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Instructions for Use - Guiding Catheter

Contents

Intravascular Guiding Catheter.

De:

vice description

The Hydrophilic Coated Guiding Catheter is a single use device that facilitates

the

passage of intravascular devices.

Indications
The Guiding Catheter is designed to provide a pathway through which

the

rapeutic and diagnostic devices are introduced. The guiding catheter is

intended to be used in the coronary or peripheral vascular system.

Contraindications
None known.

Warnings

For the definitions of the warning symbols, refer to the symbol section of the
Instructions for Use

Use prior to the “use by” date as indicated on the label.

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not
use if the product's sterile barrier or packaging is compromised. If damage is
found, contact your company representative.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of

the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, illness or death. Catheters are extremely difficult to clean after
exposure to biological materials. Reuse, reprocessing or resterilization may
create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection

or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.

Inspect the catheter before use to verify that labelled dimensions, shape and
condition are suitable for the specific procedure, and to ensure compatibility
with other devices.

Do not use damaged products.

Do not expose to organic solvents.

Following use, devices may pose a biological hazard. Handling, disposal
and destruction of used devices and its packaging should be performed in
accordance with applicable laws and regulations and following adequate
processes.

When there is limited clearance between devices and the guide catheter
lumen, devices must be advanced and withdrawn slowly with the valve open
to reduce the risk of embolism.

Precautions

Indications, contra-indications and use of this catheter should always
consider actual medical insights and standards. The patient's suitability for
use of the product should be considered.

An appropriate anticoagulation therapy should be applied.

To avoid catheter tip damage at unpacking, take the catheter at the hub and
lift out gently. Careless handling during unpacking, preparation or during the
procedure can affect product performance.

In order to avoid catheter and blood vessel damage, insert the catheter
through an introducer and carefully advance, manipulate and withdraw the
catheter over a pre-positioned guidewire.

Catheter manipulation should be performed under fluoroscopic guidance.

In case of catheter kink, withdraw the entire system. Torque of a kinked
catheter can result in vessel damage and catheter separation.

Use slow hand injection of contrast agent whenever attempting to opacify
the vessels using this catheter.

While manipulating a therapeutic/diagnostic device, always control the
position of the guiding catheter tip.

If strong resistance is encountered during manipulation of the guiding or

the therapeutic/diagnostic catheter, do not force passage. Determine the
cause of the resistance before proceeding. If the cause cannot be removed,
withdraw all devices simultaneously.

The guiding catheter may occlude small target vessels. Avoid obstruction of
the blood flow. Consider using a guiding catheter featuring side holes.

Complications
Use of this product in clinical procedures should be restricted to those
physicians who have had relevant and adequate training and are familiar with

the
pro

conceivable complications that may occur at any time during or after the
cedure.

Possible complications include, but are not limited to the following:

Arrhythmia

Bleeding complications

Death

(Air) Embolism

Haematoma at the puncture site

Haemorrhage

Infection

Myocardial ischemia and/or infarction

Neurological Deficit including Transient Ischemic Attack / Stroke
Plaque migration

Pseudoaneurysm

Thrombus formation

Vessel trauma including dissection, perforation and / or rupture
Vessel occlusion

Vessel spasm

Directions for Use
L]

Remove the catheter from its packaging and verify that the catheter is
undamaged.

Attach a haemostatic device to the catheter hub

Flush the catheter with saline.

Introduce the hydrophilic coated guiding catheter into the vasculature over
a guidewire through an introducer, or over an appropriate sized indwelling
guide wire using a percutaneous entry technique of choice.

Set up a continuous saline flush through the sidearm of the haemostatic
device.

Advance the catheter over the guidewire until the desired position is
attained.

Remove the guidewire while allowing back bleeding. Aspirate and flush the
guiding catheter prior to hand injection of a contrast agent.

It is important to determine that the arterial pressure measurements are
appropriate as a confirmation that the catheter is properly positioned.
Introduce the therapeutic/diagnostic device and perform the intended
procedure according to the provided directions.

Note: it is recommended that a continuous saline flush be maintained during

ma
.

nipulation of the therapeutic/diagnostic device.
After finalizing the procedure, re-insert a guidewire and remove the guiding
catheter over the guidewire.

Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy
PendraCare International B.V. has exercised reasonable care in the manufacture

of t

his device.

There is no express or implied warranty, including without limitation any

implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose, on the
PendraCare product described in this publication. Under no circumstances shall
PendraCare be liable for any direct, incidental or consequential damages other

thal

n as expressly provided by specific law. No person has the authority to bind

PendraCare to any representation or warranty except as specifically set forth
herein.

Descriptions or specifications in PendraCare printed matter, including this
publication, are meant solely to generally describe the product at the time of

mal

nufacture and do not constitute any express warranties.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing - Geleidekatheter

Inhoud
Intravasculaire geleidekatheter.

Beschrijving product

De

geleidekatheter met hydrofiele coating is een instrument voor eenmalig

gebruik, die de passage van intravasculaire instrumenten vereenvoudigt.

Indicaties

De
the

geleidekatheter dient om een pad te geven voor het inbrengen van
rapeutische en diagnostische hulpmiddelen. De geleidekatheter dient voor

gebruik in het coronaire of perifere vaatstelsel.

Contra-indicaties
Niet bekend.

Waarschuwingen

Vo
L]

Zie voor de definities van de waarschuwingssymbolen het hoofdstuk over
symbolen in de gebruiksaanwijzingen

Houd u aan de “ten minste houdbaar tot-datum op het label.

De geleverde inhoud is STERIEL dankzij een proces waarbij ethyleenoxide
(EO) is gebruikt. Gebruik het product niet als de steriele barriére of
verpakking is beschadigd. Neem bij beschadiging contact op met uw
bedrijfsvertegenwoordiger.

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren kan de integriteit van de constructie van de katheter
tenietdoen en/of leiden tot storingen die op hun beurt kunnen leiden tot
letsel, ziekte of overlijden. Katheters zijn zeer moeilijk te reinigen na
blootstelling aan biologische materialen. Hergebruik, opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren kan tot besmetting van de katheter en/of patiéntinfectie
of kruisinfectie leiden, waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van
infectieziekte(n) tussen patiénten onderling. Besmetting van de katheter kan
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént leiden.

Controleer de katheter voor gebruik op de juiste maat (als vermeld), vorm
en conditie voor de specifieke ingreep alsook voor het garanderen van de
compatibiliteit met andere instrumenten.

Gebruik geen beschadigde producten.

Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

De instrumenten kunnen na gebruik een biologisch gevaar inhouden.

Het hanteren, afvoeren en vernietigen van gebruikte instrumenten en
verpakkingen dient overeenkomstig geldende wet- en regelgeving en
conform adequate processen te geschieden.

Indien er weinig ruimte is tussen een hulpmiddel en het lumen van de
geleidekatheter, moet het hulpmiddel langzaam en met open katheterklep
worden opgevoerd en teruggetrokken, om embolie te voorkomen.

orzorgsmaatregelen

Bij indicaties, contra-indicaties en gebruik van deze katheter dienen altijd
de actuele medische inzichten en standaarden te worden gevolgd. De
geschiktheid van de patiént voor gebruik van het product dient te worden
bekeken.

Passende anticoagulatiebehandeling gebruiken.

Om beschadiging van de kathetertip bij het uitpakken te voorkomen, dient de
katheter voorzichtig aan de koppeling uit de verpakking te worden gehaald.
Onvoorzichtig hanteren bij het uitpakken, tiidens het voorbereiden of tijdens
de ingreep kan de prestaties van het product beinvioeden.

Om katheter- en bloedvatbeschadiging te voorkomen, dient de katheter met
behulp van een inbrenghuls en over een vooraf geplaatste geleidedraad te
worden opgevoerd, gemanipuleerd en teruggetrokken.

Het manipuleren van de katheter dient met behulp van fluoroscopie te
geschieden.

Als de katheter knikt, dient het complete systeem te worden teruggetrokken.
De krachten van een geknikte katheter kunnen tot bloedvatbeschadiging en
deling van de katheter leiden.

Spuit contrastvloeistof indien nodig langzaam met de hand via de katheter
in de bloedvaten in.

Controleer bij het manipuleren van een therapeutisch/diagnostisch
instrument altijd de positie van de tip van de geleidekatheter.

e Als zich bij het manipuleren van de geleide- of therapeutische/diagnostische
katheter veel weerstand voordoet, dient geen kracht te worden gebruikt.
Achterhaal de oorzaak van de weerstand voordat de ingreep wordt
voortgezet. Als de oorzaak niet kan worden weggenomen, dienen alle
instrumenten gelijktijdig te worden teruggetrokken.

® De geleidekatheter kan kleinere doelvaten blokkeren. Voorkom blokkeren
van de bloedstroom. Overweeg een geleidekatheter met zijopeningen te
gebruiken.

Complicaties

Gebruik van dit product in klinische ingrepen dient voorbehouden te zijn aan
artsen met een relevante en adequate training, die bekend zijn met eventuele
complicaties die te allen tijde kunnen optreden tijdens of na de ingreep.
Als mogelijke complicaties kunnen onder andere, maar niet alleen worden
genoemd:

®  Aritmie

® Bloedingscomplicaties

* Dood

® (Lucht)embolieén

* Hematoma bij het inbrengpunt

® Bloeding

® |Infectie

® Myocardia(a)i(e) ischemie en/of infarct

* Neurologische afwijkingen waaronder Transient Ischemic Attack
(voorbijgaande ischemische aanval)/stroke

® Migratie van plaque

® Vals aneurysma

® Trombi

® Vaatbeschadiging waaronder dissectie, perforatie en/of ruptuur

® Vaatafsluiting

® Vaatspasme

Gebruiksaanwijzingen

e Neem de katheter uit de verpakking en controleer of de katheter
onbeschadigd is.

® Sluit een hemostatisch instrument aan op de katheterkoppeling.

Spoel de katheter met zoutoplossing.

* Breng de katheter met hydrofiele coating via een inbrenghuls over een
geleidedraad in het vaatstelsel in of over een geschikte permanente
geleidedraad met een percutane inbrengtechniek naar keuze.

® Stel een continue stroom zoutoplossing door de zijarm van het
hemostatische instrument in.

® Voer de katheter over de geleidedraad op tot de gewenste positie is bereikt.

® Verwijder de geleidedraad en sta terugvioeien van bloed toe. Aspireer en
spoel de geleidekatheter door voordat met de hand een contrastvloeistof
wordt ingespoten.

e Om te bevestigen dat de katheter correct is geplaatst, is het van belang te
controleren dat de bloeddrukmetingen juist zijn.

® Introduceer het therapeutische/diagnostische instrument en voer de
bedoelde ingreep uit volgens de bijgeleverde aanwijzingen.

Let op: bij het manipuleren van een therapeutisch/diagnostisch instrument wordt

een continue stroom zoutoplossing aangeraden.

* Breng na afloop van de ingreep opnieuw een geleidedraad in en trek de
katheter over de geleidedraad terug.

Afwijzing van garantie en beperking van aansprakelijkheid
PendraCare International B.V. heeft bij de productie van dit product een redelijke
mate van zorgvuldigheid in acht genomen.

Er wordt met betrekking tot het in deze publicatie beschreven PendraCare-
product geen uitdrukkelijke dan wel stilzwijgende garantie verleend, met
inbegrip van maar niet beperkt tot enige stilzwijgende garanties ten aanzien van
verkoopbaarheid dan wel geschiktheid voor een bepaald doel. PendraCare is
onder geen beding aansprakelijk voor enige rechtstreekse schade, bijkomstige
schade of gevolgschade, tenzij de wet dit nadrukkelijk voorschrijft. Behoudens
de in dit document specifiek aangegeven gevallen is niemand gerechtigd om
PendraCare te houden aan enige garantie dan wel toezegging.

Beschrijvingen of specificaties in het drukwerk van PendraCare, waaronder deze
publicatie, zijn uitsluitend bedoeld als algemene beschrijving van het product

op het moment van productie en vormen geenszins een garantie in welke vorm
dan ook.

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung - Fiihrungskatheter

Inhalt
Intravaskularer Fiihrungskatheter.

Beschreibung des Instruments
Der hydrophil beschichtete Fiihrungskatheter ist ein Produkt zur einmaligen
Verwendung, das die Einfiihrung von intravaskularen Instrumenten erleichtert.

Indikationen

Der Fiihrungskatheter ist dazu ausgelegt, das Einfiihren von Therapie- und
Diagnostikinstrumenten zu ermdglichen. Der Fiihrungskatheter ist zur
Verwendung im Koronargefa@system oder im peripheren gefasystem bestimmt.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

® Fiir die Definitionen der Warnsymbole verweisen wir Sie auf den in der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Abschnitt mit den Symbolen.

e Das Produkt ist vor dem Haltbarkeitsdatum, das auf dem Etikett angegeben
ist, zu verwenden.

® Der Inhalt wird STERIL ausgeliefert; die Sterilisierung erfolgte mithilfe eines
Ethylenoxid-Prozesses (EO-Prozess). Das Produkt sollte nicht verwendet
werden, wenn dessen Sterilitat nicht mehr gewahrleistet oder seine
Verpackung beschadigt ist. Im Falle einer Beschadigung wenden Sie sich
bitte an Ihren Firmenvertreter.

® Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle
Unversehrtheit des Katheters beeintrachtigt werden und/oder ein Defekt
verursacht werden, der wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod eines
Patienten fiihren kann. Katheter sind nach dem Kontakt mit biologischem
Material extrem schwierig zu reinigen. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann das Risiko einer
Kontamination des Katheters mit sich bringen und/oder zu einer Infektion
oder Kreuzinfektion des Patienten filhren, u. a. die Ubertragung einer
(von) Infektionskrankheit(en) von einem Patienten zu einem anderen. Die
Kontamination des Katheters kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des
Patienten fiihren.

e Vor Verwendung ist der Katheter zu Uberpriifen, um sicherzustellen, dass
die angegebenen MaRe, die Form und der Zustand fiir den betreffenden
Eingriff geeignet sind und dass eine Anwendung in Kombination mit anderen
Materialien moglich ist.

® Esdiirfen keine beschadigten Produkte verwendet werden.

Den Katheter nicht mit organischen Ldsungsmitteln in Verbindung bringen.

* Nach der Verwendung kénnen Katheter eine biologische Gefahr darstellen.
Die Handhabung, Entsorgung und Vernichtung von gebrauchten Produkten
und ihrer Verpackungen sollte gemaR den geltenden Gesetzen und
Richtlinien und entsprechend den adaquaten Vorgangen durchgefiihrt
werden.

e |[st der Bereich zwischen Geraten und dem Lumen des Fiihrungskatheters
begrenzt, muR das Vorschieben und die Entnahme der Geréte langsam und
mit offenem Ventil erfolgen, um das Risiko einer Embolie zu verringern.

VorsichtsmaBinahmen

® Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung dieses Katheters sollten
immer nach aktuellem medizinischem Standard und Wissen erfolgen. Der
Patient muss fiir den Einsatz des Produkts geeignet sein.

* Essollte eine geeignete Antikoagulationstherapie eingesetzt werden.

® Zur Vermeidung von Beschédigungen der Katheterspitze, den Katheter beim
Auspacken am Anschluss anfassen und vorsichtig herausheben. Durch
unvorsichtige Handhabung wahrend des Auspackens, bei der Vorbereitung
oder wéhrend der Untersuchung kann die Leistungsfahigkeit des Produktes
beeintréchtigt werden.

* Damit Katheter und BlutgefaRe nicht beschadigt werden kdnnen, sollte der
Katheter zuvor iiber einen Katheter-Einfiihrschaft eingefiihrt werden und
vorsichtig Uber einen bereits positionierten Fiihrungsdraht gehandhabt und
wieder zurlickgezogen werden.

* Der Einsatz des Katheters sollte unter einer Rontgenpriifung erfolgen.

® Sollte der Katheter geknickt werden, ist das gesamte System
zuriickzuziehen. Die Drehung eines geknickten Katheters kann eine
Beschadigung von BlutgefdRen und eine Abtrennung des Katheters zur
Folge haben.

e Zur Opazifikation der BlutgefaBe mit diesem Katheter injizieren Sie das
Kontrastmittel langsam per Hand.

* Wahrend des Einsatzes eines Therapie-/Diagnostikinstruments muss immer
die Position der Fiihrungskatheterspitze kontrolliert werden.

® Wenn wahrend des Einsatzes des Fiihrungskatheters oder des Therapie-/
Diagnostikkatheters ein starker Widerstand bzw. ein Hindernis zu spiiren ist,

Garantieerklarung und Haftungsbeschrankung

PendraCare International B.V. hat bei der Herstellung dieses Produkts
gréRtmagliche Sorgfalt walten lassen.

Fir das in dieser Anleitung beschriebene Produkt wird keine ausdriickliche
oder stillschweigende Garantie abgegeben, dies bezieht sich u. a. auf die
stillschweigende Garantie zur Marktgangigkeit oder die Eignung fiir einen
speziellen Zweck. Unter keinen Umstanden kann PendraCare fiir irgendeinen
direkten, unvorhergesehenen oder Folgeschaden haftbar gemacht werden,
ausgenommen davon sind Schaden, die ausdriicklich in einem bestimmten
Gesetz vorgesehen sind. Keine Person hat die Befugnis, PendraCare an ein
Recht oder eine Garantie zu binden, sofern nicht ausdriicklich hierin darauf
hingewiesen wird.

Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen von PendraCare, einschlieRlich
dieses Schriftstiicks, dienen einzig und allein der allgemeinen Beschreibung
des Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdriickliche
Garantieerklarung dar.

FRANCAIS
Mode d’emploi - Cathéter de guidage

Contient
Cathéter de guidage intra-vasculaire.

Description du dispositif
Le cathéter de guidage a revétement hydrophile est un instrument a usage
unique qui facilite 'introduction des instruments intra-vasculaires.

Indications

Le cathéter de guidage est congu pour procurer un passage destiné a
lintroduction d'instruments & visée thérapeutique/diagnostique. Le cathéter de
guidage est congu pour étre utilisé dans le systeme vasculaire périphérique ou
coronarien.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Una vez utilizados, los dispositivos pueden constituir un riesgo biolégico. La
manipulacion, la eliminacion y la destruccion de los dispositivos usados y de
sus envases deben llevarse a cabo de conformidad con la legislacion y las
normativas aplicables, de acuerdo con unos procesos adecuados.

Cuando haya poco espacio enter los dispositivos y la luz del catéter guia,

se deberd hacer retroceder y avanzar los dispositivos lentamente, con la
valvula abierta para reducir el riesgo de embolia.

Precauciones

Las indicaciones, contraindicaciones y la utilizacion de este catéter siempre
deben tener en cuenta las opiniones y normas médicas. Debe tenerse en
cuenta la idoneidad de uso del producto con respecto al paciente.

Debe aplicarse una terapia anticoagulacion apropiada.

Para evitar dafios en la punta del catéter al extraerla del envase, tome el
catéter por el cubo y levantelo suavemente. Una manipulacion descuidada
al abrir el envase, durante la preparacion o la intervencion puede afectar al
funcionamiento del producto.

Para evitar dafios en el catéter y en los vasos sanguineos, inserte el catéter
mediante un introductor y haga avanzar, manipule y retire con cuidado el
catéter sobre un cable guia previamente posicionado.

La manipulacion del catéter debe realizarse con guia fluoroscépica.

Si el catéter se dobla, retire el sistema completo. Hacer girar un catéter
doblado puede provocar dafios en los vasos sanguineos y la separacion
del catéter.

Inyecte manualmente el agente de contraste, lentamente, siempre que
intente opacificar los vasos con este catéter.

Mientras manipula un dispositivo terapéutico/de diagnéstico siempre debe
controlar la posicion de la punta del catéter de guia.

Si encuentra una resistencia fuerte durante la manipulacion del catéter de
guia o terapéutico/de diagndstico, no fuerce su paso. Determine la causa
de la resistencia antes de continuar. Sino se puede eliminar la causa, retire
todos los dispositivos simultaneamente.

El catéter de guia puede bloquear los vasos pequefios objetivo. Evite la
obstruccion del flujo sanguineo. Plantéese el uso de un catéter de guia con
orificios laterales.

Complicaciones

Avertissements

Pour connaitre la définition des symboles d’avertissement, veuillez consulter
le chapitre symbole dans le mode d’emploi.

Utiliser ce produit impérativement avant la date de péremption indiquée sur
I'étiquette. i i

Le contenu a été STERILISE par traitement a I'oxyde d'éthyléne (OE). Ne
jamais utiliser ce produit si 'emballage ou la barriére stérile du produit est
endommagé(ée). En cas de dommage constaté du produit, contacter votre
représentant de société.

Prévu pour I'usage sur un seul patient. Ne jamais réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut nuire

a l'intégrité structurelle de I'instrument et/ou engendrer une défaillance de
linstrument qui pourra provoquer une blessure, une maladie, voire la mort
du patient. Les cathéters sont extrémement difficiles a stériliser aprés leur
contact avec des matieres biologiques. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation engendre un risque de contamination de I'instrument et/
ou peut provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient,

y compris entre autres, la transmission de maladie(s) contagieuse(s) d'un
patient & un autre. La contamination de I'appareil peut provoquer des
blessures, une maladie, voire la mort du patient.

Vérifier le cathéter avant I'usage pour vous assurer que les dimensions
étiquetées, la forme et I'état sont adaptés pour I'intervention spécifique et
pour garantir la compatibilité avec les autres instruments.

Ne jamais utiliser des produits endommagés.

Ne pas exposer a des solvants organiques.

Aprés usage, les instruments médicaux présentent des risques biologiques.
La manipulation, la mise au rebut et la destruction d'instruments usagés

et de leurs emballages doivent étre réalisées conformément aux lois et
réglementations en vigueur et en suivant les processus adéquats.

En cas d’espace limité entre les instruments et la paroi interne du cathéter
de guidage, avancer et retirer lentement les instruments avec la valve
ouverte afin de réduire le risque d’embolie.

Précautions
L]

Les décisions concernant les indications, les contre-indications et I'utilisation
de ce cathéter doivent impérativement tenir compte des connaissances et
des normes médicales actuelles. Il faut également vérifier si le patient est
apte a subir I'utilisation de ce produit.

Un traitement anticoagulant approprié doit étre appliqué.

Pour éviter d'endommager le cathéter en le sortant de son emballage,

il convient de le tenir au niveau de 'embout Luer et de le soulever
délicatement. L'absence de précaution lors du déballage, de la préparation
ou de l'usage de ce produit risque de nuire a son efficacité.

Pour éviter la plicature du cathéter et minimiser le risque de Iésions
vasculaires, utiliser un introducteur et un guide pré-positionné lors de
l'introduction, de la progression et du retrait du cathéter.

La manipulation du cathéter doit étre réalisée en utilisant un guidage
fluoroscopique.

Si la gaine de cathéter se plie dangereusement, retirer le systéme en entier.
La torsion d'un cathéter plié peut endommager les vaisseaux et provoquer la
séparation du cathéter.

Procéder lentement & une injection manuelle d'agent de contraste pour
tenter d'opacifier les vaisseaux en utilisant ce cathéter.

Lors de la manipulation d’un appareil thérapeutique/diagnostic, vérifier

Ko

fiihren Sie den Katheter nicht gewaltsam ein. Stellen Sie, bevor Sie fortfahren,
die Ursache fiir den Widerstand fest. Falls die Ursache nicht behoben werden
kann, ziehen Sie alle Teile des Instruments gleichzeitig zuriick.

Der Fiihrungskatheter kann kleine BlutgefaBe im Zielbereich verstopfen.
Vermeiden Sie einen Verschluss des Blutflusses. Verwenden Sie eventuell
einen Fihrungskatheter mit seitlichen Offnungen.

mplikationen

Eingriffe mit diesem Produkt diirfen nur von Arzten mit entsprechender
Ausbildung durchgefiihrt werden, die mit den mdglichen Komplikationen, die
wahrend oder nach dem Eingriff auftreten kénnen, vertraut sind.

Zu den mdglichen Komplikationen zéhlen u. a.:

Ge

Rhythmusstérungen

Komplikationen durch Blutungen

Tod

(Luft-) Embolien

Hématome an der Punktionsstelle

Hamorrhagie

Infektionen

Herzinfarkt oder Myokardischémie

Neurologische Ausfalle einschlieBlich transitorische ischédmische Attacke /
Schlaganfall

Plaqueablésung

Pseudo-Aneurysma

Thrombusformation

Verletzungen an BlutgeféRen einschlieRlich Dissektionen, Perforationen und/
oder Rupturen

Verschluss von BlutgeféRen

GefaRkrampfe

brauchsanweisung

Nehmen Sie den Katheter aus seiner Verpackung und Gberpriifen Sie, ob
der Katheter unbeschédigt ist.

Bringen Sie ein blutstillendes Produkt auf dem Katheter-Anschluss an.
Den Katheter mit einer Salzldsung spiilen.

Fiihren Sie den hydrophil beschichteten Fiihrungskatheter tiber einen
Fiihrungsdraht durch einen Einfiihrer oder tiber einen Dauer-Fiihrungsdraht
entsprechender GroRe und mit einer perkutanen Einfiihrtechnik Ihrer Wahl
in das BlutgefaR ein.

Fihren Sie Uber den Seitenarm des blutstillenden Produkts eine stéandige
Spiilung mit einer Salzldsung durch.

Fihren Sie den Katheter iiber den Fiihrungsdraht so weit ein, bis die
gewlinschte Position erreicht ist.

Lassen Sie beim Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts eine Riickblutung
zu. Aspirieren und spiilen Sie den Fiihrungskatheter, bevor manuell ein
Kontrastmittel injiziert wird.

Es ist duBerst wichtig zu Gberpriifen, ob die Werte des arteriellen Drucks
angemessen sind, um die Bestétigung zu erlangen, dass der Katheter
korrekt positioniert wurde.

Fiihren Sie das Therapie-/Diagnostikinstrument ein und fiihren Sie die
geplante Behandlung geméaR den vorgegebenen Anweisungen durch.

Beachten Sie: Es wird wahrend des Einsatzes eines Therapie-/

toujours la position de I'embout de cathéter de guidage.

® En cas de résistance forte au cours de la manipulation du guide ou du
cathéter thérapeutique/diagnostic, ne pas forcer. Déterminer la cause de la
résistance avant d'intervenir. Si la cause de la résistance ne peut pas étre
déterminée, retirer tous les instruments en méme temps.

® Le cathéter de guidage peut occlure les petits vaisseaux. Prévenir
l'obstruction du flux sanguin. Utiliser éventuellement un cathéter de guidage
doté d'orifices latéraux.

Complications possibles

L'utilisation de ce genre de produit dans une procédure clinique est réservée aux
médecins diment formés et conscients des complications pouvant survenir a
tout moment aussi bien au cours qu'apres l'intervention.

Les complications possibles sont les suivantes (sans que la liste ne soit
exhaustive) :

o Arythmie

Complications hémorragiques

Décés

Embolie (gazeuse)

Hématomes au niveau du site de ponction

Hémorragie

Infection

Infarctus et/ou ischémie myocardique

Troubles neurologiques, y compris attaque ischémique transitoire
Migration de plaque

Pseudo-anévrisme

Formation de thrombus

Traumatisme vasculaire y compris, dissection, perforation et/ou rupture
Occlusion vasculaire

Spasme vasculaire

Consignes d'utilisation

e Sortir le cathéter de son emballage et vérifier que le cathéter n'est pas
endommagé.

® Raccorder un dispositif hémostatique & I'embout Luer.

® Rincer le cathéter avec une solution saline.

® |ntroduire le cathéter de guidage a revétement hydrophile dans le vaisseau
sur le guide au travers d’un introducteur ou sur un guide & demeure en
utilisant la technique d’introduction percutanée souhaitée.

® Veiller a un ringage continu avec une solution saline héparinisée au travers
de la branche latérale du dispositif hémostatique.

® Faire progresser le cathéter sur le guide jusqu'a parvenir a la position
souhaitée.

e Déposer le guide en permettant un saignement rétrograde. Aspirer et rincer
le cathéter avant l'injection manuelle d'un agent de contraste.

e |l estimportant de vérifier que les mesures de tension artérielle sont bien
correctes confirmant le bon positionnement du cathéter.

® |ntroduire le dispositif thérapeutique/diagnostic et réaliser la procédure
voulue conformément aux indications prévues.

Remarque : Il est recommandé de maintenir un ringage continu avec

une solution saline héparinisée pendant la manipulation de I'instrument

thérapeutique/diagnostic.

® Aprés avoir terminé I'intervention, réintroduire un guide et retirer le cathéter
de guidage au travers du guide.

Clauses de garantie et limites de responsabilité

PendraCare International B.V. a apporté le plus grand soin au cours de la
fabrication du présent dispositif.

Aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans y étre limitée, une
garantie implicite quelconque concernant la valeur commerciale ou I'adéquation
a un usage particulier n’est accordée sur le produit PendraCare décrit dans
cette publication. PendraCare ne saurait en aucun cas étre tenu responsable
d’'un dommage quelconque direct, indirect ou apparaissant ultérieurement,
autre que ceux expressément prévus par une législation spécifique. Aucun tiers
n'est autorisé a contraindre PendraCare a remettre une représentation ou une
garantie quelconque a I'exception de celle exposée dans la présente publication.
Les descriptions ou les spécifications contenues dans les publications
PendraCare ne sont données qu'a titre d'information sur le produit, elles
représentent uniquement une description générale de ce dernier au moment de
sa fabrication et ne constituent aucune garantie expresse.

ESPANOL
Instrucciones de uso - Catéter de guia

Contenido
Catéter de guia intravascular.

Descripcion del dispositivo
El catéter de guia con revestimiento hidrofilo es un dispositivo de uso Unico que
facilita el paso de dispositivos intravasculares.

Indicaciones

El catéter de guia ha sido desifiado para proporcionar una via a través de la cual
se pueden introducir dispositivos terapéuticos y de diagndstico. Esta previsto
que el catéter guia se utilice en el sistema vasculares coronario o periférico.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion.

Advertencias

® Para encontrar las definiciones de los simbolos de advertencia, consulte la
seccion de simbolos de las Instrucciones de uso.

¢ Use el producto antes de la “fecha de caducidad” indicada en la etiqueta.

® El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso de (OE) é6xido
de etileno. No utilice el producto en caso de que su barrera estéril o el
envase hayan sido manipulados. En caso de observarse dafios, pongase en
contacto con el representante de la empresa.

e Para usar con un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden dafiar la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar su fallo que, a su vez,
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Los
catéteres resultan extremadamente dificiles de limpiar tras exponerlos a
materiales bioldgicos. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar la
infeccion o la infeccion cruzada de pacientes, incluyendo, entre otros casos,
la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

® |nspeccione el catéter antes de usarlo para verificar que las dimensiones
indicadas en la etiqueta, su forma y su estado sean adecuados para la
intervencion en cuestion, asi como para garantizar su compatibilidad con

Diagnostikinstruments eine kontinuierliche Spiilung mit einer Kochsalzlésung
empfohlen.
® Nach Abschluss des Eingriffs miissen Sie erneut einen Fiihrungsdraht

einsetzen und den Fiihrungskatheter tber den Fiihrungsdraht zuriickziehen.

otros dispositivos.
No use productos dafiados.
No exponga el producto a disolventes organicos.

El uso de este producto en intervenciones clinicas debe limitarse a los médicos

con una formacion adecuada y pertinente, que estén familiarizados con las

posibles complicaciones que pueden ocurrir en cualquier momento, durante o

después de la intervencion.

Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:

®  Aritmia

® Complicaciones hemorragicas

*  Muerte

* Embolia (gaseosa)

® Hematoma en la zona de puncién

® Hemorragia

* Infeccion

® Isquemia y/o infarto de miocardio

*  Déficit neuroldgico, incluyendo un ataque/accidente isquémico transitorio

® Migracion de placas

® Pseudoaneurisma

* Formacion de trombos

* Trauma en los vasos sanguineos, incluyendo diseccion, perforacion y/o
ruptura

®  Oclusion de los vasos sanguineos

® Espasmo de los vasos sanguineos

Instrucciones de uso

® Saque el catéter del envase y compruebe que el catéter no presenta dafios.

Conecte un dispositivo hemostatico al cubo del catéter.

Enjuague el catéter con solucion salina.

Introduzca el catéter de guia con revestimiento hidréfilo en la vasculatura,

sobre un cable guia y mediante un introductor, o sobre cable guia

permanente del tamafio adecuado, con la técnica de entrada percutanea
que desee.

* Cologue un enjuague continuo con solucion salina a través del brazo lateral
del dispositivo hemostatico.

* Haga avanzar el catéter sobre el cable guia hasta conseguir la posicion
deseada.

* Quite el cable guia permitiendo el sangrado de flujo retrogrado. Aspire y
enjuague el catéter de guia antes de inyectar manualmente un agente de
contraste.

e Esimportante determinar que las mediciones de la presion arterial
sean adecuadas como confirmacion de que el catéter esta colocado
adecuadamente.

* Introduzca el dispositivo terapéutico/de diagnéstico y realice la intervencion
correspondiente de acuerdo con las instrucciones suministradas.

Nota: se recomienda mantener un enjuague continuo de solucion salina durante

la manipulacion del dispositivo terapéutico/de diagndstico.

* Una vez finalizada la intervencion, vuelva a insertar un cable guia y saque el
catéter de guia sobre el cable guia.

Exencion de garantia y Limitacion de responsabilidad exclusiva
PendraCare International B.V. ha tomado las precauciones necesarias en la
fabricacion de este dispositivo.

No existe ninguna garantia expresa o implicita, incluyendo, de forma enunciativa
pero no limitativa, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un uso determinado, con respecto al producto PendraCare descrito en

esta publicacion. PendraCare no sera responsable, en ninguna circunstancia,
de ningun dafio directo, incidental o consecuencial, excepto en los casos

expresamente dispuestos por una legislacion especifica. Ninguna persona tiene
autoridad para obligar a PendraCare a establecer ningun tipo de representacion
o0 garantia, excepto en los casos indicados especificamente en este documento.
Las descripciones o especificaciones impresas de PendraCare, incluyendo esta
publicacion, van dirigidas Unicamente a describir de forma general el producto
en el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

PORTUGUES

Instrugoes de utilizagdo - Cateter-guia

Contetido
Cateter-guia intravascular.

Descrigao do aparelho
O cateter-guia com revestimento hidréfilo € um aparelho de utilizagéo Unica que
facilita a passagem de aparelhos intravasculares.

Indicagoes

O cateter-guia foi concebido para fornecer uma via para a introdugéo de
dispositivos terapéuticos e diagnésticos. O cateter-guia destia-se a ser utilizado
no sistema vascular coronario ou periférico.

Contraindicagoes
Séo desconhecidas quaisquer contraindicagoes.

Adverténcias
L]

As definicdes dos simbolos de adverténcia encontram-se no capitulo sobre
simbolos nas instrugdes de utilizagédo

Usar antes de atingir a data de validade indicada na etiqueta.

Contetido fornecido ESTERIL, usando o processo de 6xido de etileno (EO).
Néo utilizar se a barreira estéril do produto ou a respectiva embalagem
estiver comprometida. Ao detectar danos, devera contactar a sua empresa
representante.

Uso restrito a apenas um paciente. N&o reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do aparelho e/ou provocar a avaria
do aparelho que, por sua vez, podera ferir o paciente, causar doenca

ou a morte. E extremamente dificil limpar os cateteres apos exposicao a
materiais bioldgicos. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagédo
pode criar o risco de contagio do aparelho e/ou causar a infecgéo ou
infecgdo cruzada do paciente, incluindo, mas n&o limitado a transmisséo
de doencas contagiosas de um paciente para outro. A contaminagao do
aparelho pode provocar ferimentos, doenga ou a morte do paciente.
Inspeccione o cateter antes da utilizagdo verificando se as dimensoes, a
forma e condigéo indicada na etiqueta séo adequadas para o procedimento
especifico e certifique-se da sua compatibilidade com outros aparelhos.
Nao utilizar produtos danificados.

Né&o expor a solventes organicos.

Apobs a respectiva utilizagéo, os aparelhos podem ser um perigo biolégico.
0 manuseamento, eliminacao e destruicao de aparelhos utilizados e
respectivas embalagens, deve ser feito em conformidade com as leis e
regras vigentes, seguindo processos adequados.

No caso de ser limitada a folga entre os dispositivos e o limen do cateter-
guia, os dispositivos deverdo ser avangados ou recuados lentamente
mantendo a valvula aberta para reduzir o risco de embolia.

Precaugées
.

As indicagdes, contra-indicagbes e uso deste cateter devem sempre
considerar as normas e padrées actuais de utilizagao. Devera considerar se
0 paciente é adequado para o uso do produto.

Uma terapéutica anticoagulante apropriada deve ser aplicada.

Para evitar o risco de danificar a ponta ao abrir a embalagem, devera pegar
o cateter pelo hub e retiré-lo com cuidado. O manuseamento descuidado ao
retirar o produto da embalagem, durante a preparagao ou o procedimento
podera influenciar a performance do produto.

Afim de ndo danificar o cateter ou artérias, deve introduzir, avangar,
manipular e recuar o cateter através do introdutor de orientagéo do cateter e
sobre o fio-guia pré-posicionado.

Amanipulagéo do cateter deve ser executada sob assisténcia fluoroscopica.
Na existéncia de uma dobra no cateter, devera retirar o sistema completo. A
forga de um cateter com dobra podera causar danos as artérias e provocar
uma separagéo do cateter.

Injecte manual e lentamente o agente de contraste durante a opacificagao
das artérias utilizando este cateter.

Ao manipular um aparelho terapéutico/diagndstico, devera sempre controlar
a posicao da ponta do cateter-guia.

Se durante a manipulagéo do cateter-guia ou do cateter terapéutico/
diagnostico for confrontado com uma forte resisténcia, néo force a
passagem. Determine a causa da resisténcia antes de avangar. Se ndo
conseguir remover a causa, retire todos os aparelhos simultaneamente.

O cateter-guia podera obstruir pequenas veias-alvo. Evite a obstrugéo da
circulagdo de sangue. Considere o uso de um cateter-guia com orificios
laterais.

Complicagdes

O uso deste produto para procedimentos clinicos deve ser reservado aos
médicos com formag&o relevante e adequada, e familiarizados com possiveis
complicagdes durante e apos o procedimento.

Eis algumas possiveis complicagdes que podem surgir:

Arritmia

Complicagdes causadas por hemorragias

Morte

Embolia (gasosa)

Hematoma no local da pungéo

Hemorragia

Infecgdes

Isquemia miocardica e/ou enfarte

Défice neuroldgico incluindo acidente isquémico transitorio
Migragéo de placa

Falso aneurisma

Formagéo de trombo

Trauma vascular incluindo dissecgao, perfuragéo e/ou ruptura
Oclus&o vascular

Espasmo vascular

Instrugoes de utilizagao

Retire o cateter da embalagem e verifique se o cateter ndo esta danificado.
Coloque o aparelho hemostatico no hub do cateter

Lave o cateter com solugéo salina.

Introduza o cateter-guia com revestimento hidréfilo na vasculatura através
do fio-guia e o introdutor ou através do fio-guia do cateter permanente de
tamanho adequado, utilizando a técnica de entrada percutanea da sua
escolha.

Mantenha um fluxo constante de salina através do brago lateral do aparelho
hemostatico.

Faca avangar o cateter sobre o fio-guia até obter a posicéo desejada.
Retire o fio-guia permitindo o refluxo de sangramento. Aspire e lave o
cateter-guia antes de proceder a injecgdo manual de agente de contraste.

o Eimportante a determinaéo de que as medices da presséo arterial estao
adequadas como forma de confirmag&o que o cateter esta correctamente
colocado.

® Introduza o aparelho terapéutico/diagndstico e execute o procedimento
pretendido segundo as orientacdes fornecidas.

Nota: recomendamos a manutencao de um fluxo constante de salina durante a

manipulagéo de um aparelho terapéutico/diagndstico.

® Apos a conclusdo do procedimento, reinsira o fio-guia e retire o cateter-guia
através do fio-guia.

Garantia e recomendagoes

A PendraCare International B.V. fabricou este aparelho com um cuidado
razoavel.

Nao existe uma garantia expressa ou implicita, incluindo mas n&o s6, qualquer
garantia implicita de comercialidade ou adequagao para um fim determinado
no produto PendraCare descrito nesta publicagéo. Sob nenhuma condigao
a PendraCare sera responsavel por quaisquer danos directos, acidentais ou
indirectos além da responsabilidade expressamente exigida por legislagéo
especifica. Ninguém tem autoridade para vincular a PendraCare a qualquer
direito ou garantia, excepto se aqui expressamente especificado.
Descrigoes e especificagdes impressas pela PendraCare, incluindo esta
publicagédo, destinam-se apenas a fornecer uma descrigéo geral do produto
aquando do fabrico e ndo constitui quaisquer garantias expressas.

ITALIANO

Istruzioni per I'Uso - Catetere guida

Contenuto
Catetere guida intravascolare.

Descrizione dispositivo
Il Catetere guida con rivestimento idrofilico & un dispositivo per uso singolo che
facilita il passaggio di dispositivi intravascolari.

Indicazioni
catetere guida & prediposto per fornire un percorso attraverso il quale

introdurre dispositivi terapeutici e diagnostici. Il catetere guida deve essere
utilizzato nel sistema vascolare periferico o coronarico.

C

ontroindicazioni

Nessuna controindicazione conosciuta.

Avvertenze
L]
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Per le definizioni dei simboli di avvertenza, si prega di fare riferimento alla
sezione simboli delle Istruzioni per 'Uso.

Utilizzare entro la data di scadenza come indicato sull'etichetta.

Il contenuto € fornito in una confezione STERILE tramite procedimento

con ossido di etilene (EO). Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o
la confezione dovessero risultare aperte o danneggiate. In caso di danno,
contattare il proprio rappresentante.

Solamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
lintegrita strutturale del dispositivo e/o provocare danni al dispositivo, e
conseguentemente causare lesioni personali, malattia 0 morte del paziente.
| cateteri sono estremamente difficili da pulire dopo I'esposizione a materiali
biologici. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono causare
rischi di contaminazione del dispositivo e/o provocare al paziente infezioni
o infezioni incrociate, inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo pud
causare lesioni personali, malattia 0 morte del paziente.

Prima dell'utilizzo, ispezionare il catetere per verificare che le dimensioni
riportate in etichetta, la forma e le condizioni lo rendano adatto alla
procedura specifica e per accertarsi della compatibilita con altri dispositivi.
Non utilizzare prodotti danneggiati.

Non esporre il prodotto a solventi organici.

Dopo I'utilizzo, i dispositivi possono costituire rischio di contaminazione. Lo
smaltimento, I'eliminazione e la distruzione dei dispositivi medici utilizzati

e delle relative confezioni devono essere fatti seguendo le leggi e norme
vigenti e gli adeguati procedimenti.

Quando la distanza di tolleranza tra i dispositivi e il lume del catetere

guida & limitata, i dispositivi devono essere avanzati e retratti lentamente,
mantenendo aperta la valvola onde ridurre il rischio di embolia.

recauzioni
Per indicazioni, controindicazioni e utilizzo del catetere si consiglia di seguire
le indicazioni mediche pertinenti alla procedura pit attuali. L'idoneita del
paziente alla procedura deve essere sempre verificata.
Andrebbe somministrata un'adeguata terapia anticoagulante.
Per evitare danni alla punta del catetere al momento della rimozione dalla
confezione, sollevare gentilmente il catetere partendo dal connettore hub.
La performance del prodotto puo essere influenzata dalla mancanza di
accortezza durante I'apertura della confezione, durante la preparazione del
prodotto o durante la procedura.
Per evitare il danneggiamento del catetere o danni al vaso sanguigno,
inserire il catetere attraverso un introduttore, farlo avanzare, manipolarlo
e rimuoverlo con cautela su di un filo guida precedentemente posizionato
allinterno del catetere stesso.
La manipolazione del catetere dovrebbe essere eseguita sotto guida
fluoroscopica.
In caso di piegamento del catetere, rimuovere tutto il sistema. La torsione

| de tilfeelde, hvor der er begraenset clearance mellem instrumentet og
guidingkatetrets lumen, skal instrumentet fares langsomt frem og tilbage
med aben ventil for at formindske risikoen for emboli.

Advarsler og forholdsregler
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Indikationer, kontraindikationer og brugen af dette kateter forudsaetter altid
nyeste medicinske indsigter og standarder. Det skal altid overvejes, om
produktet er egnet til brug hos den enkelte patient.

En passende antikoagulationsbehandling ber anvendes.

Tag fat om katetrets greb ved udpakningen, for ikke at beskadige katetrets
spids, og loft det forsigtigt ud. Skadeslas handtering ved udpakningen,
forberedelserne eller under proceduren kan pavirke produktets funktion.
For at undga beskadigelse af katetret og blodkar, ber katetret indferes
gennem en introducer, og det skal forsigtigt skydes frem, manevreres og
treekkes ud over en praemonteret guidewire.

Manipulation af katetret ber altid ske under fluoroskopi.

Hvis katetret bliver snoet, skal hele systemet traekkes ud. Hvis et snoet
kateter bliver vredet, kan dette medfere beskadigelse af blodkar og
adskillelse af katetret.

Brug kun langsom manuel injektion af kontrastmiddel ved forsag pa at
opacifere blodkar ved hjeelp af dette kateter.

Kontrollér altid positionen af guidekatetrets spids ved manipulation af et
terapeutisk/diagnostisk instrument.

Forcér ikke passagen, hvis du steder pa stor modstand under manipulation
af guidekatetret eller det terapeutiske/diagnostiske kateter. Find arsagen til
modstanden, fer du fortseetter. Hvis arsagen til modstanden ikke kan fiernes,
skal alle instrumenter traekkes ud pa samme tid.

Guidekatetret kan sammenpresse mindre malblodkar. Undga at
blodgennemstremningen bliver hindret. Overvej at bruge et guidekateter
med huller i siden.

omplikationer

Produktet ma kun anvendes til Kliniske formal af leeger, der er grundigt opleert
i brugen af det, og som er fortrolige med mulige komplikationer, der kan

di un catetere danneggiato pud comportare il danneggiamento del vaso
sanguigno e il distacco del catetere.

* Quando si cerca di opacizzare i vasi utilizzando questo catetere, iniettare un
mezzo di contrasto.

* Durante la manipolazione di un dispositivo terapeutico/diagnostico,
controllare sempre la posizione della punta del catetere guida.

® Se durante la manipolazione del catetere guida o del catetere terapeutico/
diagnostico si incontra una forte resistenza, non forzare il passaggio.
Stabilire la causa della resistenza prima di proseguire. Se la causa non pud
essere eliminata, rimuovere contemporaneamente tutti i dispositivi.

® || catetere guida potrebbe occludere i vasi minori. Evitare l'ostruzione del
flusso sanguigno. Prendere in considerazione I'uso di un catetere guida con
fori laterali.

Complicazioni

L'utilizzo di questo prodotto durante una procedura clinica dovrebbe essere
ristretto a quei medici che abbiano ricevuto una preparazione adeguata e che
siano a conoscenza delle potenziali complicazioni, che possono occorrere sia
durante che dopo la procedura.

Possibili complicazioni comprendono, ma non sono limitate a:

® aritmia

sanguinamenti

morte

embolia (aerea)

ematoma al punto di entrata

emorragia

infezione

ischemia miocardica e/o infarto miocardico

deficit neurologico che include attacco ischemico transitorio / colpo apoplettico
migrazione di placca

pseudoaneurisma

formazione di trombo

trauma vascolare, inclusa dissezione, perforazione e/ o rottura
occlusione vascolare

spasmo vascolare

uggerimenti per I'uso
Rimuovere il catetere dalla confezione e verificare che non sia danneggiato.
Attaccare un dispositivo emostatico al connettore hub del catetere
Sciacquare il catetere con la soluzione salina.
Introdurre il catetere guida con rivestimento idrofilico nei vasi sul filo guida
attraverso l'introduttore, oppure attraverso un filo guida permanente di
adeguate dimensioni, usando un accesso percutaneo a scelta.
® Preparare un flusso continuo di soluzione salina attraverso il braccio laterale
del dispositivo emostatico.
® Avanzare il catetere sul filo guida fino a raggiungere la posizione desiderata.
* Rimuovere il filo guida permettendo il ritorno del sangue. Aspirare e
sciacquare il catetere guida prima di iniettare il mezzo di contrasto.
® Determinare che le misurazioni della pressione arteriosa siano adeguate
& molto importante perché conferma che il catetere & posizionato
correttamente.
® Inserire il dispositivo terapeutico/diagnostico ed eseguire la procedura
prevista secondo le indicazioni fornite.
Note: si raccomanda di mantenere un flusso continuo di soluzione salina
durante la manipolazione del dispositivo terapeutico/diagnostico.
* Dopo avere finalizzato la procedura, reinserire un filo guida e rimuovere il
catetere guida attraverso il filo guida.
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Garanzia e Limitazione di responsabilita

PendraCare International B.V. garantisce che i suoi prodotti sono stati fabbricati
con la massima attenzione.

Non vi & garanzia espressa o implicita, compresa senza alcuna limitazione
qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare, applicabile sul prodotto PendraCare descritto nella presente
pubblicazione. In nessuna circostanza PendraCare sara ritenuta responsabile
per danni diretti, incidentali o conseguenti diversamente da quanto
espressamente previsto dalla legge in materia. Nessun individuo dispone
dell'autorita di legare PendraCare a qualsiasi rappresentanza o garanzia ad
eccezione di quanto specificamente stabilito qui di seguito.

Le descrizioni o le specifiche stampate da PendraCare la presente
pubblicazione inclusa, descrivono il prodotto in generale al momento della
produzione e non sono da intendersi come espressa garanzia.
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Brugsanvisning - Guidekateter

Indhold
Intravaskuleert guidekateter.

Beskrivelse af instrumentet
Guidekatetret med hydrofil coating er et instrument til engangsbrug, som letter
passagen af intravaskuleere instrumenter.

Indikationer

Guidekatetret er designet til at skabe passage for indfering af terapeutiske og
diagnostiske anordninger. Guidekatetret er beregnet til brug i det koronare ellet
det perifere karsystem.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

® For definitioner af advarselssymbolerne, henvises der til afsnittet med
symboler i Brugsanvisningen.

* Anvend katetret for “sidste anvendelsesdato” pa etiketten er overskredet.

* Indholdet er STERILISERET ved hjeelp af en proces med etylenoxid (EO).
Bar ikke bruges, hvis produktets sterile barriere eller emballage er abnet
eller beskadiget. Kontakt din virksomheds forhandler, hvis produktet/
emballagen er beskadiget.

® Kun til engangsbrug pa én patient. Ma ikke genbruges, videreforarbejdes
eller resterileres. Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan
forringe katetrets strukturelle integritet og/eller fere til svigt af katetret, hvilket
til gengeeld kan resultere i lesioner, sygdom eller ded af patienten. Katetre
er seerdeles vanskelige at rengere efter udszettelse for biologiske materialer.
Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan give en risiko for
kontamination af katetret og/eller fore til patient- eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begreenset til overfering af infektionssygdomme fra den
ene patient til en anden. Kontamination af katetret kan fere il lzesioner,
sygdom eller ded af patienten.

© Inden brug ber katetret undersages for at kontrollere, at starrelser,

udformning og tilstanden, som er angivet pa etiketten, passer til

den specifikke procedure, samt for at sikre kompatibilitet med andre

instrumenter.

Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

Ma ikke udszettes for organiske opl@sningsmidler.

Efter brug kan katetrene udgere en biologisk fare. Handtering,

bortskaffelse og destruering af brugte katetre og deres emballage skal ske

i overensstemmelse med geeldende love og bestemmelser og i henhold til

adzekvate procedurer.

forekomme nar som helst under eller efter indgrebet.

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begreensede til:
®  Arytmi

* Komplikationer med bladning

* Ded

® (Luft)embolier

e Haematom pa punkturstedet

® Bladning

® Infektion

® Myokardiiskeemi og/eller infarkt

* Neurologisk deficit inklusive transitorisk iskeemisk anfald (TIA) / slagtilfeelde
* Plague migration

® Pseudoaneurisme

* Dannelse af blodpropper

e Kartraume inklusive dissektion, perforation og/eller ruptur
®  Okklusion af kar

® Spasmer af kar

Brugsanvisning

e Tag katetret ud af dets emballage, og kontrollér, at katetret er ubeskadiget.
® Fastger et heemostatisk instrument pa katetrets greb.

® Skyl katetret med saltvandsoplasning.

® Indfer guidekatetret med hydrofil coating i vaskulaturen over en guidewire

gennem en introducer eller over en indlagt guidewire pa passende sterrelse

ved hjeelp af en perkutan indferingsteknik efter eget valg.

® Installér et kontinuerligt saltvandsskyl gennem sidearmen pa det
haemostatiske instrument.

®  Skyd katetret frem over guidewiren, indtil den gnskede position er naet.

® Fjern guidewiren, mens du tillader tilbagebladning. Aspirer og skyl
guidekatetret, for et kontrastmiddel injiceres manuelt.

o Det er vigtigt at afgere, at malingerne af det arterielle tryk er korrekte som
bekreeftelse pa, at katetret er positioneret korrekt.

® Indfer det terapeutiske/diagnostiske instrument, og udfer det pateenkte
indgreb i overensstemmelse med de givne anvisninger.

Bemark: Det anbefales at vedligeholde et kontinuerligt saltvandsskyl under

manipulering af det terapeutiske/diagnostiske instrument.

® Genindfer en guidewire, og treek guidekatetret ud over guidewiren, nar
indgrebet er fuldfert.

Garantifrafald og begraensning af retsmiddel

PendraCare International B.V. har udvist sterst mulig omhu ved fremstillingen
af dette produkt.

Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder uden
begraensning, en eventuel underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed
il et bestemt formal, pa det PendraCare produkt, der er beskrevet i denne
publikation. PendraCare vil under ingen omstaendigheder vaere ansvarlig

for direkte, tilfeeldige eller falgeskader, andet end hvad der er udtrykkeligt
fastlagt i en specifik lov. Ingen person har myndighed il at binde PendraCare
til en fremstilling eller garanti, bortset fra hvad der er udtrykkeligt fastlagt i
naervaerende dokument.

Beskrivelser eller specifikationer i PendraCare tryksager, herunder denne
publikation, har kun til hensigt at give en generel beskrivelse af produktet pa
fremstillingstidspunktet og udger ingen udtrykkelig garanti.
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Bruksanvisning - ledekateter

Innhold
Intravaskuleert ledekateter.

E

nhetsbeskrivelse

Ledekateteret med hydrofilt belegg er en engangsartikkel som letter innfaring av
intravaskuleere enheter.

Indikasjoner

Ledekateteret er konstruert for & gi en passasje for innfering av behandlings- og
diagnostikkutstyr. Ledekateteret er beregnet pa bruk i det koronare eller perifere
vaskulzere systemet.

K

In:
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ontraindikasjoner
gen kjente.

dvarsler
For definisjoner pa advarselssymbolene, se delen om symboler i
bruksanvisningen
Ma brukes fer “brukes innen’-datoen angitt pa etiketten.
Innholdet er STERILISERT med etylenoksid (EO) fer levering. Ma ikke
brukes hvis produktets sterile barriere eller emballasje er skadet. Kontakt
bedriftens representant dersom du paviser skade.
Skal kun brukes til én pasient. Ma ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medfere
strukturell skade pa produktet og/eller fare il feil pa produktet som kan
forarsake pasientskade, sykdom eller dedsfall. Katetere er sveert vanskelig
a rengjore etter & ha vaert eksponert for biologisk materiale. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan medfere risiko for kontaminasjon av
anordningen og/eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert,
men ikke begrenset til, overfering av smittesykdom(mer) fra én pasient il
en annen. Kontaminasjon av produktet kan forarsake skade, sykdom eller
dedsfall.
Undersgk kateteret far bruk for a kontrollere at oppgitt mal, form og
beskaffenhet er egnet for den spesifikke prosedyren og at det er kompatibelt
med andre enheter.
Bruk ikke skadede produkter.
Ma ikke utsettes for organiske Igsningsmidler.
Etter bruk kan enhetene utgjere en biologisk risiko. Handtering, deponering
og destruksjon av brukte anordninger med emballasje ma utfares i henhold
til gjeldende lover og forskrifter og etter korrekte prosesser.
Nar det er begrenset klaring mellom instrumentet og ledekateterets lumen,
ma instrumentet fares inn og trekkes ut langsomt med ventilen apen for a
redusere risikoen for embolisme.

Forsiktighetsregler
L]

K

Indikasjoner, kontraindikasjoner og bruk av dette katetret ma alltid folge
relevant medisinsk kunnskap og standarder. Pasientens egnethet for bruk av
produktet ma vurderes.

Egnet antikoagulasjonsbehandling ma iverksettes.

For & unnga skade pa kateterspissen ved utpakking; hold i koblingen og
loft forsiktig ut. Uforsiktig handtering ved utpakking, klargjering eller under
operasjon kan pavirke produktytelsen.

For a unnga skade pa kar eller kateter, ma kateteret settes inn gjennom
en innferingshylse, fares, manipuleres og trekkes forsiktig ut over en
forhandsplassert ledevaier.

Manipulering av kateteret ber utferes ved hjelp av fluoroskopi.

Hvis det er knekk pa kateteret, ma hele systemet trekkes ut. Bruk av kraft
pa et kateter med knekk kan medfere karskade og kateterseparasjon.
Injiser kontrastmiddel langsomt for hand ved behov for & opasifisere karene
med dette kateteret.

Ved manipulering av en terapeutisk-/diagnostikkenhet ma det alltid felges
med pa hvor tuppen pa ledekateteret befinner seg.

Hvis det er sterkt motstand under manipulasjon av ledekateter eller
terapeutisk-/diagnostikkateter, ma det ikke tvinges videre med kraft.

Finn arsaken til motstanden fer videre innfering. Hvis arsaken ikke kan
elimineres, trekkes alle enheter ut som én enhet.

Ledekateteret kan okkludere mindre malkar. Unnga obstruksjon av
blodstremmen. Vurder bruk at et ledekateter med sidehull.

omplikasjoner

Bruk av dette produktet i kliniske prosedyrer ma begrenses til leger som har fatt

rel

levant og tilstrekkelig oppleering og er kjent med de mulige komplikasjonene

som kan oppsta nar som helst under eller etter prosedyren.

M

Bi

ulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:
rytmi
Bladningskomplikasjoner
Ded
(Luft) embolisme
Hematom pa stikkstedet
Blgdning
Infeksjon
Myokardiskemi og/eller infarkt
Nevrologisk svekkelse, inkludert forbigaende iskemisk anfall/slag
Plakkmigrering
Pseudoaneurisme
Trombedannelse
Kartraume, inkludert dissikering og/eller ruptur
Karokklusjon
Karspasme

ruksanvisning
Ta ut kateteret fra emballasjen og kontroller at kateteret er uskadet.
Fest en hemostatisk enhet til kateterkoblingen
Spy! kateteret med saltvann.
Far ladekateteret med hydrofilt belegg inn i karet over en ledevaier gjennom
en innfaringshylse, eller over en fast ledevaier av korrekt starrelse ved hjelp
av en perkutan inngangsteknikk etter eget valg.
Sett opp en kontinuerlig saltskylling gjennom sidearmen til den hemostatiske
enheten.
For kateteret over ledevaieren til gnsket posisjon er oppnadd.
Fjern ledekateteret og tillat tilbakestremming av blod. Aspirer og skyll
ledekateteret for injisering av kontrastmiddel for hand.
Det er viktig a kontrollere at kartrykkverdiene er korrekte for & bekrefte at
kateteret er korrekt plassert.
Far inn den terapeutiske-/diagnostikkenheten og utfer planlagt prosedyre i
henhold til gjeldende instruksjoner.

erk: Det anbefales & opprettholde en kontinuerlig heparinisert saltskylling

under manipulering av den terapeutiske-/diagnostikkenheten.

G

Nar prosedyren er ferdig; sett inn en ledevaier igjen og trekk ut kateteret
over ledevaieren.

arantifraskrivelse og begrenset ansvar

Fo
.

som er spesifisert her.

Beskrivelser eller spesifikasjoner i PendraCares trykte materiale, medregnet
denne publikasjonen, er kun beregnet pa a beskrive produktet generelt pa
produksjonstidspunktet og utgjer ingen uttrykte garantier.

SVENSKA

Bruksanvisning - Styrkateter

Innehall
Intravaskulér styrkateter.

Beskrivning av enheten
Styrkatetern med hydrofil belaggning &r en utrustning for engangsbruk som
underléttar passage av intravaskular utrustning.

Indikationer

Styrkateter har utformats for att tjanstgéra som en kanal for inforande av
terapeutisk och diagnostisk utrustning. Styrkatetern ar avsedd att anvandas i det
koronara eller perifera kérlsystemet.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar
o For definitioner av vamingssymbolerna, se symbolsektionen i
bruksanvisningen
o Ska anvandas fore det "bast-fore-datum” som anges pa etiketten.
® Innehallet levereras STERILT efter en steriliseringsprocess med hjélp
av etylenoxid (EO). Anvand inte produkten om den sterila barriéren eller
forpackningen &r skadad. Kontakta foretagets representant om du upptacker
skador.
® Endast fér engéngsbruk. De fér ej teranvéandas, omarbetas eller steriliseras
om. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan aventyra
utrustningens strukturella integritet och/eller leda till att utrustningen gar
sonder, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.
Katetrarna ar extremt svara att rengéra efter exponering for biologiskt
material. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan medfora
en risk att utrustningen kontamineras och/eller orsakar infektioner hos
patienten eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, verforing
av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination av
utrustningen kan leda till skador, sjukdom eller att patienten avlider.
Inspektera katetern innan anvéndning for att bekrafta att enhetens
egenskaper som beskrivs pa etiketten; exempelvis dimension, form och
skick &r lampliga for den aktuella proceduren, och for att sékerstélla att den
ar kompatibel med andra enheter.
Skadade produkter far inte anvéndas.
Far ej exponeras for organiska losningsmedel.
Utrustningen kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvandning. Hantering,
bortférskaffande av anvénd utrustning och dess forpackningsmaterial
ska ske i enlighet med gallande lagar och regleringar och enligt l&mpliga
processer.
| de fall utrymmet mellan instrumenten och styrkateterns lumen &r begrénsat,
maste instrumenten foras fram och dras tillbaka langsamt med ventilen
Gppen sa att risken for embolism reduceras.

rsiktighetsatgarder

Indikationer, kontraindikationer och anvandning av denna kateter ska alltid
bygga pa faktiska medicinska rén och standarder. Produktens lamplighet for
patienten bér bedémas.

Tillampa lamplig antikoagulationsterapi.

For att forhindra skador pa kateterns topp nar produkten packas upp, ska
man halla katetern vid fattningen och ta ut den forsiktigt. Ovarsam hantering
nar forpackningen dppnas, vid beredning eller under proceduren kan
paverka produktens verkan.

For att undvika skador pa katetern och karlet, ska katetern féras in genom
en introducer. Dérefter ska katetern avanceras, manipuleras och dras ut
forsiktigt Gver en i férvag placerad mandrin.

Manipulation av katetern ska genomforas med stod av fluoroskopi.

Dra tillbaka hela systemet om katetern kroker sig. Vridningen av en krokt
kateter kan resultera i skador pa karlet och att katetern separerar.

Injicera kontrastvétska langsamt manuellt nar du forscker gora karlen
ogenomskinliga med hjalp av denna kateter.

Nar du manipulerar en terapeutisk/diagnostisk utrustning, kontrollera alltid
positionen for den styrande katetertoppen.

Om motstandet &r stort vid manipulering av styr- eller den terapeutiska/
diagnostiska katetern, forcera inte in enheten. Ta reda pa orsaken till
motstandet innan du fortsétter. Om du inte hittar orsaken ska alla enheter
dras tillbaka samtidigt.

Styrkatetern kan téppa till mindre méalkarl. Undvik att hindra blodflodet.
Anvand eventuellt en styrkateter med sidohal.

Komplikationer

Denna produkt ska endast anvandas i kliniska processer av lakare som har
adekvat och tillracklig utbildning och som kanner till de komplikationer som kan
uppsta under och efter hela processen.

Mjliga komplikationer omfattar men &r inte begransade till foljande:

Arytmi
Blédningar
Dodsfall
(Luft)emboli

PendraCare International B.V. har utvist rimelig omtanke i produksjonen av

denne enheten.
Det er ingen uttrykkelige eller underforstatte garantier, herunder, men ikke
begrenset til stilltiende garanti for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal,

pa PendraCare-produktet beskrevet i denne publikasjonen. Ikke under noen
omstendigheter skal PendraCare holdes ansvarlig for direkte skader, tilfeldige

skader eller felgeskader, bortsett fra slike som uttrykkelig er lovfestet. Ingen har

myndighet til & binde PendraCare til noe utsagn eller garanti, bortsett fra det

L]
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* Hematom vid punktionsplatsen

® Bl6dning

® Infektion

® Myokardial ischemi och/eller infarkt

* Neurologisk deficit inklusive transitorisk ischemisk attack/stroke
®  Plackmigration

® Falsk aneurism

* Blodpropp

e Karlskador inklusive dissektion, perforering och/eller ruptur

® Kérlocklusion

e Karlkramp

Instruktioner till anvdndaren

® Ta katetern ur forpackningen och kontrollera att katetern inte &r skadad.

Fést en hemostasutrustning vid kateterfattningen

Spola katetern med saltldsning.

Introducera styrkatetern med hydrofil belaggning i karlet via mandrinen

genom en introducer, eller éver en invandig mandrin av Iamplig storlek med

hjélp av valfri perkutan inféringsteknik.

e Skapa ett kontinuerligt flode av saltldsning genom hemostasutrustningens
sidoarm.

e Avancera katetern via mandrinen tills katetern har natt 6nskad position.

® Ta bort mandrinen medan du ger méjlighet for backflode av blod. Aspirera
och skdlj styrkatetern innan du injicerar kontrastvatska for hand.

o Det ar viktigt att kontrollera att matningarna av artértryck kan anvandas som
en bekraftelse pa att katetern ar ratt placerad.

o Forin den terapeutiska/diagnostiska utrustningen och genomfor den aktuella
proceduren enligt de givna anvisningarna.

Anmérkning: Vi rekommenderar att ett kontinuerligt flode av saltskdljning ska

bibehallas under manipulation av den terapeutiska/diagnostiska utrustningen.

e Efter avslutad procedur, for in mandrinen igen och dra tillbaka styrkatetern
via mandrinen.

Avstaende fran garanti och begrénsning av kompensation
PendraCare International B.V. har vidtagit all rimlig noggrannhet vid tillverkning
av denna utrustning.

Det finns inga uttryckliga eller underforstadda garantier, inklusive och utan
begransning alla eventuella underforstadda garantier om saljbarhet eller
lamplighet for specifika anvandningsomraden, for den PendraCare-produkt som
beskrivs i denna publikation. Under inga omsténdigheter ska PendraCare hallas
ansvarig for nagra direkta, intraffande eller dérav foljande skador andra an de
som beskrivs uttryckligen i sérskilda lagar. Ingen person har befogenhet att
binda PendraCare vid nagon framstallning eller garanti férutom de som anges
uttryckligen i denna text.

Beskrivningar eller specifikationer i PendraCare tryckta material, inklusive denna
publikation, ar endast avsedda att ge en allman beskrivning av produkten vid
tidpunkten for tillverkning och de utgdr inga uttryckliga garantier.
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Kayttoohjeet - ohjainkatetri

Sisélto
Suonensiséinen ohjainkatetri

Laitteen kuvaus
Hydrofiilinen ohjainkatetri on kertakayttdinen laite, joka helpottaa
suonensisisten laitteiden paikalleen asettamista.

Indikaatiot

Ohjainkatetri on tarkoitettu kaytettévaksi terapeuttisten ja diagnostisten
valineiden vientitiena verisuonistoon. Ohjainkatetri on tarkoitettu kaytettavaksi
koronaari- ja perifeerisiin suoniin kohdistuvien toimenpiteiden yhteydessa.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Varoitukset

® Katso varoitussymbolien maaritelmat kayttdohjeen symboleja kasittelevasta
osasta.

o A4 kéytd katetria, kun etiketissa iimoitettu “kaytettéva ennen” -péivays on
kulunut umpeen. R

e Sisaltdo on STERILOITU etyleenioksidilla (EO). Ala kéyta, jos steriili sinetti
tai pakkaus on vahingoittunut. Jos tuote on vahingoittunut, ota yhteys
myyntiedustajaan. .

o Tarkoitettu kaytettévéksi yhdella potilaalla. Ala kéayta, kasittele tai steriloi
uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttd, -késittely tai -sterilointi voivat
vaarantaa sen toiminnan luotettavuuden ja/tai johtaa sen vaurioitumiseen,
mista puolestaan voi olla seurauksena potilaan loukkaantuminen,
sairastuminen tai kuolema. Katetrien puhdistaminen on erittéin vaikeaa
niiden altistuttua biologisille aineille. Laitteen uudelleenkayttd, -kasittely
tai -sterilointi voivat aiheuttaa sen kontaminaation riskin ja/tai infektion
tai risti-infektion potilaalle, mukaan lukien muun muassa infektiotautien
siirtymisen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairauden tai kuoleman.

® Tarkasta katetri ennen kayttda varmistaaksesi, etté ilmoitetut mitat,
muoto ja kunto soveltuvat tiettyyn kayttotarkoitukseen ja varmistaaksesi
yhteensopivuuden muiden laitteiden kanssa.

® Ald kéyta vaurioituneita tuotteita.

® Al altista orgaanisille liuottimille.

® Kaytetty laite saattaa olla biologinen riski. Kaytetyn laitteen ja sen
pakkauksen kasittelyn, poiston ja havittdémisen on tapahduttava voimassa
olevien lakien ja maardysten mukaisesti ja toteuttamalla asianmukaiset
menettelyt.

® Kun vélineiden ja ohjainkatetrin luumenin valissa on rajoitetusti tilaa,
vélineita on kuljetettava eteenpéin tai taaksepéin hitaasti ja venttiili pidettava
auki emboliariskin vahentdmiseksi.

Varokeinot

e Taman tuotteen indikaatioissa, kontraindikaatioissa ja kaytdssé on aina
otettava huomioon ajankohtaiset |aaketieteelliset kasitykset ja standardit. On
harkittava tuotteen soveltuvuutta potilaalle.

e On kéytettava asianmukaista antikoagulaatiomenetelmaa.

® Jotta katetrin kérki ei vaurioituisi pakkausta avattaessa, ota katetrista
kiinni sen tyvesté ja nosta se pakkauksesta varovasti. Varomaton kasittely
pakkauksesta poistettaessa, esivalmisteltaessa tai toimenpiteen aikana
saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

e Katetrin ja verisuonten vahingoittumisen valttamiseksi katetri on vietédva
sisaan sisaanvientineulan avulla ja sen siirtdmisen, kasittelyn ja poiston on
tapahduttava varovasti esiasetetun ohjainvaijerin avulla.

o Katetrin kasittelyn on tapahduttava fluoroskooppisessa ohjauksessa.

® Jos katetri vaantyy, poista koko jarjestelma. Vaantynyt katetri voi aiheuttaa

verisuonen vahingoittumisen ja katetrin irtoamisen.

Injisoi varjoaine katetrilla verisuoniin hitaasti kasin.

Kun kaytat terapeuttista/diagnostista valinettd, tarkista aina ohjainkatetrin

kérjen asento.

Jos esiintyy voimakasta vastusta ohjainvaijeria tai terapeuttista/diagnostista

katetria kasiteltédessa, ala kayté voimaa. Maarita vastuksen syy ennen

jatkamista. Jos syyta ei voi poistaa, poista kaikki valineet samanaikaisesti.

Kol

Ohjainkatetri voi tukkia pienempia verisuonia. Valta verenkierron estyminen.
Harkitse sivuref'illé varustetun ohjainkatetrin kayttamista.

mplikaatiot

Tata tuotetta tulee kliinisissa toimenpiteissa kéyttad ainoastaan laakarien,
jotka ovat saaneet riittavan ja asianmukaisen koulutuksen ja jotka tuntevat
toimenpiteen aikana tai sen jalkeen mahdollisesti esiintyvat komplikaatiot.
Mahdollisia komplikaatioita saattavat olla muun muassa seuraavat:

K

Rytmihéiriot

Vuotokomplikaatiot

Kuolema

(Ilma)embolia

Hematooma punktiokohdassa

Verenvuoto

Tulehdus

Myokardiaalinen iskemia ja/tai infarkti

Neurologinen hairid, mukaan lukien ohimenevé aivoverenkiertohairio/
halvaus

Plakin siirtyminen

Pseudoaneurysma

Trombin muodostuminen

Verisuonen trauma, kuten dissektoituminen, lavistys ja/tai repedma
Verisuonen okkluusio

Verisuonen kramppi

ayttoohjeet

Poista katetri pakkauksesta ja varmista, etta se ei ole vaurioitunut.

Kiinnita hemostaattinen laite katetrin tyveen.

Huuhtele katetri suolaliuoksella.

Vie hydrofiilinen ohjainkatetri suoneen ohjainvaijeria pitkin siséénvientineulan
avulla tai oikean kokoista siséista ohjainvaijeria pitkin kayttaen valitsemaasi
perkutaanista vientitekniikkaa.

Huolehdi siita, ettd hemostaattisen laitteen sivuhaaran kautta tulee jatkuvasti
suolaliuosta.

Vie katetria eteenpdin ohjainvaijerin avulla, kunnes haluttu asento on
saavutettu.

Poista ohjainvaijeri ja mahdollista veren takaisinvirtaus. Aspiroi ja huuhtele
ohjainkatetri ennen kuin injisoit varjoaineen kasin.

On térkeaa tarkastaa, ettd suonenpaineen mittausarvot ovat asianmukaiset
vahvistukseksi siité, etté katetri on asennettu oikein.

Vie terapeuttinen/diagnostinen laite siséan ja suorita menettely annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Huomio: on suositeltavaa, ettd suolaliuosta sy6tetéan jatkuvasti terapeuttisen/
diagnostisen laitteen kasittelyn aikana.

Kun olet paattanyt toimenpiteen, aseta ohjainvaijeri takaisin paikalleen ja
poista ohjainkatetri ohjainvaijerin yli.

Takuulauseke ja vastuun rajoitus

PendraCare International B.V. on valmistanut tdmén laitteen kohtuullista
huolellisuutta noudattaen.

Téssa julkaisussa kuvattua PendraCare-tuotetta ei koske mikéan suora tai
epasuora takuu, mukaan lukien kaupallista hyddynnettévyytta tai kayttoon

SOV

eltuvuutta koskeva takuu. PendraCare ei vastaa mistaan suorista,

satunnaisista tai valillisisté vahingoista, paitsi mikéli erityinen laki nimenomaan

niin

maaraa. Kenellakaan ei ole oikeutta vaatia PendraCarelfa muuta tulkintaa

tai takuuta kuin téss4 esitetty.
PendraCaren painotuotteissa, kuten tassa julkaisussa esitetyt kuvaukset ja

tied

ot ovat vain tuotteen yleiskuvauksia sen valmistushetkelld eivatka muodosta

mitdén nimenomaisia takuita.

EAAnvika
03nyieg xpRong - 0dnyog kaBeTApag

Mepiexopeva
Evdoayyeiakdg 0dnyog kaBetpag.

Mepiypagrn OUGKEUAG
0 0dnydg kaBemipag pe UdPOPIAN ETIGTPWOT Eival JIa GUOKEUN Piag Xprong
TI0U JIEUKOAUVEI TN OIEAEUDT) EVOOQYYEITKWY CUTKEUWV.

Evbeigeig

O«
pia

aBeTpag - 0dnydg Exel OXEDIATTE KATA TETOIOV TPOTTO, WOTE VO TIAPEXE!
5iod0 yia TV EI0aywyH Twv BEPATTEUTIKWY Kal S1ayVWOTIKWY CUCKEURWY. O

Kkabetipag - 0dny6g TPoopileTal yia Xpron aTo OTEQAVIAIO I GTO TIEPIPEPEIAKD
ayyelaké ouoTnpa.

Avrevdeigeig
Kapia yvwoTn.

Mp!
L]

Mp

0£150TTOIN0EIG

[a my emegrynon Twv oupBoAwv Tpoeidotoinang, avarpégte aTnv evotnTa
Twv oupBoAwv, aTig Odnyieg xprong

XpnolpoTrolgite To TPOTGV TTPIV aTT6 TV NUepopnvia ARgng Tou avaypagetal
OTNV ETIKETAL

Ta mepiexopeva mapéxovial AMOZTEIPQMENA e xprion mg diadikaaiag
amooTeipwang pe aiBulevogeidio (EO). Mn xpnaipoTolgite To Tpoidy, av
£xel pBapei o aTeipog Ppaypds A n ouckevaaia. Av diamioTwdei pBopd,
ETMKOIVWVATTE PE TOV QVTITTPOCWTTO TNG ETAIPEITG.

TNa xpron ot éva pévo acBevry. To Tpoidy dev TPETE val
emavaypnoiyotolgital i va uToBAMeTal O€ €K VEou emegepyacia i
amooTeipwan. H ek véou xpAan, emeepyacia i amoaTeipwaon PTropei va
utroBaByioe! Tn Sopikr akepaidTTa TG GUOKEUNAS fi/Kal va TIpOKaAEDE!
{nuid, n oToia P T OEIPG TNG UTTOPET va 0Ny aEl O€ TpaUUATIONO, VOGO
1} Bdvaro Tou aoBeviy. O kaBapiapdg Twv kabeTpwv ivar e5aIpETIKA
duokohog pera v £kBear) Toug ot PloAoyika UAIK. H ek véou xprAan,
emegepyaoia 1 amoaTeipwan UTTopei va TTPoKaAéoe! Kivouvo poAuvang
NG OUOKEUNG A/kal Aoipwén i dlaaTaupolpevn Aoipwén Tou aoBevi,
oupmepIAapBavopévng, eVOEIKTIKA, TG HETABOONG HOAUTHATIKWY VOoWV
eTagy Twv aoBeviv. H pdAuvon TG oUOKEURG PTTopei va odnynoer oe
TPAUPaTIoNO, Voo A Bavaro Tou acBevn.

EAéyxete Tov kaBethpa TpIv ammd T Xprion, yia va BePaiwbeite 611 ol
S1a0TATEIG, TO OXAUa Kal 0 GUVBAKES TToU avaypd@ovTal aTnv TIKETA eival
KatdAANAEG yia T ouykekpipévn dSiadikaaia kal yia va dIac@ahioeTe Tn
oupBaTOTTA PE AANEG TUOKEUES.

Mn xpnoipoTroigite TpoidvTa Tou xouv UTTooTEl {nId.

Mnv exB¢TeTe T0 TTPOiGV O€ OpyavikoUg SIAAUTES.

MeTé T Xprion, oI GUOKEUEG pTTopEi var evéxouv BIoAoyikd kivduvo. O
XEIPIOPAG, N aTTOPPIYN Kl N KATAGTPOPH TwV XPNOIHOTIOINUEVWY
OUOKEUWV Kal TG GUCKEUADTaG TOUG TIPETTE! vat eKTEAOUVTAI GUPQVA

e TV 10XUousa VOPOBEDTa Kall TOUG KavovIGHOUG EQapU6LovTag Tig
KatéAAnAeg S1adikaaieg.

‘Otav 0 Kevog XWPOG AVAPEDa OTIG CUTKEUEG Kal TV aUAS Tou kaBetipa -
0dnyou gival TePIOPICPEVOS, O CUCKEUEG TTPETTEI val TIpowBoUvTal Kal val
amoaUpovTal apyd pe T BaABida avoikTr, WATE va PEIWVETal O KivOuvog
€uBoAG.

0QUAGSEIS

Ta mig evBeiggig, Tig avtevdeigeig kai Tn xprion Tou Trapdvrog kabetipa Ba
TIpETEl TMAVTA Va AapBavovtal UTToyn ol TPEXOUDEG IATPIKEG CTTOWEIG Kall
TpéTuTIa. Mo T Xprion Tou TpoidvTog Ba Tpémel va AapBaveral umoyn n
KkaraAAnAdTNTa Tou aoBevA.

Mpémel va eapudgetal kat@AAnAn avTiTmKkTikr Bepareia.

TMa va pnv pokAnBei {npic aTo dkpo Tou KaBETApa KaTd TNV agaipean

NG OUTKEUATTaG, KPATATTE ToV KaBeTpa amd 10 GUVDETIKO Kal apaIpéaTe
ToV TTPOOEKTIKG. TUXOV TTPOTEKTOG XEIPITUOG KATA TV apaipean TG
ouoKeuaaiag, TNV TpoeToIpaaia fi kard Tn didpkela g diadikaaiag
eVOEXETaI vl ETIMPEATE! TV ATTOOOCT TOU TTPOIOVTOG.

Mpokelpévou va amogeuyBei Tuxdv BAGRN aTov kabeTApa Kal aTa AIOPOPa
ayyeia, eloaydyeTe Tov KABETAPQ PETW EVOG EI0AYWYEX Kal TTPOWBATTE,
XEIPIOTEITE Kal aQaIpEaTe TOV KABETAPA TIPOTEKTIKA TTAvw Ao éva AdN
TomoBeTévo 0dnyd alppa.

O xeIpIOPOG TOU KABETAPA TTPETTEN VOl TIPAYLOTOTIOIEITAI UTTO AKTIVOOKOTTIK
KkaBodnynon.

e TIEPITITWOT GUGTPOPRG Tou KaBETPa, apalpéate oAOKANPO T0 GUCTNUA.
Tuxdv aTpéyn evg ouaTPappéVoU KaBeTApa EVOEKETAI va 00NyATEI O€
BAGBN Tou ayyeiou kai diaywpIou Tou KaBeTApPa.

EgapuéoTe apyn xelpokivnm €yxuan okiaaTikol 61av TpoaTrabeire

Va OnUIoUPYATETE adICPAVE EIKOVA TWV AYYEIWY XPNTILOTIOILVTAG TOV
TapévTa kaBetpa.

Karé 1o XeIpiop6 piag BepameuTikAg/DIayVWaTIKAG GUTKEUNG, EAEYXETE
Tavta ™ 6€on Tou AKpou Tou 0dnyou KabeThpa.

Av GuvavTAoETE £VTOovn avTioTaon Katd To XeIpIopo TG kaBodhynang fi Tou
BepameuTikoU/diayvwaTikoU KaBETAPa, NV OOKEITE TTiean yia TV eTTiTeugn
g SiEAeuang. MpoadiopioTe My aitia g avrioTaong TpIv ouveyioete. Av
Oev eival duvaTr n QVTIETWTTION TNG aITiag, ATTOoUPETE TAUTOXPOVA OAEG
TIG OUOKEUEG.

0 0dnydg kaBetipag pTopei va Ppdger JIkpa ayyeia-otéxoug. ATTopedyeTe
v améepagn Mg pong aiparog. AGReTe uToYn 10 EVOEXOEVO VO
xpnoipotoioete 0dnyd kabetrpa ou S1aBETel TAEUPIKEG OTIEG.

EmimAokég

K

oupmepIAapBavopévng Tng Tapouaag dnUoaieuong, EXOUV WG ATTOKAEITTIKG
OKOTIO TN YEVIKF TIEPIYPAQH) TOU TTPOIOVTOG KATA TNV TTEPiod0 KaTaoKeurg Tou
Ka Bev aToTeAOUV AUETEG ) EPUETES EYYUATEIG.

CESTINA
Navod k pouziti vodiciho katétru

Obsah
Intravaskularni vodici katétr

Popis zafizeni
Vodici katétr s hydrofilnim povlakem je nastroj k jednorazovému poutziti, ktery
napomaha prichodu intravaskulamich zafizeni.

Indikace

Vodici katétr je uréeny pro vytvoreni cesty, pfes kterou se zavadéji terapeutické
a diagnostické prostredky. Vodici katétr je uréeny pro pouZiti v koronamim nebo
perifernim cévnim systému.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Vystrahy

® Vyznam jednotlivych vystraznych symboli naleznete v tomto navodu k
pouziti v ¢asti vénované symbol(im.

® Pouzit pfed datem exspirace (‘use by") vyznaéenym na Stitku.

® Obsah je dodavan ve STERILNIM stavu dosazeném pomoci etylénoxidu
(EO). Pokud jsou sterilni bariéra nebo obal naruseny, vyrobek nepouzijte.
Zjistite-li poskozeni, spojte se s vasim zastupcem firmy.

® Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. NepouZivejte, neoSetiujte ani

nesterilizujte opakované. Daldi pouZiti, oSetfeni nebo sterilizace by mohly

narusit strukturni celistvost zafizeni a pfipadné pfivodit jeho zavadu, coz

by mohl vést k poranéni, onemocnéni nebo i umrti pacienta. Katétry,

které se jiz dostaly do styku s biologickym materialem, se Cisti mimoradné

obtizné. Dalsi pouZiti, oSetfeni nebo sterilizace mlze vyvolat nebezpeci

kontaminace zafizeni a pfipadné pfivodit pacientovi infekci nebo prenos

infekce, napfiklad pfenos infekéni nemoci (nemoci) z jednoho pacienta

na druhého. Kontaminace zafizeni mize pacientovi pfivodit poranéni,

onemocnéni nebo smrt.

Katétr pred pouzitim prohlédnéte a zkontrolujte, zda jsou na $titku

vyznacené rozméry, tvar a stav vhodné pro konkrétni vykon a zda je katétr

kompatibilni s ostatnimi zafizenimi.

Poskozené vyrobky nepouzivejte.

Nevystavuijte vyrobek organickym rozpoustéditm.

Pouzity vyrobek muze predstavovat biologické nebezpeci. Pfi manipulaci

s vyrobkem a obalem a pfi jeho likvidaci po pouZiti je tfeba dodrzovat platné

zakony a predpisy a fidit se odpovidajicimi postupy.

Kdyz je mezi zafizenimi a lumenem vodiciho katétru jen omezeny prostor,

zafizeni se musi vsouvat a vytahovat pomalu a s otevfenym ventilem, aby se

snizilo riziko embolie.

ezpecnostni opatreni
Indikace, kontraindikace a vhodnost pouZiti katétru je tfeba posuzovat
s ohledem na soucasné |ékar'ské poznatky a standardy. Je tfeba zvazit, zda
je vyrobek pro daného pacienta vhodny.
Je teba pouzivat vhodné antikoagulacni opatfeni.
Aby se pii vybalovani neposkodila koncovka katétru, vytahnéte katétr
opatmné za hrdlo. Nedbalym zachazenim pfi vybalovani nebo pfipravé by se
mohla narusit funkénost vyrobku.
Aby se katétr nezkroutil a nedoslo k poskozeni cévy, zavedte, posouvejte a
vysouvejte katétr zavadécem pouzdra katétru pfes pfedem ulozeny vodici
drat.
S katétrem je tfeba manipulovat za skiaskopické kontroly.
Pokud se katétr zkrouti, celou soustavy vytahnéte. Torze zkrouceného
katétru by mohla pfivodit pokozeni cévy a oddéleni katétru.
Vzdy, kdyz je zapotebi pfi pouziti katétru cévu zviditelnit, kontrastni latku
pomalu vstfikavejte rukou.
Béhem manipulace s terapeutickym/diagnostickym zafizenim vzdy
kontrolujte polohu hrotu katétru.
Narazite-li pfi manipulaci s vodicim nebo terapeutickym/diagnostickym
katétrem na silny odpor, nesnaZte se jej prekonat. Nez budete postupovat
dale, zjistéte pricinu odporu. Pokud ji nelze odstranit, vechna zafizeni
soucasné vytahnéte.
Mensi cilové cévy mize vodici katétr ucpat. Dbejte na to, aby se pritok
krevniho fecisté nezablokoval. Zvazte pouziti vodiciho katétru opatieného
bo¢nimi otvory.

omplikace

Vyrobek by pfi Iékafskych vykonech méli pouzivat pouze Iékafi, ktefi maji
odpovidajici kvalifikaci a praxi a jsou obeznameni s moznymi komplikacemi, jez

mi
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ohou béhem vykonu nebo po ném nastat.
moznym komplikacim patfi zejména:

arytmie

komplikace zplsobené krvacenim

smrt

(vzduchova) embolie

hematom v misté vpichu

hemoragie

infekce

To mpoidv autd Ba Tpémel va pnaipoToleital o€ KAIVIKéG Siadikaaieg Hovo
amé 1aTpoUg TIoU EXOUV OXETIK Kall ETTAPKT eKTaideUaT Kail eivar e50IKEIWpEVOI
Ve TIG EVOEXOUEVEG ETTITTAOKEG TTOU UTTOPET VI TTPOUTIACTOUV TOTO KATA TN
Sidipkeia g Siadikaagiag 600 Kal PETA amd auTrv.

Z1ig mBavég emmAokég aupTrepIAapBavoval, evOEIKTIKA, o1 EGAG:

*  Appubpia

AlgoppayIKEg ETTITTAOKEG

Odvarog

Eppoln (aépa)

Aipéwpa oTo onpeio Tapakévinang

Aipoppayia

Noipwgn

Muokapdiakn Ioxaipia A/kar éuepayua Tou puokapdiou

NeupoAoyIki) avemapkela, aupTrepIAauBavopévou Tou TTapodIkoy IXaIKIKOU
€meIo0diou / eyke@alikoU eTeigodiou

Merakivnon mAdkag

Weudoaveupuopa

Zxnuamiopdg Bpdupwv

TpaupaTiouog ayyeiwv, cupmepiAauBavopévou Tou diaywpiopou, TN
diarpnang A/kai Tg prigng

Amoepagn ayyeiwv

Ayyel60TIa0oH0G

0dnyieg xpAong

® AgaipéaTe Tov KaBETAPa aTmd T cuakeuaaia Tou kai BeBaiwdeite OTi dev
£xel umrooTei {nuid.

® JuvdEOTE PIa AIPOCTATIKI GUOKEUR OTO GUVOETIKG TOU KaBeTipa

o ExmeAéoTe ékTAuan Tou kaBetrpa e uaIoAoyIkS opo.

e Eigaydyete Tov 0dnyd kabBetipa pe udpO@IAN ETIGTPWON OTO ayYEio TTAVW
amo éva 0dnyd oUPPA PECW EITAYWYED F TIAVW OTTO AUTOOUYKPATOUPEVO
00ny6 oUpua kataAAnAou peyéBoug XpnaIHOTIOIRVTAG TEXVIKI SIadEPUIKIG
gloaywyng Tng emAoyig oag.

®  PuBpioTe T ouvexr) EKTAUGN e QUTIOAOYIKG 0PG ATTO TOV TTAEUPIKG
Bpaxiova TG AIOTTATIKAG GUTKEUAG.

® [powBnaTe Tov KaBeTipa Tavw aTmd 1o 0dnyd aUpua PEXP! va eTITEUXOe
n eméupnTs Béam.

®  AgaipéaTe T0 0dNy6 GUPHA ETITPETTOVTAG TNV ETTIOTPOPH AIPATOG.
EkreAéoTe avappognan kai éKTAuan Tou 0dnyou kaBetipa Trpiv ammo T
XEIPOKivNTN €yXUON OKIAOTIKOU.

e Eival onpavriké va diac@ahioete 611 o1 PeTpAOEIS TNG apTnpIaKig Trieang
eival karaMnAeg, wg emBeBaiwaon 6T 0 kaBeTAPaG Exel ToTOBETBel CWOTA.

e Eigaydyete ™ BepameuTiki/SlayvwaTik) CUCKEUN Kal EKTEAEDTE TV
emBupnth diadikacia cUPPwva pe TIG 0dnyieg TTou TTapéxovTal.

Znpeiwan: ouvioTaral n ouvexng EKTTAUGT e QuTIOAOYIKG 0pd KaTd TO

XEIPIOWO piag BepameuTIKAG/OIayVWOTIKIG CUOKEUNS.

®  Merd v ohokArpwan Tng diadikaaiag, lgayayere {avé éva odnyd alpua
Kal agaipéaTe Tov 0dnyo kabeTApa Tavw amé 1o 0dnyé olpua.

Arrotroinon £uBUvng Kal TTEPIOPITHOG atrodnpiwong

H PendraCare International B.V. éxer emdei€er ebhoyn mpogoxn kard v
KATaOoKEUN TG TTAPOUCag GUOKEUNG.

Aev TrapéxeTal Kaia pnt f olwtmpen yyonon, ouptepiAapBavopévng
XWwpig TIEPIOPICHO OTTOIATBATIOTE CIWTNPAG EYYUNONG ENTIOPEUCIUOTNTAG i
KataAANAGTNTAG YIa GUYKEKPILEVO OKOTIO, yia To Tpoiév Tng PendraCare mou
TeplypdgeTal oty TapoUoa dnuoaicuan. H PendraCare dev gépel o€ kapia
TIEPITITWOT EUBOVN IO TUXOV ALETES, TTAPETTOUEVES ) ETaKOAOUBEG {nuieg
€KTOG a6 Ta 600 opifovTal pnTa 0T OXETIKN vopoBeaia. Kavéva aropo dev
eival egouaiodotnpévo va deapelel Tnv PendraCare pe Tuxov GMeg eyyunaeig f
Oe0pEUTEIG EKTOG a6 Ta 6aa opifovtal EIBIKA OTO TIapov.

O1 meplypagég fy or podiaypagég aTo éviuo UAIKG TG PendraCare,

ischemie nebo infarkt myokardu

neurologicky deficit véetné tranzitorni ischemické ataky nebo mrtvice
migrace platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

podkozeni cévy véetné jeji disekce, perforace nebo ruptury

ucpani cévy

cévni spasmus

Navod k pouziti

* \lyjméte katétr z obalu a zkontrolujte, jestli neni poskozeny.

® Pripojte k hrdlu katétru hemostatické zafizeni.

® Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem.

* Vodici katétr s hydrofilnim povlakem zavedte do cévniho systému pres
vodici drat skrz zavadéc nebo pres zavedeny vodici drat odpovidajici
velikosti za pouziti vhodné techniky perkutanniho pfistupu.

* Bocnim ramenem hemostatického zafizeni zajistéte kontinuaini proplach
fyziologickym roztokem.

® Posouvejte katétr pfes vodici drat az do pozadované polohy.

* Vyjméte vodici drat a soucasné umoznéte zpétné krvaceni. Predtim, nez
ruéné nastfiknete kontrastni latku, vodici katétr nasajte a proplachnéte.

® K potvrzeni, ze je katétr ve spravné poloze, je tfeba kontrolovat, zda ma
arteriaini tlak pfislu$nou hodnotu.

® Zavedte terapeutické/diagnostické zafizeni a podle pokynu provedte
planovany vykon.

Pozn.: Po celou dobu manipulace s terapeutickym/diagnostickym zafizenim se

doporucuje udrZovat kontinualni proplach fyziologickym roztokem.

® Po skonceni vykonu zavedte znovu vodici drat a vodici katétr pres néj
vyjméte.

ProhléSeni o zaruce a omezeni ruéeni

Spole¢nost PendraCare International B.V. vyvinula pii vyrobé tohoto zafizeni
piiméfenou péci.

Na vyrobek PendraCare popsany v tomto dokumentu se nevztahuje zadna
vyslovna ani micky predpokladana zéruka, tedy ani napfiklad predpokladana
zaruka prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity Ucel. Za zadnych okolnosti
nenese spolecnost PendraCare odpovédnost za Zadnou pimou, vedlej$i nebo
naslednou Skodu, ledaze tak vyslovné stanovi konkrétni zakon. Zadna osoba
neni opravnéna zavazat spolecnost PendraCare k jakémukoli prohlaSeni nebo
zéruce, ledaze je tak v tomto dokumentu pfimo uvedeno.

Popisy a specifikace v tisténych materialech spole¢nosti PendraCare, véetné
tohoto dokumentu, jsou uvedeny vyhradné jako obecny popis vyrobku v dobé
jeho vyroby a nepfedstavuji zadnou vyslovnou zéruku.
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MAGYAR
Hasznalati utmutato - Vezetokatéter

Tartalom
Intravaszkularis vezetokatéter.

Az eszkoz leirasa
A hidrofil bevonatt vezetokatéter egyszer hasznalatos eszkdz, amely
megkonnyiti az intravaszkularis eszkdzok bevezetését.

Javallatok
A vezetokatéter terapias és diagnosztikai eszkézok bevezetésére szolgal. A

Podejmujac probe uwidocznienia naczyn z zastosowaniem kontrastu za
pomoca tego cewnika, $rodek kontrastowy nalezy podawac powoli, przez
wstrzyknigcie reczne.

Podczas manipulowania przyrzadem terapeutycznym / diagnostycznym
nalezy zawsze kontrolowa¢ potozenie koricéwki cewnika prowadzacego.
W razie napotkania silnego oporu podczas manipulowania cewnikiem
prowadzacym lub terapeutycznym / diagnostycznym nie nalezy przesuwa¢
go na site. Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy najpierw okreslic
przyczyne oporu. Jesli przyczyny nie da sig usuna¢, nalezy wycofac
wszystkie przyrzady jednoczes$nie.

Cewnik prowadzacy moze powodowac okluzje drobnych naczyn
docelowych. Unika¢ zablokowania przeptywu krwi. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie cewnika prowadzacego wyposazonego w boczne otwory.

vezetSkatéter a szivkoszord- vagy periferidlis érrendszerben hasznalhaté fel.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Flgyelmeztetesek

Afigyelmeztet6 szimbélumok definicidja a hasznalati utmutatd
szimbolumokrol sz616 részében talalhato.

Az eszkozt a cimkén feltlintetett szavatossagi idd lejarta el6tt kell
felhasznalni. .

A csomag tartalma etilén-oxidos (EO) folyamattal van STERILIZALVA. Ne
hasznélja fel a terméket, ha a steril zar vagy a csomagolas megsériilt. Ha a
termék sérillt, vegye fel a kapcsolatot a vallalat helyi képviselgjével.
Kizarolag egyszeri felhasznalasra. Ne hasznalja, ne dolgozza fel és

ne sterilizélja Ujra az eszkdzt. Az Ujboli felhasznélas, feldolgozas vagy
sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét ésivagy az
eszkoz hibas miikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat okozhatja. A katétereket rendkivil nehéz tisztitani a biologiai
anyagokkal torténd érintkezés utan. Az ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizalas az eszkdz szennyezGdésének veszélyével jarhat, ésivagy a
beteg fertézodéséhez vagy keresztfertézddéséhez vezethet, beleértve, de
nem kizarélagosan, a fert6z6 betegség(ek)nek a betegek kozotti atvitelét.
Az eszkéz szennyez6dése a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert és ellendrizze, hogy a cimkén
szereplé méret, forma és allapot megfelel-e az elvégzendd beavatkozasnak,
és hogy a katéter kompatibilis-e a tébbi eszkozzel.

A sérillt terméket ne hasznalja fel.

Az eszk6z nem érintkezhet szerves oldoszerekkel.

Felhasznalas utan az eszkdzok biologiai veszélyt jelenthetnek. A
felhasznalt eszkdzok és csomagolasuk kezelését, artalimatlanitasat és
megsemmisitését a vonatkozo torvények és szabalyozasok szerint, a
megfeleld eljarasokat kovetve kell elvégezni.

Amikor kis tavolsag van az eszkdzok és a vezetéhuzal lumene kozétt, akkor
az eszkozoket lassen kell elére juttatni, illetve visszahdzni nyitott szeleppel
az embolia kockazatanak csokkentése érdekében.

Ovintézkedések

Akatéter javallatainak, ellenjavallatainak és hasznalatanak mindig igazodni
kell az aktualis orvosi elvekhez és szabvanyokhoz. Mérlegelni kell, hogy a
beteg alkalmas-e a termék hasznalatara.

Megfeleld antikoagulans kezelést kell alkalmazni.

Kertlje el, hogy a kicsomagolas soran megseériiljon a katéter hegye: fogja
meg a katéter szarat és 6vatosan hiizza ki a csomagbdl. A kicsomagolés,
elokészités vagy beavatkozas soran végzett gondatlan kezelés ronthatja a
termék teljesitményét.

A katéter megtorésének és az ér karosodasanak elkeriilése érdekében a
katétert vezethiivelyen keresztil kell bevezetni, és 6vatosan kell eléretolni,
iranyitani és visszahUzni a katétert az el6zéleg behelyezett vezetddroton.
A katétert csak fluoroszkopos ellendrzés mellett szabad hasznalni.
Akatéter megtorése esetén hlizza ki az egész rendszert. A megtort katéter
forgatasa az ér karosodasat és a katéter levalasat eredményezheti.
Akontrasztanyagot lassan, kézzel fecskendezze be, amikor ennek a
katéternek a segitségével probalja ndvelni az erek opacitasat.
Alerépia’s/diagnoszt\kai eszkc’)z iranyitasa kozben mindig ellenérizze a

Amennyiben a vezet6- vagy teraplas/d|agnosztikai katéter iranyitasa kozben

Powiktania

Ten produkt podczas zabiegéw klinicznych powinien by¢ uzywany wytacznie
przez lekarzy whasciwie przeszkolonych i posiadajacych wiedze w zakresie
mozliwych powiktan, ktére moga wystapi¢ w dowolnym momencie zabiegu lub
po jego zakorczeniu.

Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

niemiarowo$¢ rytmu serca,

powikfania krwotoczne,

zgon,

zator (powietrzny),

krwiak w miejscu wklucia,

krwotok,

zakazenie,

niedokrwienie i / lub zawat miesnia sercowego,

deficyt neurologiczny, w tym przejéciowy atak niedokrwienny / udar mézgu,
przemieszczanie si¢ blaszek miazdzycowych,

pseudotetniak,

tworzenie sie skrzepow,

uszkodzenie naczynia, w tym jego rozwarstwienie, perforacja i / lub
przebicie,

okluzja naczynia,

spazm naczyniowy,

Instrukcje dotyczace stosowania

Wyjmij cewnik z opakowania i sprawdz, czy nie jest on uszkodzony.
Podtacz urzadzenie hemostatyczne do gniazda cewnika

Przeptucz cewnik solg fizjologiczna.

Wprowadz cewnik prowadzacy z powtoka hydrofilowa do uktadu
naczyniowego po prowadniku, przez introduktor lub po zatozonym na state
prowadniku o odpowiedniej wielkosci, stosujac przezskérna technike z
wyboru.

Ustaw ciagly przeptyw roztworu soli fizjologicznej przez port boczny
urzadzenia hemostatycznego.

Przesun cewnik po prowadniku do pozadanej pozycji.

Wyjmij prowadnik, umozliwiajac zwrotny przeptyw krwi. Zaaspiruj i przeptucz
cewnik prowadzacy przed wykonaniem wstrzykniecia recznego $rodka

kontrastowego.

® |stotne jest okreslenie prawidtowo$ci pomiaréw cisnienia tetniczego, co
potwierdza prawidtowe potozenie cewnika.

* Wprowadzi¢ przyrzad terapeutyczny / diagnostyczny i przeprowadzi¢
zaplanowany zabieg zgodnie z zaleceniami.

Uwaga: Zaleca sig, by ciagly przeptyw heparynizowanego roztworu

soli fizjologicznej byt kontynuowany podczas manipulacji przyrzadem

terapeutycznym / diagnostycznym.

® Po zakoriczeniu zabiegu ponownie wprowadz prowadnik i wyjmij cewnik
prowadzacy po prowadniku.

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji i ograniczenia
roszczen

Firma PendraCare International B.V. zachowata nalezytq staranno$¢ w procesie
produkcji tego przyrzadu.

Nie istniejg gwarancje wyrazone lub domniemane, w tym nieograniczone i
domniemane gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu,
dotyczace opisanego w tej publikacji produktu firmy PendraCare. Firma
PendraCare w zadnych okoliczno$ciach nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
szkody bezposrednie, posrednie, przypadkowe lub wynikowe inne niz jasno
wyrazone przez konkretne prawo. Nikt nie jest uprawniony do zobowigzywania

obliga PendraCare sa respecte alte declaratii sau garantji, cu exceptia celor
specificate in prezentul document.

Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite PendraCare, inclusiv
prezentul document, au rolul exclusiv de a face o descriere generala a
produsului la data fabricarii $i nu reprezinté nicio garantie explicita.

SLOVENCINA

Navod na pouzitie - vodiaci katéter

Obsah
Intravaskularny vodiaci katéter

Popis pomécky
Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou je jednorazova pomacka, ktora
urahuje prechod intravaskularnych pomacok.

Indikacie

Vodiaci katéter je vytvoreny na vytvorenie drahy, cez ktor(i sa zavadzaju
terapeutické a diagnostické pristroje. Vodiaci katéter je urceny na pouzitie v
koronarnom a periférnom vaskularnom systéme.

Kontraindikacie
Nie st zname.

Varovanla
Definicie symbolov varovani néjdete v Casti o symboloch v Navode na
pouzitie

® Pouzite pred datumom uvedenym na oznadeni za textom ,pouzit do".

o Obsah sa dodava STERILNY, sterilizovany pomocou etylénoxidu (EO).
Vyrobok nepouzivaite, ak je poskodena sterilna bariéra alebo obal vyrobku.
Ak zistite poskodenie, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti.

® Urcené len pre jedného pacienta. NepouZivajte opakovane, neregenerujte
ani nesterilizujte znova. Opakované pouZitie, regeneracia alebo opakovana
sterilizacia mozu ohrozit integritu Struktry tejto pomdcky alebo viest
k zlyhaniu pomacky, o zasa mdze spdsobit poranenie, chorobu alebo smrt
pacienta. Po vystaveni biologickym materidlom sa katétre Cistia mimoriadne
tazko. Opakované pouzitie, regeneracia alebo opakovana sterilizacia mézu
priniest riziko kontaminécie pomécky alebo sposobit infekciu &i krizovi
infekciu pacienta, vratane prenosu infekénych chordb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia pomécky moze viest k poraneniu, chorobe alebo
smrti pacienta.

e Pred pouzitim katéter skontrolujte, aby ste overili, ¢i vyznacené rozmery,

tvar a stav st vhodné na dany postup, a aby ste zaistili kompatibilitu s inymi

pomdckami.

Poskodené vyrobky nepouzivajte.

Nevystavuijte organickym rozpustadiam.

Po pouziti mdzu pomdcky predstavovat biologické nebezpecenstvo.

Manipulacia, likvidacia a zni¢enie pouzitych pomécok a ich obalov sa

ma vykonat v stlade s platnymi zakonmi a nariadeniami a s dodrzanim

adekvatnych postupov.

Ak je medzi pristrojmi a limenom vodiaceho katétra obmedzena

vzdialenost, pristroje sa musia zavadzat a vytahovat pomaly, s otvorenym

ventilom, aby sa redukovalo riziko embolizmu.

ezpecnostne opatrenia
Pri indikéciach, kontraindikaciach a pouZiti tohto katétra sa maju vzdy
brat do Gvahy aktualne lekarske nazory a tandardy. Je potrebné zvazit
vhodnost pouZitia tohto vyrobku u konkrétneho pacienta.
M sa pouzit vhodna antikoagulaén terapia.
Aby ste predisli poSkodeniu konca katétra pri vybalovani, katéter uchopte
v oblasti hrdla a zlahka ho nadvihnite. Neopatrna manipulacia pocas
odbalovania, pripravy alebo pocas zakroku méze ovplyvnit vykon vyrobku.
Aby ste predisli poskodeniu katétra a krvnych ciev, katéter zavadzaijte,
opatrne postvaijte, manipulujte s nim a vyberajte ho cez zavadzac a po
vopred umiestnenom vodici.
Manipulacia s katétrom sa méa vykonavat pod fluoroskopickym navadzanim.
V pripade zauzlenia katétra vytiahnite cely systém. Torzia zauzleného
katétra mdze sposobit poskodenie ciev a oddelenie katétra.
Pomaly ru¢ne vpichnite kontrastnu latku vzdy, ked sa pomocou tohto katétra

erds ellenallasba iitkdzik, ne eréltesse a tovabbtolast. Deritse ki az ellenallas
okat, mieltt folytatn a beavatkozast. Ha az okot nem lehet megsziintetni,
egyszerre hlizza ki az 6sszes eszkozt.

* Avezetkatéter elzarhatja a bevezetés célhelyét képezo kis ereket. Kerlilje
el a vérkeringés akadalyozasat. Fontolja meg oldalso lyukakkal ellatott
vezetokatéter alkalmazasat.

Szovédmeények

A terméket kizarélag olyan orvosok hasznaljak, akik az adott teriileten megfeleld
képzéssel rendelkeznek, és ismerik azokat a lehetséges szovédményeket,
amelyek a beavatkozas alatt vagy utan barmikor felléphetnek.
Alehetséges szovddmények tobbek kozott a kdvetkezok:

e Arrhythmia

Vérzéses szovédmények

Halal

(Lég)embolia

Véromleny a szlras helyén

Vérzés

Fertézés

Myocardialis ischaemia és/vagy infarktus

Neuroldgiai deficit, beleértve a tranziens ischaemias rohamot vagy stroke-ot
is

Plakk elmozdulasa

Alaneurysma

Thrombusképzédés

Ersérillés, beleértve a disszekciot, perforaciot és/vagy rupturat
Erelzarodas

Vazospazmus

Hasznalatl Utmutato
Tavolitsa el a katétert a csomagolasabol, majd gy6zédjon meg arrél, hogy
a katéter sértetlen.

® Csatlakoztasson egy hemosztatikus eszkdzt a katéter szarahoz

Oblitse 4t a katétert fiziologias sooldattal.

* \lezesse be a hidrofil bevonatli vezetkatétert az érrendszerbe a vezet6drot
és egy bevezetd vagy megfeleld méretii bennmaradé vezetddrot folétt, a
kivéant perkutén bevezetési modszer alkalmazésaval.

* Allitson be folyamatos séoldatos 6blitést a hemosztatikus eszkéz oldalagan
keresztiil.

* Tolja elére a katétert a vezetdroton mindaddig, amig eléri a kivant poziciot.

* Tavolitsa el a vezetédrotot, megengedve a visszavérzést. A kontrasztanyag
kézi befecskendezése elétt tavolitsa el a vezetSkatéter tartalmat, és éblitse
4t a vezetokatétert.

® Fontos annak meghatarozasa, hogy az artérias nyomasértékek
megfeleléek-e, mivel megerdsitik, hogy a katéter megfelel6 poziciéban van.

® \Vezesse be a terapias/diagnosztikai eszkozt, és végezze el a kivant eljarast
a megadott utasitasok szerint.

Megjegyzés: A terapias/diagnosztikai eszkozzel torténé manipulacio soran

ajanlott folyamatosan fenntartani a séoldatos oblitést.

® Azeljaras végeztével ismét helyezzen be egy vezetddrotot, és a vezetddrot
segitségével tavolitsa el a vezetdkatétert.

A jotallas és a jogorvoslat korlatozasa

APendraCare International B.V. megfelelé gondossaggal jart el az eszkoz
gyartasa soran.

Az ebben a kiadvanyban ismertetett PendraCare termékre nincs kifejezett vagy
vélelmezett garancia, ideértve kivétel nélkiil barmiféle, az értékesithetdségre
és az adott célra vald alkalmassagra vonatkozd vélelmezett garanciakat.

A PendraCare a vonatkoz¢ torvény altal kifejezetten megjelolteken kivil
semmilyen koriilmények kozott nem vallal felelésséget semmiféle kbzvetlen,
véletien vagy kovetkezményes karért. A PendraCare nem kotelezhetd az
Utmutatoban ismertetett garanciakon kivil semmiféle llasfoglalasra vagy
garancira.

A PendraCare nyomtatott anyagaban szereplé leirasok vagy specifikaciok,
beleértve a jelen kiadvanyt is, kizarolag a termék altalanos jellemzését
szolgaljak a gyartas idopontjaban, és nem képeznek semmiféle kifejezett
garanciat.

POLSKA
Instrukcja stosowania — cewnik prowadzacy

Zawarto$¢
Wewnatrznaczyniowy cewnik prowadzacy.

Opis przyrzadu
Niniejszy cewnik prowadzacy z powloka hydrofilowa to jednorazowy przyrzad
utatwiajacy przejécie przyrzadow wewnatrznaczyniowych.

Wskazania

Cewnik prowadzacy zaprojektowany jest jako narzedzie umozliwiajace
wytworzenie drogi, ktdra moga by¢ wprowadzane inne narzgdzia zabiegowe
i diagnostyczne. Cewnik prowadzacy jest przeznaczony do stosowania w
wiericowych i obwodowych naczyniach krwiono$nych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

* Definicje symboli ostrzegawczych mozna znalez¢ w czeéci instrukcji obstugi
po$wieconej symbolom

* Nie uzywac po uptywie wskazanego na etykiecie terminu waznos$ci.

® Zawarto$¢ opakowania jest dostarczana w formie JALOWEJ i zostata
poddana procesowi sterylizacji tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywat w
przypadku naruszenia bariery sterylnej lub opakowania produktu. W razie
wykrycia uszkodzenia nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem firmy.

® Produkt wytacznie do zastosowania u jednego pacjenta. Nie uzywac,
przetwarza¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie
lub poddanie sterylizacji moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng przyrzadu
i/ lub prowadzic¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze by¢ powodem
zranienia, choroby lub $mierci pacjenta. Po kontakcie z materiatami
biologicznymi cewniki niezwykle trudno jest oczysci¢. Ponowne
uzycie, przetwarzanie lub poddanie sterylizacji moze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia przyrzadu i / lub by¢ przyczyna zakazenia lub zakazenia
krzyzowego u pacjentow, w tym takze, migdzy innymi, przenoszenia choroby
(choréb) zakaznych pomigdzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu
moze by¢ przyczyna zranienia, choroby lub $mierci pacjenta.

®  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem odpowiedniosci
podanych na etykiecie wymiaréw, ksztattu i stanu dla konkretnego zabiegu
oraz w celu zapewnienia zgodnosci z innymi przyrzadami.

® Uszkodzonych produktow nie wolno uzywac.

® Produktu nie wolno naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.

® Po uzyciu przyrzady mogq stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Przenoszenie,
usuwanie i niszczenie zuzytych przyrzadéw oraz ich opakowan powinno
by¢ przeprowadzane zgodnie z odpowiednimi prawami i przepisami, z
uwzglednieniem przestrzegania wiasciwych procesow.

®  Gdy przestrzen migdzy narzedziami, a $ciang cewnika jest niewielka,
narzedzia powinny by¢ wprowadzane i usuwane powoli przy otwartym
zaworze dla zmniejszenia ryzyka wystapienia zatorowosci.

érodkl ostroznosci

firmy PendraCare o$wiadczeniami lub gwarancjami innymi, niz wyszczegdlnione
W niniejszym dokumencie.

Opisy i czy specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych firmy PendraCare,
facznie z niniejszq publikacja, majg wytacznie charakter ogélnego opisu
produktu w momencie produkgji i nie stanowig gwarancji.

ROMANA

Instructiuni de utilizare — Cateter ghid

Continut
Cateter ghid intravascular.

Descrierea dispozitivului
Cateterul ghid cu membrana hidrofilica este un dispozitiv de unica folosinta care
faciliteaza introducerea dispozitivelor intravasculare.

Indicatii

Cateterul ghid este proiectat pentru a crea o cale de introducere a dispozitivelor
terapeutice si de diagnostic. Cateterul ghid este destinat utilizarii in sistemul
coronar sau in sistemul vascular periferic.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertlsmente

Pentru definitiile simbolurilor avertismentelor, consultatj sectiunea simboluri
din Instructjunile de utilizare

A se utiliza inainte de data mentjonata pe eticheta la rubrica “a se utiliza
pand la data”.

Continut furnizat STERILIZAT printr-un proces cu oxid de etilena (EO). A
nu se utiliza daca protectia sterila sau ambalajul produsului sunt deteriorate.
Daca observati semne de deteriorare, contactati reprezentantul companiei.
Ase utiliza la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau pot determina defectarea dispozitivului,
lucru care, la randul sdu, poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Cateterele sunt extrem de dificil de curétat dupa expunerea

la materialele biologice. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
da nastere riscului de contaminare a dispozitivului si/sau pot determina
infectarea sau infectarea incrucisata a pacientului, inclusiv, fara a se

limita la aceasta, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate determina ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

inainte de utilizare verlﬁcag cataterul pentru a va asigura cé dimensiunile
de pe etichetd, forma si starea acestuia sunt adecvate pentru procedura
respectiva si pentru a va asigura de compatibilitatea cu alte dispozitive.
Anu se utiliza produsele deteriorate.

Anu se expune la solventj organici.

Dupa utilizare, dispozitivele pot prezenta pericole biologice. Manevrarea,
aruncarea si distrugerea dispozitivelor utilizate si a ambalajelor acestora
trebuie realizate in conformitate cu legislatia si reglementrile in vigoare si
respectand procedurile adecvate.

Atunci cand spatiul dintre dispozitive si lumenul cateterului de ghidaj este
limitat, este necesar ca avansarea si retragerea dispozitivelor sa se facad
lent, cu valva deschisd, pentru reducerea riscului de embolie.

Masurl de precautie

Indicatjile, contraindicatiile si utilizarea acestui cateter trebuie sa tina
intotdeauna cont de cunostintele si standardele medicale de actualitate.
Trebuie luata in considerare i compatibilitatea pacientului cu utilizarea
produsului.

Trebuie aplicata o terapie anticoagulare adecvata.

Pentru a evita deteriorarea varfului cateterului la dezambalare, prindeti
cateterul de ambou si ridicati-l cu grijd. Manipularea neatenta in timpul
dezambalarii, pregatirii sau in timpul procedurii poate afecta performanta
produsului.

Pentru a evita deteriorarea cateterului si a vasului de sénge, introducei
cateterul printr-un introducator si impingeti-| cu grija, manevrati si retrageti
cateterul pe un fir ghid pozitionat in prealabil.

Manevrarea cateterului trebuie efectuaté sub ghidaj fluoroscopic.

In cazul buclarii cateterului, indepartati intregul sistem. Rasucirea unui
cateter buclat poate cauza deteriorarea vasului si ruperea cateterului.
Injectati incet substanta de contrast de fiecare data cand incercati
opacifierea vaselor la folosirea acestui cateter.

In timpul manevrarii unui dispozitiv terapeutic/de diagnostic controlati
intotdeauna pozitia varfului cateterului ghid.

Daca in timpul manevrérii cateterului ghid sau a cateterului terapeutic/
de diagnostic intdmpinati rezistentd puternicd, nu fortatj intrarea. Inainte
de a inainta stabiliti cauza rezistentei. Daca nu se poate nlatura cauza,
indepartati simultan toate dispozitivele.

Cateterul ghid poate obtura vasele tintd mai mici. Evitati obstructionarea
fluxului sanguin. Luatj in calcul posibilitatea utilizarii unui cateter ghid cu
orificii laterale.

Complicatii

Utilizarea acestui produs in procedurile clinice se va realiza doar de cétre
medicii cu o instruire relevanta si adecvata si care sunt familiarizatj cu
eventualele complicatji care pot aparea in orice moment in timpul sau in urma
procedurii.

Printre posibilele complicatji se numara, faré a se limita la acestea:

Avritmie

Complicatii hemoragice

Deces

Embolism (aerian)

Hematom la locul punctiei

Hemoragie

Infectie

Ischemie miocardica si/sau infarct

Deficit neurologic inclusiv atac ischemic tranzitoriu / accident vascular
cerebral

Migratie plachetara

Pseudoanevrism

Formarea de trombi

Traume la nivelul vaselor sanguine, inclusiv disectie, perforare si/sau rupturd
Obturarea vaselor sanguine

Spasm sanguin

Indlcatu de utilizare

Scoatei cateterul din ambalaj si verificati daca acesta prezinta semne de
deteriorare.

Atasati un dispozitiv hemostatic de amboul cateterului

Spalati cateterul cu solutie salina.

Introducetj cateterul ghid cu membrana hidrofilica in vasculatura pe un fir
ghid prin introducétor, sau pe un fir ghid de dimensiune adecvata aflat in
interior folosind o tehnicé optionala de abord percutanat.

Configurati un flux de spélare continué cu solutie salina prin bratul lateral al
dispozitivului hemostatic.

Inalntall cateterul peste firul ghid pana ajungeti la pozitia vizata.
indepértatj firul ghid permitand revenirea circulatiei sangume Aspiratj si

W odniesieniu do wskazan, przeciwwskazan i zastosowania tego cewnika
nalezy zawsze uwzglednia¢ aktualny stan wiedzy medycznej oraz
obowigzujace standardy medyczne. Nalezy rozwazy¢ odpowiednios¢
zastosowania tego produktu u konkretnego pacjenta.

Nalezy stosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

Aby zapobiec uszkodzeniu koricowki cewnika przy wyjmowaniu z
opakowania, nalezy chwyci¢ cewnik za jego gniazdo i ostroznie wyjaé.
Nieostrozne postepowanie z cewnikiem podczas wyjmowania z opakowania,
przygotowywania lub podczas zabiegu moze wptyna¢ negatywnie na sposéb
jego dziatania.

Aby unikngé¢ uszkodzenia cewnika i naczynia krwionoénego, cewnik

nalezy wprowadzac, ostroznie przesuwa¢ go naprzéd, manipulowaé nim i
wycofywac go przez introduktor i po wcze$niej ustawionym prowadniku.
Manipulowanie cewnikiem nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg
fluoroskopowa.

W przypadku zagiecia cewnika nalezy wycofa¢ caty system. Obracanie
zagietym cewnikiem moze spowodowa¢ uszkodzenie naczynia i odtaczenie
sie cewnika.

spalati cateterul ghid inainte de injectarea manuala a unei substante de
contrast.

® Este important sa va asigurati c& masuratorile presiunii arteriale sunt
adecvate, ca o confirmare a pozitionarii corecte a cateterului.

* Introduceti dispozitivul terapeutic/de diagnostic si efectuati procedura vizata
conform instructiunilor disponibile.

Nota: Se recomanda mentjnerea unui flux de spélare continud cu solutie salina

in timpul manipularii dispozitivului terapeutic/de diagnostic.

* Dupé finalizarea procedurii, introduceti din nou un fir ghid si retrageti
cateterul ghid peste firul ghid.

Excluderea garantiei si limitele de compensare

PendraCare International B.V. a luat masuri rezonabile de precautje la fabricarea
acestui dispozitiv.

Pentru produsul PendraCare descris in acest document nu exista nicio garantie
explicita sau implicita, inclusiv, fara a se limita la aceasta, nicio garantje implicita
referitoare la comercializarea sau adecvarea pentru un anumit scop de utilizare.
Indiferent de circumstante, PendraCare nu fsi asuma raspunderea pentru
daunele directe, incidentale sau consecventiale cu exceptia celor prevazute
explicit de legislatia de specialitate. Nicio persoana nu are autoritatea de a

pokusate o opacifikaciu ciev.

*  Pri manipulécii s terapeutickou/diagnostickou pomdckou vzdy kontrolujte
polohu konca vodiaceho katétra.

® Ak sa pocas manipulacie s vodiacim alebo terapeutickym/diagnostickym
katétrom vyskytne silny odpor, prechod nevynucujte nasilu. Pred
pokracovanim urcite pricinu odporu. Ak sa pri¢ina neda odstranit, vytiahnite
sti¢asne obe pomacky.

® Vodiaci katéter mdze upchat malé cielové cievy. Zabrarite obstrukcii krvného
obehu. Zvazte pouzitie vodiaceho katétra s boCnymi otvormi.

Komplikacie

Pouzitie tohto vyrobku pri klinickych vykonoch sa ma obmedzit len na tych
lekarov, ktori absolvovali prislu$né a dostatoéné zaskolenie, a ktori su
oboznameni s pripadnymi komplikaciami, ktoré sa mozu vyskytnat kedykolvek
pocas tohto vykonu alebo po fiom.

K moznym komplikaciam patria okrem inych aj nasledujuce:

® arytmia

krvacavé komplikacie

smrt

(vzduchova) embdlia

hematém v mieste vpichu

hemoragia

infekcia

ischémia alebo infarkt myokardu

neurologicky deficit vratane tranzitéreho ischemického ataku/cievnej
mozgovej prihody

migracia aterosklerotického platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

cievna trauma vratane disekcie, perforacie a/alebo rupttry

okluzia cievy

spazmus cievy

Navod na pouzitie

* \lyberte katéter z obalu a skontrolujte, &i nie je pokodeny.

®  Pripojte hemostatickii pomdcku k hrdlu katétra.

o Katéter preplachnite fyziologickym roztokom.

* Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou zavedte do vaskulattry po
vodi¢i cez zavadzag, alebo po permanentne zavedenom vodici pomocou
vyberovej techniky perkutanneho vstupu.

e Cez bocné rameno hemostatickej pomdcky nastavte kontinuéine
preplachovanie fyziologickym roztokom.

® Katéter posuvajte po vodi¢i az do dosiahnutia pozadovanej polohy.

* Vodi¢ vyberte s umoznenim spatného krvacania. Pred rucnou injekciou
kontrastnej latky natiahnite a preplachnite vodiaci katéter.

* Ako potvrdenie spravneho zavedenia katétra je dlezité, aby sa urcilo, ¢i st
merania tlaku v tepnach primerané.

® Zavedte terapeuticki/diagnostickil pomécku a podfa poskytnutého navodu
vykonajte urceny zakrok.

Poznamka: Pocas manipulécie s terapeutickou/diagnostickou pomdckou sa

odpordca vykonavat kontinualne preplachovanie fyziologickym roztokom.

e Po ukonceni vykonu znovu zavedte vodi¢ a po vodici vyberte vodiaci katéter.

Popretie zaruky a obmedzenie opravného prostriedku
Spolo¢nost PendraCare International B.V. venovala vyrobe tejto pomdcky
primeranu starostlivost.

Na vyrobok PendraCare popisany v tejto publikacii neexistuje Ziadna vyslovna
ani odvodena zaruka, vCitane akejkolvek neobmedzenej odvodenej zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny Ucel. Spoloénost PendraCare za
Ziadnych okolnosti nezodpoveda za priame, ndhodné ani nsledné $kody
okrem tych, ktoré st vyslovne uréené osobitnym zakonom. Ziadna osoba neméa
pravomoc zaviazat spolocnost PendraCare k inému zastupeniu alebo zaruke,
nez je osobitne uvedené v tomto materili.

Popisy alebo technické udaje v tlacovinach spolo¢nosti PendraCare, vratane
tejto publikacie, slizia vyhradne na véeobecny popis vyrobku v dobe vyroby, a
nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

SLOVENSCINA
Navodilo za uporabo - vodilni kateter

Vsebina
Intravaskularni vodilni kateter

Opis pripomocka
Vodilni kateter je pripomocek za enkratno uporabo, ki omogo¢a prehod
intravaskularnim pripomockom.

Indikacije

Vodilni kateter je namenjen ustvarjanju prehoda, skozi katerega je mogoce
vstaviti terapevtske in diagnosti¢ne naprave. Vodilni kateter je namenjen uporabi
v Zilnem sistemu in perifernem oZilju.

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorlla
e Opozorilni simboli so opredeljeni v razdelku o simbolih v Navodilih za
uporabo.

* Pripomocek uporabite pred datumom izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na ovojnini.

® Vsebina je STERILNA. Sterilizirana je bila z etilenoksidom (EO). Pripomocka
ne uporabite, ¢e menite, da sta sterilna bariera ali ovojnina kompromitirani.
Ce odkrijete poskodbo, se obmite na zastopnika izdelovalca.

® Za uporabo na enem bolniku. Ne smete jih znova uporabiti, obdelati ali
sterilizirati. Ponovna uporaba, obdelava oz. sterilizacija lahko ogrozijo
strukturno celovitost pripomocka oz. povzrocijo napako na pripomocku,
ki posledicno lahko povzroéi telesno poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.
Katetre je po izpostavitvi bioloSkemu materialu izjemno tezko ocistiti. Zaradi
ponovne uporabe, obdelave oz. sterilizacije lahko pride do kontaminacije
pripomocka, okuzbe bolnika in/ali navzkrizne okuzbe, med drugim tudi
do prenosa povzrogiteljev nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzro¢i telesno poskodbo, bolezen ali
smrt bolnika.

* Pred uporabo kateter preglejte, da se prepricate, ali so oznacene velikosti,
oblika in stanje primerni za nacrtovani poseg, in da zagotovite skladnost z
drugimi pripomocki.

* Ne uporabite poskodovanega pripomocka.

* Pripomocka ne smete izpostavljati organskim topilom.

® Po uporabi lahko pripomocek predstavija biolosko nevarnost. Pri ravnanju z
uporabljenimi pripomocki in njihovo ovojnino ter njihovemu odstranjevanju in
unicenju upostevaite veljavno zakonodajo ter ustrezne postopke.

® V primeru omejene razdalje med napravami in svetlino vodilnega katetra
morate naprave vstaviti in jih izvleci pocasi z odprtim ventilom, da zmanjSate
tveganje embolije.

Previdnostni ukrepi

®  Pri dolo¢anju indikacij in kontraindikacij ter uporabi katetra vedno
upostevajte nova medicinska odkritja in standarde. Presoditi morate, ali je
bolnik primeren za uporabo pripomocka.

* Uporabiti morate ustrezno antikoagulacijsko terapijo.

® Pazite, da pri odstranjevanju ovojnine ne poskodujete konice katetra.
Kateter primite za prikljucek in ga previdno dvignite. Neprevidno ravnanje pri
odstranjevanju ovojnine ali med pripravo na poseg oziroma med posegom
lahko vpliva na zmogljivost pripomocka.

* Vstavite kateter skozi vodilo za uvajanje katetra ter previdno uvedite,
potisnite in izvlecite kateter preko prej nameScene vodilne Zice, da preprecite
zanke na katetru in poskodbe Zil.

® Potisk katetra je treba izvesti fluoroskopsko vodeno.

* V primeru zank na katetru odstranite celoten sistem. Torzija zvitega katetra
lahko povzrogi poskodbo Zile in locitev katetra.

® V primeru poskusa opacifikacije Zil s katetrom kontrastno sredstvo pocasi
rocno vbrizgajte.

e Ob potiskanju terapevtskega/diagnosti¢nega pripomocka nenehno
nadzorujte lego konice katetra.

eV primeru mocnega upora pri potiskanju vodilnega ali terapevtskega/
diagnosticnega katetra s potiskanjem prenehajte. Pred nadaljevanjem
ugotovite vzrok upora. V primeru, da vzroka ni mogoce odpraviti, izvlecite
vse pripomocke hkrati.

® Vodilni kateter lahko zama3i manjse Zile. Pazite, da ne pride do zapore
pretoka krvi. Morda lahko uporabite vodilni kateter s stranskimi odprtinami.

Zapleti

Ta pripomocek lahko v klini¢nih posegih uporabljajo le zdravniki po ustreznem
in zadostnem usposabljanju, ko so seznanjeni z moznimi zapleti, ki se lahko
razvijejo med posegom in po njem.

Mozni zapleti so med drugim:

o aritmija,

zapleti zaradi krvavitev,

smrt,

(zratna) embolija,

hematom na mestu punkcije,

krvavitev,

okuzba,

ishemija in/ali infarkt miokarda,

nevroloski izpad, vkljuno s prehodno ishemicno atako / kapjo,
migracija plaka,

psevdoanevrizma,

nastanek trombusa,

poskodba Zile, vkljuéno z disekcijo, perforacijo in / ali rupturo,

zapora Zzile,

Zilni spazem,

Navodilo za uporabo

* Vzemite kateter iz ovojnine in ga preverite glede poskodb.

® Na priklju¢ek namestite hemostatski pripomocek.

e Kateter izperite s fiziolo$ko raztopino.

o \Vodilni kateter s hidrofilno prevleko uvedite v oZilje s perkutano tehniko
preko vodilne Zice skozi vodilo ali preko ustrezno velike uvajalne vodilne
Zice.

* Nastavite neprekinjeno izpiranje s fiziolodko raztopino skozi stranski
prikljucek hemostatskega pripomocka.

* Potiskajte kateter po vodilni Zici do Zelenega polozaja, dokler ni dosezena
konéna lega.

e Odstranite vodilno Zico, pri cemer naj bo mogoca retrogradna krvavitev.
Vodilni kateter pred roénim vbrizganjem kontrastnega sredstva aspirirajte
in izperite.

® Treba se je prepriati, da je kateter ustrezno vstavljen; le tako so lahko
meritve arterijskega tlaka ustrezne.

e Uvedite terapevtski/diagnostiéni pripomocek in v skladu z navodili izvedite
Zeleni poseg.

Opomba: Priporogljivo je, da neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino

izvajate ves €as upravijanja terapevtskega/diagnosticnega pripomocka.

® Po konéanem posegu znova uvedite vodilno Zico in izviecite kateter preko
vodilne Zice.

Omejitev jamstva in odSkodnin

Druzba PendraCare International B.V. je pri izdelavi tega pripomocka ravnala z
razumno skrbjo.

Za izdelek druzbe PendraCare, ki je opisan v tej publikaciji, ni izrecnega ali

posrednega jamstva, med drugim posrednega jamstva primernosti za prodajo ali

dolo¢en namen. Druzba PendraCare ni odgovorna za neposredno, postransko

ali posledi¢no $kodo, ki ni izrecno navedena v zakonodaji. Nihée ne more druzbe

PendraCare zavezati k zastopstvu ali jamstvu, ki ni specifiéno izrazeno tukaj.
Opisi ali specifikacije v tiskanih materialih druzbe PendraCare, vklju¢no s to
publikacijo, so izkljuéno namenjeni splo§nemu opisu izdelka v Easu izdelave in
ne predstavljajo izrecnih jamstev.
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Upute za koristenje - vodeci kateter

Sadrzaj
Intravaskularni vodeci kateter.

Opis uredaja
Vodeci kateter s hidrofilnim slojem uredaj je za jednokratnu upotrebu koji
omogucuje prolazak intravaskularnih uredaja.

Indikacije

Svrha katetera za uvodenje jest osiguranje prolaza kroz koji se uvode terapijski
i dijagnosticki uredaji. Kateter za uvodenje predviden je za upotrebu u
koronarnom ili perifernom vaskularnom sustavu.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upozorenja
Definicije simbola upozorenja potrazite u odjeljku sa simbolima uputa za
upotrebu

® |skoristiti prije isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici.

® Isporuceni sadrzaj STERILIZIRAN je postupkom sterilizacije etilen-oksidom
(EO). Nemojte koristiti ako je oStecena sterilna barijera proizvoda ili ako
je pakiranje ostec¢eno. Ako pronadete oStecenja, obratite se zastupniku
proizvodaca.

®  Zakoristenje na samo jednom pacijentu. Proizvod se ne smije koristiti,
obradivati ni sterilizirati viSe puta. Koristenjem ili steriliziranjem vide puta
mozete ugroziti strukturalni integritet uredaja ifili prouzrociti njegov kvar, Sto
moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Kateteri se vrlo teSko
Ciste nakon izlaganja bioloskim materijalima. Koristenjem, obradom ili
steriliziranjem vi$e puta moZete povecati rizik od kontaminacije uredaja ifili
prouzrociti infekcije ili intrahospitalne infekcije, ukljucujuéi prijenos zaraznih
bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti
do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

® Prije koriStenja pregledajte kateter da biste provjerili jesu li naznacene
dimentzije, oblik i stanje prikladni za odredeni postupak te da biste provjerili
kompatibilnost s ostalim uredajima.

* Nemojte koristiti oStecene proizvode.

®  Proizvod nemojte izlagati organskim otapalima.

® Uredaji nakon upotrebe mogu biti opasni zbog mogucnosti bioloske
kontaminacije. Rukovanje koristenim uredajima i njihovim pakiranjem te
njihovo odlaganie na otpad i unitavanje moraju biti u skladu s vaze¢im
zakonima i odredbama i moraju se slijediti odgovarajuci postupci.

® Ako je razmak izmedu uredaja i lumena katetera za uvodenje ogranicen,

uredaje je potrebno polako uvoditi i poviaciti uz otvoreni ventil radi smanjenja

rizika od embolije.

Mjere opreza
Indikacije, kontraindikacije i koristenje ovog katetera uvijek moraju biti
u skladu s aktualnim medicinskim saznanjima i standardima. U obzir je
potrebno uzeti prikladnost pacijenta za koristenje proizvoda.

® Potrebno je primijeniti odgovarajucu antikoagulacijsku terapiju.

* Da bi se izbjeglo ostecenje vrha katetera tijekom raspakiravanja, primite
kateter za sredisnji dio i polako ga podignite. Neobazrivo rukovanie tijekom

raspakiranja, pripreme ili postupka moze negativno utjecati na funkcioniranje

proizvoda.

* Da biste izbjegli ostecenje katetera i krvnih Zila, kateter uvedite kroz
uvodnik te ga pazljivo provlacite, rukujte njime i povlacite preko prethodno
postavljene Zice za vodenje.

* Rukovanje kateterom potrebno je izvoditi uz fluoroskopsko navodenje.

® Ako se kateter savije, povucite cijeli sustav. Moment savijenog katetera
moze prouzrociti ostecenie Zile i razdvajanje katetera.

® Koristite sporu ruénu injekciju kontrastnog sredstva kad god pokusavate
uciniti Zile neprozirnima pomocu ovog katetera.

* Tijekom rukovanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem uvijek kontrolirajte

polozaj vrha vodeceg katetera.

® Ako tiiekom rukovanja vodecim ili terapeutskim/dijagnostickim kateterom
naidete na jak otpor, nemojte pokusavati na silu omoguciti prolazak. Prije
nego Sto nastavite, utvrdite uzrok otpora. Ako uzrok nije moguce ukloniti,
povucite sve uredaje istodobno.

* Vodedi kateter moze zacepiti male ciljne Zile. Izbjegavajte ometanje protoka

krvi. Razmislite o koriStenju vodeceg katetera s bocnim rupicama.

Komplikacije

Koristenje ovog proizvoda u klinickim postupcima potrebno je ograniciti na
lije¢nike s relevantnom i odgovarajuéom edukacijom, koji su upoznati sa svim
komplikacijama do kojih moZe doci tijekom ili nakon postupka.

Moguce komplikacije obuhvacaju:

® aritmiju

komplikacije s krvarenjem

smrt

(zra¢nu) emboliju

hematom na mjestu uboda

krvarenje

infekciju

ishemiju ifili infarkt miokarda

neuroloki deficit ukljuCujuci prolazni ishemijski napad / mozdani udar
migraciju plaka

pseudoaneurizmu

nastanak krvnih ugrusaka

ozljedu Zila, ukljuéujuci disekciju, perforaciju ifili puknuce

zaceplienje Zila

gréenje Zila

pute za upotrebu
lzvadite kateter iz pakiranja i provjerite nije li o$tecen.
Prikljucite hemostaticki uredaj na ¢voriste katetera.
Isperite kateter fizioloskom otopinom.
Uvedite vode¢i kateter s hidrofilnim slojem u vaskulaturu iznad Zice za
vodenje kroz uvodnik ili preko umetnute Zice za vodenje odgovarajuce
veli¢ine pomocu odabranog postupka perkutanog ulaska.
®  Omogucite trajni protok fizioloSke otopine kroz boéni dio hemostatickog
uredaja.
* Proviacite kateter preko Zice za vodenje dok ne postignete Zeljeni polozaj.
® [zvadite Zicu za vodenje i omogucite straznje krvarenje. Aspirirajte i isperite
vodeci kateter prije rucne injekcije kontrastnog sredstva.
® Vazno je utvrditi jesu li vrijednosti arterijskog pritiska odgovarajuce da biste
provjerili je li kateter pravilno postavijen.
* Uvedite terapeutski/dijagnosticki uredaj i izvedite Zeljeni postupak u skladu
s navedenim uputama.
Napomena: preporucuje se odrzavanje trajnog protoka fizioloske otopine
tijekom rukovanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem.

oo 0 0o

® Nakon zavrSetka postupka ponovno uvedite Zicu za vodenje i izvadite vodeci

kateter iznad Zice za vodenje.

Jamstvo i pravni lijek

Tvrtka PendraCare International B.V. proizvela je ovaj uredaj uz maksimalnu
paznju.

Za uredaj tvrtke PendraCare opisan o ovoj publikaciji ne postoji izricito

ili implicirano jamstvo, ukljucujuéi bez ogranicenja bilo kakvo jamstvo
upotrebljivosti ili prilagodenosti odredenoj namjeni. Tvrtka PendraCare ni u
kom slucaju nece biti odgovorna ni za kakva izravna, slu¢ajna ili posliedi¢na
ostecenja, osim za ona koja su izriito navedena u odredenom zakonu. Nitko
nema ovlast da obveze tvrtku PendraCare na bilo kakve izjave ili davanje
jamstava osim onako kako je to ovdje odredeno.

Opisi ili specifikacije u tiskanim materijalima tvrtke PendraCare, uklju€ujuci
ovu publikaciju, namijenjeni su iskljuivo opcenitom opisu proizvoda u vrijeme
proizvodnje i ne sadrze ugovorna jamstva.

PYCCKUH

MHCTpYyKUMA NO UCNONb30BaHMIO — HaNpaBNALWMIA KaTeTep

Copepxumoe
BHyTpucOCYANCTLIN HanpaBNsIoLYWil kaTeTep

OnucaHue ycTpolicTBa

HanpasnsioLLuii kaTeTep ¢ ruapodUbHLIM NOKPLITUEM — YCTPOCTBO ANS
OJHOKPATHOTO MPUMEHEHS, NPeAHa3HaYEHHOE Ans 0BNeryeHns NpoBeaeH!s
BHYTPUCOCYANUCTbIX YCTPONCTB.

Moka3aHusa K ucnonb3oBaHMio

MpoBOAHMKOBBI KaTeTep pa3paboTaH Ans obecneyeHms NPOXoaa, No KOTOPOMY
BBOAATCA TepaneBTUYECKIe 1 MArHoCTUYECKNe YCTPOCTBA. MPOBOAHNKOBBI
KaTeTep npefHasHayeH AN UCnonb3oBaHNs B KOPOHAPHON 1 Nepudepuieckon
COCYAUCTON cucTeMe.

I'Ipom BOMNOKa3aHUA
V13BeCTHBIX npomaonoxaaaﬂmﬁ HeT.

I'Ipe.qynpe)meuuﬂ
3HaueHue npesynpeanTenbHbIX YCIIOBHbIX 0603HAUEHMIt MOXHO HaliTU B
pasfiene ycnoBHbIX 0603HaueHuit MIHCTPYKLMM N0 NCNoNb3oBaHuio.
® cnionbayiite [0 UCTEYEHUS CPOKA FOHOCTY, YKa3aHHOrO Ha ynakoeke
(«Mcnonb3oBatb [0 ...»)
Copepxvmoe ynakosku noctaensetcs B CTEPUIIbHOM supge.
CrepunusosaHo okciaom atunera (03). He ncnonbayitte usnenve
TPV MOBPEXEHUN CTEPUITbHOTO Gapbepa 11 HapyLLEHUN TepMETUYHOCTU
ynakoBki. [py 0GHapyXeHWM NOBpexaeHUst 06paTUTECh K NPeacTaBUTENIo
KOMMaHun.
MpeaHa3Ha4eHo ANS MCMOMb30BaHMS TOMBKO Y OAHOTO MaLeHTa.

Kateter maniptilasyonu floroskopi kilavuzlugu altinda gergeklestiriimelidir.
Kateterin biikiilimesi halinde tiim sistemi gikarin. Biikiilmiis bir kateterin torku
damara gelebilecek hasar ve kateterin ayrimasiyla sonuglanabilir.

Bu kateteri kullanirken damarlari bulandirmaya tesebbiis ettiginiz her
seferde elle yavas kontrast madde enjeksiyonunu kullanin.
Terapdtik/diyagnostik cihazin manipilasyonunu yaparken herzaman kilavuz
kateter ucunun pozisyonunu kontrol edin.

Eger kilavuzun veya terapétik/diyagnostik kateterin maniptilasyonu sirasinda
guclu bir direngle karsilasilirsa, gegis icin zorlamayin. llerlemeden énce
direncin sebebini belirleyin. Eger sebep ortadan kaldirlamazsa, tiim cihazlari
ayni anda geri gekin.

Kilavuz kateteri kiiciik hedef damarlari tikayabilir. Kan dolagimini
engellemekten kaginin. Yanlarda delikleri bulunan bir kilavuz kateter
kullanmay! diigiindin.

Komplikasyonlar

Bu rlin Klinik prosediirlerde sadece ilgili ve uygun egitimi almis ve prosedir
sirasinda ve sonrasinda gergeklesebilecek komplikasyonlari bilen doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

Olas! komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir ama sadece bunlarla sinirli
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MoBTOpHOE Mcronb3oBaHue, NoBTOpHast 06paboTka unu NOBTOpHas
CTepUnM3aLVs 3anpeLleHbl. MoBTOPHOE MCTIONb30BaHME, MOBTOPHAS
o6paBoTka 1 NOBTOPHAs CTEPUN3ALIAS MOTYT HapyLLUTb CTPYKTYPHYIO
LIenoCTHOCTb NPUCNIOCOGEHNS /NN MPUBECTY K €10 HEUCTIPABHOCTH,
4TO, B CBOIO 04EPE/ib, MOXET NPUYMHUTL BPEA NALMEHTY, NPUBECTU K
3abonesanmio 1 cMepTy. KateTepbl Ype3BbIHaitHO TPYAHO O4UCTUTL MoCTe
KOHTaKTa ¢ Guonorudeckumm matepuanamu. MoBTOpHOE UCMOMb30BAHME,
MoBTOpHas 0GpaGoTKa 1 MOBTOPHAS CTEPUNM3ALIAS MOTYT Bbi3BaTb
KOHTaMUHaLWto NPUCNIOCOBREHHs, NPUBECTY K MHULMPOBAHMIO NaLMEHTa,
B TOM YMCTIE K MEpefiaye MHIEKUMOHHbIX 3a6oneBaHIit OT OAHOTO NaLveHTa
ApyroMy. KoHTamuHauwsi ipucrnocoBneHns MOXET NPUBECTI K MPUYMHEHMIO
Bpena , 3a6onesaHuio Uv CMepTY NaLmeHTa.

® [lepena UCTIONb30BAHWEM OCMOTPHUTE KaTeTep 1 yBEeAUTECH B TOM, YTO
€r0 MapK1poBaHHbIe pasmepbl, popMa 1 COCTOsIHUE NOAXOAST ANs
MCTIONb30BAHUS B KOHKPETHOM NpoLieaype, a Takxke ybeautecs B ero
COBMECTUMOCTI C pYIVIMM YCTPOVICTBAMM.

®  He ncnonbayiiTe NOBPEXAEHHbIE U3AEMNS.

He nogsepraitTe kateTep BO3AENCTBUIO OPraHN4ECKUX pacTBOpUTENEN.

© [locne cnonb3oBaHMs YCTPOACTBA MOTYT NPEACTABNSATL Guonoruyeckyio
onacHocTb. OBpalleHue, YTUNU3aLWS 1 YHUIHTOXEHIE YCTPOVCTB nocne
CONb30BAHNS AOMKHBI MPOBOAUTLCS B COOTBETCTBIN C NPUMEHNMbIMI
3aKOHOAATENbHBIMY 1 HOPMATUBHBIMU aKTaMin 1 C COBMIOAEHUEM
Hafnexallyx METOFOB.

© Korga 3a30p MeXay yCTpoMCTBaMM 1 MPOCBETOM MPOBOJHUKOBOTO KaTeTepa

OrpaHi4eH, YCTPOVICTBA CefyeT NPOBOATS Y U3BNEKATL MEANIEHHO C

OTKPBITBIM KnanaHoM, 4To6bl CHU3UTL PUCK 3MBoNN.

rlpe.qocTepe)erwﬂ

IokasaHusi, NPOTUBOMOKA3aHMS 1 CaMO UCTIOMNb30BaHME AAHHOTO KaTeTepa
BCErfja AOMKHbI COOTBETCTBOBATL COBPEMEHHBIM MEAULIMHCKAM B3rNAAaM 1
cTatgaptam. HeoGX0[MMO Y4 TbIBaTE BOSMOXHOCTb UCTIOfNb30BaAHIA 3TOMO
MPOAYKTa Y KOHKPETHOTO NaLueHTa.

CrieayeT NPUMEHSITb COOTBETCTBYHOLLYIO NPOTUBOCBEPTLIBAIOLLYIO TEPAMMIO.
Bo u3Gexatie NOBPEXAEHUs HaKOHEYHUKa KaTeTepa Npu U3BneYeHun

113 YNIaKoBKW, BO3bMUTE KAaTETEp 3a LEHTPaMbHYI0 YacTb W akkypaTHO
n3snekuTe. HeocTopoxHoe 0GpalLeHme Mpy M3BNIEYEHUN U3 YTIakoBKM, BO
BPEMS MOATOTOBK K UCTIONb30BAHNIO MW BO BPEMS CMOIA MPOLeAYpbI
MOXET OTPULIATENbHO MOBMUATL Ha TEXHUYECKUE XapaKTEPUCTUKM NPOAYKTA.
Bo u3GexaHme NOBPEXaEHUs kaTeTepa 1 KPOBEHOCHOTO COCY/a BBOAUTE
KaTeTep Yepes MHTPOALKCEP; NPOABIKEHHE, U3BNEYEHE KaTeTepa I
MaHUMYTISLMAN C HUM OCYLLECTBASIATE MO NPEABAPUTENBHO YCTAHOBNEHHOMY
MPOBOAHUKY.

MaHUnynsLmm ¢ KaTeTEPOM AOMKHSI NPOBOAUTLCA MOA
PEHTIEHOCKOMUYECKUM KOHTPONEM.

B cnyyae nepekpyuuBaHys kateTepa HeOGXOAMMO U3BNEYb BCIO CUCTEMY.
3aTArVBaHve NepekpyyeHHONo KaTeTepa MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHUIO
COCYAa Y K paccoemMHeHmIo KaTeTepa.

Mpy KOHTPACTUPOBAHUY COCYAA C MPUMEHEHWEM KaTeTepa MeANeHHO
BPYUHYIO BBOUTE KOHTPACTHOE BELLECTBO.

Mpu paboTe ¢ TepanesTUYECKUM U ANArHOCTUYECKUM YCTPOACTBOM
KOHTPOMMPYVTE MONOKEHNE HAKOHEUHKA HANPaBNSIoLLEro kaTeTepa.

degildir:

Aritmi

Kanama komplikasyonlari

Olim

(Hava) Emboli

Delinen bélgede hematoma

Kan kaybi

Enfeksiyon

Miyokard iskemisi ve/veya enfarktisii

Gegici Iskemik Atak / Inme dahil olmak tizere Norolojik Tutulum
Plak migrasyonu

Sahte anevrizma

Trombus formasyonu

Diseksiyon, perforasyon ve/veya kopma da dahil olmak iizere damar
travmasi

Damar okliizyonu

Damar spazmi

Kullanim Talimatlan

Kateteri ambalajindan gikarin ve zarar gérmemis oldugundan emin olun.
Kateterin konektdriine hemostatik cihazi takin.

Kateteri saline ile temizleyin.

Hidrofil kaplamali kilavuz kateterini bir kilavuz tel iginden introduser yoluyla
veya uygun boyda bir kalici kilavuz tel yoluyla tercih edilen deriye giris
teknigini kullanarak damar yayilimina sokun.

Hemostatik cihazin sidearm’l iizerinden siirekli olarak heparinize tuz
soliisyonu ile yikanmasini saglayin.

Istenen konuma gelinene kadar kateteri kilavuz tel tizerinden ilerletin.
Kilavuz teli gikararak kanamaya izin verin. Kontrast maddenin elle enjekte
edilmesinden énce kilavuz kateteri aspire edin ve yikayin.

® Kateterin diizgiin konumlandigindan emin olmak igin atardamar basinci
6lgiimlerinin uygun oldugunu belirlemek dnemlidir.

o Terapotik/diyagnostik cihazi igeri sokun ve istenen prosediirii verilen
talimatlara gore gergeklestirin.

Not: Bir terapétik/diyagnostik cihazin manipiilasyonu sirasinda stirekli tuz

soliisyonu banyosunun saglanmasi 6nerilir.

® Prosediirii sonlandirdiktan sonra yeniden bir kilavuz teli sokun ve kateteri
kilavuz tel (izerinden gikarin.

Garanti Reddi ve Telafi Sinirlamasi

PendraCare International B.V. bu cihazi iiretirken makul seviyede dikkatle
calismistir.

Sadece sayllanlarla sinirl olmamak iizere bu yayinda tanimlanan PendraCare
Uiriinii konusunda satilabilirlige ya da belli bir amaca uygunluga dair herhangi
acik ya da ima yollu garanti sunulmamaktadir. PendraCare, ilgili kanunlarda
acik sekilde belirtilmis olmasi diginda, higbir sekilde direkt, arizi yada sonuca
bagli hasarlardan sorumlu olmaz. Burada agikga belirtilmis olmasi haricinde hig
kimsenin PendraCare’i temsil etme ya da adina garanti verme yetkisi yoktur.
PendraCare'in basili materyalindeki tanimlar ya da spesifikasyonlar, bu yayin
da dahil olmak Uizere, sadece Urlinlin Uretim zamaninda sahip oldugu dzellikleri
tanimlamak amacini tagimaktadir ve herhangi bir agik garanti saglamaz.

© Ecnv Bo BpeMst MaHUNYNSILMNA C HANPaBASIOLMM UK TepaneBTUyeckuM 1
[MarHOCTU4ECKUM KaTeTepoM OLLYLLAETCS 3HAYUTENbHOE CONPOTUBIEHME,
npunaratb ycunue ANs ero NpOABUKEHUs Henb3st. Mpexze Yem npofosKaTh
NPOABIKEHIE, YCTPaHUTE NPUYMHY CONPOTUBIIEHMS. ECnn npuimnHy
YCTPaH!Tb HEBO3MOXHO, M3BMEKITE BCE NPUCTIOCOBIEHNS OHOBPEMEHHO.

© HanpaBnsioluuit kateTep MOXET BbI3BaTb OKKITIO3MIO LiENeBbIX COCYA0B
HebonbLuoro AvameTpa. Maberaiite okknio3um kpoBoToka. Paccmotpute
NpUMeHeHIe HarnpaBnsIoLLEro kateTepa ¢ GOKOBbIMM OTBEPCTUSIMU.

OcnoxHeHus

Mcnonb3oBaHme AaHHOTO 3ENNs B KIMHYECKMX NPOLieaypax AOIKHO
NPOBOANTLCS TONBKO BpaYam, MPOLLEALUMMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY,
XOPOLLO 3HAKOMbIMY C MOTEHLIMATbHBIMM OCTIOKHEHUSIMM, KOTOPbIE MOTYT
BO3HUKHYTb BO BPEMS! UMW MOCIIe MpoLieaypbI.

K BO3MOXHBIM OCTIOXHEHUSIM, TOMUMO MPOYMX, OTHOCSITCS!:

®  Aputmust

KposoTeuenne

CwmepTb

(BoapywHas) ambonus

['emaToma B MecTe NyHKLuY

KposouanusiHue

WHdmumposarmne

Viwemust niunu uHbapkT Mrokapaa

HeBponoruyeckuii fednuuT, B TOM YUCHE NPEXOAsLee HapyLIeHne
MO3roBOro KpoBOOGPALLEHMSI/MHCY BT

Murpavust aTepocknepoTyeckoi bnsiLuky

TNoxHas aHeBpU3Ma

Tpomboobpa3soBaHue

TMoBpexaeHusi CoCy0B, B TOM YMCHE PACcCTIOEHUE CTEHKM, nepdopaLus i/
WK paspbiB

OKKknio3ns cocyos

® Cna3m cocyaos

Yka3aHus no MCNONb30BaHUIO

® 3BniekuTe KaTeTep U3 ynakoBKki 1 y6eauTech B OTCYTCTBIM NOBPEXAEHNN.

© TpukpenuTe K LIeHTParbHOi YacTy KaTeTepa reMocTaTU4eckoe yCTpoiiCTBO

* [pomoiiTe kaTeTep hU3MONOTNYECKMM PACTBOPOM

© BBeauTe HanpaBNSIOLLWIl kaTeTep C IAPODUIBHBIM NOKPLITUEM
B COCYANCTOE PYCIIO MO MPOBOAHMKY YEPE3 UHTPOABIOCEP UMK MO
MOCTOSHHOMY MPOBOAHMKY COOTBETCTBYHOLLETO pa3Mepa; OnTUMAnbHbIM
SIBNSAETCS NPUMEHEHUE YPECKOKHOM TEXHUKU BBEAEHUS.

® HanagbTe N0OCTOSHHOE NPOMbIBaHIE (HU3UONOTUYECKUM PACTBOPOM Yepes
60KOBOVH OTBOZ FEMOCTATUYECKOTO YCTPOICTBA.

* TpoBeauTe KaTeTep No NPOBOAHYKY 10 AOCTUXKEHUS HeoBXOAUMOro
TONOXEHUS.

®  |I3BekuTe NPOBOAHMK A0 NOMy4YeHUs 06paTHOro Toka KpoBu. Acnupupyiite
1 NPOMOiTe HanpaBNSIHOLLMIA KaTeTep ANs AanbHERLLEro pyyHoro BBEAEHUS
Yepes Hero KOHTPACTHOTO BeLLeCTBa.

©  BaxHO yuuTBIBaTb, 4TO MOKa3aTesb apTepuarnbHOro AaBMeHs MOAXOANUT
[Lnst MOATBEPXAEHNS MPaBUMbHOCTY MOMNOXEHUS kaTeTepa.

© BBepuTe TepaneBTUYECKOE U AMArHOCTUYECKOE YCTPOVCTBO 1 NpoBeAUTe
3annaHupoBaHHYIo NPOLieAypY B COOTBETCTBUM C yCTaHOBMEHHBIMM
npasunamm.

MpuMeyaHme: BO BpeMs MaHUMyNALMM C TepaneBTUYECKAMM 1

[MarHoCTU4ECKVMI YCTPOICTBAaMI PEKOMEHAYETCS HenpepbIBHOE NPOMbIBaHHe

(h13MONOrM4eCKUM PaCTBOPOM.

© Tlocne OKOHYaHWs NPoLie/lypbl BHOBL BBEAUTE NPOBOAHUK 1 3BNEkUTE NO
HeMy kaTeTep.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH U orpaHuyeHue npasa Ha
BO3MelleHue

KomnaHus PendraCare International B.V. npossuna pasymHyto cteneHb
OCTOPOXHOCTV NPV MPOM3BOAICTBE AAHHOTO NpUCnocobneHms.

K onucarromy 3neck usnenuio komnakun PendraCare He npuMeHMMbI
Kakie-nubo npsiMble Nk NoapasymMeBaeMble rapaHTUn, B TOM YicTie BCe

6e3 MCKIKUEHNs Nofpa3yMeBaeMble rapaHTUN TOBApHOI MPUTOAHOCTH

WY MPUFOAHOCT /A5 UCTIONb30BAHIS B KOHKPETHBIX LiensiX. Hu npu kakux
obcrosiTenbcTBax komnanus PendraCare He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
npsiMble, CryyaitHble Ui KOCBEHHbIE NOBPEXAEHNS, 32 UCKIIOYEHNEM

TPSIMO YCTaHOBMEHHbIX COOTBETCTBYHOLLMM 3aKOHOAATENBCTBOM. HUKTO He
BrpaBe CBsA3bIBaTb koMnaHuio PendraCare kakuMu-nuGo 3asBnexusMi Ui
rapaHTUAMM, 33 UCKIIOYEHNEM YKa3aHHbIX.

Onucanus unu cneymdmkaLymn B nevaTHsIx MaTepuanax komnaium PendraCare,
BKIoYast AaHHyto Nybnukauuio, npeaHasHayeHbl Ans obLuyero onucanus
npoAyKTa Ha MOMEHT €ro MPOU3BOACTBA U HE YCTaHABNMBAIOT HUKAKUX NMPSIMbIX
rapaHTit.

TURKGE
Kullanim Talimatlari- Kilavuz Kateter

igindekiler
Intravaskiiler Kilavuz Kateter

Cihaz tanimi
Hidrofil Kaplamali Kilavuz Kateter, intravaskdler cihazlarin gegisini kolaylastiran
tek kullanimli bir cihazdir.

Endikasyonlari

Kilavuz Kateter terapétik ve diyagnostik aygitlarin icinden gegirilebilecegi bir
yol olusturmak Gizere tasarlanmistir. Kilavuz kateterin koroner veya periferal
vaskiiler sistemde kullaniimasi amaglanmistir.

Kontreandikasyonlari
Bilinen kontraendikasyonu yoktur.

Uyanlar
Uyari sembollerinin tanimlari igin litfen Kullanim Talimatlari’nin sembol
béliimine bakiniz.

e Etiketteki ‘son kullanma tarihine’ dikkat ediniz.

® [cindekiler etilen oksit (EO) siireci ile STERIL olarak sunulmaktadir. Eger
Griiniin steril bariyeri ya da paketi zarar gormiigse kullanmayin. Eger hasar
varsa sirket temsilcinizle goristin.

e Sadece tek hastada kullanilir. Yeniden kullanmayn, yeniden islemeyin
ya da yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme ya da
yeniden sterilize etmek cihazin yapisal biitiinligiine zarar verebilir ve/
veya cihazin bozulmasina neden olabilir ve bu da hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da dliimiine yol agabilir. Kateterlerin biyolojik
materyallere maruz kaldiktan sonra temizlenmesi son derece zordur.
Yeniden kullanim, yeniden igleme ya da yeniden sterilize etmek cihazda
kontaminasyon riski ve/veya hastaya enfeksiyon bulasmasi ya da ¢apraz-
enfeksiyon riskini dogurabilir ki bu riskler arasinda sadece sayilacaklarla
sinirl olmamak iizere bir hastadan digerine hastalik bulagmasi da vardir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da
6limiine neden olabilir.

® Kateteri kullanmadan once efiketteki boyutlarin, seklin ve kosullarin
kullanilacag prosediir igin uygun olup olmadigini belirlemek ve diger
cihazlara uyumundan emin olmak igin denetleyin.

® Hasarli Urlinler kullanmayin.

* Organik solventlere maruz birakmayin.

®  Kullanimin ardindan cihaz biyolojik tehlikeye neden olabilir. Kullaniimig

cihazlarin ve ambalajinin tasfiyesi ve imhasi, ilgili kanun ve yonetmeliklere

ve asagidaki kurallara gére gerceklestiriimelidir.

Cihazlar ile kilavuz kateter limeni arasinda kisitli bir agiklik varsa emboli

riskini azaltmak icin cihazlar kapak agik bir sekilde yavagsca ilerletilmeli ve

geri gekilmelidir.

OnIemIer

Bu kateterin endikasyonlari, kontrendikasyonlari ve kullaniminda gergek tibbi
gorusler ve standartlar dikkate alinmalidir. Hastanin bu Griinin kullanimi igin
uygun olup olmadigi degerlendirilmelidir.

Uygun bir pihti dnleme tedavisi uygulanmalidir.

Ambalaji agarken kateter ucuna hasar vermemek igin kateteri konektérden
tutun ve digari yavasca gikarin. Ambalaji agarken ya da hazirlik yaparken
veya prosedir sirasinda dikkatsiz davranilmasi {riin performansini
etkileyebilir.

Katetere ve kan damarina hasar verilmesini engellemek icin, kateteri

daha dnceden konumlandiriimis bir kilavuz teli izerinden bir kateter kilif
introduseri kullanarak igeri sokun ve ilerletin, miidahaleyi gergeklestirin ve
geri gekin.

SRPSKI

Uputstva za upotrebu - kateter za uvodenje

Sadrzaj
Intravaskularni kateter za uvodenje.

Opis uredaja
Hidrofiliéni obloZeni kateter za uvodenje je uredaj za jednokratnu upotrebu koji
olak$ava prolaz intravaskulamih uredaja.

Indikacije

Vodeci kateter je napravljen da bi obezbedio prolaz kroz koji terapeutske i
dijagnosticke sprave mogu da produ. Vodeci kateter je namenjen da se koristi za
koronorani ili periferne vaskularni sistem.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upozorenja

Definicije simbola upozorenja potrazite u odeljku sa simbolima u uputstvima
za upotrebu

Iskoristite pre roka upotrebe koji je naveden na nalepnici.

Sadrzaj je obezbeden STERILISAN putem procesa sterilizacije etilen
oksidom (EO). Nemojte koristiti ako su sterilnost ili pakovanje proizvoda
ugroZeni. Ako se pronade oStecenje, obratite se predstavniku preduzeca.
Samo za jednog pacijenta. Proizvod se ne sme koristiti, obradivati niti
sterilisati vise od jednog puta. ViSeupotreba ili sterilizacija moze ugroziti
strukturni integritet uredaja ifili uzrokovati neispravan rad $to moze dovesti
do ozleda, bolesti ili smrti pacijenta. Kateteri se jako teSko mogu ogistiti
nakon izlaganja biolo$kim materijalima. Visestruka upotreba, obrada ili
sterilizacija moze dovesti do rizika od kontaminacije uredaja ifili uzrokovati
infekcije ili infekcije s jednog organa na drugi, uklju€ujuci izmedu ostalog

i prenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do ozleda, bolesti ili smrti pacijenta.

Ispitajte kateter pre upotrebe da biste proverili da li su oznacene dimenzije,
oblik i stanje prikladni za odredenu proceduru, kao i da biste obezbedili
kompatibilnost sa drugim uredajima.

Ne koristite oSte¢ene proizvode.

Ne izlazZite proizvod organskim rastvaracima.

Nakon upotrebe uredaji mogu predstavjati opasnost od bioloske
kontaminacije. Rukovanje, odlaganje i uniStavanje upotrebljenih uredaja i
njihovo pakovanie bi se trebalo vrditi u skladu sa zakonima i odredbama,
koje se primenjuju i pracenjem odgovarajucih postupaka.

Kada postoji ograniceni Cisti prostor izmedu uredaja i lumena vodeceg
katetera, uredaji se moraju uvoditi i izvlaciti polako s otvorenim ventilom
kako bi se smanjio rizik od embolije.

Mere opreza

Indikacije, kontraindikacije i upotreba ovog katetera bi se uvek trebala
odnositi na trenutna medicinska saznanja i standarde. U obzir je potrebno
uzeti da li je pacijentovo stanje prikladno za upotrebu proizvoda.

Potrebno je primeniti odgovarajucu terapiju protiv zgrusavanja krvi.

Kako bi se izbeglo ostecenje vrha katetera tokom otvaranja, uhvatite kateter
za sredisnji deo i polako ga podignite. Neobazrivo rukovanje prilikom
otvaranja, pripreme ili tokom procedure moze negativno uticati na rad
proizvoda.

Kako biste izbegli ostecenje katetera i vene, uvodite kateter kroz oblogu

za uvodenje katetera i pazljivo ga pomerajte, upravljajte njim i povlacite ga
preko prethodno postavljene Zice za vodenje.

Upravljanje kateterom treba izvr$avati pod fluoroskopskim vodenjem.

U slucaju izvijanja katetera, povucite ceo sistem. Obrtni momenat izvijenog
katetera moze dovesti do ostecenja krvnog suda i odvajanja katetera.
Koristite blago ubacivanje kontrastnog sredstva u ruku pri svakom pokusaju
opacifiranja krvnih sudova pomocu ovog katetera.

Prilikom upravljanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem, uvek kontroliSite
poloZaj vrha katetera za uvodenje.

Ako se tokom upravljanja kateterom za vodenje ili terapeutskim/
dijagnostickim kateterom naide na jak otpor, nemojte nasilno praviti prolaz.
Utvrdite uzrok otpora pre nego $to nastavite. Ako nije moguce ukloniti uzrok,
povucite sve uredaje istovremeno.

Kateter za vodenje moze zacepiti male ciljine vene. Izbegavajte blokiranje
protoka krvi. Razmotrite koriS¢enje katetera za vodenje koji ima boéne
otvore.

Komplikacije

Upotreba ovog proizvoda u klinickim postupcima bi se trebala ograniciti na
lekare s odgovarajucom i prikladnom obukom i koji su upoznati s mogucim
komplikacijama koje bi mogle nastupiti za vreme ili nakon postupka.
Moguce komplikacije, izmedu ostalog, jesu sledece:

u

Aritmija

Komplikacije sa krvarenjem

Smrt

(Vazdu$na) Embolija

Hematomi na mestu uboda

Krvarenje

Infekcija

Ishemija miokarda ifili infarkt

Neuroloski deficit ukljuCujuci kratkotrajni ishemicni napad/Slog
Migracija plaka

Pseudo-aneurizma

Nastanak krvnih ugrusaka

Povreda krvnih sudova ukljuéujuci disekciju, probijanje ifili pucanje
Okluzija krvnih sudova

Grcenje krvnih sudova

putstva za upotrebu

Uklonite kateter iz pakovanja i proverite da li je neoStecen.

Prikacite hemostaticki uredaj za sredisnji deo katetera

Isperite kateter rastvorom soli i vode.

Ubacite hidrofiliéni obloZeni kateter za uvodenje u vaskulaturu preko Zice za
vodenje kroz oblogu za uvodenje, odnosno preko postojece Zice za vodenje
odgovarajuce velicine pomocu tehnike perkutanog ulaza.

Podesite neprekidni mlaz rastvora soli i vode kroz boénu stranu
hemostatickog uredaja.

Ubacite kateter preko Zice za vodenje dok se ne dobije Zeljeni polozaj.
Uklonite Zicu za vodenje istovremeno omogucavajuci pozadinsko krvarenje.
Usisajte i isperite kateter za uvodenje pre ubacivanja kontrastnog agenta

u ruku.

Vazno je utvrditi da li su merenja arterijskog pritiska odgovarajuca, $to
predstavlja potvrdu da je kateter ispravno postavijen.

Ubacite terapeutski/dijagnosticki uredaj i izvrsite nameravanu proceduru u
skladu sa obezbedenim uputstvima.

Napomena: preporucuje se da se odrzavanje neprekidnog mlaza rastvora soli i
vode tokom upravljanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem.

Nakon zavrSene procedure, ponovo ubacite Zicu za vodenje i uklonite
kateter za uvodenje preko nje.

Garancija i pravni lek

Kompanija PendraCare International B.V. je paZijivo proizvela ovaj uredaj.

Za proizvod PendraCare, koji je opisan o ovoj broduri, ne postoji ugovorna

niti pre¢utna garancija, ukljucujuci bez ogranicenja bilo kakvu garanciju o
upotrebljivosti ili prilagodenosti odredenoj svrsi upotrebe. Kompanija PendraCare
nije ni pod nikakvim okolnostima odgovorna za neposredna, slucajna ili
uzrokovana ostecenja osim za ona koja su navedena u odgovaraju¢em zakonu.
Niko nema pravo da obaveze kompaniju PendraCare na zauzimanje stava i
davanje garancije izuzev kako je to ovde odredeno.

Opisi ili specifikacije u Stampanom materijalu kompanije PendraCare, ukljucujuci
ovo izdanje, iskljucivo su namenjeni opisu proizvoda u vreme proizvodnje i ne
sadrZe ugovorne garancije.
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BbIrAPCKHX

WHcTpyKumK 3a ynoTpeba - Bopew kateTbp

CbAbpxaHue
VHTpaBackynapeH BogeLy kaTeTbp.

OnucaHue Ha U3genveTo
BO}:leLLlI/IﬂT KaTeTbp C XI/I}:(deJVIJ‘IHD MOoKpWUTHE e n3genue 3a eqHoKpaTHa
yn07pe6a, KO€TO ynecHABa NpeMWHaBaHETO Ha MHTpaBacKynapHu U3aenus.

Mokasanus

BopiewusT kaTeThp @ NPOEKTVPaH, 3a Aa OCUTypH Tpace 3a BbBEeXAaHe Ha
neyebHM W AMarHoCTUYHN U3aenus. BopeluusT kaTeTbp € npeaHasHayeH 3a
ynoTpe6a B KOpPOHapHaTa UNW B NepucepHaTa ChoBa CHCTEMa.

MpoTnBONOKa3aHua
He ca nasectHu.

I'lpenynpew:leuuﬂ

3a feuHNLMMTE Ha CUMBONUTE Ha NpeaynpexaeHue HanpaBeTe Crpaska B
pasfen CUMBOMY Ha UHCTPYKLuUTE 3a ynoTpeGa

M3anonsBaiite npeav aatarta “/anonssail npeau”, nocoyeHa Bbpxy eTukeTa.
CoabpxanueTo B onakoekata e goctaseHo CTEPUITHO, kato e
u3nonasaHa crepunusauus ¢ eTuneHos okeupa (EO). fla He ce uanonasa, ako
€ HapylLeHa CTEepUITHOCTTa UMK OnakoBKaTa e noBpesieHa. AKO Ce YCTaHoBY
nospepa, obapete ce Ha Baluvsi npeficTaBUTeN Ha KOMNaHUATA.

[la ce u3nonasa camo 3a eauH nauyeHT. [la He ce U3nonasa, npepaboTsa
WY CTepuninaupa noBTopHo. MoeTopHaTa ynotpeba, npepaboTkata unu
NOBTOPHATa CTEpUNN3aLIA MOXE Jia 3MOXaT Ha pUCK CTPYKTYpHaTa LisinocT
Ha M3en1eTo UM fia JOBEAAT A0 NOBPEAA Ha U3AENMETO, KOETO OT

CBOSI CTPaHa MOXe ia HaHece TpaBMa Ha navueHTa, Gonect unm cMbpT.
KaTeTpuTe ca M3KNiounUTENHO TPYAHW 3a NOYUCTBAHE Cnefd U3naraHe Ha
6uonornyHm matepuanu. MosTopHata ynotpeba, npepabotkara unm
NOBTOpHATa CTEPUNN3ALS MOXE Aa Cb3aAaT PUCK OT 3aMbpCsABaHE Ha
130enueTo uiunm Aa NPUUMHAT MHAEKLUMA Ha NauMeHTa Uk KpbeTocaHa
MHMEKLWS, BKNIOYUTENHO, HO He Ce OrpaHiyaBa [0 NpefaBaHeTo Ha
MH(beKLMo3Ho(1) 3aBonsiBaHe(1st) OT eANH NaLMeHT Ha Apyr. 3ambpcsBaHe
Ha M3[leNnneTo MoXe Aa joBefie 10 NopaxeHue, 3abonssae unu cMbpT

Ha naLueHTa.

Mpernepaiite kateTbpa npeau ynotpeba, 3a fa ce yBepuTe, Ye paavepuTe,
chopmara 1 CbCTOSHUETO, MOCOYEHN Ha ETUKETa, Ca NOAXOAALLM 38
cneLydu4HaTa npoLeaypa 1 ia e rapaHTupa CbBMECTUMOCT C ipyrit
u3penus.

[la He ce M3non3eaT NOBpeAEHM NPOAYKTH.

[la He ce u3nara Ha opraHu4HI Pa3TBOpUTENH.

Cnep, ynotpeGa, u3fenusaTta Moxe Aa NpefcTaBnsBat G1onorvyHa
onacHocT. PaBotara, #3xBbpNSHETO, YHNLLOXaBaHETO Ha U3NoN3BaHuTe
M3[1enus 1 onakoBaHeTo TpsibBa fia Ce 3BbPLUBAT B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXUMUTE 3aKOHM 1 pasnopeady v ¢ anekBaTHM AHCTBIS.

Mpy orpaHinieHo O4nCTBaHE MeXZY 3AENUATa 1 NyMeHa Ha BOAeLs
KaTeTbp, u3fenusTa Tpsioea Aa GbaaT BkapsaHu U M3kapBaHu 6aBHO 1 Npu
0TBOPEHa Knana, 3a ja Ce Hamany puckbT oT emBomnus.

I'lpen,naauu MepKu

nOKa3aHMHTa NpOoTMUBONOKa3aHusATa n ynoTpeGaTa Ha TO3U KaTeTbp BUHArN
TpsibBa fia ce CLOBPa3sBaT C AEHCTBUTENHUTE MEAULMHCKY HABMIOAEHNS 1
cTaHaapTi. TpsibBa Aa ce 06CHAM NPUrOAHOCTTA Ha NaLMeHTa 3a ynotpeba
Ha npoaykTa.

TpsibBa Aa ce npunara NoAXoAsLLa aHTUKoarynaHTHa Tepanms.

3a Aa ce u3berHe NoBpe/a Ha BbPXa Ha KaTeTbpa Npu pasonakosakxe,
XBaHeTe KateTbpa 3a CBbp3BaLLyA ENemMeHT U IEKO ro NoBAUTHETE.
HesHumarenHoTo GopaEeHe no BpeMe Ha pasonakoBaHe, MOAroToBKa Ui
o BpemMe Ha npoueaypaTa MoxXe Aa NOBMUAe Ha XapakTepUCTUKUTE Ha
npogykTa.

3a na ce nsberHe NoBpexaaHe Ha KaTeTbpa 1 yBpexaaHe Ha KpbBOHOCHUTE
Cb0Be, BbBeJeTe KateTbpa Npe3 UHTPOAKCEeP U BHUMATENTHO NpuaBuxeTe
Hanpeq, MaHMI‘IyJ‘IMpaI;ITe W usterneTe KateTbpa no NpeaBapuTenHo
nocTaBeH BoAay.

MakHunynauusiTa Ha kateTbpa Tpsibea Aa ce U3sbpLLBa NoA hyopoCKONCKi
KOHTpOT.

[pu nperbBaHe Ha kaTeTbpa, U3TerneTe Uanara cuctema. Vasueare

Ha nperbHaT KaTeTbp MOXe Aa [oBefe [0 YBPexaaHe Ha CbioseTe
pa3fensiHe Ha kateTbpa.

M3E'prJJeTe 6aBHO PBYHO UHXEKTUPAHE Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO, KOrato
Ce onuTBaTte Aja Bb3CTaHOBUTE CbA0BETE, M3non3Baiiku To3u KaTeTbp.
BuHaru koHTponupaiiTe No3uunATa Ha Bbpxa Ha BOAELLMS kaTeTbp no
BpemMe Ha MaHunynaumua Ha TepaI'IeBTI/I‘fIHO/}ZlVIaI'HOCTM‘{HOTO unsgenve.

Axo CpeLyHeTe CUMHO CbNpOTUBIIEHKE MO BpeMe Ha MaHunynupaxe Ha
Bogewms unm TepaI'IeBTMHHI/IR/FlMaFHOCTI/NHMR KaTeTbp, He npmnarame
cuna 3a NnpemM1MHaBaHeTo My. I'lpenvl Aa npoAbikuTe onpeaenete
npuynHaTa 3a nossara my. Ako npu4nHaTa He Moxe aa G'bﬁle OTCTpaHeHa,
13TerneTe BCUYKY U3NENVst eAHOBPEMEHHO.

BopeLuusT kaTeTbp MOXe Aa 3anylum Manku TapreTHu cbose. Visbsreaite
06CTpyKLMS Ha KpbBHUS ToK. OBMUCIETE U3NON3BAHETO HA BOAELL KaTeThp
CbC CTPaHUYHIU OTBOPY.

YcnoxHeHus

Ynotpebata Ha T031 NPOAYKT B KMMHWYHM NpoLieaypy TpsibBa a ce orpaHinyasa
Camo [0 Tesu NieKkapu, Umally CbOTBETHOTO U NOAXOAALLO oqueHme nca
3ano3HaTi C Bb3MOXHUTE YCNOXHEHWS, KOUTO MOraT Aa Bb3HUKHAT MO BCAKO
Bpeme Ha uUnu cneg, npoueaypara.

nOTeHLlVIaJ'IHVITe YCNOXHeHWs BKNKYBAT, HO He Ce orpaHn4asart f4o:

Aputmust
Kepeere
CmbpT

(Bw3pywweH) Embonuabm

XeMaToM Ha NMyHKUMOHHOTO MSICTO

KpbBonanus

WHdekuma

MwokapaHa ucxemust uiunu nHdapkt

HeBponornieH AeuuuT, BKTIOYUTENHO NPexofHa UCXeMUYHa aTaka/MHeynT
Murpauus Ha Tpom6

MceBpoaHeBpuaMa

O6pasyBaHe Ha TpoMby

CbfioBa TpaBMa, BKIIOYMTENHO ANCEKLWS, NepdopaLust /v pynTypa
3anylBaHe Ha cb

Cbf108 cnasbm

ansauwﬂ 3a ynoTpeba

M3BapieTe kaTeTbpa OT HeroBaTa onakoBKa 1 Ce YBepeTe, Ye He € NoBpe/eH.
TpukpeneTe XeMOCTaTUYHO M3fene KbM BbBEXAALLYS ENEMEHT Ha
KaTeTbpa.

[MpomuitTe kaTeTbpa C HM3NONOrYEH Pa3TBOp.

BbBeqeTe BofelLys kaTeTbp C XUAPO(UIHO NOKPUTUE BbB BackynaTypata
110 BOAAY MPE3 UHTPOAIOCEP UMK MO MOAXOASILL MO Pa3Mep NOCTOSHEH
BOZaY, KaTo U3rnon3sate NepkyTaHHa TeXHWKa Ha BbBEXAaHe no natop.
3apaTe HenpekbCHaTO NPOMMBAHE C (PU3MONOTUYEH Pa3TBOP Npe3
CTPaHW4YHOTO PaMo Ha XEMOCTaTU4HOTO U3aenue.

MpuaswxeTe KaTeTbpa Hanpef No BoAaYa, AOKATO Ce AOCTUTHE XKenaHaTa
noanuus..

W3Bapete Bojaya, No3sonsBaikv BpbluaHe Ha KpbB. Acnupupaitte n
NPOMUiATe BOAELUWS KaTeTbp NPE/ 1a MHXEKTUPaTe PbYHO KOHTPACTHO
BELLECTBO.

KaTo noTBbpX/aEHMe 3a NPaBUITHOTO MO3ULIMOHMPaHE Ha KaTeTbpa e BaXHO
CTOMHOCTUTE Ha apTEpUanHOTO HansiraHe Aa ca B NOAXOASLLM FpaHuL.
BbBeqeTe TepaneBTUYHOTO/ANArHOCTUYHOTO U3AENHe 1 U3BbpLLETE
npezBuaeHaTa npoLieypa CbrMacHo NPefoCTaBEHUTE YKasaHUs.

3abenexka: Mo BpemMe Ha MaHunynupaHe Ha Tepal’IeBTMHHOTO/,ElMaFHOCTM‘-{HOTO
uagenue ce npenopbyea HeMpeKbCHaTO NPOMUBaHe C (bVISMOJ'IOI'ML{eH pasTeop.

Cnep npuknioyBaHe Ha npoLieaypaTa OTHOBO NOCTaBETe BOAAY U U3BafeTe
BOAeLWs kKaTeTbp No BoAava.

OTKa3 OT rapaHLys W OrpaHNYeHUs NpN OTCTPaHABaHE Ha
nospeau

Pe

ndraCare International B.V. nonara pasymHa npefnasnvsocT npu

NPOU3BOACTBOTO HA TOBa U3genue.

Hs

Ma HUKaKBa 13pu4Ha Unn KOCBEHA rapaHums, BKNOYATENHO 6e3

OorpaHuW4yaBaHe Ha BCsKa KOCBeHa rapaHuus 3a npo4aBaemocCT Uin NpurogHocT

3a
Mp

onpepeneHa Len, 3a npopykta Ha PendraCare, onucaH B Tasu ny6nukaums.
M Hikakem obcTositenctea PendraCare He HOCK OTTOBOPHOCT 3a Npeky,

CcnyyaiHy U MocneaBaLLy BPeau, PasnnyHu OT U3PUYHO NPeABUAEHHTE B
KOHKPETHYS! 3aKoH. HUTO efiHoO nuue HAma npaBoTo fia cebpasa PendraCare ¢
KOeTO 1 a e NpeACTaBUTeNCTBO UK rapaHuyus, 0OCBEH M3PUYHO NOCOYEHOTO
TYK.

OnucanusTa unm cneuudukalmumTe B oTneyataHus matepuan Ha PendraCare,

BKIIOYMTENHO Ta3 NyGnvKkaLus, ca npeaHasHaqeHn eAMHCTBEHO fa OnuLaT
061140 NpoAyKTa N0 BPEMe Ha NPOU3BOACTBOTO U HE NPEACTABNSBAT HUKAKBH
M3PUYHY FaPaHLMM.
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