECAUCION: No incorpore al ntroductor i al dispositivo ingun elemento
abrasivo (por ejemplo, pinzas metdlicas, elc.), ya que podria danar el introductor y
provocar lesiones al paciente.

PPRECAUCION: Tenga cuidado al insertar el introductor en tejido duro o abrasivo,
va que podria dafar el introductor y provocar lesiones al paciente

(P R——

Cedigo de lote

[STERILE[EQ] Mstodo de esteriizacién: Oxido de etileno

C€uss varca CE: Indica cumplimieto de a drectivadel Consefo Europo
93/42/C

AngioDynamics, Inc.
One Horizon Way

Wanchester, GA o1s1 MM
UsA

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

United Kingdom

TollFree:  +1-800-772:6446

Telephone:  + 1-518-798-1215 Tel
Fax: 1-518-798-1360 Fax

+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, consuite el Manual del usuario del generador
P

©2009, AngioDynamics, Inc.

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

Precaugdes
ATENGAO: Nao encaixe qualquer material que seja abrasivo (tal como, por
exemplo, grampos metdlicos, etc.) ao Introdutor e/ou o Dispositivo, sto poderd
danficar o introdutor, 0 que podera contribuir para a ocorréncia de uma lesdo do
paciente.

ATENGAO: Devern ser exercidos os devidos cuidados na colocagéo do introdutor
dentro de tecido rigido e/ou abrasivo. Isto podera danificar o introdutor, 0 que
podera contribuir para a ocorréncia de uma lesao do paciente.

/AN e st oo s

Utiizar até

Cedigo do Lote

Método de Esteriizagéo: Oxido de etileno

C€ s Marca GE: Indica a conformidade com a Diectiva do Conselho Europeu
93/42/CEE

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.
One Horizon Way Building 2000, Beach Drive, [ECIRER
Manchester, GA 31816 1Q Cambridge, Waterbeach,

UsA Cambridge, CB25 9TE

United Kingdom

Toll Free:  +1-800-772:6446

Telephone:  + 1-518-798-1215 Tel
Fax +1-518-798-1360 Fax

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

RITA e StarBurst sao marcas comerciais da empresa AngioDynamics, Inc
Para informagdes sobre a garantia, deve consutar o Manual do Utiizador do Gerador
de RE

©2008, AngioDynamics, Inc.
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ZUomua Mpéopaong RITA” StarBurst”,
MaAakég lotog

ENAI 13

Mapox) npéoBaong yla mv eLoaywyr Twv ouokeudv RITA® StarBurst” ka m
XOPAYNON UYP@V KOt UMK@V TG 0 PUOLOAOYIKGG 0PAG, EVBOLOTIKG.

OAHFIEX XPHEHS:

TonoGémmon tou coavwyéa [

(EVT05 TG nepLoyc oToxou)

Bp:
ouoKeuic StarBurst

Tomobétron s Guokeus evtSs tou cioaywyéa

BefalwBs(re 6T 0 E10aywyEaG Bev sivaL AviouEvoc,

TonogeToTe T ouokew| StarBurst” apvd eviGs Tou eoaYaYEQ.

H OUOKEUN MPETEL va SIEXETAL HEGa A ToV el0aywyéa oAl eUkoAa eav o
ewoaywyéag iva euslc

Edv XPNOLIOTOLETE HGAGKS ELOQYWYEQ KL GUVAVTAGETE QVT(OTaOT Katd TV
£00YWYY TG OUOKEUAG, OTAHaTHOTE Kat BeBaLwdETe 6TL 0 ELoAYWYEG sival
£UBUG TPLY MPOXWPTIGETE. AV 1) GUOKEU £EQVAYKOTE( va Mepaget and.
KEKQUUEVO EL0OYWYEQ HTOPEL Val TOUTTGEL ToV ELoaYwYED.

* To i uovupévo Thia Tou
TPOKGP MG ouOKEUTIG
StarBurst” npénet va
BplokeTal £Ewinépa and
Tov e10aywyEa ot and
v éxmuEn fi mv évapn
G exTopG

60
exg

‘ewayuyéa)

Edv Ypnoyionoe(te évav

cu0aywyéa «Eug o Grpo | EIOBVOYE Qoo otugeank”
obvdeanc> (BA. napakdTw /
ouokeurc StarBurst’

ayy(EeL To eYyUG Gkpo Tou stoaywyEa.

GV TDGKELTGL Va EL0GYGYETE MGVO THUA TG oUOKEUG StarBurst” eviog Tou
EwGaywy&a, EL0aYGYETE T ouoKew StarBurst evioG Tou EwoaywyEa Ewg 6Tou
99405 0T CWOTH EKATOOTLIETPIK EVGSLEN Tou TPOKap StarBurst aUGWVa

o Dansk

ANGIODYNAMICS®

RITA® StarBurst® indforingssystem,
bladt veev

INDIKATIONER:
il indloring af RITA* StarBurst® instrumenter, vessker og materiale, sasom fysiologisk
saltvand, i nterstitel vaev.

BRUGSANVISNING:
Placering af introducer
T moducren amendes,
skal der sorges for, at
stilltten placeres inden for
malomradet, med
stletspidsen positioneret pa

blive placeret.

Placering af instrumentet i introduceren

« Se efter, at introduceren ikke er bojet

« For langsomt StarBurst’ instrumentet ind i introduceren.

« Instrumentet skal g& mege let igennem introduceren, hvis introduceren ef lie.

« Hivis der bruges introducer tl blodt veev, g der mzerkes nogen som helst modstand
under indforing af instrumentet, skal indfaringen stoppes, og det skal kontrolieres, at
introduceren er lige, inden indforingen fortszsttes. His instrumentet tvinges gennem
en bojet introducer, kan det skeere igennem introduceren.

Den uisolerede del af
rokaren péa StarBurst”
instrumentet skal vzere uden
fordistalt for introduceren
forud for akivering af
instrument eller sart af
ablation

Ablatignsmél

« Nar der anvendes en
introducer “Til mufer?” 1. Introducer StarBurst
tabel), fores StarBurst™- mufte’

il muffen pa
instrumentet gar mod den
proksimale ende af

introduceren.

« Huis et StarBurst™instrument kun fores delvist ind i en introducer, fores instrumentet
ind i introduceren, tl det nar det centimetermzerke pa StarBurst*-trokaren, der star
anfort i nedenstaende tabel

Introducer til StarBurst® instrumenter ( kompatibilitet

o Swenska

ANGIODYNAMICS®

RITA® StarBurst® portsystem, mjukvavnad

INDIKATIONER:
Skapa atkomst for inforsel av RITA® StarBurst™instrument, samt for tilforsel av vatskor
och material sésom koksaltiésning och annat material il interstitell vévnad.

BRUKSANVISNING:
Placering av introducern:
« Vid anvandning av

introducern 4r det viktigt att
se til att mandrangen
placeras innanfor
malomradet med
mandrangens spets placerad
dar StarBurst™-instrumentets
spets kommer att vara.

Ablat

Place i

g av

introducern

« Setillatt introducern inte dr béid.

+ For in StarBurst™instrumentet langsamt i introducern.

« Instrumentet ska kunna foras igenom introducern med stor [atthet nér introducern
ar rak

+ Om du anvainder en mjukvavnadsintroducer och Kénner motsténd nr instrumentet
fors in, avbryt inforandet och se til att introducern ar rak innan du fortsatter. Om
instrumentet tvingas igenom en bojd introducer kan instrumentet skéra igenom
introducern

« Den oisolerade delen av

roakaren pa StarBurst'-
instrumente ska vara
utanforidistalt om introducern
innan instrumentet akiiveras
eller ablation péborias.

InroguGerarspetsen)

+ Om en introducer som ska

introducern tils ansatsen pa ED:E[-
* Om StarBurst*-instrumentet

tarBurst™-instrumentet
endast delvis ska foras in | en introducer (kort), ska StarBurst™instrumentet féras in

fastas i ansatsen anvands

(se tabell), ska StarBurst- Introducer Ansats 0
instrumentet foras in | \ /

vidrr introducerns proximala

ande.

Tintroducern s avset centimatermirke pé StarBurst™oakaren nds, enigt
nedanstaende tabell.

Kompatibiitet mellan introducer och StarBurst'-instrument

o Suomi

®
ANGIODYNAMICS
RITA® StarBurst® -sisaanvientijarjestelma,
pehmytkudos

INDIKAATIOT:

Sisaanvientianava RITA SarBust aitiden sisaanvienté j nesteiden ja materizalien

annostelua varten, esim. keittosuolaliuoksen annostelu interstitaalikudokseen.

KAYTTOOHJEET:

o Nederlands

ANGIODYNAMICS®

Inbrengsysteem RITA® StarBurst®, zachte
weefsels

INDICATIES:

Voor hetinbrengen van RITA® StarBurst™nstrumenten en het toedienen van
vieistofen en stofln als fysilogisch zout aan het nterstum.

JZING:

sisaanviejan

+ Sisaanviejaa kaytottdess on
varmistettava, etta neula
sioietaan kohdealueen
sisapuolelle nin, elta neulan
Karkd on siina kohdassa,
johon StarBurst-aitieen
Karki sioietaan.

(kondealueen sisali)

Laitteen sijoittaminen siséanviején sisaan
Varmista, ettel sisaanviej ole taipunut

« Tyonna StarBurst*aite hilaasli sisaanviejéan.

« Jos sisaanviejé on suorassa, laite tybntyy eritain helposti sisa&nviején api

+ Jos pefmeaa sisadnviejad kaytettaessé tuntuu vastusta laitteen sisaanviennin
alkana, sisanviet on keskeyletava ja sisaéviod surisiotava ennon akanist.
Josalfeta yetian pakotaa tapunecseen ssdanvifian, e ol punkas
sisaanviejar

* StarBurst™laiteen troakaarin
eristamattoman osan on
oltava sisanviejan
ulkofdistaalipuolella ennen
akiivointia tai ablaation
aloittamista,

‘Ablaztiokohde

distaalipuoela)

" Karotdcss sisinions
“kantaan” (tiedot Sisaamvisld
olevassa 'amukossa)

StarBurat latota yonnetadn \
sisaanviejaan kunnes

StarBurst*laitteen kanta
Koskettaa siséanviejan

StarBurst-
/ laitieen “kanta’

* - Jos StarBurst e viedaan sisaanilaan vin ositin,StarBurst ettt on
tybnng inviejaan kunnes se saavuitaa asianmukaisen sentimetrimerkin
et roskaantan ala ovan tasukon i

laitteen

Pehmes sisaanvieja

E TOV TVaKG oU aKOAOUBEL Introducer til blodt vaev
StarBurst 0om 3 cm 23 cm Introducer for mjukvévnad DarBurst” o B o
P ———— o 00 3omes7) o StarBurste- Toom T3om Hom laitteet (700-102636) | (700102637) | (700-102638)
XL (10 cm) Ikke kompatibel | _lkke kompatibel | _Ikke kompatibel Instrument 700-102636) (700-102637) (700-102638) XL (10 cm) Ei yhteensopiva | _Ei yhteensopivz Ei yhteensopiva
) laAGKS EloaywyEa XL SemiFiox @ om| T 12em o T oaton XL (10 om) €L kompatbel €] kompatibel ] kompatibel XL Semi-Flex (25 cm)] 12 cm merkkiin_| 15 cm merk! Kantaan
Suokeués T0ex. 3 e XL Semi-Flex (25 cm)|Til 12 cm-mérket | Till 15 cm-mérket| _Till ansatsen XL (15 cm) 12 em merkkiin Kantaan Ei yhteensopiva,
StarBurst (700-102636) (700-102637 (700-102638 meerkel oot i i
tarBurs! - 6 (700- ) ( ) XL (15 om) Til 12 cm Til muffen Tkke kompatibel XL (15 cm) [Till 12 cm-mérket | _Till ansatsen Ej kompatibel XL (25 cm) 12 cm merkkiin_| 15 cm merkk antaan
XL (10 ex) Mn ouBate Mn ouBoré Mn ovBaté heacior XL (25 om) ITill 12 om-miéricet | Tll 16 cmemérket] _Till ansatsen XLie (12 cm) Kantaan Ei ynteensopiva_|_Ei ynteensopiva
XL Semi-Flex (25 ex.) [Ewg Ty évBeign | Ews T évdeidn | Ews 1o Gxpo XL (@5 om) il 12 cm T om Til muffen XLie (12 cm) ansatsen €} kompatibel ] kompatibel XLie (25 cm) 12 cm merkkiin_| 15 cm merkkiin Kantaan
- . 12 ex. . . 15 e MWV‘W"S maerket XLie (25 cm) [Till 12 cm-market | Till 15 cm-mérket| _Till ansatsen XLie SemiFlex Ei yhteensopiva | _Ei yhteensopiva | Ei ynteensopiva
(15ex) S T SvOcEn | B o anpo ' oupats Xtie (12 om) il mutfen ko kompatibel | _Ikke kompatbel XLie SemiFlex € kompatbel €| kompatibel | _Ej kompatibel Toen (15 m) 14 cm merkkiin_| _Ei yhteensopiva_|_Ei yhteensopiva
FRE s v oo | Ears ooy vt | Eus vo drpo XLie (25 cm) Til 12 cm il muffen [Talon (15 cm) il 14 cm-mérket | _E{ kompatibel €] kompatibel Talon (25 14 cm merk 17 cm men Ei ynteensopiva
i e | " ek | otuseane maerket market Talon (25 cm) [Till 14 cm-mérket | Till 17 cm-mérket| _Ej kompatibel Talon Semi- m (25 cm)|_Ei yhteensopiva_| i yhteensopiva | Ei yhteensopiva
< XLie SemiFlex Ikke kompatibel | _Ikke kompatibel | Ikke kompatibel Talon Semi-Flex (25 om)| _E| kompatibel €] kompatibel €] kompatibel
XLie (12 ex) E:Ms: axpo. Mn ouBatég Mn ouBatéq fralon (15 cm) Til 14 cm Tkke kompativel | Ikke kompatibel Huom: Jos tydnnetéessa tuntuu vastusta, varmista etta StarBurst-laite on tydnnetty
X @) T :‘:‘;g T T vEetn | Ewg 10 800 maerket m: Om motstand erfars under inforandet, se il att StarBurstinstrumentet ar korrekt sisaAnviefasn yia olevan taulukon osolttamaan merkkiin ast.
. by N | Bes Tl SeeEn o‘fmmg [Talon (25 cm) Til 14 cm Til 17 om Tkke kompatibel infort i introducern till det cm-méirke som anges ovan. Varctomot
[XLie SemiFiex M auuu = M1 ouBaté M1 ouBaté Talon Semi-Flex (25 om)| lkke kompatibel | Ikke kompatibel | ke kompativel HUOMAUTUS: Sisaanviejaan jalai latieeseen ef saa kinnitiaa mitaan hankaavaa
Talon (15 ex.) Eus v v | Wn owpass | M ousgoés Bemeeri: Hvis der mezrkes modstand under anvendelse af StarBurst® instrumentet, skal + VARNING! Fat alcrig repands instrument (t.ex. metallkiammor och dylk) vid st (ssm metallpuristinta, Ine). Se voi vaurioia sisaanvifaa Ja johtaa
det kontrolleres, at instrumentet er fort korrekt ind  introduceren i det punkt, der er introducern ocheler instrumentet. Det kan orsaka skador pa introducern, viket kan poilasvammaan.
Talon (25 cx) Ewg mv :vac Eus T et | i ouport - ' leda til patientskador
¢ s “‘ 0 | Bus T vbettn < anfort ovento P + HUOMAUTUS: Sisaanviejaa kovaan jaftai hankaavaan kudokseen tyonnettaessa
Talon SemiFlex (25 ex) | Mn ouuﬁmdc i auuBum( i oupBatog * VARNING! Férsikiighet maste iakitagas nar introducern fors in i hard och/eller Dr“f‘wuda‘eﬂava varovaisuutta. TAmé voi vaurioittaa sisaanviejéa ja jontaa
polasvammaan.

Snpefwon : EGv ouvavToeTe QvTioTaon Katd Ty EKTTuEN, BeBauweelte 6T
ouoKeun StarBurst” Xet eLoaYBe{ 0WOTA EVTOG ToU EL0aYWYE £ TO OMHE(O Tou
UnoBEWKVUETaL Tapanave

npowum{uq
« MPOZOXI

MV ToMOBETeTe OTUBATOTE TPaXs (6T JETAAAIKOUG OQYKTAPES
KAL) MGVt GTOV EL0QYWYE KaUf] T OUOKEUN. AUTS [AMOpE va MpOKAAEDEL
23 OTOV EL0AYWYED, 1S MOTENEGHA ToV TPAUNATLONG Tou aoBevi

020K m&miw TIPOGOXI] KATG TNV TOMOBETON TOU ELCaYwYED

AP KaLl] Tpaxy LoT. YGPXEL TO EVBEXBHEVD ngmnmc T v
Lot o168, 18 GMOTENEOHA Tov HPAITIOLS 100 G600

A Mo0gox, oupBouAEUTE(Te Ta CUVOBEUTIXG évTura
® Na jny emavaypnoyionotsiral
g Xprion péxat

Kudixog napridag

MEBoBos anooTelpworc: OEE(BL0 Tou ALuAEviou

C€ s 3000 CE: amhover cuppispmaon e v OBnyia SB142IEOK Tou
Eupunaikoj ZupBoukiou
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Ta RITA kaL StarBurst elvat eunopud orjpata mg AngioDynamics, Inc.
Tia MNPogopIes OXETIKG ke TV EYYUNON, avaTtpéETe oTov OBNYS Xpfiong g,
Tewfitpuac RF.
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ADVARSEL: Der ma ikke szttes slibende og skarpe genstande (f.cks.
metalidemmer osv.) pa introduceren oglelle instrumentet. Det kan beskadige
introduceren, hvilket kan resultere i patientskade.

ADVARSEL: Der skal udvises forsigtighed ved indforing at introduceren i hardt vaev
ogleller veev med skarpe kanter. Det kan beskadige introduceren, hviket kan
resultee | patientskade.

& Obs! Les tilherende dokumentation

Lotkode

[STERILEJEQ] steriliseringsmetode: Ethylenoxid

C€s GEmarkning: Overensstommelse med EU-diekiv SG/42/EQF

AngioDynamics, Inc. AngioDynamics UK Ltd.
One Horizon Way Building 2000, Beach Drive,
Mancheste, GA 31615 1Q Cambridge, Waterbeach,
Cambridge, CB25 9TE
United Kingdom
Toll Free:  +1-800-772:6446
Telephone:  + 1-518-796-1215 Telefon
Fax +1-518-798-1360 Fax:

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

RITA og StarBurst er varemaerker, der tinorer AngioDynarics, Inc.
Der henvises il garantien i brugsanvisningen tl RF-generatoren
©2009, AngioDynarmics, Inc.

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

Partinummer

[STERILE[EO] Steriliseringsmetod: EO

C€uuss cemarkaing: Upptyler kraven i EU-gireki S3/42/EEC.

AngioDynamics, Inc.

One Horizon Way
Wanchester, GA otste MM
UsA

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

United Kingdom

TollFree:  + 1-800-772:6446

Telephone:
Fax:

+ +44
+1-518-798-1360 Fax +44 (0)122-372-9329

RITA och StarBurst ar registrerade varumarken som tilnor AngioDynamics, Inc.
For information om garanti, se anvandarhandboken for RF-diatermiapparaten.
©2009, AngioDynamics, Inc.

A Huomio, lue mukana toimitetut asiakiat
o2 S

Erékoodi

Steriloitu etyleenioksidila

C€ues CEmerkii: Osoitaa yhcenmuklsuutta Euroopan newvoston dirkivin
93/42/ETY kanssa
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USA
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1Q Cambridge, Waterbeach,
Cambridge, CB25

United Kingdom

Toll Free:  + 1-800-772:6446
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RITA ja StarBurst ovat AngioDynamics, Inc:in tavaramerkkeja
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©2009, AngioDynamics, Inc.

Plaatsing van het inbrengstuk

+ Zorg er bj gebruik van het
inbrengstuk voor dat u de
mandrjn binnen het
oolgbid plaas met do
punt waar de punt van het
Sarburst rehment most

Ablatiegebied

Plaatsing van het instrument in het inbrengstuk

+ Zorg ervoor dat het inbrengstuk niet

« Breng het StarBurst*instrument in het inbrengstuk in.

« Hetinstrument hoort als het inbrengstuk recht is heel gemakkelik door het
inbrengstuk te schuiven.

+ Als u bi gebruik van een zacht inbrengstuk bi het inbrengen van het instrument
enige weerstand ontmoet, dient u te stoppen en te controleren of het inbrengstuk
recht s, voordat u verder gaat. Als het instrument door een krom inbrengstuk wordt
geforceerd, kan het door het inbrengstuk heen snijden.

. Het gedeelte

van de troicart van het Ablatiegebied

inbrengstuk te bevinden.

hetinbrengstuk)

* Bij gebruik van een

inbrengstuk “tot aanzetstuk Inbrengstuk. Aanzetstuk

(zie onderstaande tabel) / StarBurst
voert u het StarBurst™
proximale uteinde van het

instrument in het inbrengstuk
in, totdat het aanzetstuk van
et StarBurst™-nstrument het
inbrengstuk razkt.
+ Als u het StarBurst™instrument slechts gedeeltlik in een inbrengstuk inbrengt,
brengt u het StarBurst™insirument tot de belreffende centimetermarkering op de
in, zoal tabel

Compatibiliteit Inbrengstuk/StarBurst*-instrument

Zacht inbrengstuk
urste- 0om cm cm

instrumenten 700-102636) (700-102637) (700-102638

XL (10 cm) niet compatibel | _niet compatibel | _niet compatibel

XL Semi-Flex (25 cm)|  tot 12 cm tot 15 cm tot aanzetstuk
markering markering

XL (15 cm) tot 12 cm tot aanzetstuk | niet compatibel

XL (25 cm) tot12.cm tot 15 cm tot aanzetstuk

kering markering

XLie (12 cm) tot aanzetstuk | _niet compativel | _niet compatibel

XLie (25 cm) tot 12 cm tot 15 cm tot aanzetstuk
markering markering

XLie SemiFlex niet compatibel | _niet compatibel | _niet compatibel

[Talon (15 cm) tot 14 cm niet compatibel | _niet compatibel
markering

[Talon (25 cm) tot 14 cm tot 17 cm niet compatibel
markering

Talon Semi-Flex (25 cm)| _niet compatibel | _niet compatibel | _niet compatibel

Opmerking: indien er bi het invoeren enige weerstand ondervonden wordt, dent ervoor
te worden gezorgd dat het StarBurst"-instrument op de juiste wize tot het hierboven
aangegeven punt in het inbrengstuk is ingebracht

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 enlof schurende weefsels
moet voorzichtigheid worden betracht. Dit kan het inbrengstuk beschadigen,
waardoor de patiént kan worden verwont

A Attentie, raadpleeg bigevoegde documenten

Particode

Sterilsatiemethode: ethyleenxide

C€ues e Markering: naeving van Richti S942/EEC van de Europese Raad
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