ENGLISH
Instructions for Use - Guiding Catheter

Contents
Intravascular guiding catheter.

Device 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 therapeutic
and diagnostic devices are introduced. The guiding catheter is intended to be
used in the coronary or peripheral vascular system.

Contraindications
None known.

Warmngs
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.

* Forsingle 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

déterminée, retirer tous les instruments en méme temps.

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

Ne pas utiliser avec tout équipement inapproprié.(ex; IRM)

Complications possibles

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

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

Arythmie

Complications hémorragiques

Déces

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

Con5|gnes d’utilisation

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

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.

Precautlons
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.

® Inorder 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.

® [f 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.

* Do not use with any inappropriate equipment (e.g. MRI)

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

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

o 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

D|rect|ons for Use

endommagé.

® Raccorder un dispositif hémostatique a I'embout Luer.

Rincer le cathéter avec une solution saline.

® Introduire 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.

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

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

© Introduire 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 l'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 '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.

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung - Fiihrungskatheter

Inhalt
Intravaskulérer Fiihrungskatheter.

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

Indikationen

Der Fiihrungskatheter ist dazu ausgelegt, das Einfiihren von Therapie- und
Diagnostikinstrumenten zu ermdglichen. Der Fiihrungskatheter ist zur
Verwendung im KoronargefaRsystem oder im peripheren gefaRsystem bestimmt.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

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

® 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

Fiir das in dieser Anleitung beschriebene Produkt wird keine ausdriickliche
oder stillschweigende Garantie abgegeben, dies bezieht sich u. a. auf die
stillschweigende Garantie zur Marktgéngigkeit 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, einschlieflich
dieses Schriftstlicks, dienen einzig und allein der allgemeinen Beschreibung
des Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdriickliche
Garantieerkldrung dar.

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 diagnéstico. Esta previsto
que el catéter guia se utilice en el sistema vasculares coronario o periférico.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion.

Advertenmas

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) 6xido

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.

Para usar con un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar.

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden dafar 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 biolégicos. 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.

Inspeccione 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
otros dispositivos.

No use productos dafiados.

No exponga el producto a disolventes organicos.

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 debera hacer retroceder y avanzar los dispositivos lentamente, con la
vélvula 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 darios 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 diagnéstico, 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.

No lo use con el equipo inadecuado (p. &j. exploraciones de resonancia
magnética).

p

recaugoes
As indicagdes, contra-indicagdes e uso deste cateter devem sempre
considerar as normas e padres actuais de utilizagdo. 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 opacificagéo
das artérias utilizando este cateter.
Ao manipular um aparelho terapéutico/diagndstico, devera sempre controlar
a posigdo da ponta do cateter-guia.
Se durante a manipulagéo do cateter-guia ou do cateter terapéutico/
diagnéstico for confrontado com uma forte resisténcia, nao force a
passagem. Determine a causa da resisténcia antes de avangar. Se nao
conseguir remover a causa, retire todos os aparelhos simultaneamente.
O cateter-guia podera obstruir pequenas veias-alvo. Evite a obstrugéo da
circulagéo de sangue. Considere o uso de um cateter-guia com orificios
laterais.
Nao utilizar com equipamento inapropriado (ex: IRM).

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.

e 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.

e |tisimportant 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

manipulation 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 this 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
than 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
manufacture and do not constitute any express warranties.

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 & usage
unique qui facilite Iintroduction des instruments intra-vasculaires.

Indications

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

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

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

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

® e 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 lnstrument 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 apres 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.

o \Vérifier le cathéter avant l'usage pour vous assurer que les dimensions
étiquetées, la forme et '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.

® Encas 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.

Precautlons
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 lésions
vasculaires, utiliser un introducteur et un guide pré-positionné lors de
lintroduction, de la progression et du retrait du cathéter.

® Lamanipulation du cathéter doit étre réalisée en utilisant un guidage
fluoroscopique.

® Sila 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
toujours la position de '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

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 filhren 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 fiihren, 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.

Vor Verwendung ist der Katheter zu iiberpriifen, 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 mglich ist.

Es diirfen keine beschadigten Produkte verwendet werden.

Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln in Verbindung bringen.
Nach der Verwendung kdnnen 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.

Ist der Bereich zwischen Geréten und dem Lumen des Fihrungskatheters
begrenzt, muRl das Vorschieben und die Entnahme der Gerate langsam und
mit offenem Ventil erfolgen, um das Risiko einer Embolie zu verringern.

Vorsichtsmanahmen

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.

Es sollte eine geeignete Antikoagulationstherapie eingesetzt werden.

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

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

Der Einsatz des Katheters sollte unter einer Réntgenpriifung erfolgen.
Sollte der Katheter geknickt werden, ist das gesamte System
zurlickzuziehen. Die Drehung eines geknickten Katheters kann eine
Beschadigung von BlutgefdRen und eine Abtrennung des Katheters zur
Folge haben.

Zur Opazifikation der Blutgefae 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,
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 zurtick.

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

Der nicht mit ungeeigneten Geratschaften eingesetzt werden sollte (z.B.
MRI)

Komplikationen

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 konnen, vertraut sind.

Zu den mdglichen Komplikationen z&hlen u. a.:

Rhythmusstérungen
Komplikationen durch Blutungen
Tod

(Luft-) Embolien

Hématome an der Punktionsstelle
Hamorrhagie

Infektionen

Herzinfarkt oder Myokardischamie

Neurologische Ausfalle einschlieflich transitorische ischamische Attacke /
Schlaganfall

Plaqueablésung

Pseudo-Aneurysma

Thrombusformation

Verletzungen an BlutgeféRen einschlieRlich Dissektionen, Perforationen und/
oder Rupturen

Verschluss von BlutgeféRen

®  Gefalkrampfe

Gebrauchsanwelsung
Nehmen Sie den Katheter aus seiner Verpackung und tberpriifen Sie, ob
der Katheter unbeschadigt ist.

® Bringen Sie ein blutstillendes Produkt auf dem Katheter-Anschluss an.

Den Katheter mit einer Salzlosung spilen.

® 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 Blutgefa ein.

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

® Fiihren Sie den Katheter tiber den Fiihrungsdraht so weit ein, bis die
gewlinschte Position erreicht ist.

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

e Esist duRerst wichtig zu Uberpriifen, ob die Werte des arteriellen Drucks
angemessen sind, um die Bestétigung zu erlangen, dass der Katheter
korrekt positioniert wurde.

e 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-/

Diagnostikinstruments eine kontinuierliche Spiilung mit einer Kochsalzlésung

empfohlen.

® Nach Abschluss des Eingriffs miissen Sie erneut einen Fiihrungsdraht
einsetzen und den Fiihrungskatheter Gber den Fiihrungsdraht zuriickziehen.

Garantieerklarung und Haftungsbeschrankung
PendraCare International B.V. hat bei der Herstellung dieses Produkts
groRtmagliche Sorgfalt walten lassen.

Complicaciones

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

con una formacién 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:

®  Arritmia

® Complicaciones hemorragicas

® Muerte

® Embolia (gaseosa)

e Hematoma en la zona de puncion

® Hemorragia

® Infeccion

® |squemia y/o infarto de miocardio

o 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

®  Qclusion de los vasos sanguineos

® Espasmo de los vasos sanguineos

Instrucciones de uso

e 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 retrégrado. Aspire y
enjuague el catéter de guia antes de inyectar manualmente un agente de
contraste.

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

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

Nota: se recomienda mantener un enjuague continuo de solucién 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 ningln 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 Uinicamente a describir de forma general el producto
en el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

PORTUGUES

Instrugdes de utilizagéo - Cateter-guia

Contetido
Cateter-guia intravascular.

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

Indicagdes

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

Contraindicagdes
Séo desconhecidas quaisquer contraindicagdes.

Adverténcias

As definigdes dos simbolos de adverténcia encontram-se no capitulo sobre
simbolos nas instrugées de utilizagao

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

Contetido fornecido ESTERIL, usando o processo de éxido de etileno (EO).
Nao 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 apés exposigéo a
materiais biologicos. A reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagéo
pode criar o risco de contagio do aparelho e/ou causar a infecgdo ou
infecgéo cruzada do paciente, incluindo, mas n&o limitado & transmissao
de doengas contagiosas de um paciente para outro. A contaminagao do
aparelho pode provocar ferimentos, doenga ou a morte do paciente.
Inspeccione o cateter antes da utilizagéo verificando se as dimensdes, a
forma e condicao indicada na etiqueta séo adequadas para o procedimento
especifico e certifique-se da sua compatibilidade com outros aparelhos.
Nao utilizar produtos danificados.

Nao expor a solventes organicos.

Apbs a respectiva utilizagéo, os aparelhos podem ser um perigo biolégico.
0O manuseamento, eliminagéo e destruigdo 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.

Complicagdes

0O 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:

o Arritmia

Complicagdes causadas por hemorragias

Morte

Embolia (gasosa)

Hematoma no local da pungéo

Hemorragia

Infeccdes

Isquemia miocardica e/ou enfarte

Défice neuroldgico incluindo acidente isquémico transitorio

Migragéo de placa

Falso aneurisma

Formagao de trombo

Trauma vascular incluindo dissecgao, perfuragéo efou ruptura
Oclus&o vascular

Espasmo vascular

Instrugoes de utilizagao

® Retire o cateter da embalagem e verifique se o cateter ndo esta danificado.

e Coloque o aparelho hemostatico no hub do cateter

e Lave o cateter com solugdo 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.

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

e Fagca avancar o cateter sobre o fio-guia até obter a posicao desejada.

® Retire o fio-guia permitindo o refluxo de sangramento. Aspire e lave o
cateter-guia antes de proceder a injecg&o manual de agente de contraste.

e E importante a determinagdo de que as medicdes da presséo arterial estédo
adequadas como forma de confirmagéo que o cateter esta correctamente
colocado.

® Introduza o aparelho terapéutico/diagnéstico e execute o procedimento
pretendido segundo as orientagdes fornecidas.

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

manipulagéo de um aparelho terapéutico/diagnéstico.

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

Garantia e recomendagdes

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 adequagéo para um fim determinado
no produto PendraCare descrito nesta publicagdo. Sob nenhuma condigéo

a PendraCare sera responsavel por quaisquer danos directos, acidentais ou
indirectos além da responsabilidade expressamente exigida por legislagao
especifica. Ninguém tem autoridade para vincular a PendraCare a qualquer
direito ou garantia, excepto se aqui expressamente especificado.

Descrigdes e especificagdes impressas pela PendraCare, incluindo esta
publicagéo, destinam-se apenas a fornecer uma descrigao 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
Il catetere guida é prediposto per fornire un percorso attraverso il quale
introdurre dispositivi terapeutici e diagnostici. Il catetere guida deve essere

uti

C

ilizzato nel sistema vascolare periferico o coronarico.

ontroindicazioni

Nessuna controindicazione conosciuta.

Avvertenze

P

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 o0 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 o 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 o 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 l'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 piu 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 pud 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
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.
Il catetere guida potrebbe occludere i vasi minori. Evitare I'ostruzione del
flusso sanguigno. Prendere in considerazione I'uso di un catetere guida con
fori laterali.
Non utilizzare alcun dispositivo inappropriato. (es. MRI).

Complicazioni

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.

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

For5|kt|ghetsatgarder

Indikationer, kontraindikationer och anvéndning av denna kateter ska alltid
bygga pa faktiska medicinska ron och standarder. Produktens lamplighet for
patienten bor bedomas.

Tillimpa ldmplig 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 kérlet, ska katetern foras in genom
en introducer. Darefter ska katetern avanceras, manipuleras och dras ut
forsiktigt dver en i forvég placerad mandrin.

Manipulation av katetern ska genomforas med stod av fluoroskopi.

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

Injicera kontrastvétska langsamt manuellt nér du forsoker géra kérlen
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 tappa till mindre malkarl. Undvik att hindra blodflodet.
Anvand eventuellt en styrkateter med sidohal.

Anvand inte nagon olamplig utrustning (ex MRI).

Komplikationer

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.

NORSK

Bruksanvisning - ledekateter

Innhold
Intravaskuleert ledekateter.

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

Indikasjoner

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

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

o Joten ala kayta sen kanssa sopimatonta valineistéa (esim. MRI-
kuvauslaitteistoa).

Komplikaatiot

Tata tuotetta tulee kliinisissa toimenpiteissa kayttaa ainoastaan ladkarien,
jotka ovat saaneet riittdvan ja asianmukaisen koulutuksen ja jotka tuntevat
toimenpiteen aikana tai sen jélkeen mahdollisesti esiintyvét komplikaatiot.
Mahdollisia komplikaatioita saattavat olla muun muassa seuraavat:

o Rytmihairiot

Vuotokomplikaatiot

Kuolema

(Ilma)embolia

Hematooma punktiokohdassa

Verenvuoto

Tulehdus

Myokardiaalinen iskemia ja/tai infarkti

Neurologinen hairi6, mukaan lukien ohimeneva aivoverenkiertohairié/
halvaus

Plakin siirtyminen

Pseudoaneurysma

Trombin muodostuminen

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

Verisuonen kramppi

Kayttoohjeet
Poista katetri pakkauksesta ja varmista, etté se ei ole vaurioitunut.
e Kiinnitd hemostaattinen laite katetrin tyveen.

gebruik in het coronaire of perifere vaatstelsel.

Contra-indicaties
Niet bekend.

Waarschuwmgen

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 voér 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.

Voorzorgsmaatregelen

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, tijdens 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.

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.

Niet gebruiken met toestellen zoals bv. MRI.

Denna produkt ska endast anvandas i kliniska processer av lakare som har
adekvat och tillracklig utbildning och som kénner till de komplikationer som kan

uppsta under och efter hela processen.
Méjliga komplikationer omfattar men &r inte begransade till foljande:

Arytmi

Blodningar

Dédsfall

(Luft)emboli

Hematom vid punktionsplatsen

Blédning

Infektion

Myokardial ischemi och/eller infarkt

Neurologisk deficit inklusive transitorisk ischemisk attack/stroke
Plackmigration

Falsk aneurism

Blodpropp

Karlskador inklusive dissektion, perforering och/eller ruptur
Karlocklusion

Karlkramp

Instruktioner till anvéndaren

Ta katetern ur forpackningen och kontrollera att katetern inte &r skadad.
Fast en hemostasutrustning vid kateterfattningen

Spola katetern med saltldsning.

Introducera styrkatetern med hydrofil beldggning i kérlet via mandrinen
genom en introducer, eller 6ver en invéndig mandrin av Iamplig storlek med
hjélp av valfri perkutan inféringsteknik.

Skapa ett kontinuerligt fldde av saltiosning genom hemostasutrustningens
sidoarm.

Avancera katetern via mandrinen tills katetern har natt onskad position.

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

Det ar viktigt att kontrollera att métningarna av artartryck kan anvandas som
en bekraftelse pa att katetern &r réatt placerad.

For in den terapeutiska/diagnostiska utrustningen och genomfér den aktuella
proceduren enligt de givna anvisningarna.

Anmarkning: Vi rekommenderar att ett kontinuerligt flde av saltskdljning ska
bibehallas under manipulation av den terapeutiska/diagnostiska utrustningen.

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

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

Det finns inga uttryckliga eller underférstadda garantier, inklusive och utan
begrénsning 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 darav foljande skador andra &n 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, &r endast avsedda att ge en allman beskrivning av produkten vid
tidpunkten for tillverkning och de utgdr inga uttryckliga garantier.
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rugsanvisning - Guidekateter

Indhold
Intravaskuleert guidekateter.

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

Indikationer

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)l(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

Gebrmksaanwuzmgen
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.

* 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.

SVENSKA
Bruksanvisning - Styrkateter

Innehall
Intravaskuldr styrkateter.

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

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

Suggerimenti per 'uso

e Rimuovere il catetere dalla confezione e verificare che non sia danneggiato.

e Attaccare un dispositivo emostatico al connettore hub del catetere

e 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.

e 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.

e 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.

Indikationer

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

Kontraindikationer
Inga kanda.

Varnmgar

For definitioner av varingssymbolerna, se symbolsektionen i
bruksanvisningen

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 barridren eller
forpackningen ar skadad. Kontakta foretagets representant om du upptacker
skador.

Endast for engangsbruk. De fér ej ateranvéndas, omarbetas eller steriliseras
om. Ateranvandnmg omarbetning eller omsterilisering kan &ventyra
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 &r extremt svéra att rengéra efter exponering for biologiskt
material. Ateranvéndning, omarbetning eller omsterilisering kan medféra

en risk att utrustningen kontamineras och/eller orsakar infektioner hos
patienten eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till, dverforing

av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination av
utrustningen kan leda till skador, sjukdom eller att patienten avlider.
Inspektera katetern innan anvandning for att bekréfta att enhetens
egenskaper som beskrivs pa etiketten; exempelvis dimension, form och
skick &r lampliga fér den aktuella proceduren, och for att sékerstalla att den
&r kompatibel med andra enheter.

Skadade produkter far inte anvandas.

Far ej exponeras for organiska losningsmedel.

Utrustningen kan utgora biologiskt riskavfall efter anvéndning. Hantering,
bortférskaffande av anvénd utrustning och dess forpackningsmaterial

ska ske i enlighet med gallande lagar och regleringar och enligt lampliga
processer.

| de fall utrymmet mellan instrumenten och styrkateterns lumen ar begransat,
maste instrumenten foras fram och dras tillbaka langsamt med ventilen
Gppen sa att risken for embolism reduceras.

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

det perifere karsystem.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

A

K

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).
Bor 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 fare til svigt af katetret, hvilket
til gengzeld kan resultere i lesioner, sygdom eller ded af patienten. Katetre
er saerdeles 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 begraenset til overfering af infektionssygdomme fra den
ene patient til en anden. Kontamination af katetret kan fere til leesioner,
sygdom eller ded af patienten.

Inden brug ber katetret underseges for at kontrollere, at sterrelser,
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 udsaettes for organiske oplgsningsmidler.

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
adaekvate procedurer.

| 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.

dvarsler og forholdsregler
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. Skedeslas 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
traekkes ud over en praemonteret guidewire.
Manipulation af katetret ber altid ske under fluoroskopi.
Huvis 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 treekkes ud pa samme tid.
Guidekatetret kan sammenpresse mindre malblodkar. Undga at
blodgennemstremningen bliver hindret. Overvej at bruge et guidekateter
med huller i siden.
Brug den ikke med uhensigtmaessigt udstyr.

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
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rekomme nar som helst under eller efter indgrebet.
ulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraensede il:
Arytmi
Komplikationer med bladning
Ded
(Luft)embolier
Heematom pa punkturstedet
Blgdning
Infektion
Myokardiiskaemi og/eller infarkt
Neurologisk deficit inklusive transitorisk iskeemisk anfald (TIA) / slagtilfeelde
Plaque migration
Pseudoaneurisme
Dannelse af blodpropper
Kartraume inklusive dissektion, perforation og/eller ruptur
Okklusion af kar
Spasmer af kar

rugsanvisning
Tag katetret ud af dets emballage, og kontrollér, at katetret er ubeskadiget.
Fastger et heemostatisk instrument pa katetrets greb.
Skyl katetret med saltvandsoplgsning.
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 tilbagebledning. Aspirer og skyl
guidekatetret, for et kontrastmiddel injiceres manuelt.
Det er vigtigt at afgere, at malingerne af det arterielle tryk er korrekte som
bekreeftelse pa, at katetret er positioneret korrekt.
Indfar det terapeutiske/diagnostiske instrument, og udfer det pateenkte
indgreb i overensstemmelse med de givne anvisninger.

Bemark: Det anbefales at vedligeholde et kontinuerligt saltvandsskyl under

m
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anipulering af det terapeutiske/diagnostiske instrument.
Genindfer en guidewire, og traek guidekatetret ud over guidewiren, nar
indgrebet er fuldfert.

arantifrafald og begraensning af retsmiddel

PendraCare International B.V. har udvist starst 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

Advarsler

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 medfare
strukturell skade pa produktet og/eller fare til feil pa produktet som kan
forarsake pasientskade, sykdom eller dedsfall. Katetere er sveert vanskelig
a rengjere etter a ha vaert eksponert for biologisk materiale. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan medfare risiko for kontaminasjon av
anordningen og/eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert,
men ikke begrenset til, overfaring av smittesykdom(mer) fra én pasient il
en annen. Kontaminasjon av produktet kan forarsake skade, sykdom eller
dadsfall.

Undersgk kateteret far bruk for & 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 utfgres 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 &
redusere risikoen for embolisme.

For5|kt|ghetsregler

Indikasjoner, kontraindikasjoner og bruk av dette katetret ma alltid felge
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
Ioft forsiktig ut. Uforsiktig handtering ved utpakking, klargjering eller under
operasjon kan pavirke produktytelsen.

For & unnga skade pa kar eller kateter, ma kateteret settes inn gjennom
en innfaringshylse, feres, 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
blodstrammen. Vurder bruk at et ledekateter med sidehull.

Ma ikke brukes med uegnet utstyr, for eksempel MRI.

Komplikasjoner

Bruk av dette produktet i kliniske prosedyrer ma begrenses til leger som har fatt
relevant og tilstrekkelig oppleering og er kjent med de mulige komplikasjonene
som kan oppsta nar som helst under eller etter prosedyren.

Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:

rytmi
Blodningskomplikasjoner
Dad
(Luft) embolisme
Hematom pa stikkstedet
Blgdning
Infeksjon
Myokardiskemi og/eller infarkt
Nevrologisk svekkelse, inkludert forbigaende iskemisk anfall/slag
Plakkmigrering
Pseudoaneurisme

Huuhtele katetri suolaliuoksella.
Vie hydrofiilinen ohjainkatetri suoneen ohjainvaijeria pitkin sisdénvientineulan

avulla tai oikean kokoista siséista ohjainvaijeria pitkin kayttden valitsemaasi
perkutaanista vientitekniikkaa.

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

* Vie katetria eteenpain ohjainvaijerin avulla, kunnes haluttu asento on
saavutettu.

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

® On tarkead 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, etté suolaliuosta sydtetaan 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 mikaan suora tai
epasuora takuu, mukaan lukien kaupallista hyodynnettavyytta tai kayttéon
soveltuvuutta koskeva takuu. PendraCare ei vastaa mistaan suorista,
satunnaisista tai valillisista vahingoista, paitsi mikali erityinen laki nimenomaan
niin maaraa. Kenellakaan ei ole oikeutta vaatia PendraCarelta muuta tulkintaa
tai takuuta kuin tass esitetty.

PendraCaren painotuotteissa, kuten tassa julkaisussa esitetyt kuvaukset ja
tiedot ovat vain tuotteen yleiskuvauksia sen valmistushetkelld eivatka muodosta
mitadn nimenomaisia takuita.
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amooTeipwan. H ek véou xpAan, Emegepyacia A amooTeipwan PTropei va
utroBaByioel T SOpIKI AKEPAIGTNTA TNG GUCKEUNG fi/Kall Vol TIPOKAAETE!
{nuid, n otroia e TN O€IPA TG PTTOPET VO 00NYATEI € TPaUNATIONd, Voo
1) Bdvaro Tou acBevr). O kaBapioudg Twv kabeTipwy eivar egaIpeTIKa
duakohog pera v £kBear) Toug o€ BloAoyika UAIKG. H ek véou xpAan,

€megepyaaia r amoaTeipwon PTmopei va TTPoKaAéae! Kivouvo poAuvang
NG OUOKEUNG A/kal Aoipwén i dlacTaupolpevn Aoiuwén Tou aaBevi,

Trombedannelse

Kartraume, inkludert dissikering og/eller ruptur
Karokklusjon

Karspasme

Bruksanvisning

o Ta ut kateteret fra emballasjen og kontroller at kateteret er uskadet.

e Fest en hemostatisk enhet til kateterkoblingen

® Spyl kateteret med saltvann.

*  For ladekateteret med hydrofilt belegg inn i karet over en ledevaier gjennom
en innfgringshylse, eller over en fast ledevaier av korrekt starrelse ved hjelp
av en perkutan inngangsteknikk etter eget valg.

e Sett opp en kontinuerlig saltskylling giennom sidearmen til den hemostatiske
enheten.

® For kateteret over ledevaieren til gnsket posisjon er oppnadd.

® Fjern ledekateteret og tillat tilbakestramming 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.

* Forinn den terapeutiske-/diagnostikkenheten og utfer planlagt prosedyre i
henhold til gjeldende instruksjoner.

Merk: Det anbefales a opprettholde en kontinuerlig heparinisert saltskylling

under manipulering av den terapeutiske-/diagnostikkenheten.

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

Garantifraskrivelse og begrenset ansvar

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

Det er ingen uttrykkelige eller underforstatte garantier, herunder, men ikke
begrenset il 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 falgeskader, bortsett fra slike som uttrykkelig er lovfestet. Ingen har
myndighet til & binde PendraCare til noe utsagn eller garanti, bortsett fra det
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.

SUOMI
Kayttoohjeet - ohjainkatetri

Siséltd
Suonensiséinen ohjainkatetri

Laitteen kuvaus
Hydrofiilinen ohjainkatetri on kertakayttéinen laite, joka helpottaa
suonensisaisten laitteiden paikalleen asettamista.

Indikaatiot

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

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Varonukset

Katso varoitussymbolien maaritelmat kayttdohjeen symboleja kasittelevasta
osasta.

Al kayta katetria, kun etiketissa iimoitettu “kéytettava ennen” -paivays on
kulunut umpeen.

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

Tarkoitettu kaytettévaksi yhdelld potilaalla. Ala kayta, kisittele tai steriloi
uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttd, -kasittely 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 kayttétarkoitukseen ja varmistaaksesi
yhteensopivuuden muiden laitteiden kanssa.

Al kéyta vaurioituneita tuotteita.

Al4 altista orgaanisille liuottimille.

Kaytetty laite saattaa olla biologinen riski. Kéytetyn laitteen ja sen
pakkauksen kasittelyn, poiston ja havittdmisen on tapahduttava voimassa
olevien lakien ja maaraysten mukaisesti ja toteuttamalla asianmukaiset
menettelyt.

Kun vélineiden ja ohjainkatetrin luumenin vélissé on rajoitetusti tilaa,
vélineita on kuljetettava eteenpéin tai taaksepain hitaasti ja venttiili pidettavé
auki emboliariskin vahentdmiseksi.

Varokelnot

Tamén tuotteen indikaatioissa, kontraindikaatioissa ja kéytdssé on aina
otettava huomioon ajankohtaiset ldéketieteelliset késitykset ja standardit. On
harkittava tuotteen soveltuvuutta potilaalle.

On kaytettéva asianmukaista antikoagulaatiomenetelmaa.

Jotta katetrin kérki ei vaurioituisi pakkausta avattaessa, ota katetrista

kiinni sen tyvesta ja nosta se pakkauksesta varovasti. Varomaton kasittely
pakkauksesta poistettaessa, esivalmisteltaessa tai toimenpiteen aikana
saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

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

Katetrin kasittelyn on tapahduttava fluoroskooppisessa ohjauksessa.

Jos katetri vaantyy, poista koko jérjestelma. Vaantynyt katetri voi aiheuttaa
verisuonen vahingoittumisen ja katetrin irtoamisen.

Injisoi varjoaine katetrilla verisuoniin hitaasti késin.

Kun kaytat terapeuttista/diagnostista valinettd, tarkista aina ohjainkatetrin
karjen asento.

Jos esiintyy voimakasta vastusta ohjainvaijeria tai terapeuttista/diagnostista
katetria késiteltdessa, ala kayta voimaa. Maarita vastuksen syy ennen
jatkamista. Jos syyta ei voi poistaa, poista kaikki valineet samanaikaisesti.
Ohjainkatetri voi tukkia pienempid verisuonia. Vélta verenkierron estyminen.
Harkitse sivurei'illa varustetun ohjainkatetrin kayttamista.

oupmepIAapBavopévng, vOEIKTIKA, TG HETAS0ONG HOAUCHATIKWY VOoWV
eTagy Twv aoBeviv. H pdAuvon TG ouakeung prropei va odnynoer oe
Tpaupanauo, véao f Bavaro Tou acBeviy.

® EAéyxere Tov kaBemipa mpIv amd ) xprion, yia va Beaiwbeite O1i o1
51a0TAOEIG, TO OXiUa Kal 0f GUVBAKES TTou avaypagovTal aTnv TIKETA eival
KatAANAEG yia T auykekpipévn Siadikaaia kal yia va dIac@ahioeTe T
oupRaTOTNTA P AANEG OUOKEUEG.

®  Mn XpnOILOTIOIEITE TTPOIOVTA TTOU €XOUV UTTOTTE! {NIC.

®  Mnv ekBETeTe TO TIPOIGY TE OPYaVIKOUG SIAAUTEG.

®  Merd 1 Xprion, O CUOKEUEG PTTOpEi va evéxouv BioAoyikd Kivduvo. O
XEIPIOPOG, N ATTOPPIYN KAl 1) KATAOTPOPI| TwV XPNCILOTIOINMEVWY
OUOKEUWV Kal TG GUOKEUTTTQG TOUG TIPETTEI vat KTEAOUVTAI OUPGWVA
e TV 10XUouCa VOUOBETIa Kall TOUG KaVOVIGHOUG EQapPolovTag Tig
KatéAAnAeg S1adikaaieg.

® Orav 0 KevOG XWPOG AVALETT OTIG GUTKEUES Kal TOV AUAS Tou KabBeTrpa -
0dnyou gival TEPIOPICPEVOS, O TUOKEUEG TTPETTEI val TTpowBoUvTal Kal val
amooUpovTal apyd pe T BaABida avoIkTr, WOTE va PEIWVETal O KivOuvog
€uOAG.

I'Ipotpu)\uislg
MNaTg zvésli&lg, TIG QVTEVDEIGEIG Kall T xpnon Tou napovmg Kuesmpa 6a
TIpETEl TIAVTOL Var AapBavovTal UTTOYn ol TPEXOUTEG IATPIKEG OTOYEIS Kal
TipéTUTIa. T T XpAoN Tou TpoidvTog Ba mpémel va AauBaveral umoyn n
KkaraMnAdTnTa TOU aoBEVH.

o [pémel va epappdetal kardAAnAn avTiTmkiky Bepameia.

® [a va pnv TpokAnBei {npic aTo GKkpo Tou KABETPa KaTé TNV apaipean
NG OUOKEUTiag, KPATAOTE TOV KaBeTpa améd To GUVDETIKG Kal apaipéoTe
TOV TIPOTEKTIKA. TUXOV ATTPOCEKTOG XEIPIOHOG KATA TV aPaipean TG
ouoKeuaaiag, Tnv TpoeTolpaaia f kard Tn didpkela Tg diadikaaiag
€VOEXETI Va ETINPEACE TNV ATTOd00T) TOU TTPOTGVTOG.

o [pokelpévou va amogeuxBei TuxOv BAGRN oTov kabeThpa Kal oTa aIyo@opa
ayyeia, eloaydyeTe Tov KaBETAPa PEoW EVOG EI0AYWYEA KOl TTPOWBATTE,
XEIPIOTEITE KA AQQIPEDTE TOV KABETAPA TIPOCEKTIKA TTaAVW aTrd val dn
ToTroBeTévo 0dnyd aUppa.

e O XeIpIOPOG TOU KABETAPA TIPETTEN VAl TIPAYUATOTIOIEITAI UTTO CKTIVOGKOTTIKI
KkaBodrynon.

® e TepiTTWON OUGTPOPAG TOU KaBeTpa, apaipéaTe 0AdkANpo 1o oUaTNUa.
Tuxdv aTpéyn evog auaTpaypévou KaBetipa evoéxeTal va odnynoel o€
BAGBN Tou ayyeiou kai diaxwpIou6 Tou KaBeTAPa.

* Eg@apudoTe apyr Xelpokivntn €yxuaon akiaaTikol 6Tav TpooTrabeite
va ONPIOUPYATETE aBdICPAVI EIKOVA TWV AYYEIWY XPNTILOTIOILVTAG TOV
Tapévia kabetpa.

o Kard 10 XeIpIouo piag BepateuTIKig/dIayvwaTIKAG CUTKEUNG, EAEYXETE
Tavta ™ B€an Tou AKpou Tou 0dnyou KaBeThpa.

®  Av ouvavtioeTe évrovn avtioTaan Kartd 1o Xelpiopd T kaBodrynong f Tou
BeparmeuTikoU/SiayvwaTIkoU KaBETPa, UV COKEITE TTiEan yia Ty TTiTeugn
g diEAeuang. MpoadiopioTe TV aitia TNG avTiaTaang IV ouvexioete. Av
Oev eival duvarr n QvTINETWTTION TNG aITiag, ATTOTUPETE TAUTOXPOVA OAEG
TIG OUOKEUEG.

® 0O 0dnyos kaBetipag propei va epdter pikpd ayyeia-otoxoug. ATopelyeTe
MV amégpagn Mg pong aiparog. AdBere uToyn 10 EVOEXOUEVO VOl
Xpnotpotoioete 0dnyo kabeTApa o S1aBETEl TAEUPIKEG OTIEG.

®  Na pnv xpnoipotroinGei pe omolovdrote akataAAnAo eomAiopo (mr.x. MRI).

EmimAokég

To poidv autd Ba Tpémel va xpnaipoToleital o€ KAVIKEG Siadikaaieg povo
amo 1aTpoUs TIoU EXOUV OXETIKI Kl ETTApKN eKTaideuan Kai eival e50IKeIwpévol
Ve TIG EVOEXOEVEG ETTITTAOKEG TTOU UTTOPET VOl TTAPOUCIACTOUV TG00 KATA TN
didipkela g Siadikaciag 600 kal PETE amd auTAv.

21ig mBavég emimAokég aupmepiAapBavovTal, evEIKTIKG, o €§AG:

*  Appubpia

®  AloppayIKEG ETTITTAOKEG

® Odavarog

¢ Eppol (aépa)

® Alparwya aTo OnpEio Tapakévinong

* Alyoppayia

* Noipwén

®  Muokapdiakr Ioaipia f/kal éuppayua Tou puokapdiou

®  Neupohoyikr aveTrépkela, cupTepIAapBavopévou Tou TrapodikoU IoXaIpIKoU
emeloodiou / eykepaikoU eTeigodiou

Metakivnon mAakag

Weudoaveupuopa

Zxnuariopdg 6pdppwv

Tpaupariopds ayyeiwv, cupepiAapBavopévou Tou diaywpiopoU, g
diarpnang A/kai TG prgng

Améppagn ayyeiwv

Ayyei60Ta0p0G

06nvws Xpnong
AgaipéaTe Tov kabetipa a6 T ouokeuaaia Tou kai Befaiwbeire oTi Sev
£xel uTrooTel {nuid.

®  TuvBEDTE PIa AINOCTATIKI GUOKEUR OTO GUVOETIKG TOU KabBeTrpa

o ExmeAéoTe ékmAuan Tou kaBetrpa pe QualohoyIkS opo.

e Eigaydyere Tov 0dnyd kaBetipa pe udpO@IAN ETTIGTPWON OTO AyYEio TTAVW
amoé éva 0dnyd oUpPa PECW EI0AYWYED A TIAVW OTTO AUTOOUYKPATOUPEVO
00ny6 oUppa katdAAnAou peyéBoug XpNOIHOTIOIVTAG TEXVIKI SIADEPHIKAG
eloaywyig g emAoyrg oag.

®  PuBpioTe Tn ouvexr €kTAUGN e PUTIOAOYIKG 0PG ATTO TOV TAEUPIKG
Bpaxiova TG QILOTTATIKAG GUTKEUAG.

® [pow6naTe Tov KabeTApa Tavw aTmd To 08nyo aUpua WEXP! va ETTITEUXOE
n embupnts Béom.

®  AgaipéaTe T0 0dNy6 GUPHA ETITPETTOVTAG TV ETTIOTPOYH AIUATOG.
ExteAéaTe avappdenan kai KTAuan Tou 08nyoU KaBeTApa TpIV aTmd T
XEIPOKivNTN €yXUaN OKIAOTIKOU.

e Eivai onpavriké va diac@ahioete 011 o1 PeTpATEIS TNG apmpIakig Trieang
eival kat@AnAeg, wg emBePaiwan o1 o kaBeTApag éxel TOTTOBETNBEI CWOTA.

o Eigaydyete T BepameuTikr/BlayvwaTiK) GUOKEUN Kal EKTEAEDTE TV
emBupnm Siadikacia cUPQWVa PE TIG 0dnyieg TToU TrapéxovTal.

ZInpeiwan: ouviotaral n ouvexig KTTAUGN e uaIoAoyIKG 0pd KaTd TO

XEIPIOPO piag BepameuTikAG/SiayvwaTIKiG CUOKEUNS.

®  Merd v ohokAfjpwan g diadikaaiag, eigayayete fava éva odnyd olpua
Kal agaipéaTe Tov 00nyo kabeTipa Tavw amé 1o 0dnyo oupua.

Arrotroinon €uBUvng Kal TEPIOPITHOG aTrodnpiwong

H PendraCare International B.V. éxer emdeiter ebhoyn Tpogoxn karé v
KATaOoKEUN TG TTAPOUC TG GUCKEUNRG.

Aev TrapéxeTal kagia pnt / olwtmpr eyyonon, oupmepiAapBavopévng
XWPIg TIEPIOPICHO OTTOIATBATIOTE GIWTINPNG YYUNONG EUTIOPEUTIUOTNTAG i
KkaraAAnAGTNTaG yia ouyKekpIpévo okod, yia To Trpoidv g PendraCare Tou
TeplypdgeTal oy Tapouoa dnuoaicuan. H PendraCare dev gépel o€ kapia
TIEPITITWOT EUBOVN YIa TUXOV AHETES, TTOPETTOHEVES 1} ETTaKOAOUBEG {nuieg
€KTOG a6 Ta 600 opifovTal pnTa 0T OXETIKN vopoBeaia. Kavéva aropo dev
eival egouaiodotnpévo va deapelel Tnv PendraCare e Tuxov GMeg eyyunoeig fy
Oe0pEUTEIS EKTOG aTT6 Ta 6T opifovtal EIBIKA OTO TIapOV.
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oznaka / Numar lotului / MapTunex Homep / Koa naprii

LOT

Do not reuse / Ne pas réutiliser / Nicht zur Wiederverwendung /
No reutilizar / Nao reutilizar / Monouso / Niet opnieuw
gebruiken / Ingen ateranvandning / Ma ikke genbruges / Ma
ikke gjenbrukes / Kertakayttdinen / Mévo yia pia xprion /

He ucnonb3osath nosTopHo / Nie uzywac powtornie /

Csak egyszeri hasznalatra / Nelze pouzit opakované / Na
jednorazové pouzitie / Tek kullanimlik / Ainult ihekordseks
kasutuseks / Tikai vienreizéjai lietosanai / Pakartotinai
nenaudoti / Samo za enkratno uporabo / Samo za jednokratnu
upotrebu / Doar pentru unica folosinta / Camo 3a egHokpatHa
ynotpeba / Bukop1cToByBaTi NOBTOPHO 3aBOPOHEHO

E Sterilized using ethylene oxide / Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne /
Sterilisation mit Ethylenoxid / Esterilizado con ¢xido de

etileno / Esterilizado com oxido de etileno / Sterilizzato
con ossido di etilene / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Steriliserad med etylenoxid / Atylenoxid steriliseret /
Sterilisert med etylen oksid / Steriloitu etyleenioksidilla /
AmooTeipwpévo pe aiBulaivogeidio / CTepunin3oBaHo OKUCHIO
atuneHa / Sterylizowane tlenkiem etylenu / Etilénoxiddal
sterilizélva / Sterilizovano ethylenoxidem / Sterilizované
etylénoxidom / Etilen Oksitle sterilize edilmistir / Steriliseeritud
etiileenoksiidiga / Sterilizéts ar etiléna oksidu / Sterilizuota
naudojant etileno oksida / Sterilizirano z etilen oksidom /
Sterilisano etilen oksidom / Sterilizat cu oxid de etilena /
CrepunuaupaHo ¢ eTuneH okeug / MpoctepunizoaHo 3a
[I0MOMOrOl0 OKCUAY eTUMEHY

Hydroph|||c Hydrophilic coating / Revétement hydrophile /
coatin Oberflachenbeschichtung / Recubrimiento hidrofilico /

g Revestimento hidrofilico / Rivestimento idrofilico / Hydrofiele
coating / Hydrofil belagd / Hydrofil coated / Hydrofilt
belegg / Hydrofiilisen pinnoitteen / udpo@IAng emikaAuyng /
ruapochunbHoro nokpbiTusi / Pokrycia hydrofilnego / Hidrofil
bevonat / Hydrofilniho povrchu / Hydrofilnej vrstvy / Hidrofil
kaplama / Hudrofiilse katte / Hidrofil poliméra parklajums /
Hidrofiliné polimeriné danga / Prevleka iz hidrofilnega polimera
Omota¢ od hidrofilnog polimera / Acoperire polimer hidrofilic /
nokpuTue ot xuapochuner nonumep / FigpodinbHe nonimepHe
TOKpUTTS

Side holes Side holes, Trous latéraux, Seitenldcher, Orificios laterales,
Orificios laterais, Fori laterali, Zijopeningen, Sidohal, Sidehuller,
Sidehull, Sivuaukkoa, MAdyieg oTég, BokoBble oTBEPCTUS,
Otwory boczne, Oldalnyilas, Postranni otvory, Boéné otvory,
Yan delikler, Killjeavad, Sanu atveres, Soninés skylutés,
Stranske odprtine, Bocni otvori, Orificii laterale, cTpaHnyHm
[nynku/otBopy, Biuki oTBOPY

“TERUMO
Climber”

Instructions for use

Guiding Catheter Cewnik prowadzacy
Cathéter de guidage Vezetokatéter
Fiihrungskatheter ~ Vodici katétr

Catéter de guia Vodiaci katéter
Cateter-guia Kilavuz Kateter
Catetere guida Juhtekateeter
Geleidekatheter Vaditajkatetrs
Styrkateter Kreipiamojo kateterio
Guidekateter Vodilni kateter
Ledekateter Kateter za navodenje
Ohjainkatetri Cateter ghid

08nyog kabetnpag  Bopew kaTeTbp
HanpaBnsAwLWmM MpoBigHMKoBMIA
KaTetep kateTtep
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O1 mepiypagég A or mpodiaypagég aTo éviutio UAikG Tng PendraCare,
oupmepIAapBavopévng Tng Tapouaag Snuoaieuang, EXOuV W ATTOKAEITTIKG
OKOTIO TN YEVIKI| TIEPIYPAQR) TOU TIPOIOVTOG KATA TNV TTEPi0dO KATATKEUNS TOU
Kal Bev aToTEAOUV GUETES ) EPUETES EYYUATEIG.

PYCCKUI

MHCprKI.IVISI Mo UCNOJNTb30BAHUIO — Hal'lpaBﬂﬁlOLI.lVlﬁ KaTeTep

Copepxumoe
BHyTpucocyaucTblit HanpaBnsoWMiA kateTep

Onucanue ycTpolicTBa

HanpasnsiowLuii kateTep ¢ ruapodubHBIM NOKPLITUEM — YCTPOICTBO ANS
OAHOKPATHOro NpUMEHeHUs, NpeaHasHa4eHHoe Ana obreryeHns nposefeHnsa
BHYTPUCOCYANUCTbIX YCTPONCTB.

Moka3aHus K MCNonb30BaHMIO

[MpoBoAHMKOBbI KaTeTep pa3paboTaH Ans obecneyeHns NPoXoaa, Mo KOTOPOMy
BBOAATCA TepaneBTU4eckue U AnarHocTuyeckue yCTpoMcma. npOBOLlHIAKOBbIVI
KaTeTep npeaHasHaueH Ans UCMonb3oBaHMs B KOPOHAPHOM 1 Nepudepuyeckoit
COCYAUCTON cucTeme.

MpoTnBONoOKa3aHua
M3BeCTHbIX I'IpOTI/IBDI'IOKaCiaHVIVI HET.

I'Ipe,qynpe)meuuﬂ

3HaueHve npegynpeauTenbHbIX YCNOBHbIX 0603HaYeHNIn MOXHO HaliTh B
pasgene ycnoBHbIX 0603HayeHuit MHCprKLLI/IM MO UCMONb30BaHMIO.
Mcnonbayme A0 UCTEYEHNSA CpOKa roAHOCTH, YKa3aHHOro Ha ynakoeke
(«Mcnonb3osatb A0 ...»)

Copepxumoe ynakosku noctasnsietcs 8 CTEPUNbHOM supe.
CrepunuaosaHo okeugom atuneHa (03). He ucnonbayiite usnenve

NPy NOBPEXKAEHUM CTEPUNBHOTO 6apbepa U HapyLUIEHUY FepMETUYHOCTH
ynakoBku. Mpy 0BHapyXeHNM NOBPEXAEHNS 06PATUTECH K NPEACTABUTENIO
KOMnaHuu.

I'IpenHaaHaweHo AN UCNoNb30BaH!A TOMbKO Y OAHOM0 nayueHTa.
['IosTopHoe ucnonb3oBaHue, NOBTOpHasa 06p660TKa unu nosTopHasa
CcTepunu3auua sanpeLyeHbl. ﬂoaTopHoe nucnonb3oBaHue, NoBTOpHasa
06paboTka 1 NOBTOPHAs CTEPUNN3ALIS MOTYT HAPYLLWUTb CTPYKTYPHYIO
LenoCcTHOCTb I'Ipl/lCl'IOCOﬁJ'IeHMR nnu NpUBECTMN K €ro HeMcnpaBHOCTK,

YTO, B CBOIO 04€peab, MOXET NPUYMHUTL BpEA NaLUeHTy, NPUBECTU K
3abonesaHuio 1 cMepTu. KateTepbl Ype3BblyaliHo TPYAHO OYMCTUTS Nocne
KOHTaKTa ¢ Guonoruyeckumu matepuanamu. MoBTOpHOE UCMONb30BAHHE,
noBTOpHast 06paBoTka 1 NOBTOPHasH CTepUNM3aLs MOryT Bbl3BaTh
KOHTaMMHALK0 NPUCNOCOBNEHNS), NPUBECTM K MHDMLMPOBAHMIO NaLMeHTa,
B TOM Yucne K nepesiaye MHEKLMOHHbIX 3a60neBaHuii OT OAHOTO NaLyeHTa
apyromy. KoHTamuHaLusi npucnocoBneHus MoXeT NPUBECTU K NPUIMHEHMIO
Bpeaa, 3ab0onesaHmio U CMepTH nauueHTa.

I'Iepe;l MCNosb30BaHWEM OCMOTPUTE KaTeTep n yGSLlVITECb B TOM, 4TO

€ro MapK1poBaHHble pa3mepbl, d)opma W COCTOAHWE NOAXoAAT Ansa
1CroMnb30BaHWs B KOHKPETHOM NpoLieAype, a Takxe ybeautecs B ero
COBMECTUMOCTU C ApYruMun yCTpOl?ICTBaMM.

He MCI‘IOﬂbSyI;ITe noBpexaeHHble n3aenus.

He nopagepraiite kaTeTep BO3AEACTBIIO OPraHUYECKUX pacTBOpUTENEA.
[MNocne ucnonb3oBaus yCTpoﬁcma MOryT NpeAcTaBnATL GMOHOFMHECK}/IO
onacHocTb. O6palleHme, YTUNM3aLWS U YHUYTOXEHUE YCTPOIACTB nocne
CNONb30BAHUS AOMKHBI MPOBOANTLCS B COOTBETCTBIN C NPUMEHUMBIMI
3aKoHoAaTeNbHbIMU U HOPMaTUBHBIMU aKTammn U ¢ coﬁnmqumeM
Haanexalmx MeTofos.

Korpa 3a3op Mexgay yCTPOACTBaMI 1 MPOCBETOM NPOBOAHIMKOBOTO KaTeTepa
OrpaHuyeH, yCTpoﬁcnaa cregyeTt NpOBOAWTL M U3BNEKATb MEANEHHO C
OTKPbITbIM KnanaHom, 4706l CHU3UTL puck ambonuu.

Hpenoc'repe»(euuﬂ

MokasaHusi, NPOTUBONOKA3aHMS 1 CaMO UCTIONb30BaHME AAHHOTO KaTeTepa
BCEr/ja AOMKHbI COOTBETCTBOBATL COBPEMEHHbIM MEAULIMHCKAM B3rNsAaM 1
cTaHgapTam. HeoBX0AMMO Y4 TbIBATE BOIMOXHOCTL MCTIONb30BAHIA 3TOMO
MPOAYKTA Y KOHKPETHOTO NaLUeHTa.

CrieflyeT NpUMeHsTb COOTBETCTBYIOLLYI0 NPOTUBOCBEPTBIBAIOLLYIO TEPANMI0.
Bo u3Gexatie NOBpeXAeHMs HakoHEYHUKa KaTeTepa Npy U3BMEYeHUN

113 yNaKoBKW, BO3bMUTE KaTETEP 3a LEHTPAMbHYI0 YacTb 1 akkypaTHO
n3Bnekute. HeocTopoxHoe oGpalLeHye Mpy 3BMIEYEHUN U3 YTIakoBKM, BO
BPEMsi MOATOTOBKY K MCMOMb30BaHMIO UMK BO BPEMS CaMoit MpoLieaypbl
MOXET OTPULIaTENbHO NOBMNATL HA TEXHUYECKUE XapaKTepUCTUKY MPOAYKTa.
Bo u3Gexanie NoBpexaeHs kateTepa 1 KPOBEHOCHOTO COCYAa BBOANTE
KkaTeTep Yepes UHTPOABIOCED; NPOABINKEHNE, U3BIEYEHME KaTeTepa 1
MaHUMYISILMAN C HUM OCYLLECTBSIATE NO NPEABAPUTENBHO YCTAHOBNEHHOMY
MPOBO/HUKY.

MaHuUnynsLmMM ¢ KaTeTEPOM AOMKHLI NPOBOAUTLCA MOA
PEHTIEHOCKOMMYECKUM KOHTPONEM.

B cnyyae nepekpyuuBaHus kateTepa HeOGXOANMO U3BNEYb BCIO CUCTEMY.
3aTArMBaHme NEPEKPYHEHHOTO KaTeTepa MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO
COCYAa ¥ K paccoeMHEHMI0 KaTeTepa.

Mpv KOHTPACTUPOBaHUN COCYAA C MPUMEHEHWEM KaTETepa MEANEHHO
BPYUHYIO BBOWTE KOHTPACTHOE BELLECTBO.

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

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

Srodki ostroznosci

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

Nalezy stosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

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

Aby unikna¢ uszkodzenia cewnika i naczynia krwiono$nego, cewnik
nalezy wprowadzac, ostroznie przesuwac go naprzod, manipulowac nim i
wycofywac go przez introduktor i po wczesniej ustawionym prowadniku.
Manipulowanie cewnikiem nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg
fluoroskopowa.

W przypadku zagiecia cewnika nalezy wycofa¢ caly system. Obracanie
zagietym cewnikiem moze spowodowac uszkodzenie naczynia i odtaczenie
sig cewnika.

Podejmujac prébe uwidocznienia naczyn z zastosowaniem kontrastu za
pomoca tego cewnika, $rodek kontrastowy nalezy podawa¢ 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 przesuwac
go na site. Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy najpierw okresli¢
przyczyne oporu. Jesli przyczyny nie da sig usunac, nalezy wycofaé
wszystkie przyrzady jednoczesnie.

Cewnik prowadzacy moze powodowac okluzje drobnych naczyn
docelowych. Unikac¢ zablokowania przeptywu krwi. Nalezy rozwazy¢
zastosowanie cewnika prowadzacego wyposazonego w boczne otwory.
Nie uzywaj go z nieodpowiednim sprzetem (np. rezonansem
magnetycznym).

Powiktania

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

Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

® niemiarowo$¢ rytmu serca

powiktania krwotoczne

zgon

zator (powietrzny)

krwiak w miejscu wklucia

krwotok

zakazenie

niedokrwienie i / lub zawat mieénia sercowego

deficyt neurologiczny, w tym przejéciowy atak niedokrwienny / udar mozgu
przemieszczanie sig blaszek miazdzycowych

pseudotetniak

tworzenie si¢ skrzepow

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

spazm naczyniowy

Instrukqe 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 powloka hydrofilowa do uktadu
naczyniowego po prowadniku, przez introduktor lub po zatozonym na state
prowadniku o odpowiedniej wielko$ci, stosujac przezskdrng 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 wstrzyknigcia recznego $rodka
kontrastowego.

Istotne jest okreslenie prawidiowosci pomiaréw ci$nienia tetniczego, co
potwierdza prawidtowe potozenie cewnika.

Wprowadzic 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.

® [pu paboTe C TepaneBTU4ECKUM 1 MarHOCTUYECKIM YCTPOMCTBOM
KOHTPOMMPY#ATE NONOXEHNe HaKoHeYHKa HarnpaBnsIoLLEro kateTepa.

©  Ecnv Bo BpeMst MaHUNYMIsSILMM C HANPaBASIOLLMM UIW TepaneBTUIeckUM 1
[AMArHOCTUYECKUM KaTeTEPOM OLLYLLAETCS 3HAUUTENbHOE COMPOTUBMEHHE,
npunaraTb yCunue Ans ero NpoABIUKEeHUs Henb3s. Mpexae Yem npofonKarh
NPOABIKEHIE, YCTPaHIUTe NPULIMHY CONPOTUBIIEHMS. ECnn npuimnHy
YCTPaHUTL HEBO3MOXHO, M3BMeEKMTE BCE NPUCTIOCOBIEHNS OHOBPEMEHHO.

© HanpaBnsiolLuit kaTeTep MOXET BbI3BaTb OKKIIO3MIO LieNIeBbIX COCY/10B
HebonbLuoro AnameTpa. M3beralite okknioaun kpoBoToka. PaccMoTpute
Np1MeHeHIe HanpaBnsioLLEro kateTepa ¢ GOKOBbIMM OTBEPCTUSMM.

® He ncrionbayifTe npy HECOBMECTUMBIX C METanami npoLeaypax
(Hanpumep, MPT).

OcnoxHenus

cnonb3oBaHme AaHHOTO 3ENNS B KIMHUYECKUX NPOLIEAYPaX AOSIKHO
MPOBOAUTLCS TOMbKO BpayaMy, MPOLLEZLIMIA COOTBETCTBYIOLLYHO NOATOTOBKY,
XOPOLLIO 3HaKOMbIMY C NOTEHLMANBHBIMIN OCTIOXHEHNAMM, KOTOPbIE MOTYT
BO3HWKHYTb BO BPEMS! Nk rlocrie MPoLieaypbI.

K BO3MOXHBIM OCTIOXHEHUSIM, IOMUMO MPOYMX, OTHOCSITCSI:

®  Aputmust

KpoeoTeyenune

CmepTb

(Bo3pyLuHas) ambonus

'ematoma B MecTe NyHKLuN

KpoBouanustue

WHduumposarmne

Vwemust nunu uHcbapkT Mrokapaa

HeBponoruyeckuii feduuuT, B TOM YUCE NPEXOAsLLee HapyLLeHre
MO3roBOro KpoBOOGpaLLEHMS/MHCYNbT

Murpavus atepocknepoTiieckoil GnaLki

TNoxHas aHeBpU3Ma

TpomboobpasoBaHue

TMoBpesxkaeHusi COCY/I0B, B TOM YUCHE PACcCTIOEHUE CTEHKM, nepdopaLus u/
WK paspbiB

OkKnio3ns cocyios

®  Cna3m cocyaos

Yka3aHus No MCNONb30BaHUIO

® sBniekuTe KaTeTep U3 ynakoBKi 1 y6eauTech B OTCYTCTBIM NOBPEXAEHMN.

© TpuKkpenuTe K LIeHTPanbHOIl YacTy KaTeTepa reMocTaTU4eckoe yCTpoiiCTBO

* [pomoliTe kaTeTep hU3MONOTNYECKUM PacTBOPOM

® BBequTe HanpaBNSIOLLWIl kKaTeTep C IAPOMUBHBIM MOKPLITUEM
B COCYANCTOE PYCIO MO MPOBOAHMKY YEPE3 UHTPOABIOCEP UMK MO
TOCTOSIHHOMY MPOBOAHMKY COOTBETCTBYIOLLETO pasmMepa; OnTUManbHbIM
SIBNSAETCS MPUMEHEHUE YPECKOKHOM TEXHIKU BBEAEGHUS.

® HanagbTe N0OCTOSHHOE NPOMbIBaHIE (HU3MONOTUYECKUM PACTBOPOM Yepes
GOKOBOI OTBOJ FEMOCTATUYECKOrO YCTPOACTBA.

© TlpoBeauTe KaTeTep No NPOBOHMKY 0 AOCTKEHNS HeOBXOAUMOro
MOMNOKEHNS.

®  |I3BnekuTe NPOBOAHMK A0 NONy4eHs 06PaTHOrO Toka KpoBu. Acnupupyiite
1 NPOMOiATE HaNPaBNSHOLLMIA kaTeTep NS AaNbHERLLEro PyYHOro BBeAEHNUS
Yepes Hero KOHTPACTHOTO BeLLecTBa.

©  BaxHO yuuTbIBaTh, 4YTO NOKa3aTeNb apTepuarnbHOro AaBREHINs NOAXOANUT
ANs NOATBEPXAEHNS MPaBUNbHOCTY MONOXEHHS KaTeTepa.

© BBequTe TepaneBTUYECKOE 1 AArHOCTUYECKOE YCTPOICTBO 1 MpoBeauTe
3annaHupoBaHHYIo MPOLiEAYPY B COOTBETCTBUM C YCTaHOBMEHHbIMM
npaBunamm.

MpuMeyanme: Bo BpeMs MaHUMyNALUM C TEPaNeBTUHECKMM U

[MarHoCTUYECKVMI YCTPOVCTBAaMI PEKOMEHAYETCS HEMPEpbIBHOE MPOMbIBaHHE

(hM3NONOTUYECKUM PACTBOPOM.

© Tlocne OKOHYaHWsi NpoLie/lypbl BHOBL BBEANUTE NPOBOAHYK 1 M3BNEKUTE Mo
HeMy kaTeTep.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH U orpaHu4eHue npaea Ha
BO3MelleHue

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

Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji i ograniczenia
roszczen

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

Nie istnieja 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 okolicznosciach nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne
szkody bezposrednie, posrednie, przypadkowe lub wynikowe inne niz jasno
wyrazone przez konkretne prawo. Nikt nie jest uprawniony do zobowiazywania
firmy PendraCare o$wiadczeniami lub gwarancjami innymi, niz wyszczegélnione
w niniejszym dokumencie.

Opisy i czy specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych firmy PendraCare,
tacznie z niniejsza publikacja, maja wytacznie charakter ogdlnego opisu
produktu w momencie produkcji i nie stanowia gwarancji.

MAGYAR

Hasznalati tmutato - Vezetékatéter

Tartalom
Intravaszkuléris vezetokatéter.

Az eszkoz leirasa
A hidrofil bevonatt vezet6katéter egyszer hasznélatos eszkéz, amely
megkonnyiti az intravaszkularis eszkozok bevezetését.

Javallatok
A vezetokatéter terapias és diagnosztikai eszkdzok bevezetésére szolgal. A
vezetOkatéter a szivkoszoru- vagy periferidlis érrendszerben hasznalhato fel.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Flgyelmeztetesek
Afigyelmezteté szimbolumok definiciéja a hasznalati Gtmutatd
szimbélumokrol sz6l6 részében talalhato.

® Az eszkozt a cimkén feltlintetett szavatossagi idd lejarta eldtt kell
felhasznalni. .

® Acsomag tartalma etilén-oxidos (EO) folyamattal van STERILIZALVA. Ne
hasznalja fel a terméket, ha a steril zar vagy a csomagolas megsériilt. Ha a
termék sériilt, vegye fel a kapcsolatot a vallalat helyi képviselSjével.

® Kizarolag egyszeri felhasznalasra. Ne hasznalja, ne dolgozza fel és
ne sterilizalja Ujra az eszkozt. Az Ujbdli felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkoz hibas miikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat okozhatja. A katétereket rendkiviil nehéz tisztitani a biologiai
anyagokkal torténd érintkezés utan. Az Ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizalas az eszk6z szennyezédésének veszélyével jarhat, ésivagy a
beteg fertdzdéséhez vagy keresztfertézédéséhez vezethet, beleértve, de
nem kizarélagosan, a fert6z6 betegség(ek)nek a betegek kozétti atvitelét.
Az eszkoz szennyezédése a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja.

e Haszndlat 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 tobbi eszkdzzel.

®  Asériilt terméket ne hasznélja fel.

® Az eszkdz nem érintkezhet szerves olddszerekkel.

o Felhasznalas utan az eszkdzok biologiai veszélyt jelenthetnek. A
felhasznalt eszkdzok és csomagolasuk kezelését, artalmatlanitasat és
megsemmisitését a vonatkozd torvények és szabalyozasok szerint, a

kivant perkutan bevezetési modszer alkalmazasaval.
o Allitson be folyamatos séoldatos 6blitést a hemosztatikus eszkéz oldalagan
keresztiil.

* Tolja elére a katétert a vezetddroton mindaddig, amig eléri a kivant poziciét.

* Tavolitsa el a vezetddrotot, megengedve a visszavérzést. A kontrasztanyag
kézi befecskendezése el6tt tavolitsa el a vezetokatéter tartalmét, és oblitse
4t a vezetokatétert.

® Fontos annak meghatérozasa, hogy az artérias nyomasértékek
megfeleléek-e, mivel megerdsitik, hogy a katéter megfeleld pozicioban van.

® \Vezesse be a terapias/diagnosztikai eszkozt, és végezze el a kivant eljarast

a megadott utasitasok szerint.
Megjegyzés: A terapias/diagnosztikai eszkdzzel torténd manipulacio soran
ajanlott folyamatosan fenntartani a séoldatos dblitést.
o Az eljaras végeztével ismét helyezzen be egy vezetddrotot, és a vezetddrot
segitségével tavolitsa el a vezetSkatétert.

A jotallas és a jogorvoslat korlatozasa

A PendraCare International B.V. megfelel6 gondossaggal jart el az eszkdz
gyartasa soran.

Az ebben a kiadvanyban ismertetett PendraCare termékre nincs kifejezett vagy
vélelmezett garancia, ideértve kivétel nélkiil barmiféle, az értékesithetdségre
és az adott célra val6 alkalmassagra vonatkoz6 vélelmezett garanciakat.
APendraCare a vonatkozo torvény altal kifejezetten megjeldlteken kiviil
semmilyen koriimények kdzott nem vallal felelésséget semmiféle kozvetlen,
véletlen vagy kévetkezményes karért. A PendraCare nem kotelezheto az
Utmutatéban ismertetett garanciakon kiviil semmiféle allasfoglalasra vagy
garanciara.

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

CESTINA
Navod k pouziti vodiciho katétru

Obsah
Intravaskulamni vodici katétr

Popis zafizeni
Vodici katétr s hydrofilnim povlakem je nstroj k jednorazovému pouziti, ktery
napomaha prlichodu intravaskularnich zafizeni.

Indikace

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

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Vystrahy

Vyznam jednotlivych vystraznych symbol naleznete v tomto navodu k
pouziti v ¢asti vénované symbolim.

Pouzit pfed datem exspirace (‘use by") vyznacenym na titku.

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

Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. NepouZivejte, neoSetiujte ani
nesterilizujte opakované. Dalsi pouZiti, o$etfeni nebo sterilizace by mohly
narusit strukturni celistvost zafizeni a pripadné pfivodit jeho zavadu, coz
by mohl vést k poranéni, onemocnéni nebo i imrti pacienta. Katétry,

které se jiz dostaly do styku s biologickym materialem, se Cisti mimoradné
obtizné. Dal$i pouziti, oSetfeni nebo sterilizace mtize vyvolat nebezpeci
kontaminace zafizeni a pfipadné privodit pacientovi infekci nebo prenos
infekce, napfiklad prenos infekéni nemoci (nemoci) z jednoho pacienta

na druhého. Kontaminace zafizeni mtize pacientovi pfivodit poranéni,
onemocnéni nebo smrt.

Katétr pred pouzitim prohlédnéte a zkontrolujte, zda jsou na Stitku
vyznacené rozméry, tvar a stav vhodné pro konkrétni vykon a zda je katétr
kompatibilni s ostatnimi zafizenimi.

Poskozené vyrobky nepouzivejte.

Nevystavujte vyrobek organickym rozpoustédIim.

Pouzity vyrobek muze predstavovat biologické nebezpeci. Pfi manipulaci
s vyrobkem a obalem a pfi jeho likvidaci po pouZiti je tfeba dodrzovat platné
zékony 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 otevienym ventilem, aby se
snizilo riziko embolie.

Bezpecnostni opatieni

Indikace, kontraindikace a vhodnost pouZiti katétru je tfeba posuzovat

s ohledem na soucasné lékafské poznatky a standardy. Je tfeba zvazit, zda
je vyrobek pro daného pacienta vhodny.

Je tfeba pouzivat vhodné antikoagulacni opatfeni.

Aby se pii vybalovani neposkodila koncovka katétru, vytahnéte katétr
opatmé za hrdlo. Nedbalym zachézenim 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 poskozeni cévy a oddéleni katétru.

Vzdy, kdyz je zapotfebi 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 pfekonat. Nez budete postupovat
dale, zjistéte pficinu odporu. Pokud ji nelze odstranit, vsechna zafizeni
soucasné vytahnéte.

Mensi cilové cévy muze vodici katétr ucpat. Dbejte na to, aby se pritok
krevniho Feci$té nezablokoval. Zvazte pouziti vodiciho katétru opatfeného
boénimi otvory.

Nesmi byt pouzit v kombinaci s nevhodnym zafizenim (napf. MRI).

Komplikace

Viyrobek by pfi lékafskych vykonech méli pouzivat pouze Iékafi, ktefi maji
odpovidajici kvalifikaci a praxi a jsou obezndmeni s moznymi komplikacemi, jez
mohou béhem vykonu nebo po ném nastat.

K moznym komplikacim patfi zejména:

arytmie

komplikace zptsobené krvacenim

smrt

(vzduchova) embolie

hematom v misté vpichu

hemoragie

infekce

ischemie nebo infarkt myokardu

neurologicky deficit véetné tranzitorni ischemické ataky nebo mrtvice
migrace platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

poskozeni cévy véetné jeji disekce, perforace nebo ruptury
ucpani cévy

cévni spasmus

Navod k pouziti

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

Pripojte k hrdlu katétru hemostatické zafizeni.

Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem.

Vodici katétr s hydrofilnim poviakem zavedte do cévniho systému pies
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 pes vodici drat az do pozadované polohy.

Vyjméte vodici drat a soucasné umoznéte zpétné krvaceni. Predtim, nez
rucné nastfiknete kontrastni latku, vodici katétr nasajte a proplachnéte.
K potvrzeni, Ze je katétr ve spravné poloze, je tfeba kontrolovat, zda ma
arterialni tlak pfislusnou 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.

Prohlaseni o zaruce a omezeni ruéeni

Bezpecnostne opatrenia

Pri indikéciach, kontraindikaciach a pouziti tohto katétra sa majui vzdy

brat do Gvahy aktuélne lekarske nazory a Standardy. Je potrebné zvazit
vhodnost' pouZitia tohto vyrobku u konkrétneho pacienta.

Ma sa pouzit vhodna antikoagulaéna terapia.

Aby ste predisli poSkodeniu konca katétra pri vybalovani, katéter uchopte

v oblasti hrdla a zfahka ho nadvihnite. Neopatrna manipulacia pocas
odbalovania, pripravy alebo poas zakroku moze ovplyvnit vykon vyrobku.
Aby ste predisli poskodeniu katétra a krvnych ciev, katéter zavadzajte,
opatrne posUvajte, manipulujte s nim a vyberajte ho cez zavadzac a po
vopred umiestnenom vodici.

Manipulécia s katétrom sa ma vykonavat pod fluoroskopickym navadzanim.
V pripade zauzlenia katétra vytiahnite cely systém. Torzia zauzleného
katétra moZze spdsobit poskodenie ciev a oddelenie katétra.

Pomaly ru¢ne vpichnite kontrastnd latku vzdy, ked sa pomocou tohto katétra
pokusate o opacifikéciu 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
stcasne obe pomacky.

Vodiaci katéter moze upchat malé cielové cievy. Zabrarite obstrukcii krvného
obehu. Zvazte pouzitie vodiaceho katétra s bocnymi otvormi.

Preto ho nepouZivaijte so ziadnym nevhodnym zariadenim (napr. MRI ).

Komplikacie

Poutzitie tohto vyrobku pri klinickych vykonoch sa mé& obmedzit len na tych
lekérov, ktori absolvovali prislusné a dostatocné zaskolenie, a ktori st
oboznameni s pripadnymi komplikaciami, ktoré sa mozu vyskytnat kedykolvek
pocas tohto vykonu alebo po fiom.

K 'moznym komplikaciam patria okrem inych aj nasledujice:

arytmia

krvacavé komplikéacie

smrt

(vzduchova) embdlia

hematém v mieste vpichu

hemoragia

infekcia

ischémia alebo infarkt myokardu

neurologicky deficit vratane tranzitérneho ischemického atakul/cievnej
mozgovej prihody

migracia aterosklerotického platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

cievna trauma vratane disekcie, perforacie a/alebo rupttry
okluzia cievy

spazmus cievy

vod na pouzitie

Pripojte hemostaticki pomécku k hrdlu katétra.
Katéter preplachnite fyziologickym roztokom.
Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou zavedte do vaskulatry po
vodici cez zavadzac, alebo po permanentne zavedenom vodici pomocou
vyberovej techniky perkutanneho vstupu.

e Cez botné rameno hemostatickej pomdcky nastavte kontinuaine
preplachovanie fyziologickym roztokom.

e Katéter postvajte po vodici az do dosiahnutia pozadovanej polohy.

® Vodi¢ vyberte s umoZnenim spatného krvacania. Pred ru€nou injekciou
kontrastnej latky natiahnite a preplachnite vodiaci katéter.

® Ako potvrdenie spravneho zavedenia katétra je doleZité, aby sa urcilo, &i si
merania tlaku v tepnach primerané.

e Zavedte terapeuticku/diagnostickil pomdcku a podfa poskytnutého navodu
vykonajte uréeny zéakrok.

Poznamka: Poc¢as manipulécie s terapeutickou/diagnostickou poméckou sa

odportca vykonavat kontinuélne preplachovanie fyziologickym roztokom.

® Po ukonéeni vykonu znovu zavedte vodi¢ a po vodici vyberte vodiaci katéter.

N
® \/yberte katéter z obalu a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.
.
L]
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Popretie zaruky a obmedzenie opravného prostriedku
Spolognost PendraCare International B.V. venovala vyrobe tejto pomacky
primeranu starostlivost.

Na vyrobok PendraCare popisany v tejto publikacii neexistuje Ziadna vyslovna
ani odvodena zéruka, véitane akejkolvek neobmedzenej odvodenej zéruky
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Spoloénost PendraCare za
Ziadnych okolnosti nezodpoveda za priame, ndhodné ani nasledné Skody
okrem tych, ktoré st vyslovne uréené osobitnym zakonom. Ziadna osoba nema
pravomoc zaviazat spolocnost PendraCare k inému zastupeniu alebo zaruke,
nez je osobitne uvedené v tomto materiali.

Popisy alebo technické udaje v tlacovinach spolocnosti PendraCare, vratane
tejto publikécie, slizia vyhradne na vSeobecny popis vyrobku v dobe vyroby, a
nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

TURKGE

Kullanim Talimatlari- Kilavuz Kateter

Iglndekller
intravaskiiler Kilavuz Kateter

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

Endikasyonlari

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

Kontraendikasyonlari
Bilinen kontraendikasyonu yoktur.

Uyarllar

Uyari sembollerinin tanimlari igin liitfen Kullanim Talimatlar’'nin sembol
bélimiine bakiniz.

Etiketteki ‘son kullanma tarihine’ dikkat ediniz.

igindekiler etilen oksit (EO) siireci ile STERIL olarak sunulmaktadir. Eger
Urlindin steril bariyeri ya da paketi zarar gérmisse kullanmayin. Eger hasar
varsa sirket temsilcinizle gorisin.

Sadece tek hastada kullanilir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin

ya da yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme ya da
yeniden sterilize etmek cihazin yapisal biitlinligiine zarar verebilir ve/
veya cihazin bozulmasina neden olabilir ve bu da hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da 6liimiine 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 capraz-
enfeksiyon riskini dogurabilir ki bu riskler arasinda sadece sayilacaklarla
sinirl olmamak iizere bir hastadan digerine hastalik bulasmasi da vardir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da
6limiine neden olabilir.

Kateteri kullanmadan dnce etiketteki boyutlarin, seklin ve kosullarin
kullanilacadi prosediir igin uygun olup olmadigini belirlemek ve diger
cihazlara uyumundan emin olmak igin denetleyin.

Hasarli driinler kullanmayin.

Organik solventlere maruz birakmayin.

Kullanimin ardindan cihaz biyolojik tehlikeye neden olabilir. Kullaniimig
cihazlarin ve ambalajinin tasfiyesi ve imhasi, ilgili kanun ve yénetmeliklere
ve asagidaki kurallara gére gergeklestirilmelidir.

Cihazlar ile kilavuz kateter limeni arasinda kisitli bir agiklik varsa emboli
riskini azaltmak igin cihazlar kapak agik bir sekilde yavasca ilerletilmeli ve
geri gekilmelidir.

Onlemler

Bu kateterin endikasyonlar, kontrendikasyonlari ve kullaniminda gergek tibbi
gorisler ve standartlar dikkate alinmalidir. Hastanin bu driiniin kullanimi igin
uygun olup olmadigi degerlendirilmelidir.

Uygun bir pihti 6nleme tedavisi uygulanmalidir.

Ambalaji agarken kateter ucuna hasar vermemek igin kateteri konektorden
tutun ve disari yavasca gikarin. Ambalaji agarken ya da hazirlik yaparken
veya prosedir sirasinda dikkatsiz davraniimasi tiriin performansini
etkileyebilir.

Katetere ve kan damarina hasar verilmesini engellemek icin, kateteri

daha 6nceden konumlandiriimis bir kilavuz teli tizerinden bir kateter kilif
introduseri kullanarak igeri sokun ve ilerletin, miidahaleyi gergeklestirin ve
geri gekin.

Kateter manipilasyonu floroskopi kilavuzlugu altinda gerceklestiriimelidir.
Kateterin biikilmesi halinde tiim sistemi ¢ikarin. Biklmus bir kateterin torku
damara gelebilecek hasar ve kateterin ayrilmasiyla sonuglanabilir.

Bu kateteri kullanirken damarlari bulandirmaya tesebbis ettiginiz her

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 iizere, sadece Urlinin dretim zamaninda sahip oldugu ozellikleri
tanimlamak amacini tagimaktadir ve herhangi bir agik garanti saglamaz.

EESTI

Kasutamisjuhend - Juhtekateeter

Sisu
Intravaskulaarne juhtekateeter.

Seadme kirjeldus
Hidrofiilse kattega juhtekateeter on ihekordseks kasutamiseks ettenahtud
seade, mis hdlbustab intravaskulaarsete seadmete l&bipaasu.

Naidustused

Juhtekateeter voimaldab labipaasu terapeutiliste ja diagnostiliste seadmete
sisestamiseks. Juhtekateeter on méeldud kasutamiseks koronaarses voi
perifeerses vereringes.

Vastunaidustused
Ei ole teada.

Hmatused

Vaadake hoiatusmarkide tahendusi kasutamisjuhendi mérgiste Idigust.
Kasutage enne pakendile mérgitud “kasutamine kuni” kuupéeva.

Sisu on STERIILNE ning téédeldud etilleenoksiidiga (EO). Arge kasutage,
kui toote steriilne kaitsetdke vdi pakend on kahjustatud. Kahjustuse
avastamisel votke iihendust kohaliku tootjafirma esindajaga.

Ainult Gihekordseks kasutamiseks patsiendil. Arge kasutage korduvalt,

arge toddelge timber ega steriliseerige uuesti. Korduv kasutamine,
Uimbertd6tlemine véi uuesti steriliseerimine véib rikkuda seadme terviklikkust
jalvéi pdhjustada seadme riket, mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi
vigastuse, haigestumise v6i surma. Kateetreid on parast bioloogiliste
materjalidega kokkupuutumist véga raske puhastada. Korduv kasutamine,
Uimbertdétlemine v6i uuesti steriliseerimine tekitab seadme saastumise riski
jal voi pohjustab patsiendil nakkust vdi ristnakkust, kaasa arvatud, kuid mitte
ainult, nakkushaigus(t)e tlekandumist ihelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine vaib pdhjustada patsiendi vigastuse, haigestumise vdi surma.
Enne kateetri kasutamist veenduge, et pakendil mérgitud médtmed, kuju ja
kasutustingimused sobivad konkreetse protseduuriga ning kateeter sobib
kasutamiseks koos teiste seadmetega.

Arge kasutage kahjustunud tootied.

Arge vdimaldage kokkupuudet orgaaniliste lahustitega.

Seadmed véivad parast kasutamist olla bioloogiliselt ohtlikud. Kasutatud
seadme ja pakendi kéitlemine, kdrvaldamine ja havitamine tuleb teostada
vastavalt kehtivatele seadustele ja maarustele ning jargides sobivaid
tootlemisviise.

Kui seadmete ja juhtekateetri luumeni vahele jaab veidi vaba ruumi, siis
tuleb klappi avatuna hoides seadmed aeglaselt sisestada ja tagasi tommata,
et vahendada emboolia tekke riski.

Ettevaatusabmoud

Naidustuste, vastundidustuste ja kateetri kasutamise puhul tuleb alati
arvestada kehtivate meditsiiniliste arusaamade ja standarditega. Arvestage
patsiendi sobivust selle toote kasutamisel.

Manustage sobivat antikoagulantravi.

Pakendi avamisel valtige kateetri otsa kahjustamist, haarake kateetri
jaoturist ja tostke see ettevaatlikult valja. Hooletu kasitsemine pakendi
avamisel, seadme ettevalmistamisel voi protseduuri labiviimisel véib
mojutada seadme toimimist.

Kateetri ja veresoone vigastamisest hoidumiseks sisestage kateeter paigaldi
abil ning minge ettevaatlikult edasi, kasitsedes ja kateetrit tagasi tommates
lile eelnevalt paigaldatud juhtetraadi.

Kasitsege kateetrit fluoroskoobi kontrolli all.

Témmake kogu stisteem tagasi, kui kateeter niverdub. Niverdunud kateetri
pddramine vdib vigastada veresoont ja kateeter véib eralduda.

Kateetri kasutamisel sistige asjakohaste veresoonte nahtavamaks
muutmiseks aeglaselt kasitsi kontrastainet.

Terapeutilise/diagnostilise seadme kasitsemisel kontrollige alati juhtekateetri
otsa paiknemist.

Arge kasutage labisurumiseks jdudu, kui kohtate juhte- vdi terapeutilise/
diagnostilise kateetri kasitsemisel tugevat vastupanu. Enne jatkamist
selgitage valja vastupanu pdhjus. Kui pdhjust pole véimalik kdrvaldada,
tommake kdik seadmed iiheaegselt tagasi.

Juhtekateeter voib vaikesed sintveresooned sulgeda. Arge takistage
verevoolu. Kaaluge killjeavadega juhtekateetri kasutamist.

Arge kasutage koos mitte-sobilike seadmetega (nt. MRI).

Tiisistused

Nelietojiet to kopa ar jebkada veida neatbilstou aprikojumu (piem., MR).

Komplikacijas

S0 produktu kitniskas procediras atiauts lietot tikai tiem arstiem, kuri ir sangmusi
atbilstoSu un pietiekamu apmacibu un kuri parzina iespéjamas kompllkacuas
kas var rasties jebkura bridr §Ts procedaras laika un péc tas.

lespgjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar talak minétajam:

Aritmija

Asinos$anas komplikacijas

Nave

(Gaisa) embolija

Hematoma dariena vieta

Asinsizpludums

Infekcija

Miokarda i$émija un/vai infarkts

Neirologiska nepietiekamiba, ieskaitot parejosu isémisku lekmiltrieku
Pangas migrésana

Pseidoaneirisms

Trombu veidoSanas

Asinsvada trauma, ieskaitot dissekcija, perforacija un/vai plisums
Asinsvada okltizija

Asinsvada spazmas

Lietosanas noradijumi

Iznemiet katetru no ta iepakojuma un parbaudiet, vai katetrs nav bojats.
Pievienojiet hemostatisko ierfci katetra serdei.

Izskalojiet katetru ar fiziologisko 8kidumu.

levadiet vaditajkatetru ar hidrofilo parklajumu asinsvadu sistéma pa
vaditajstigu caur ievaditaju vai pa atbilsto$a izméra patstavigu vaditajstigu,
izmantojot péc izvéles zemadas ievadisanas metodi.

Uzstadiet nepartrauktu skalo$anu ar fiziologisko $kidumu caur
hemostatiskas ierices sanu malu.

Virziet katetru pa vaditajstigu, idz sasniegts nepiecieSamais stavoklis.
Iznemiet vaditajstigu, pielaujot asins plismu atpakal. Pirms manuali injicét
kontrastvielu, aspiréjiet un skalojiet vaditajkatetru.

Svarigi ir konstatét, ka arteriala spiediena mérfjumi ir atbilstosi, jo tas ir
apstiprinajums, ka katetrs ir pareizi ievietots.

levadiet terapeitisko/diagnostikas ierici un veiciet paredzéto proceddru
saskana ar sniegtajiem noradijumiem.

Piezime: ieteicams, lai nepartraukta skalo$ana ar fiziologisko 8kidumu tiktu
saglabata terapeitiskas/diagnostikas ierices manipulaciju laika.

Péc procedras pabeigSanas atkal ievietojiet vaditajstigu un iznemiet
vaditajkatetru pa vaditajstigu.

Ainult arstid, kes on saanud asjakohase piisava ettevalmistuse ning tunnevad
&ra mdeldavad tiisistused, mis vdivad ilmneda igal hetkel protseduuri ajal ja

KomnaHus PendraCare International B.V. npossuna pasymHyto cteneHb
OCTOPOXHOCTI NPY NPOU3BOACTBE AAHHOTO NPUCTIOCOBNEHNS.

K onncarromy 3peck snenuio komnaxun PendraCare He npuMeHMMb
Kakvie-nnBo npsiMble U NoapasymMeBaeMble rapaHTuu, B TOM Yucne Bce
6e3 MCKIIUeHNs NofpasyMeBaeMble rapaHTIn TOBAPHOI MPUTOAHOCTH
W NPUrO[IHOCTY [t UCTIONb30BAHMS B KOHKPETHBIX Liensix. Hi npy kakux
obcrosiTenscTBax komnaus PendraCare He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
MpsiMble, CIy4aiiHble MK KOCBEHHbIE MOBPEXAEHS, 33 UCKIIOYEHNEM
MPSIMO YCTaHOBIEHHbIX COOTBETCTBYHOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM. HUKTO He
BMpaBe CBA3bIBaTh koMnauio PendraCare kakumu-nnbo 3asiBeHUsIMI U
rapaHTUsIMIA, 3a UCKIMKOYEHUEM YKa3aHHbIX.

Onucanus unu cneyndmKaLyn B nevaTHsIx Matepuanax komnanun PendraCare,
BKIIOYas AarHyto nybnukauwio, npeaHasHadeHbl Ans obluero onucanns
npoAyKTa Ha MOMEHT €ro NPOM3BOACTBA W He YCTaHABNMBAIOT HIKAKIX MPSIMbIX
rapaHTui.

POLSKA

Instrukcja stosowania — cewnik prowadzacy

Zawarto$¢
Wewnatrznaczyniowy cewnik prowadzacy.

Opis przyrzadu
Niniejszy cewnik prowadzacy z powtoka 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 czesci instrukcji obstugi
po$wieconej symbolom

* Nie uzywac po uptywie wskazanego na etykiecie terminu waznosci.

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

®  Produkt wytacznie do zastosowania u jednego pacjenta. Nie uzywac,
przetwarzac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie
lub poddanie sterylizacji moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalng przyrzadu
i /'lub prowadzi¢ do jego uszkodzenia, co z kolei moze by¢ powodem
zranienia, choroby lub $mierci pacjenta. Po kontakcie z materiatami
biologicznymi cewniki niezwykle trudno jest oczyscic. Ponowne
uzycie, przetwarzanie lub poddanie sterylizacji moze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia przyrzadu i / lub by¢ przyczyng zakazenia lub zakazenia
krzyzowego u pacjentow, w tym takze, migdzy innymi, przenoszenia choroby
(chorob) zakaznych pomiedzy 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 produktéw nie wolno uzywag.

Produktu nie wolno naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.

megfeleld eljarasokat kovetve kell elvégezni.

Amikor kis tavolsag van az eszkozok és a vezetéhuzal lumene kdzott, akkor
az eszkdzoket lassen kell elre juttatni, illetve visszahUzni nyitott szeleppel
az embolia kockazatanak csokkentése érdekében.

Ovmtezkedesek

A kateter]avallatamak eIIenJavaIIatalnak és hasznalatanak mindig igazodni
kell az aktudlis orvosi elvekhez és szabvanyokhoz. Mérlegelni kell, hogy a
beteg alkalmas-e a termék hasznalatara.

Megfelel6 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 kicsomagolas,
el6készités vagy beavatkozas soran végzett gondatlan kezelés ronthatja a
termék teljesitményét.

Akatéter megtorésének és az ér karosodasanak elkeriilése érdekében a
katétert vezet6hiivelyen keresztill kell bevezetni, és 6vatosan kell eldretolni,
iranyitani és visszahuzni a katétert az el6z6leg behelyezett vezetddroton.
Akatétert csak fluoroszkdpos ellendrzés mellett szabad hasznalni.

A katéter megtorése esetén hiizza ki az egész rendszert. A megtort katéter
forgatésa az ér karosodasat és a katéter levalasat eredményezheti.
Akontrasztanyagot lassan, kézzel fecskendezze be, amikor ennek a
katéternek a segitségével prébalja ndvelni az erek opacitasat.
Aterapias/diagnosztikai eszkéz |rany|tasa kézben mindig ellendrizze a
vezetokatéter hegyének a pozicioj
Amennylben a vezetd- vagy teraplas/dlagnosztlkal katéter iranyitasa kozben
er6s ellenallasba (itkdzik, ne erbltesse a tovabbtolast. Deritse ki az ellenallas
okat, mielétt folytatna a beavatkozast. Ha az okot nem lehet megsziintetni,
egyszerre hiizza ki az 0sszes eszkozt.

A vezetSkatéter elzarhatja a bevezetés célhelyét képezo kis ereket. Keriilje
el a vérkeringés akadalyozéasat. Fontolja meg oldalsé lyukakkal ellatott
vezetokatéter alkalmazasat.

Ezért ne haszndlja olyan eszkdzzel mint példaul az MRI.

Sz6védmények

Aterméket kizarolag olyan orvosok hasznaljak, akik az adott terileten megfeleld
képzéssel rendelkeznek, és ismerik azokat a lehetséges szévédményeket,
amelyek a beavatkozas alatt vagy utan barmikor felléphetnek.

Alehetséges szovddmények tobbek kdzott a kdvetkezok:

Arrhythmia

Vérzéses szovédmények

Halal

(Lég)embolia

Vérdmleny a szlrés helyén

Vérzés

Fertézés

Myocardialis ischaemia és/vagy infarktus

Neurolégiai deficit, beleértve a tranziens ischaemiés rohamot vagy stroke-ot
is

Plakk elmozdulésa

Alaneurysma

Thrombuskepzédés

Erserules beleértve a disszekciot, perforaciot és/vagy rupturat
Erelzarodas

Vazospazmus

Hasznalatl Utmutatoé

Tavolitsa el a katétert a csomagolasabdl, majd gy6z6djon meg arrél, hogy
a katéter sértetien.

Csatlakoztasson egy hemosztatikus eszkdzt a katéter szarahoz

Oblitse at a katétert fiziologias sooldattal.

Vezesse be a hidrofil bevonat( vezetokatétert az érrendszerbe a vezetédrot
és egy bevezetd vagy megfeleld méretli bennmaradé vezetddrot foltt, a

Spolecnost PendraCare International B.V. vyvinula pfi vyrobé tohoto zafizeni
piiméfenou péci.

Na vyrobek PendraCare popsany v tomto dokumentu se nevztahuje zadna
vyslovna ani micky predpokladana zaruka, tedy ani napfiklad predpokladana
zaruka prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity tcel. Za zadnych okolnosti
nenese spolecnost PendraCare odpovédnost za Zadnou primou, vedlejsi nebo
naslednou Skodu, ledaZe tak vyslovné stanovi konkrétni zakon. Z&dné osoba
neni opravnéna zavazat spolecnost PendraCare k jakémukoli prohlaseni nebo
zaruce, ledaze je tak v tomto dokumentu pfimo uvedeno.

Popisy a specifikace v tisténych materidlech spolecnosti PendraCare, véetné
tohoto dokumentu, jsou uvedeny vyhradné jako obecny popis vyrobku v dobé

jeho vyroby a nepfedstavuji zadnou vyslovnou zaruku.

SLOVENCINA

Navod na pouzitie - vodiaci katéter

Obsah
Intravaskularny vodiaci katéter

Popis pomécky
Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou je jednorazova pomécka, ktora
ufah¢uje prechod intravaskulamych pomécok.

Indikacie

Vodiaci katéter je vytvoreny na vytvorenie drahy, cez ktor( sa zavadzaju
terapeutické a diagnostické pristroje. Vodiaci katéter je uréeny na pouZitie v
koronamom a periférnom vaskularnom systéme.

Kontraindikacie
Nie st zname.

Varovanla

Definicie symbolov varovani najdete v Casti o symboloch v Navode na
pouzitie

PouZite pred datumom uvedenym na oznaceni za textom ,pouzit do*.
Obsah sa dodava STERILNY, sterilizovany pomocou etylénoxidu (EO).
Vyrobok nepouzivajte, 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 Struktury tejto pomacky alebo viest

k zlyhaniu pomacky, ¢o zasa mdze spdsobit poranenie, chorobu alebo smrt
pacienta. Po vystaveni biologickym materialom sa katétre Cistia mimoriadne
tazko. Opakované pouZitie, regeneracia alebo opakovana sterilizacia mézu
priniest riziko kontaminacie pomdcky alebo sposobit infekciu &i krizovi
infekciu pacienta, vratane prenosu infekénych chordb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia pomdcky moze viest k poraneniu, chorobe alebo
smrti pacienta.

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 m6zu pomécky predstavovat biologické nebezpecenstvo.
Manipulacia, likvidacia a zni¢enie pouzitych pomdcok a ich obalov sa

ma vykonat v stlade s platnymi zakonmi a nariadeniami a s dodrzanim
adekvatnych postupov.

Ak je medzi pristrojmi a [imenom vodiaceho katétra obmedzena
vzdialenost, pristroje sa musia zavadzat a vytahovat pomaly, s otvorenym
ventilom, aby sa redukovalo riziko embolizmu.

seferde elle yavas kontrast madde enjeksiyonunu kullanin.

o Terapdtik/diyagnostik cihazin manipiilasyonunu yaparken herzaman kilavuz
kateter ucunun pozisyonunu kontrol edin.

e Eger kilavuzun veya terapétik/diyagnostik kateterin manipiilasyonu sirasinda
gticlii bir direngle karsilasilirsa, gegis igin zorlamayin. llerlemeden 6nce
direncin sebebini belirleyin. Eger sebep ortadan kaldirlamazsa, tiim cihazlari
ayni anda geri gekin.

e Kilavuz kateteri kiigiik hedef damarlari tikayabilir. Kan dolasimini
engellemekten kaginin. Yanlarda delikleri bulunan bir kilavuz kateter
kullanmay! diigtindn.

* Uygun olmayan cihazlar ile birlikte kullanmayiniz ( 6rnegin MRI)

Komplikasyonlar

Bu diriin klinik prosediirlerde sadece ilgili ve uygun egitimi almis ve prosedir
sirasinda ve sonrasinda gerceklesebilecek komplikasyonlari bilen doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir ama sadece bunlarla sinirli
degildir:

®  Aritmi

Kanama komplikasyonlari

Oliim

(Hava) Emboli

Delinen bdlgede hematoma

Kan kaybi

Enfeksiyon

Miyokard iskemisi ve/veya enfarktiisii

Gegici Iskemik Atak / Inme dahil olmak tizere Nérolojik Tutulum

Plak migrasyonu

Sahte anevrizma

Trombus formasyonu

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

Damar okliizyonu

Damar spazmi

Kullanim Talimatlari

o Kateteri ambalajindan gikarin ve zarar gérmemis oldugundan emin olun.

® Kateterin konektdriine hemostatik cihaz takin.

o 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.

e Hemostatik cihazin sidearm'’i izerinden siirekli olarak heparinize tuz
sollisyonu ile yikanmasini saglayin.

® |stenen konuma gelinene kadar kateteri kilavuz tel iizerinden ilerletin.

o Kilavuz teli gikararak kanamaya izin verin. Kontrast maddenin elle enjekte
edilmesinden dnce kilavuz kateteri aspire edin ve yikayin.

o Kateterin diizgiin konumlandigindan emin olmak igin atardamar basinci
6lciimlerinin uygun oldugunu belirlemek énemlidir.

o Terapdtik/diyagnostik cihazi igeri sokun ve istenen prosediirii verilen
talimatlara gore gerceklestirin.

Not: Bir terapétik/diyagnostik cihazin manipiilasyonu sirasinda stirekli tuz

soliisyonu banyosunun saglanmasi dnerilir.

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

Garanti Reddi ve Telafi Sinirlamasi

PendraCare International B.V. bu cihazi Uretirken makul seviyede dikkatle
caligmigtir.

Sadece sayilanlarla sinirli olmamak Gzere bu yayinda tanimlanan PendraCare
Uirlind konusunda satilabilirlige ya da belli bir amaca uygunluga dair herhangi
aclk ya da ima yollu garanti sunulmamaktadir. PendraCare, ilgili kanunlarda

jarel, voivad seadet Kliinilistes protseduurides kasutada.
Véimalike tisistuste hulka kuuluvad, kuid mitte ainult:

Ariitmia

Verejooksuga kaasnevad tiisistused

Surm

(Ohu)Emboolia

Stistekoha hematoom

Verejooks

Infektsioon

Miuokardi isheemia ja/véi infarkt

Neuroloogiline puudulikkus koos mddduva isheemilise atakiga/ rabandus
Katu migratsioon

Pseudoaneuriism

Trombi moodustumine

Veresoone trauma, sealhulgas sisseldikamine, mulgustumine ja/ voi
rebenemine

Veresoone sulgumine

Veresoone spasm

Kasutamisjuhend

Votke kateeter pakendist vélja ja veenduge, et see on kahjustamata.
Kinnitage kateetri jaoturile hemostaasiseade.

Loputage kateeter fiisioloogilise lahusega l&bi.

Sisestage hiidrofiilse kattega juhtekateeter vereringesse labi paigaldi

Ule eelnevalt paigaldatud juhtetraadi véi sobivat perkutaanset meetodit
kasutades (ile sobivas suuruses piisijuhtetraadi.

Véimaldage hemostaasiseadme kiiljieava kaudu pidev loputus fiisioloogilise
lahusega.

Liikake kateeter ile juhtetraadi kuni soovitud kohani.

Eemaldage juhtetraat ja laske verel tagasi voolata. Aspireerige ja loputage
juhtekateeter 1abi enne kontrastaine kasitsi stistimist.

Veenduge, et arteriaalse vererdhu naitajad on nduetekohased, kuna see
kinnitab, et kateeter on digesti paigaldatud.

Sisestage terapeutiline/ diagnostiline seade ja teostage soovitud protseduur
etteantud juhiste kohaselt.

Tahelepanu: Terapeutilise/ diagnostilise seadme kasitsemise ajal on soovitatav
katkematu loputamine fiisioloogilise lahusega.

Protseduuri I6ppedes sisestage uuesti juhtetraat ning eemaldage
juhtekateeter (ile juhtetraadi.

Garantiist keeldumine ja piiratud vastutus

Seadme valmistamisel on PendraCare International B.V. olnud méistlikul maéral
hoolikas.

Kéesolevas triikises kirjeldatud PendraCare seadme suhtes ei kehti mingi
otsene ega kaudne garantii, sealhulgas ei kehti mitte mingisugune piiranguteta
kaudne kaubanduslik ega mingiks kindlaks otstarbeks kehtestatud garantii. Mitte
mingitel tingimustel ei ole PendraCare vastutav otseste, juhuslike ega tulenevate
kahjude eest peale nende, mis on sdnaselgelt vastavates digusaktides
sétestatud. Uhelgi isikul ei ole volitusi siduda PendraCare'i iihegi esindaja ega
garantiiga peale nende, millele siin on viidatud.

PendraCare triikises esitatud kirjeldused ja spetsifikatsioonid, sealhulgas
kéesolev triikis, on Uksnes seadet kirjeldava iseloomuga selle valmistamise
hetkel ega kujuta endast mingit garantiid.

LATVISKI

Lietosanas instrukcijas - vaditajkatetra

Saturs
Intravaskularais vaditajkatetrs.

lerices apraksts
Vaditajkatetrs ar hidrofilo parklajumu ir vienreizéjas lietosanas ierice, kas
atvieglo intravaskularo iericu ievadisanu.

Indikacijas

Vadttajkatetrs ir izstradats, lai nodrosinatu kanalu, caur kuru var ievadit
terapeitiskas un diagnostikas ierices. Vaditajkatetrs ir paredzéts izmanto$anai
koronara vai periféra asinsvadu sistema.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

Brldlna]uml

Bridinajumu simbolu definicijas skatiet LietoSanas instrukciju simbolu sadala.
Izlietot pirms ,izlietot I1dz” datumam, kas noradits uz etiketes.

Saturs tiek piegadats STERILS, izmantojot etilénoksida (EO) procesu.
Nelietot, ja produkta sterilais aizsargmehanisms vai iepakojums ir bojati. Ja
atklats bojajums, sazinieties ar uznémuma parstavi.

LietoSanai tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat vai nesterilizét
atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var mazinat ierices
strukturalo veselumu un/vai radit ierices atteici, ka rezultata pacientam var
tikt radits savainojums, izraisita slimiba vai nave. Katetrus ir ipasi grati tirt
péc to saskares ar biologiskiem materialiem. Atkartota lieto$ana, apstrade
vai sterilizéSana var radit ierices piesarnojuma risku un/vai pacientam var
izraisit infekciju vai krustenisko infekciju, ieskaitot, bet neaprobezojoties

ar infekcijas slimibas(-u) transmisiju no viena pacienta uz citu. lerices
piesarmojums pacientam var radt savainojumu, izraisit slimibu vai navi.
Pirms lieto$anas parbaudiet katetru, lai parliecinatos, ka markétie izméri,
forma un stavoklis ir pieméroti konkrétajai proceddrai, un lai nodroinatu
saderibu ar citam iericém.

Nelietojiet bojatus produktus.

Nepaklaujiet organisku 8kTdinataju iedarbbai.

Péc lietosanas ierices var radit biologisku risku. Apiesanas ar izlietotajam
iericém un to iepakojumu, to likvidéSana un iznicina$ana ir javeic saskana ar
atbilstoSiem likumiem un noteikumiem un jaievéro atbilstoSas proceddras.
Ja starp iericém un vaditajkatetra lumenu ir ierobeZota atstarpe, ierices
jaievada un jaiznem Iénam un varstam jabit atvértam, lai samazinatu
embolijas risku.

P|esardznbas pasakumi

Indikacijas, kontrindikacijas un 87 katetra lieto$ana vienmeér ir jasaista kopa
ar jaunakajiem ieskatiem un standartiem medicina. Janem véra pacienta
piemérotiba produkta izmanto$ana.

Japieméro atbilstoda antikoagulacijas terapija.

Lai izvairTtos no katetra gala saboja$anas, iznemot to no iepakojuma,
satveriet katetru pie serdes un uzmanigi to iznemiet. Bezriipiga apieSanas ar
produktu, iznemot to no iepakojuma, sagatavo$anas un procedras laika var
ietekmét produkta veiktspéju.

Lai izvairitos no katetra un asinsvada bojajumiem, ievadiet katetru caur
ievadTtaju un uzmanigi vadiet, manipulgjiet un iznemiet katetru pa iepriek$
novietotu vaditajstigu.

Katetra manipulé$anu javeic, izmantojot fluoroskopijas palidzibu.

Gadijuma, ja katetrs savijas, iznemiet visu sistému. Griezot katetru, kas
savijies, var bojat asinsvadu un radit katetra atdali$anos.

Léni manuali injicgjiet kontrastvielu vienmér, kad méginiet pieklat
necaurredzamiem asinsvadiem, izmantojot o katetru.

Manipulgjot terapeitisko/diagnostikas ierici, vienmeér kontrolgjiet
vaditajkatetra galu.

Ja, veicot manipulacijas ar vaditajkatetru vai terapeitisko/diagnostikas
katetru, tiek novérota stipra pretestiba, neveiciet ievadisanu ar speku. Pirms
turpinat ievadi$anu, nosakiet pretestibas céloni. Ja céloni nav iespgjams
noverst, vienlaicigi iznemiet visas ierfces.

Vadrtajkatetrs var nosprostot mazus vajadzigos asinsvadus. |zvairieties no
asins plismas obstrukcijas. Apsveriet iespéju izmantot vaditajkatetru ar
sanu atverém.

Garantijas saistibu atruna un tiesiskas aizsardzibas lidzek|u
ierobezojumi

PendraCare International B.V. ir ieguldTjis véra nemamus centienus $Ts ierices
razo$ana.

Nepastav nekadu tiesi izteiktu vai netieSi noraditu garantiju, taja skaita bez
ierobezojumiem jebkada veida netiesi noradita garantija par piemérotibu
pardoanai vai lietoSanai kadam konkrétam mérkim attieciba uz PendraCare
produktu, kas aprakstits $aja publikacija. Ne pie kadiem apstakliem PendraCare
nebds atbildigs par jebkuriem tieSiem, netieiem vai izrietoSiem bojajumiem

cita veida, ka to konkréti paredz atbilsto$a likumdo$ana. Nevienai personai

nav dotas pilnvaras saistit ar PendraCare jebkada veida parstavniecibu vai
garantijas, iznemot Tpasi Seit talak noteiktas.

Apraksti vai specifikacijas PendraCare drukatajos materialos, ietverot $o
publikaciju, ir paredzéti tikai, lai visparigi aprakstitu produktu razo$anas laika, un
tie nesatur jebkada veida tiesi izteiktu garantiju.

LIETUVISKAI

Naudojimo instrukcija — kreipiamojo kateterio

Turinys
Kraujagysliy kreipiamasis kateteris.

Irenginio apraSymas
Kreipiamasis kateteris, padengtas hidrofiline danga, yra vienkartinio naudojimo
irenginys, padedantis lengviau jvesti jvairius itaisus { kraujagysles.

Indikacijos

Kreipiamasis kateteris naudojamas kaip kanalas, kuriuo jvedami terapiniai
ir diagnostiniai jrenginiai. Kreipiamasis kateteris skirtas naudoti vainikinése
arterijose arba periferinéje kraujagysliy sistemoje.

Kontraindikacijos
NeZinoma.

|spéjimai

® |spéjamuyjy simboliy apibréZimai pateikiami naudojimo instrukcijy simboliy,
skyriuje.

* Naudokite iki etiketéje nurodytos galiojimo datos.

Turinys pateikiamas STERILIZUOTAS etileno oksidu (EO). Nenaudokite,

jeigu pazeista produkto sterilumo apsauga arba pakuoté. Rade pazeidimuy,

kreipkités | jmonés atstova,

Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti arba

nesterilizuoti. Pakartotinis panaudojimas, apdorojimas arba sterilizavimas

gali pabloginti struktdrinj jrenginio vientisuma ir (arba) sugadinti jrenginj,

0 dél to pacientas gali patirti trauma, susirgti arba mirti. Kateterius itin

sudétinga valyti jvykus salyciui su biologinémis medziagomis. Pakartotinis

panaudojimas, apdorojimas arba sterilizavimas gali uztersti frenginj ir (arba)

sukelti pacientui infekcijg arba kryzmine infekcija, pavyzdziui, perduoti

infekcines ligas i$ vieno paciento kitam. Dél jrenginio tarSos pacientas gali

patirti trauma, susirgti arba mirti.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar kateterio etiketéje nurodyti matmenys, forma

ir salygos tinka konkreciai procedrai, ir jsitikinkite, kad jis suderinamas su

kitais jrenginiais.

Nenaudokite sugadinty produkty.

Saugokite nuo organiniy tirpikliy.

Toliau naudojant jrenginiai gali kelti biologinj pavoju. Panaudoti jrenginiai turi

bati perneSami, utilizuojami ir sunaikinami laikantis galiojanéiy jstatymy ir

taisykliy bei atliekant atitinkamas procedras.

Kai tarp jrenginiy ir kreipiamojo kateterio spindZio sieneliy yra mazas tarpas,

{renginius stumti ir itraukdi reikia létai, palikus atvirg voztuva, kad nejvykty

embolija.

Atsargumo priemonés

Sio kateterio indikacijos, kontraindikacijos ir naudojimas visada turi atitikti
realias medicinines nuostatas ir standartus. Reikia jvertinti paciento
tinkamuma naudoti $j gaminj.

Turi bati taikoma atitinkama antikoagulianty terapija.

Kad iSpakuodami nepaZeistuméte kateterio galiuko, imkite kateterj uz jvorés
ir atsargiai iSkelkite. Neatsargus elgesys iSpakuojant, ruoSiant arba atliekant
procedtra gali turéti takos gaminio charakteristikoms.

Kad nepazeistuméte kateterio ir kraujagyslés, jstatykite kateterj per stamiklj
ir atsargiai stumkite, manipuliuokite ir iStraukite kateterj vir$ i$ anksto jvestos
kreipiamosios vielos.

Kateteriu reikia manipuliuoti stebint fluoroskopu.

Jeigu kateteris uzsilenke, iStraukite visg sistema. Sukant sulinkusj kateter]
gali bti pazeista kraujagyslé ir atitrukti kateteris.

Létai rankiniu budu {leiskite kontrastinés medziagos, kad padarytuméte
kraujagysles nepermatomas, kai naudojate $j kateterj.

Kai manipuliuojate terapijos / diagnostikos jrenginiu, visada kontroliuokite
kreipiamojo kateterio galiuko padétj.

Jeigu manipuliuodami kreipiamuoju arba terapijos / diagnostikos kateteriu
jauciate stipry pasiprieSinima, nenaudokite didelés jégos. Prie$ tesdami
nustatykite pasipriesinimo priezast]. Jeigu priezasties nepavyksta pasalinti,
kartu iStraukite visus jrenginius.

Kreipiamasis kateteris gali uzblokuoti mazas kraujagysles. Stenkités
neuzblokuoti kraujo tekéjimo. Galima naudoti kreipiamaji kateterj su angomis
Sonuose.

Nenaudoti su jokia netinkama jranga ( pvz. MRI).

Komplikacijos

S{ gaminj atlikdami klinikines proceddras gali naudoti tik gydytojai, kurie yra
tinkamai iSmokyti ir susipazing komplikacijomis, kurios gali jvykti bet kuriuo metu
atliekant proceddra arba po jos.

Galimos $ios komplikacijos (bet tuo neapsiribojama):

Avritmija

Kraujavimo komplikacijos

Mirtis

(Oro) Embolija

Hematoma ddrio vietoje

Kraujavimas

Infekcija

Miokardo iSemija ir (arba) infarktas

Neurologinis deficitas, pavyzdZiui, trumpalaikis iSemijos priepuolis / smgis
Uzkalkéjimo judéjimas

Pseudoaneurizma

Tromby susiformavimas

Kraujagysliy trauma, pavyzdZiui, perpjovimas, praddrimas ir (arba) plySimas
Kraujagyslés okliuzija

Kraujagyslés spazmas

Naudojimo nurodymai

ISimkite kateter{ i$ pakuotés ir sitikinkite, kad kateteris nepazeistas.
Prijunkite hemostatinj jrenginj prie kateterio jvorés.

Praplaukite kateteri fiziologiniu tirpalu.

|veskite kreipiamajj kateteri, padengta hidrofiline danga, | kraujagysle
pasirinktinai arba vir§ kreipiamosios vielos per stamiklj, arba vir$ atitinkamo
dydzio jvedimo kreipiamosios vielos naudodami perkutaning jvedimo
metodika.

Uztikrinkite, kad baty atliekamas nuolatinis skalavimas fiziologiniu tirpalu per
Soning hemostatinio jrenginio atSaka,

Stumkite kateterj vir§ kreipiamosios vielos, kol bus pasiekta reikiama
padétis.

ISimkite kreipiamaja viela, leisdami iStekéti kraujui. |siurbkite ir praplaukite
kreipiamaji kateterj pries rankiniu bidu jleisdami kontrastinés medziagos.
Svarbu, kad iSmatuota arterinio slégio reiksmé baty atitinkama, kaip
patvirtinimas, jog kateteris tinkamai jstatytas.

|veskite terapijos / diagnostikos {renginj ir atlikite numatyta procedra pagal
pateikiamus nurodymus.

Pastaba. Rekomenduojama manipuliucjant terapijos / diagnostikos jrenginiu
nuolat skalauti fiziologiniu tirpalu.

Baige procedira vél jveskite kreipiamajq viela ir istraukite kreipiamajj kateterj
kreipiamaja viela.

Atsisakymas suteikti garantija ir nuostoliy kompensavimo
ribojimai

L,PendraCare International B.V.* laikési tinkamu atsargumo priemoniy gaminant
§j irenginj.

Siame leidinyje aprasytam ,PendraCare” gaminiui nesuteikiamos jokios
iSreikStos arba numanomos garantijos, jskaitant bet kokias neribotas
numanomas perkamumo arba tinkamumo tam tikriems tikslams garantijas.
Jokiomis aplinkybémis ,PendraCare" néra atsakinga uz joki tiesioging,
atsitikting arba Saluting Zalg, i8skyrus tai, kas tiesiogiai nurodyta atitinkamu
istatymu. Joks asmuo néra igaliotas susieti ,PendraCare" su bet kokiais
pareiSkimais arba garantijomis, iSskyrus tai, kas ¢ia konkreciai nurodyta.
,PendraCare” spausdintoje medziagoje pateikiami aprasymai arba specifikacijos,
iskaitant §j leidinj, skirti tik pagamintam gaminiui bendrai apibadinti ir nesuteikia
jokiy iSreiksty garantijy.

SLOVENSCINA

Navodilo za uporabo - vodilni kateter

Vsebina
Intravaskularni vodilni kateter

Opis pripomocka
Vodilni kateter je pripomocek za enkratno uporabo, ki omogoca prehod
intravaskularnim pripomockom.

Opozorlla

®  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 obrnite 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. povzro¢ijo 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 povzrociteljev nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci telesno poskodbo, bolezen ali
smrt bolnika.

Pred uporabo kateter preglejte, da se prepriate, 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 upostevajte 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.

Prewdnostm ukrepi

Pri dolocanju indikacj 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 name$¢ene 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 povzro¢i poskodbo Zile in locitev katetra.

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

Ob potiskanju terapevtskega/diagnosticnega pripomocka nenehno
nadzorujte lego konice katetra.

V primeru mo¢nega upora pri potiskanju vodilnega ali terapevtskega/
diagnosticnega katetra s potiskanjem prenehajte. Pred nadaljevanjem

® Prikacite hemostaticki uredaj za sredisnji deo katetera

® |sperite 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 veli¢ine pomocu tehnike perkutanog ulaza.

® Podesite neprekidni mlaz rastvora soli i vode kroz bo¢nu stranu
hemostatickog uredaja.

e Ubacite kateter preko Zice za vodenje dok se ne dobije Zeljeni polozaj.

* Uklonite Zicu za vodenje istovremeno omogucéavajuéi 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 postavljen.

o 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 paZjivo 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 otecenja osim za ona koja su navedena u odgovarajuéem zakonu.
Niko nema pravo da obaveze kompaniju PendraCare na zauzimanje stava ili
davanje garancije izuzev kako je to ovde odredeno.

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

ROMANA
Instructiuni de utilizare - Cateter ghid

Continut
Cateter ghid intravascular.

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

Indicatii

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

usgenueto wvnu Aa NPUYNHAT MHd)eKL[Mﬂ Ha nauueHTa unm KpbetocaHa
MHEDEKLMSI, BKIIOYUTENHO, HO HE Ce OrpaH1yaBa [0 NpeAaBaHeTo Ha
MHcbeKUMo3Ho(1) 3aBonsiBaHe(1s) OT eAnH NaLMeHT Ha Apyr. 3ambpcsiBaHe
Ha U3AenmeTo MoxXe Aa AoBefe 10 NopaxeHue, 3a6onsiBaHe uin cMbpT

Ha natjueHra.

Mpernegafite KaTeTbpa Npeav ynoTpe6a, 3a 4a ce yBepHTE, Ye paamepuTe,
chopmaTa 1 CbCTOSHMETO, MOCOYEHN Ha eTUKeTa, Ca NOAXOASLM 3a
cneyvdmyHaTa npoLeaypa W Aa ce rapaHTupa CbBMECTUMOCT C pyrit
usgenus.

IZla He Ce U3non3eat NoBpeaeHN NPOAYKTU.

}Ja He Ce nuanara Ha opraHu4H1 pas3TBopuTenu.

Cne/:( yn0Tpe6a, usgenuaTa Moxe Aa npeacraensasat 6uonoruyHa
0nacHocT. PaﬁoraTa, W3XBbPNAHETO, YHULLIOXXaBAHETO Ha U3M0N3BaHnTe
usanenus 1 onakoBaHeTo TpﬂﬁBa Aa Ce U3BbpLUBAT B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXUMUTE 3aKOHU U pasnope,qﬁm W C ageKkBaTHu [:(el;lCTBMH.

I'|pv| OrpaH1M4eHo O4nUCTBaHe MeXay u3fenuaTa u nymeHa Ha sojeLms
KaTeThbp, 3aenuaTa Tpsibea Aa GbaarT BkapBaHu U 3kapBaHy GaBHO U Npu
0TBOpeHa Knana, 3a Aa Ce Hamanu puckbT oT emBonus.

I1pe,c|na3HV| MepKM

nOKaSaHMﬂTa npomaonc)KasaHmma " ynOTpeGaTa Ha TO3K KaTeTbp BUHArN
TpsibBa Aa ce cbobpa3siBaT C ANCTBUTENHUTE MEAULMHCKN HabNoAeHNs N
cTaHpapTv. TpabBa Aa ce 06CHAN NPUTOAHOCTTA Ha NaLenTa 3a ynotpeba
Ha npoayKkTa.

TpsibBa Aa ce npunara NOAXOAALYA aHTUKOArynaHTHa Tepanus.

3a Aa ce usberHe noBpefa Ha BbPXa Ha KaTeTbpa Npu pasonakosakxe,
XBaHeTe KaTeTbpa 3a CBbP3BaLLMS ENEMEHT U NIEKO ro NOBAUrHETe.
HeBHumaTenHoTo GopaseHe Mo BPEMe Ha pa3onakoBaHe, NOAroToBKa Uin
N0 Bpeme Ha npoueaypata MoXe Aa NoBnAe Ha XapakTePUCTUKMTE Ha
npogykTa.

3a fAace n3berHe noBpexaaHe Ha kateTbpa 1 yBpexaaHe Ha KpbBOHOCHUTE
Cb0BE, BbBeeTe KateTbpa Npe3 UHTPOACEP W BHUMATENHO NpUaBMXKETE
Hanpeq, MaHmnynwpaﬁTe nusterneTe kateTbpa no NpeaBapuTenHo
nocTaBeH Boday.

MaHunynauusita Ha kaTeTbpa TpsiGBa ia Ce M3BbPLUBA MO/ (yopOCKONCKM
KOHTpON.

Mpv nperbBaHe Ha kaTeTbpa, U3TerneTe LAnaTa cucTema. M3sueaqe

Ha nperbHaT KaTeTbp MOXe /a oBe/ie [0 YBPEXaaHe Ha CboBeTe
pasensiHe Ha KaTeTbpa.

M3BbpLueTe 6aBHO PLYHO UHKEKTUPAHE Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO, KOraTo
Ce onuTBaTe 1a Bb3CTaHOBUTE Cb/l0BETE, M3non3Baiiku To3un KateTbp.
BuHary koHTponupaiiTe no3numaTa Ha Bbpxa Ha BOAELLMS kaTeTbp No
BpeMe Ha MaHunynauusa Ha Tepal‘IeBTMHHD/,ElVIaI'HOCTI/HHOTO unsgenve.

Axo CpeLLHeTe CUITHO CbNPOTUBMEHWE NO BPEME Ha MaHWUMynMpaHe Ha
BogeLms unm Tepal‘IeBTVI"IHI/IS!/FLI/IaI'HOCTMHHMH KaTetbp, He npwnaraﬁre
Cuna 3a npemMnHaBaHeTo My. ﬂpenm Aa NpoAab/IKUTE onpeaenete
npu4nHaTa 3a nosdsara my. Ako npuynMHaTa He MoXe Aa 6'b/:le 0TCTpaHeHa,
uarterneTe BCUYKW n3genus e4HoBpeMeHHo.

BOLleIJ.LI/IHT KaTeTbp MOXe Aa 3anyLun Manku TapreTHu CbaoBe. Wa3bsreaiite
0BCTPyKUYS Ha KpbBHUS ToK. OBMUCTIETE M3NON3BaHETO Ha BOAELL KaTeTbp
CbC CTPaHW4HY OTBOPH.

Kpogoteya

CmepTb

Em6onisi (noBitpsiHa)

['ematoma B MicLi nyHKLji

Kpososunus

IHcekujis

lwewmist Ta/aBo iHapkT miokapay

HeBponoriyHuii fediyyT, BKKOYAI0HM TPAH3UTOPHY ilLeMidHy ataky/iHeynbT
Mirpavis 6nsiwkm

YTBOPEHHS NCEBAOAHEBPU3MI

YTBOpEHHS TPOMBY

TpaBMma CyauHm, B TOMy Y1cni avcekLis, nepcopaLlis Ta/abo po3pus cyauHm
Oknio3is cyauHmM

Cnaam cyanHu

BKa3IBKVI 3 BUKOPUCTaHHA
BunyuiTb kaTeTep 3 nakyBaHHs! Ta NepeKoHaitTecs B ToMy, LLO BUPI6 He
YLUKOZKEHO.

® [pueaHaiite reMoCTaTU4HUA MPUCTPIlt O KOHEKTOPY KaTeTepa.

[MpomuitTe KaTeTep Gi3ionoriyHMM po3YnUHOM.

© BcrasTe HanpAMHwiA kaTeTep 3 riapodinbHIM NOKPUTTAM B CyAUHHE pycno
3a NpOoBiAHUKOM Yepes iHTpoa'locep, abo 3a BBEAEHUM NPOBIAHUKOM
HanexHoro poamipy, BIUKOPUCTOBYIOUN TEXHIKY Yepe3LLKIPHOro A0CTyny 3a
BaLUMM BUGOPOM.

® 3abe3neyte nocTilHuiA Tik ¢hisionoriyHoro pos4nHy yepes Gokouit nopt
reMOCTaTYHOrO MPUCTPOL.

® BBopbTe kaTeTep 3a NPOBIAHMKOM A0 AOCSTHEHHS! HEOBXIAHOTO MOMOXKEHHS.

®  Buaanitb nposifHWK Npy 3BOPOTHOMY TOKY KpOBI. 3AiliCHITL acnipajio Ta
NPOMWIATE NMPOBI[HIKOBWIA KaTETEP Nepes; 3AINCHEHHAM iH'eKLjii KORTPACTHOT
PEYOBMHM.

©  Baxn1Bo nepeKoHaTmCs, L0 NOKa3HUKM apTepianbHOro TUCKY €
BIAMOBIAHMMY, LLIO CBIAYUTMME NP0 HAmNEXHE NONOKEHHS KaTeTepa.

© BBepiTb nikyBanbHi/aiarHOCTUYHI NPUCTPOI Ta BUKOHAITE HAaNEeXH
npoLieaypu BIAMOBIAHO A0 HaAaHNX iHCTPYKLiA.

YBara! PexomMeHz1yeTbCs NPOOBXYBATH NMPOMUBAHHS (Di3ionoriyHUM PO34MHOM

Nl YaC BUKOHAHHS MaHinynswii nikysanbHUM/AiarHOCTUYHIAM NPUCTPOEM.

© [licns 3aBeplUeHHs NpoLeypy, BCTaBTE NPOBIAHMK Ta BUTATHITL KaTeTep
33 NPOBIAHWNKOM.

BinmoBa Bia rapaHTiliiHMx 3060B’A3aHb Ta 0OMEeXeHHS LWoAo
YCYHEHHS HecnpaBHOCTeH

Tpy BUpoGHULTBI faHoro npucTpoto komnatist PendraCare International B.V.
[0TPMMyBanach HeobXiAHMX 3aCTEPEXHIX 3aXO/iB.

Komnatist PendraCare He Hanae 6yab-sikux sBHUX ab0 ragaHux rapaHTii,
BKNIoYatouM HeobMexeHi Byfib-Aki raaaHi rapauTii ToBapHoi npuaatHocTi abo
NpUAATHOCTI ANst KOHKPETHIX HaMipiB, BIAHOCHO BMPOGY, OMMCaHOrO BULLE.

Hi 3a sikux obcTasuH komnakist PendraCare He HecTuMe BiANOBiAanbHOCTi 3a
Gyab-siKy npsimy, nobiuHy abo HenpsMy LLKOAY, KpiM BUNAZAKIB, NepeadadeHnx
BiNOBIHUM 3akoHofaBCTBOM. XofHa 0coba He MaTvMe MoBHOBaXeHb
npen’sBuTH komnatii PendraCare (rapaHTiliHi) npeTeHaii 3a BUKMIOYEHHSM TUX,

ugotovite vzrok upora. V primeru, da vzroka ni mogoce odpraviti, izvlecite
vse pripomocke hkrati.
o Vodilni kateter lahko zamasi manjSe Zile. Pazite, da ne pride do zapore
pretoka krvi. Morda lahko uporabite vodilni kateter s stranskimi odprtinami.
* Ne uporabljajte z nobeno neprimerno opremo (npr. MRI).

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:

® aritmija

zapleti zaradi krvavitev

smrt

(zraéna) embolija

hematom na mestu punkcije

krvavitev

okuzba

ishemija in/ali infarkt miokarda

nevroloski izpad, vkljuéno s prehodno ishemicno atako / kapjo

migracija plaka

psevdoanevrizma

nastanek trombusa

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

zapora Zile

Zilni spazem

Navodilo za uporabo

® Vzemite kateter iz ovojnine in ga preverite glede poskodb.

® Na priklju¢ek namestite hemostatski pripomocek.

e Kateter izperite s fiziolosko raztopino.

* Vodilni kateter s hidrofilno prevleko uvedite v oZilje s perkutano tehniko
preko vodilne Zice skozi vodilo ali preko ustrezno velike uvajaine vodilne
zice.

Nastavite neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino skozi stranski

priklju¢ek hemostatskega pripomocka.

* Potiskajte kateter po vodilni Zici do Zelenega polozaja, dokler ni dosezena
kon¢na lega.

® Qdstranite vodilno Zico, pri ¢emer naj bo mogoca retrogradna krvavitev.
Vodilni kateter pred ro¢nim vbrizganjem kontrastnega sredstva aspirirajte
in izperite.

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

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

Opomba: Priporogljivo je, da neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino

izvajate ves ¢as upravljanja terapevtskega/diagnostiénega pripomocka.

® Po kon¢anem posegu znova uvedite vodilno Zico in izvlecite kateter preko
vodilne Zice.

Omejitev jamstva in od$kodnin

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
dologen namen. Druzba PendraCare ni odgovorna za neposredno, postransko
ali posledicno $kodo, ki ni izrecno navedena v zakonodaji. Nihce ne more druzbe
PendraCare zavezati k zastopstvu ali jamstvu, ki ni specifiéno izrazeno tukaj.
Opisi ali specifikacije v tiskanih materialih druzbe PendraCare, vkljuéno s to
publikacijo, so izkljuéno namenjeni splodnemu opisu izdelka v asu izdelave in
ne predstavljajo izrecnih jamstev.

SRPSKI
Uputstva za upotrebu - kateter za uvodenje

Sadrzaj
Intravaskularni kateter za uvodenje.

Opis uredaja
Hidrofiliéni oblozeni kateter za uvodenije je uredaj za jednokratnu upotrebu koji
olakSava prolaz intravaskularih 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 vaskulari sistem.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upozoren a
Definicije simbola upozorenja potrazite u odeljku sa simbolima u uputstvima
za upotrebu.

® |skoristite pre roka upotrebe koji je naveden na nalepnici.

e 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 bioloskim materijalima. ViSestruka upotreba, obrada ili
sterilizacija moze dovesti do rizika od kontaminacije uredaja ifili uzrokovati
infekcije ili infekcije s jednog organa na drugi, ukljucujuci izmedu ostalog
i prenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do ozleda, bolesti ili smrti pacijenta.

* |spitajte kateter pre upotrebe da biste proverili da li su oznacene dimenzije,
oblik i stanje prikladni za odredenu proceduru, kao i da biste obezbedili

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertismente

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

A se utiliza inainte de data mentionata pe eticheta la rubrica “a se utiliza
pana la data”.

Continut furnizat STERILIZAT printr-un proces cu oxid de etilena (EO). A
nu se utiliza dacé protectia sterild sau ambalajul produsului sunt deteriorate.
Daca observati semne de deteriorare, contactati reprezentantul companiei.
Asse 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 sau, poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Cateterele sunt extrem de dificil de curatat dupa expunerea

la materialele biologice. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
da nastere riscului de contaminare a dispozitivului si/sau pot determina
infectarea sau infectarea incrucisatd a pacientului, inclusiv, faré 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 verlﬁcau 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 i distrugerea dispozitivelor utilizate si a ambalajelor acestora
trebuie realizate in conformitate cu legislatia si reglementrile in vigoare si
respectand procedurile adecvate.

Atunci cand spatjul dintre dispozitive si lumenul cateterului de ghidaj este
limitat, este necesar ca avansarea §i retragerea dispozitivelor sa se faca
lent, cu valva deschisa, pentru reducerea riscului de embolie.

Masurl de precautie

Indicatjile, contraindicatjile si utilizarea acestui cateter trebuie sa tina
ntotdeauna 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 grija. Manipularea neatenta in timpul
dezambaldrii, pregatirii sau in timpul procedurii poate afecta performanta
produsului.

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

Manevrarea cateterului trebuie efectuaté sub ghidaj fluoroscopic.

In cazul buclarii cateterului, indepartatj 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.

I timpul manevrarii unui dispozitiv terapeutic/de diagnostic controlatj
intotdeauna pozitia varfului cateterului ghid.

Dac in timpul manevrarii cateterului ghid sau a cateterului terapeutic/
de diagnostic intampinati rezistentd puternica, nu fortati intrarea. Inainte
de a fnainta stabiliti cauza rezistentei. Daca nu se poate inlatura cauza,
ndepartati simultan toate dispozitivele.

Cateterul ghid poate obtura vasele tinta mai mici. Evitati obstructionarea
fluxului sanguin. Luati n calcul posibilitatea utilizarii unui cateter ghid cu
orificii laterale.

Nu il utilizati in prezenta unui echipament inadecvat (de exemplu IRM).

Complicatii

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

Printre posibilele complicatii se numéra, fara a se limita la acestea:

Aritmie

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 ruptura
Obturarea vaselor sanguine

Spasm sanguin

Indlca1|| de utilizare

Scoatetj cateterul din ambalaj i verificatj daca acesta prezinta semne de
deteriorare.

Atasati un dispozitiv hemostatic de amboul cateterului

Spalatj cateterul cu solutie salina.

Introduceti 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 spalare continua cu solutie salina prin bratul lateral al
dispozitivului hemostatic.

Inaintatj cateterul peste firul ghid péné ajungej la pozitia vizaté.
Indepartati firul ghid permitand revenirea circulatiei sanguine. Aspiratj si
spalati cateterul ghid inainte de injectarea manuala a unei substante de
contrast.

kompatibilnost sa drugim uredajima.

Ne koristite ostecene proizvode.

Ne izlaZite proizvod organskim rastvaracima.

Nakon upotrebe uredaji mogu predstavljati opasnost od bioloske
kontaminacije. Rukovanje, odlaganje i unistavanje upotrebljenih uredaja i
njihovo pakovanije bi se trebalo vrsiti 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 izvlagiti 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 odgovarajuéu 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 o$tecenje katetera i vene, uvodite kateter kroz oblogu

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

Upravljanje kateterom treba izvrSavati 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 vodenie 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 ciline vene. Izbegavajte blokiranje
protoka krvi. Razmotrite kori$¢enje katetera za vodenje koji ima bocéne
otvore.

Nemojte koristiti sa bilo kojom neodgovaraju¢om opremom (npr. MRI).

Komplikacije

Upotreba ovog proizvoda u klini¢kim postupcima bi se trebala ograniciti na
lekare s odgovarajuc¢om 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:

Aritmija

Komplikacije sa krvarenjem
Smrt

(Vazdusna) Embolija
Hematomi na mestu uboda
Krvarenje

Infekcija

Ishemija miokarda ifili infarkt
Neuroloski deficit ukljuujuci kratkotrajni ishemi€ni napad/slog
Migracija plaka
Pseudo-aneurizma
Nastanak krvnih ugrusaka

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

® Introduceti dispozitivul terapeutic/de diagnostic si efectuati procedura vizata
conform instructjunilor disponibile.

Nota: Se recomandéa mentinerea unui flux de spalare continua cu solutie salina

in timpul manipuldrii dispozitivului terapeutic/de diagnostic.

e Dupa finalizarea procedurii, introducetj 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 existé nicio garantie
explicita sau implicitd, 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 consecventjale cu exceptia celor prevazute
explicit de legislatia de specialitate. Nicio persoana nu are autoritatea de a
obliga PendraCare sa respecte alte declaratji 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.

BBITAPCKU

WHcTpykumm 3a ynotpeba - Bogewy kateTbp

CbAbpxaHue
ViHTpaBackynapeH BoAeLy KaTeTbp.

Onucanue Ha usgenveto
BopeLuusT kateTbp C XMAPODUIHO NOKPUTUE € M3AenMe 3a eAHOKpaTHa
ynotpeGa, KoeTo ynecHsiBa NPEMUHABAHETO Ha UHTPaABACKyNapHV U3nenus.

Mokazanusa

BO}:leLLlI/IﬂT KaTeTbp € NPOeKTUpaH, 3a fa OCUrypu Tpace 3a BbBexaaHe Ha
neyebHu u [AWNArHOCTUYHKN U3aenus. BO/JeLLlMS!T KaTeTbp € npeaHasHaveH 3a
ynorpe6a B KOpOHapHata unu B nepmd)epHaTa CbAo0Ba cucTema.

I'Ipomsonoxasauuﬂ
He ca n3secTHu.

Mpeaynpexaexna

®  3a eduHMLMMTE Ha CUMBONUTE Ha MpeaYNPEXAeHIe HanpaBeTe crpaeka B
pa3zen CUMBONM Ha MHCTPYKUMKTE 3a yrnoTpeba.

® |Asnonssaiite npean Aatata “Vsnonsgai npean’, nocoyeHa BbpXy eTukeTa.

e CbabpxaH1eTo B onakoBkata e foctaBeHo CTEPUIHO, kato e
13nonaeaxa crepunuaauuns ¢ eTunexos okeua (EO). la He ce uanonassa, ako
€ HapylleHa CTEepUIHOCTTa MK onakoBKaTa e NoBpe/ieHa. AKO Ce YCTaHoBY
nospepa, obapete ce Ha Baluvsi npefcTaBUTeN Ha KOMNaHUATA.

® [la ce u3nonasa camo 3a eauH nauyenT. [la He ce M3nonasa, npepaboTsa
WM cTepuniaupa noTopHo. MosTopHaTa ynoTpeba, npepabotkata unu

® He u3nonagaiite 1306LL0 Hemoaxopasilo obopyasaHe (Hanpumep - AMP).

YcnoxHeHus

Ynotpebata Ha To3v NPOAYKT B KMMHWYHI NpoLieypy TpsibBa Aa ce orpaHinyaBa
camo [0 Te3v Nekapy, MMl CbOTBETHOTO U MOAXOAALLO 0byyeHue 1 ca
3an03HaTH C Bb3MOXHIUTE YCIIOXHEHHS, KOUTO MOraT Aa Bb3HMKHAT M0 BCAKO
BpeMe Ha Uy cnef npoueayparta.

ToTeHLanH1Te YCRIOKHEHUS BKMIOYBAT, HO HE Ce OrpaHMyaBart fjo:

®  Aputmus

Kbpsere

CmbpT

(Bb3pyweH) EMGonuabm

XeMaToM Ha NMyHKLMOHHOTO MSICTO

KpbBOuanus

WHdekums

MvokapziHa ncxemus uiunu nHgapkt

HeBpornornieH AethuuuT, BKIIOYMTENHO NPEXOHa UCXEMUYHA aTaka/MHeynT
Murpauus Ha Tpom6

McesnoaHeBpuama

OBpasysaHe Ha TpombK

Cbfi0Ba TpaBMa, BKIKOYMTENHO ANCEKLMS, NepdopaLus /unu pynTypa
3anyLwBaHe Ha cba

Cbfi0B Cnasbm

Ykasauvm 3a ynotpeba
W3BapeTe kaTeTbpa OT HEroBaTa ONakoBKa U Ce yBepeTe, Ye He e MoBpe/eH.

® [pukpeneTe XeMOCTaTU4HO U3AENMe KbM BbBEXAALLVS eNeMeHT Ha
KateTbpa.

® [lpomuitTe kaTeTbpa C PU3NONorieH pasTeop.

© BbBefeTe BOAWMS KAaTETbP C XUAPODUIIHO NOKPUTUE BLB Backynatypara
10 BOAAY MPe3 UHTPOAIOCEP UMK NO NOAXOASLL MO Pa3Mep NOCTOSHEH
BOZay, KaTo W3nonasate NepkyTaHHa TeXHKa Ha BbBeXaaHe no natop.

* 3apaiiTe HeNPeKbLCHATO NPOMUBAHE C (hU3VOMOTMYEH Pa3TBOop Npes
CTPaHN4YHOTO PaMo Ha XEMOCTAaTU4HOTO U3aenue.

o [lpuBwxeTe KaTeTbpa HaMpes no Bojaya, 0kaTo ce AOCTUTHE KenaHaTa
nO3NLKSL.

® |l3Bagete BoAayYa, N03BONABaIKM BpbLUaHe Ha kpbB. Acnupupaiite 1
NPOMWITE BOAELUMS KAaTEThP MPEAV Aa MHKEKTUPATE PbYHO KOHTPACTHO
BELLECTBO.

®  KaTo noTBLPXKAEHIE 3a MPABUIHOTO NO3ULMOHMPaHE Ha kaTeTbpa e BaXHO
CTOVHOCTITE HA apTEPUaNHOTO HansraHe Aa ca B NOAXOASLLM rpaHuL.

© BbBepeTe TepaneBTUYHOTO/AMArHOCTUYHOTO U3AENME U U3BbPLIETE
npe/BuaeHaTa NpoLiefypa CbrnacHo NPefjocTaBeHNTe YKasaHus.

3abenexka: Mo BpeMe Ha MaHuUNynupaHe Ha TepaneBTUHOTO/AMArHOCTUYHOTO

13aenve ce NpenopbYBa HenpekbCcHaTo NPOMUBAHE C (HM3NOMNOTUYeEH PasTBop.

© Crepn npukiioyBaHe Ha npoLiefiypata OTHOBO NoCTaBeTe BOAaY U U3BajeTe
BOZELLS kaTeTbp Mo Bojava.

OTKa3 OT rapaHLus U OrpaHNYeHNs NPU OTCTPAHsABaHE Ha
nospeau

PendraCare International B.V. nonara pasymHa npeAnasn1soct npu
NPOM3BOAICTBOTO Ha TOBa M3aenue.

HsiMa HiKakBa U3pU4Ha Mk KOCBEHA rapaHLs, BKIKUMTENHO 6e3
OrpaHn4aBaHe Ha BCsika KOCBEHa rapaHLs 3a MpofaBaeMoCT Wi NPUrOAHOCT
3a onpepeneHa Lien, 3a npoaykTa Ha PendraCare, onucaH B Tasi nybnukauys.
Ipn Hukakem obeToaTencTaa PendraCare He HOCH OTTOBOPHOCT 3a Mpeky,
CryyaliHy Unu nocreaBaLLYy Bpeau, pasninyHil OT U3PUYHO MPeBUAEHNUTE B
KOHKpETHYS 3akoH. HUTO efiHo L HAMa npaBoTo Aa cebpasa PendraCare ¢
KOETO 1 fia € NPeACTaBUTENCTBO UMK rapaHLsi, 0CBEH U3PUYHO MOCOYEHOTO
TyK.

OnucaHusiTa Unn cneLucmKaLuuTe B 0TnevataHus Matepuan Ha PendraCare,
BKIIOYMUTENHO Ta3u My6nukaLms, ca npeHasHayeHn eANHCTBEHO Aa onuiuat
06110 npoAyKTa no Bpeme Ha NPOU3BOACTBOTO W He NPEACTaBNSBAT HIKAKBM
M3PUYHI rapaHLyu.

YKPAIHCBKA

IHCTpYKLif 3 BUKOpUCTaHHA — IHopmaLis cTocoBHO
npoBIAHNKOBOTO KaTeTepy

BHyTpilLHbOBEHHMIA NPOBIAHUKOBII KaTeTep

Onuc npuctpoio

[MpoBiaHNKOBWIA KaTeTep 3 riapOdinbHUM NOKPUTTAM AMs OFHOPAa30BOrO
BUKOPUCTaHHS! MONETLLYe BBEAEHHS HLUIMX MPUCTPOIB, NMPU3HAYEHNX AN
3[1INCHEHHS BHYTPULUHBOCYANHHIX MaHInynsLyii.

MokasaHHs

[MpoBinHUKOBWIA KaTeTep Mpu 7 NS BBEAEHHS Niky HUX Ta
[LiarHOCTUYHUX MPUCTPOIB Ta BUKOPUCTOBYETLCS B KOPOHApHOMY a6o
nepudepuyHOMy CyAnHHOMY pycri.

MpoTunokasaxHs
Hesigomi.

3acTepe)KeHHﬂ
Onuc 3acTepexHUX CUMBOTIIB HaBeAEHO Y BiANOBifHOMY po3aini IHcTpykuji
3 BUKOPUCTaHHS.

©  Bupib cnia BUKopuCcTaTH [0 3aKiHYeHHS! TEPMiHY NPUAATHOCTI, SIkWiA BKA3aHO
Ha eTUKeTL.

® Bwict nakysanHst CTEPUINI3OBAHO 3 BukopuctaHHsam eTunexokeuay (EO).
He BUKOpUCTOBYIITE B pa3i NOPYLUEHHS CTEPUBHOCTI aB0 MOLLKOMKEHHS
nakyBaHHs. Mpy BUSBNEHHI NOLIKOAKEHHS 3BEPHITLCA [0 NPeACTaBHUKa
KOMNaHii.

®  Bupib npusHaueHuit ANs ofHOPa3oBOro BUKOPUCTaHHS. He cnig

BIMKOPUCTOBYBATY MOBTOPHO, MOBTOPHO 0GpOBSTI YK CTepuniayBaTy.

[MoBTOpHE BMKOpUCTaHHS, 06pobKa 4 CTepunisaLlis Moxe npussecT

[0 MOPYLUEHHS CTPYKTYPHOI LiinicHOCTi npucTpoto Ta/abo npussectn o

HEBJANOro BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO, LLO, B CBOK YEPTY, MOXE CMIPUUNHITH

TpaBMyBaHHsI, 3aXBOPIOBaHHs Ui CMepTi navjieHTa. [licns KoHTakTy 3

GionoriyHnmu MaTepianamu kateTep ninaaeTbcs 06pobLi Haf3BMYaINHO

BaXko. MoBTOpHe BUKopuCTaHHs, 06pobka abo cTepunisais NpucTpoto

CYNPOBOMKYETHCS PU3MKOM KOHTaMiHaLi NpucTpoto Ta/abo Moxe BUKMMKaTH

iHehikyBaHHs Un nepexpecHe iHdhikyBaHHS naLlieHTa, BKIOYaoU, KpiM

iHwWoro, nepesadyy 36yAHMKa iHEKLHOro 3aXBOPHOBAHHS! Bif OAHOTO

naujieHTa o iHwworo. KoHTamiHaLjis pucTpoto Moxe npu3secTit Ao

TpaBMyBaHHS,, 3aXBOPIOBAHHS Y1 CMEpTi naLjieHTa.

OrnsHbTe KaTeTep nepep BUKOPUCTAHHSM, 06 nepekoHaTuCs, Lo

3a3HaveHi Ha eTuKeTLyi po3mipy, opma Ta YMOBM BIANOBIAAIOTb BUMOraM

cneLydiyHoi NpoLieaypy, Ta NepekoHainTecs B 10ro CYMICHOCT 3 iHLUMMM

TPUCTPOSIMIA.

He BukopucToBYiiTe BUPIB, SIKLLO OrO MOLLKOPKEHO.

YHuKaliTe KOHTaKTy BIpoBy 3 OpraHiyHUMK PO3UYNHHUKAMN.

Buikopuctahuit Bupi6 moxe 6yTn mrkepenom GionorivHoi Hebeaneku.

MaHinynsiii 3 BUKOPUCTaHM NPUCTPOEM, HOTO YTUMI3aLYist Ta 3HULLEHHS

cnif 3iCHIOBaTY Y BiANOBIAHOCTI 0 YUHHOTO 3aKOHOAABCTBA Ta HACTaHOB,

AOTPUMYHOUMCH HeOBXiAHMX NpoLieayp.

KO KMNiPEHC MiX NPUCTPOEM Ta MPOCBITOM NPOBIAHIKOBOTO KaTeTepy

0BMexeHuit, ANst 3VMEHLLEHHS pu3nKy embonii npuCTpiit crif, NoBinbHo

BBOAWTI Ta BUAMATH 3 BIKPUTUM KNanaHoM.

3axoam 6e3neku

ToKa3aHHs | NPOTUNOKa3AHHS O BUKOPUCTAHHS AAHOMO KaTeTepa 3aBay
TI0BYHHI BPAXOBYBATY aKTyanbHi MeAWHI AaHi Ta ctanaapty. Cnia
NepecBifuMTUCh B AOLINBHOCTI BUKOPUCTAHHS BIPOBY ANS KOHKPETHOTO
naujieqTa.

Heo6xiaHo NpoBOANTY BIANOBIAHY aHTUKOArYNALiHY Tepanito.

[ins 3anobiraHHs yLKOKEHHIO KiHYMKa kaTeTepa Npu po3nakysaHHi,
KateTep cnip 06epexHO NiAHATY, yTPUMYOUM 3a KoHekTop. HeobepesxHe
YTpUMaHHS Mifj Yac poanakysaHHsi, MiAroToBky abo npoBeaeHHs npoLeaypy
MOXe MPU3BECTY [10 NOPYLLIEHHS! (YHKLOHAMbHOCTI BIUPOGY.

[ins Toro, 1406 3ano6irT yLIKOXEHHIO kaTeTepa Ta KPOBOHOCHOT

CYAWHW, YBOABTE KaTeTep Yepes iHTpoa'tocep Ta 3 06epexHicTio
3[iliCHIONTE NPOCyBaHHs, MaHinynsLi Ta BUAMaHHs kaTeTepy Yepe3
nonepeaHbOBBEAEHMI MPOBIAHMK.

MaHinynsiuii 3 kaTeTepom cni BUKOHYBATH Mij KOHTPONEM PEeHTreHoCKoni.
B pasi 3aruHaHHs kaTeTepa cnia BUHATY BClo cucTemy. OBepTaHHs 3irHyToro
KateTepa Moxe NpU3BECTM A0 YLIKO[KEHHS CyAUHN Ta BiAOKPEMNEHHS
YacTuHM kaTeTepa.

[Ins KOHTPACTyBaHHA CyAUH CNid BPYYHY 3AINCHUTY NOBINbHY iH EKLit0
KOHTPACTHOI PEYOBUHM Yepes faHuil kaTeTep.

BukoHytoun Marinynauii nikyBanbHAM Y1 AiarHOCTUYHUM NPUCTPOEM 3aBXAM
KOHTPONIONTE NONOXEHHS KiH4WKa NPOBIAHMKOBOO KaTeTepa.

[Mpy BUHMKHEHHI 3HAYHOTO OMOPY Mif Yac 3AIACHEHHS MaHinynALi
NPOBIAHUKOBIM KaTeTepoM, abo kaTeTepom NikyBarnbHOro/AiarHOCTUYHOTO
TPUCTPOIO, He CIif 3aCTOCOBYBATU CUMTY. BU3HAUTE MPUYMHY BUHUKHEHHS
oropy nepes TUM, sik POAOBXKYBATI. SKLLO MPUYMHY OMOpY He BAAETHCS
YCYHYTH, BUNYYiTb BCi BBEAEHI NPUCTPOi OAHOYACHO.

[MpOBIAHWKOBMIA KATETEP MOXE BUKIUKATM OKIHO3il0 APIBHNX LiNbOBIX
CYAVH. YHUKaliTe NepelLKomXaHHIO TOKy KpOBI. Po3rnsiHbTe AOLiNbHICTb
BMKOPUCTaHHS! NPOBIAHUKOBOTO KaTeTepa 3 BiYHuMu oTBOpaMi.

He BuKop1CTOBYBaTM Pa3oM i3 HeBIANOBIAHM 0BnaaHaHHsM (Hanpuknag,

YcknagHeHHs

Indikacije

Vodilni kateter je namenjen ustvarjanju prehoda, skozi katerega je mogoce
vstaviti terapevtske in diagnosticne naprave. Vodilni kateter je namenjen uporabi
v Zilnem sistemu in perifernem ozilju.

Kontraindikacije
Niso znane.

Povreda krvnih sudova ukljuéujuéi disekciju, probijanje ifili pucanje
Okluzija krvnih sudova
Gréenje krvnih sudova

Uputstva za upotrebu
* Uklonite kateter iz pakovanja i proverite da li je neoStecen.

NOBTOPHATa CTEpUNN3aLIA MOXE J1a M3NOXAT Ha pUCK CTPYKTYpHATa LsinocT
Ha M3flenneTo UMnuM fja oBEAAT 0 NOBPE/ia Ha M3AENeTo, KoeTo oT

CBOSI CTPaHa MOXe /la HaHece TpaBMa Ha naLjueHTa, 6onect unm cMbpT.
KaTeTpuTe ca M3KNIoYMTENHO TPYAH 3a NMOYNCTBAHE Cred U3naraHe Ha
6uonornyHn matepuanu. MostopHata ynotpe6a, npepabotkata unm
NOBTOPHaTa CTEpUNN3aLIA MOXe Ja Cb3fjafar puck oT 3aMbpcsiBaHe Ha

BukopucToByBaTi AaHuit BUPI6 B KNiHIYHWX YMOBaX [O3BOMSETHCS NALLE TUM
nikapsim, siki MaioTb BifNOBIAHY MIATOTOBKY AOCTATHLOTO PIBHS Ta O3HaMOMMeHi
3 MOXIIMBUMM YCKNAAHEHHSAMM, L0 MOXYTb BUHUKHYT B 6yAb-KMiA MOMEHT nig
yac abo nicns BUKOHaHHs NpoLieaypy.

[lo MoXnuBIX yCKNaAHEHb BIAHOCATLCS, KPIM iHLIMX, HACTYMHI:

® Aputmia

L0 ONMCaHi B AaHOMY [OKYMEHTI.

Onueu abo cneuudikaLlii, HasBHI B ApYKOBaHMX MaTepianax komnakii
PendraCare, B ToMy uucni B faniit nybnikalii, npusHaderi BUKMiouHo Ans
HaflaHHs 3aranbHoi XapakTepuCTUKU MPOAYKTY Ha MOMEHT BUPOBNEHHS, | He
HecyTb Byab-AkuX rapaHTiliHUX 30608'A3aHb.



