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Instructions for Use - Guiding Catheter

Contents
Intravascular Guiding Catheter

Device Description

The Hydrophilic Coated Guiding Catheter consists of a braided body, an intermediate
and soft tip at the distal end. The distal part of the catheter features a specific tip
shape. A part of the catheter body features a hydrophilic coating. The (distal part of
the) catheter body is provided either with or without “in-line” side holes. For details
regarding catheter dimensions, tip-shape, and guidewire compatibility refer to the
product labels. The Guiding Catheter is designed for passage of diagnostic and
therapeutic interventional medical devices used to diagnose/treat coronary and
peripheral vascular disease, which offers clinical benefit for diagnosis and treatment
of vascular disease.

Intended Use/Intended Purpose
The guiding catheter is intended to provide a pathway through which therapeutic and
diagnostic devices are introduced into the vascular system.

Patient Target Group

The guiding catheter is intended to be used in patients suffering from coronary or
peripheral vascular disease that require intervention or diagnosis during a catheteri-
zation procedure.

Intended Users and Use Environment

The target users are medical professionals trained in performing diagnostic or
interventional procedures with intravascular catheters in an appropriate clinical setting
such as a catheterization laboratory, an interventional suite, or operating room. The
device is exclusively designed for physicians who are trained in procedures with
guiding catheters and are familiar with the conceivable complications, side-effects
and hazards of vasculature procedures.

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.

Warnings

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

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

¢ Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not use

if the product’s sterile barrier or packaging is compromised. If damage is found,

contact your company representative.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, repro-

cessing or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/

or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death.

Catheters are extremely difficult to clean after exposure to biological materials.

Reuse, reprocessing or resterilization may create a risk of contamination of the

device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to,

the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contaminati-

on of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

Inspect the catheter before use to verify that labelled dimensions, shape and

condition are suitable for the specific procedure, and to ensure compatibility with

other devices.

Do not use damaged products.

Do not expose to organic solvents.

Following use, devices may pose a biological hazard. Handling, disposal and

destruction of used devices and its packaging should be performed in accordance

with applicable laws and regulations and following adequate processes.

When there is limited clearance between devices and the guide catheter lumen,

devices must be advanced and withdrawn slowly with the valve open to reduce the

risk of embolism.

Precautions

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

* An appropriate anticoagulation therapy should be applied.

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

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

¢ Catheter manipulation should be performed under fluoroscopic guidance.

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

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

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

* |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.

¢ Store catheter in a cool, dry, dark place.

Complications

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

¢ Bleeding complications

¢ Death

* (Air) Embolism

® Haematoma at the puncture site

* Haemorrhage

* Infection

* Myocardial ischemia and/or infarction

* Neurological Deficit including Transient Ischemic Attack / Stroke
¢ Plaque migration

¢ Pseudoaneurysm

¢ Thrombus formation

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

¢ Vessel spasm

Directions for Use

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

® Attach a haemostatic device to the catheter hub.

® Flush the catheter with saline.

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

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

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

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

* |tis importantto determine thatthe arterial pressure measurements are appropria-
te as a confirmation that the catheter is properly positioned.

¢ Introduce the therapeutic/diagnostic device and performthe intended procedure
according to the provided directions.

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

lation of the therapeutic/diagnostic device.

* After finalizing the procedure, re-insert a guidewire and remove the guiding
catheter over the guidewire.

* Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the member State in which the
user and/or patient is established.

Link to Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available in the Euro-
pean database on medical devices (EUDAMED).

This Guiding Catheter has Basic UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eultools/eudamed

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.

FRANGAIS
Mode d’emploi - Cathéter de guidage

Contient
Cathéter de guidage intra-vasculaire.

Description du dispositif

Le cathéter de guidage a revétement hydrophile se compose d'un corps tressé, d'une
pointe intermédiaire et d'une pointe souple a l'extrémité distale. La partie distale du
cathéter présente une forme de pointe spécifique. Une partie du corps du cathéter
présente un revétement hydrophile. Le/la (partie distale du) corps de cathéter est
pourvu(e) ou non d'orifices latéraux « en ligne ». Pour plus de détails concernant les
dimensions du cathéter, la forme de la pointe et la compatibilité du fil de guidage,
reportez-vous aux étiquettes du produit. Le cathéter de guidage est congu pour le
passage de dispositifs médicaux interventionnels a visée diagnostique et thérapeu-
tique utilisés pour diagnostiquer/traiter les maladies coronariennes et vasculaires
périphériques, ce qui offre un avantage clinique pour le diagnostic et le traitement des
maladies vasculaires.

Utilisation prévue/Destination prévue
Le cathéter de guidage est congu pour procurer un passage destiné a l'introduction
de dispositifs a visée thérapeutique et diagnostique dans un vaisseau sanguin.

Groupe cible de patients

Le cathéter de guidage est destiné a étre utilisé chez des patients souffrant d'une
maladie coronarienne ou vasculaire périphérique nécessitant une intervention ou un
diagnostic lors d'une procédure de cathétérisme.

Utilisateurs prévus et environnement d’utilisation

Les utilisateurs cibles sont des professionnels de la santé formés pour effectuer
des procédures a visée diagnostique ou interventionnelle avec des cathéters intra-
vasculaires dans un cadre clinique approprié tel qu'un laboratoire de cathétérisme,
une salle d'intervention ou une salle d'opération. L'instrument est exclusivement
congu pour les médecins formés aux procédures avec des cathéters de guidage et
familiarisés avec les complications, les effets secondaires et les risques possibles
des procédures vasculaires.

Indications

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

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Avertissements

* Pour connattre la définition des symboles d'avertissement, veuillez consulter le

chapitre symbole dans le mode d'emploi.

Utiliser ce produit impérativement avant la date de péremption indiquée sur

étiquette. o

Le contenu a été STERILISE par traitement & I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne jamais

utiliser ce produit si 'emballage ou la barriére stérile du produit est endomma-

gé(ée). En cas de dommage constaté du produit, contacter votre représentant

de société.

Prévu pour 'usage sur un seul patient. Ne jamais réutiliser, retraiter ou restériliser.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut nuire a I'intégrité struc-

turelle de l'instrument et/ou engendrer une défaillance de linstrument qui pourra

provoquer une blessure, une maladie, voire la mort du patient. Les cathéters sont

extrémement difficiles a stériliser apres leur contact avec des matiéres biologiques.

La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation engendre un risque de contami-

nation de 'instrument et/ou peut provoquer une infection ou une infection croisée

chez le patient, y compris entre autres, la transmission de maladie(s) contagieu-

se(s) d'un patient & un autre. La contamination de I'instrument peut provoquer des

blessures, une maladie, voire la mort du patient.

Vérifier le cathéter avant I'usage pour vous assurer que les dimensions étiquetées,

la forme et I'état sont adaptés pour l'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 présentent des risques biologiques. La manipulation,

la mise au rebut et la destruction d'instruments usagés et de leurs emballages

doivent étre réalisées conformément aux lois et réglementations en vigueur et en

suivant les processus adéquats.

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

Précautions

® 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 I'utilisation de ce produit est
adaptée au patient.

Un traitement anticoagulant approprié doit étre appliqué.

Pour éviter d'endommager la pointe cathéter en le sortant de son emballage, il
convient de le tenir au niveau de 'embout et de le soulever délicatement. L'absen-
ce de précaution lors du déballage, de la préparation ou de l'usage de ce produit
risque de nuire a son efficacité.

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

La manipulation du cathéter doit étre réalisée en utilisant un guidage fluorosco-
pique.

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 instrument & visée thérapeutique/diagnostique, 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 a
visée thérapeutique/diagnostique, ne pas forcer le passage. Déterminer la cause
de la résistance avant d'intervenir. Si la cause de la résistance ne peut pas étre
déterminée, retirer tous les instruments en méme temps.

Le cathéter de guidage peut occlure les petits vaisseaux. Prévenir 'obstruction

du flux sanguin. Utiliser éventuellement un cathéter de guidage doté d'orifices
latéraux.

*® Conserver dans un endroit frais, sec et sombre.

Complications possibles

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 accident ischémique transitoire

¢ Migration de plaque

® Pseudo-anévrisme

® Formation de thrombus

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

¢ Spasme vasculaire

Consignes d’utilisation

* Sortir le cathéter de son emballage et vérifier que le cathéter n'est pas endom-
magé.

* Raccorder un dispositif hémostatique a 'embout du cathéter.

* 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 de taille appropriée
en utilisant la technique d'introduction percutanée souhaitée.

* Veiller & 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.

* Il est important de vérifier que les mesures de tension artérielle sont bien correctes
confirmant le bon positionnement du cathéter.

* Introduire le dispositif a visée thérapeutique/diagnostique et réaliser la procédure
voulue conformément aux indications prévues.

Remarque: Il est recommandé de maintenir un ringage continu avec une solution

salinependant la manipulation de I'instrument a visée thérapeutique/diagnostique.

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

¢ Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre signalé au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur etiou
le patient sont établis.

Lien vers le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Per-
formances Cliniques (SSCP)

Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques
(RCSPC) est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED).

Ce cathéter de guidage a 'UDI-DI de base : 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Clauses de garantie et limites de responsabilité

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

Aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans y étre limitée, une
garantie implicite quelconque concernant la valeur commerciale ou I'adéquation

a un usage particulier n'est accordée sur le produit PendraCare décrit dans cette
publication. PendraCare ne saurait en aucun cas étre tenu responsable d'un domma-
ge quelconque direct, indirect ou apparaissant ultérieurement, autre que ceux expres-
sément 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
Intravaskularer Fiihrungskatheter.

Beschreibung des Instruments

Der hydrophil beschichtete Fiihrungskatheter ist ein Produkt zur einmaligen Verwen-
dung, das die Einfiihrung von intravaskularen Instrumenten erleichtert.

Der hydrophil beschichtete Fiihrungskatheter besteht aus einem Drahtkdrper,

einer Zwischenspitze und einer weichen Spitze am Distalende. Der distale Teil des
Katheters besitzt eine spezielle Spitzenform. Ein Teil des Katheterkorpers ist mit einer
hydrophilen Beschichtung versehen. Der (distale Teil vom) Katheterkorper besitzt
entweder linear verlaufende seitliche Locher oder keine. Angaben zu den Katheter-
mafen, der Spitzenform sowie der Kompatibilitét der Fiihrungsdréhte konnen Sie der
Produktkennzeichnung entnehmen. Der Fiihrungskatheter ist fiir den Durchgang von
diagnostischen und therapeutischen interventionellen Medizinprodukten bestimmt,
die sich zur Diagnose/Behandlung von koronaren und peripheren GefaRerkrankun-
gen eignen, die wiederum einen klinischen Nutzen fiir die Diagnose und Behandlung
von GefaRkrankheiten bietet.

BestimmungsgeméRe Verwendung/Verwendungszweck
Der Fiihrungskatheter dient dazu, das Einfiihren von therapeutischen und diagnosti-
schen Geraten in das Gefalsystem zu ermdglichen.

Patienten-Zielgruppe

Der Fiihrungskatheter ist fiir den Einsatz bei Patienten mit koronarer oder peripherer
GefaRerkrankung vorgesehen, bei denen ein Eingriff oder eine Diagnose wahrend
einer Katheterisierung erforderlich ist.

BestimmungsgeméaRe Anwender und Einsatzumgebung

Die Zielgruppe sind medizinische Fachkréfte, die darin geschult sind, diagnostische
oder interventionelle Verfahren mit intravaskularen Kathetern in einem geeigneten
Klinischen Umfeld, wie z. B. in einem Eingriffsraum, Katheterlabor oder Operati-
onssaal, durchzufiihren. Das Produkt ist ausschlieBlich fiir Arzte konzipiert, die in
Verfahren mit Fiihrungskathetern geschult und mit den denkbaren Komplikationen,
Nebenwirkungen und Gefahren von GefaRverfahren vertraut sind.

Indikationen

Der Fiihrungskatheter ist dazu ausgelegt, das Einfiihren von Therapie-und Diag-
nostikinstrumenten zu erméglichen. Der Fiihrungskatheter ist zur Verwendung im
KoronargeféRsystem oder im peripheren GefaRsystem bestimmt.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

* Fir die Definitionen der Warnsymbole verweisen wir Sie auf den in der Ge-
brauchsanweisung 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 seine Sterilbarriere oder seine Verpackung beschadigt ist. Im Falle einer

Beschédigung wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebspartner.

Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, wie-

deraufbereiten oder resterilisieren. Durch Wiederverwendung, Wiederaufbereitung

oder Resterilisierung kann die strukturelle Unversehrtheit des Gerats beeintrachtigt

werden und/oder ein Defekt verursacht werden, der wiederum zu Verletzung,

Krankheit oder Tod eines Patienten fiihren kann. Katheter sind nach dem Kontakt

mit biologischem Material nur extrem schwierig zu reinigen. Die Wiederverwen-

dung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann das Risiko einer Kontamina-

tion des Geréts mit sich bringen und/oder zu einer Infektion oder Kreuzinfektion

des Patienten fiihren, u. a. zur 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 (iberpriifen, um sicherzustellen, dass die an-

gegebenen MaRe, die Form und der Zustand fiir den betreffenden Eingriff geeignet

sind und dass eine Anwendung in Kombination mit anderen Geraten mdglich ist.

Es diirfen keine beschadigten Produkte verwendet werden.

Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln in Verbindung bringen.

Nach der Verwendung konnen Geréte eine biologische Gefahr darstellen. Die

Handhabung, Entsorgung und Vernichtung von gebrauchten Produkten und ihrer

Verpackungen sollte gemaR den geltenden Gesetzen und Richtlinien und entspre-

chend den adaquaten Vorgéngen durchgefiihrt werden.

® Ist der Freiraum zwischen Geréten und dem Lumen des Fihrungskatheters
begrenzt, muR das Vorschieben und die Entnahme der Geréte langsam und mit
offenem Ventil erfolgen, um das Risiko einer Embolie zu verringern.

VorsichtsmaBnahmen

¢ Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung dieses Katheters sollten immer

nach aktuellem medizinischem Standard und Wissen erfolgen. Der Patient muss

fiir den Einsatz des Produks 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 unvorsich-

tige Handhabung wahrend des Auspackens, bei der Vorbereitung oder wahrend

der Untersuchung bzw. des Eingriffs kann die Leistungsfahigkeit des Produktes

beeintrachtigt werden.

Damit Katheter und BlutgefaRe nicht beschadigt werden kénnen, sollte der Kathe-

ter zuvor iiber einen Katheter-Einfiihrschaft eingefiihrt werden und vorsichtig tiber

einen bereits positionierten Fiihrungsdraht gehandhabt und wieder zuriickgezogen

werden.

Der Einsatz des Katheters sollte unter einer Rontgeniiberwachung erfolgen.

Sollte der Katheter geknickt werden, ist das gesamte System zuriickzuziehen. Die

Drehung eines geknickten Katheters kann eine Beschadigung von Blutgefaen und

eine Abtrennung des Katheters zur Folge haben.

Zur Opazifikation der BlutgefdRe mit diesem Katheter injizieren Sie das Kontrast-

mittel langsam per Hand.

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

* Wenn wahrend des Einsatzes des Fihrungskatheters oder des Therapie-/Diag-

nostikkatheters 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

Instrumente gleichzeitig zuriick.

Der Fiihrungskatheter kann kleine BlutgefaRe im Zielbereich verstopfen.

Vermeiden Sie einen Verschluss des Blutflusses. Verwenden Sie eventuell einen

Fiihrungskatheter mit seitlichen Offnungen.

* Den Katheter kiihl, trocken und lichtgeschitzt aufbewahren.

Komplikationen

Zu den mdglichen Komplikationen zahlen u.a.:

¢ Rhythmusst6rungen

¢ Komplikationen durch Blutungen

¢ Tod

¢ (Luft-) Embolien

* Hématome an der Punktionsstelle

* Hamorrhagie

* Infektionen

* Myokardischamie und/oder Herzinfarkt

* Neurologische Ausfélle einschlieRlich transitorische ischamische Attacke /
Schlaganfall

¢ Plaqueabldsung

® Pseudo-Aneurysma

¢ Thrombusbildung

* Verletzungen an BlutgefaBen einschlieRlich Dissektionen, Perforationen und/oder
Rupturen

* Verschluss von BlutgefaRen

* GefaRkrampfe

Gebrauchsanweisung

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

* Bringen Sie ein blutstillendes Produkt aufdem Katheter-Anschluss an.

¢ Spiilen Sie den Katheter mit einer Kochsalzlosung.

* Fihren Sie den hydrophil beschichteten Fiihrungskatheter tber einen Fiihrungs-
draht durch einen Einfiihrschaftoder tiber einen Dauer-Fiihrungsdraht entsprechen-
der GroRe und mit einer perkutanen Einfiihrtechnik Ihrer Wahl in das Blutgefa® ein.

® Leiten Sie iiber den Seitenarm des blutstillenden Produkts eine standige Spiilung
mit einer Kochsalzlosung ein.

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

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

® Es ist duBerstwichtig zu tiberpriifen, ob die Messwerte des arteriellen Drucks
angemessen sind, um die Bestatigung zu erlangen, dass der Katheter korrekt
positioniert wurde.

® Fiihren Sie das Therapie-/Diagnostikinstrument ein und fiihren Sie den geplanten
Eingriff gemaR den vorgegebenen Anweisungen durch.

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

ments eine kontinuierliche Spiilung mit einer Kochsalzldsung empfohlen.

* Nach Abschluss des Eingriffs miissen Sie erneut einen Fiihrungsdraht einsetzen
und den Fiihrungskatheter tiber den Fiihrungsdraht entfernen.

¢ Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt,
ist dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem
Anwender und Patient niedergelassen sind, zu melden.

Link zum Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung
(SSCP)

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist in der Européi-
schen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) abrufbar.

Dieser Fihrungskatheter hat die folgende Basic UDI-DI: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Garantieerklarung und Haftungsbeschrankung

PendraCare International B.V. hat bei der Herstellung dieses Produkts groftmaogliche
Sorgfalt walten lassen. Fir das in dieser Anleitung beschriebene PendraCare
Produkt wird keine ausdrtickliche oder stillschweigende Garantie abgegeben, dies
bezieht sich u. a. auch auf die stillschweigende Garantie zur Marktgangigkeit oder
die Eignung fiir einen speziellen Zweck. Unter keinen Umsténden kann PendraCare
fiir irgendeinen direkten, beildufigen oder Folgeschaden haftbar gemacht werden,
ausgenommen davon sind Schaden, die ausdriicklich in vorhandenen Gesetzen
vorgesehen sind. Keine Person hat die Befugnis, PendraCare an ein Recht oder eine
Garantie zu binden, sofern nicht ausdrticklich hierin darauf hingewiesen wird. Ge-
druckte Beschreibungen oder Spezifikationen von PendraCare, einschlieflich dieses
Schriftstiicks, dienen einzig und allein der allgemeinen Beschreibung des Produkts
zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdriickliche Garantieerklarung dar.

ESPANOL

Instrucciones de uso - Catéter de guia

Contenido
Catéter de guia intravascular.

Descripcion del dispositivo

El catéter de guia con revestimiento hidréfilo consta de un cuerpo trenzado, una
punta intermedia y una punta suave en el extremo distal. La parte distal del catéter
presenta una punta con forma especifica. Una parte del cuerpo del catéter presenta
un revestimiento hidréfilo. (La parte distal) del cuerpo del catéter se proporciona
con o sin orificios laterales “alineados”. Para obtener informacion detallada sobre
las dimensiones del catéter, la forma de la punta y la compatibilidad del cable guia,
consulte las etiquetas del producto. El catéter de guia esta disefiado como conducto
para dispositivos médicos de intervencion terapéutica y diagnéstico utilizados para
diagnosticar/tratar enfermedades vasculares periféricas y coronarias, aportando
beneficio clinico para el diagnéstico y el tratamiento de enfermedades vasculares.

Uso previsto/Finalidad prevista
El catéter de guia se ha disefiado para proporcionar una via a través de la cual se
introducen dispositivos terapéuticos y de diagnostico en el sistema vascular.

Grupo objetivo de pacientes

El catéter de guia esta destinado para su uso en pacientes con enfermedades
vasculares periféricas o coronarias que requieren intervencion o diagnostico durante
el procedimiento de caterizacion.

Usuarios previstos y entorno de uso

Los usuarios objetivo son profesionales médicos capacitados para realizar
procedimientos intervencionistas o de diagnéstico con catéteres intravasculares

en un entorno clinico adecuado, como una sala de intervencion, un laboratorio

de cateterismo o un quiréfano. El dispositivo esta disefiado exclusivamente para
médicos con formacion en procedimientos con catéteres de guia y que estén
familiarizados con las posibles complicaciones, efectos secundarios y riesgos de los
procedimientos vasculares.

Indicaciones

El catéter de guia se ha disefiado para proporcionar una via a través de la cual
se introducen dispositivos terapéuticos y de diagnéstico. El catéter de guia debe
utilizarse en el sistema vascular coronario o periférico.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion.

Advertencias

*® Para encontrar las definiciones de los simbolos de advertencia, consulte la seccion
de simbolos en 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 oxido de etileno

(OE). 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 o provocar su fallo que, a su vez, puede causar lesiones,

enfermedades o la muerte del paciente. Los catéteres resultan extremadamente

dificiles de limpiar tras su exposicion a materiales biologicos. Su reutilizacion,

reprocesamiento o reesterilizacion puede generar un riesgo de contaminacion del

dispositivo 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 causar 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 el procedimiento 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 entre los dispositivos y la luz del catéter de guia, los

dispositivos deberan avanzarse y retirarse lentamente, con la valvula abierta para

reducir el riesgo de embolia.

Precauciones

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

*® Debe aplicarse unaterapia de anticoagulacion apropiada.

Para evitar dafios en la punta del catéter al extraerla del envase, agarre el catéter

por el conector y levantelo suavemente. Una manipulacién descuidada al abrir el

envase, durante la preparacion o el procedimiento 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 colocado.

La manipulacion del catéter debe realizarse con guia fluoroscépica.

Si el catéter se dobla, retire el sistema completo. Hacer girar un catéter doblado

puede causar dafios en los vasos sanguineos y provocar la separacion del catéter.

Inyecte manualmente el agente de contraste, lentamente, siempre que intente

opacar los vasos con este catéter.

Mientras manipula un dispositivo terapéutico/de diagnéstico siempre debe contro-

lar la posicion de la punta del catéter de guia.

¢ Si encuentra una resistencia fuerte durante la manipulacion del catéter de guia o

terapéutico/de diagnostico, no fuerce su paso. Determine la causa de la resistencia

antes de continuar. Si no se puede eliminar la causa, retire todos los dispositivos

simulténeamente.

El catéter de guia puede bloquear los vasos pequefios objetivo. Evite la obstruc-

cion del flujo sanguineo. Considere el uso de un catéter de guia con orificios

laterales.

* Guarde el catéter en un lugar fresco, seco y oscuro.

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

* Arritmia

¢ Complicaciones hemorragicas

* Muerte

* Embolia (gaseosa)

* Hematoma en lazona de puncién

* Hemorragia

* Infeccion

* Isquemia y/o infarto de miocardio

* Déficit neuroldgico, incluyendo un ataque/accidente isquémico transitorio
* Migracion de placas

¢ Pseudoaneurisma

¢ Formacion de trombos

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

¢ Espasmo de los vasos sanguineos

Instrucciones de uso

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

¢ Conecte un dispositivo hemostatico al conector del catéter.

* Enjuague el catéter con una solucion salina.

* Introduzca el catéter de guia con revestimiento hidréfilo en la vasculatura, sobre
un cable guia y mediante un introductor, o sobre un cable guia permanente del
tamario adecuado, con la técnica de entrada percutanea que desee.

¢ Coloque un enjuague continuo con solucién salina a través del brazo lateral del
dispositivo hemostatico.

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

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

¢ Es importante determinar que las mediciones de la presion arterial sean adecua-
das para confirmar que el catéter esté colocado correctamente.

* Introduzca el dispositivo terapéutico/de diagndstico y realice el procedimiento
correspondiente de acuerdo con las instrucciones suministradas.

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

manipulacion del dispositivo terapéutico/de diagnostico.

* Una vez finalizado el procedimiento, vuelva a insertar un cable guia y saque el
catéter de guia sobre el cable guia.

* Cualquier incidente grave producido en relacion con el dispositivo se debe notificar
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuen-
tre el usuario o el paciente.

Enlace al Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico (SSCP)
El Resumen sobre seguridad y rendimiento clinico (SSCP) esté disponible en la base
de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED).

Este catéter de guia tiene UDI-DI basico: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eultools/eudamed

Exencion de garantia y Limitacion de recursos

PendraCare International B.V. ha tomado las precauciones necesarias en la fabrica-
cion 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 ningtin dafio directo,
incidental o consecuencial, excepto en los casos expresamente dispuestos por una
legislacion especifica. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a PendraCare a
establecer ningun tipo de representacion o garantia, excepto en los casos indicados
especificamente en este documento. Las descripciones o especificaciones impresas
de PendraCare, incluyendo esta publicacion, van dirigidas inicamente a describir de
forma general el producto en el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna
garantia expresa.

PORTUGUES

Instrucoes de utilizagao - Cateter-guia

Contetido
Cateter-guia intravascular.

Descrigao do dispositivo

O cateter-guia com revestimento hidréfilo consiste num corpo trangado, numa ponta
intermédia e outra flexivel na extremidade distal. A parte distal do cateter apresenta
um formato de ponta especifico. Uma parte do corpo do cateter apresenta um
revestimento hidréfilo. O corpo do cateter (na sua parte distal) & dotado ou ndo de
orificios laterais “em linha". Para obter detalhes sobre as dimensées do cateter,
formato da ponta e compatibilidade com fios-guia consulte as etiquetas do produto.
O cateter-guia esta concebido para passagem de dispositivos médicos interventivos
diagndsticos ou terapéuticos utilizados para diagnosticar/tratar a doenga vascular
coronaria e periférica, o que proporciona um beneficio clinico para o diagndstico e
tratamento da doenga vascular.

Utilizagao e Finalidade prevista
O cateter-guia destina-se a fornecer uma via para a introdugéo de dispositivos
terapéuticos e diagnosticos no sistema vascular.

Grupo-alvo de pacientes

O cateter-guia destina-se a ser utilizado em pacientes com doenga vascular co-
ronaria ou periférica que exijam intervengéo ou diagndstico durante um procedimento
de cateterizagdo.

Utilizadores previstos e Contexto de utilizagao

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos devidamente habilit-
ados na realizagéo de procedimentos de diagnostico ou interventivos com cateteres
intravasculares em contexto clinico apropriado, como por exemplo, laboratério de ca-
teterizagéo, sala de intervencéo ou bloco operatorio. O dispositivo foi exclusivamente
concebido para ser utilizado por médicos habilitados a realizar procedimentos com
cateteres-guia e que estejam familiarizados com as possiveis complicagdes, efeitos
secundarios e riscos associados aos procedimentos vasculares.

Indicagoes

O cateter-guia esta concebido para fornecer uma via para a introdugao de dispositi-
vos terapéuticos e diagnosticos. O cateter-guia destina-se a ser utilizado no sistema
vascular coronario ou periférico.

Contraindicagoes
Séo desconhecidas quaisquer contraindicagdes.

Adverténcias

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

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

Contetido fornecido ESTERIL, usando o processo de 6xido de etileno (EO). Nao

utilizar se a barreira estéril do produto ou a respetiva embalagem estiver compro-

metida. Ao detetar danos, devera contactar a sua empresa representante.

Uso restrito a apenas um paciente. N&o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar. A

reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagédo pode comprometer a integridade

estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria do dispositivo que, por sua vez,

podera ferir o paciente, causar doenga ou a morte. E extremamente dificil limpar

os cateteres apds exposicao a materiais biolégicos. A reutilizagéo, reprocessamen-

to ou reesterilizagao pode criar o risco de contagio do dispositivo e/ou causar a

infec@o ou infecdo cruzada do paciente, incluindo, mas néo limitado a transmissao

de doengas contagiosas de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo

pode provocar ferimentos, doenca ou a morte do paciente.

Inspecione o cateter antes da utilizagao verificando se as dimensdes, a forma e

condi¢éo indicada na etiqueta séo adequadas para o procedimento especifico e

certifique-se da sua compatibilidade com outros dispositivos.

N&o utilizar produtos danificados.

Nao expor a solventes organicos.

* Apos a respetiva utilizagéo, os aparelhos podem ser um perigo biolégico. O

manuseamento, eliminagdo e destruigdo de dispositivos utilizados e respetivas

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 vélvula

aberta para reduzir o risco de embolia.

Precaucgdes

* As indicagdes, contraindicagdes e uso deste cateter devem sempre considerar

as normas e padrdes actuais de utilizagdo. Devera considerar se o 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 retira-lo com cuidado. O manuseamento descuidado ao retirar

o produto da embalagem, durante a preparagéo 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 orientagao 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 aos vasos e provocar uma

separagdo do cateter.

Injete manual e lentamente o agente de contraste durante a opacificagao dos

vasos utilizando este cateter.

* Ao manipular um dispositivo terapéutico/diagnéstico, devera sempre controlar a
posicao da ponta do cateter-guia.

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

* O cateter-guia podera obstruir pequenos vasos-alvo. Evite a obstrugéo da circu-
lagdo de sangue. Considere o uso de um cateter-guia com orificios laterais.

* Guarde o cateter num local escuro, fresco e seco.

Complicagdes

Eis algumas possiveis complicagdes que podem surgir:

* Arritmia

* Complicages causadas por hemorragias

¢ Morte

¢ Embolia (gasosa)

* Hematoma no local da pungéo

* Hemorragia

* Infegdes

* Isquemia miocardica e/ou enfarte

* Défice neurologico incluindo acidente isquémico transitorio
* Migragéo de placa

* Falso aneurisma

* Formag&o de trombo

® Trauma vascular incluindo dissecgdo, perfuragao e/ou rutura
* Oclus&o vascular

* Espasmo vascular

Instrugdes de utilizagao

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

* Cologue o aparelho hemostatico no hubdo cateter.

¢ Lave o cateter com solugao salina.

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

* Mantenha um fluxo constante de salinaatravés do brago lateral do dispositivo
hemostatico.

* Faga avangar 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 & injegdo manual de agente de contraste.

® E importante a determinagao de que as medicdes da pressao arterial estéo ade-
quadas como forma de confirmagao de que o cateter esta corretamente colocado.

* Introduza o dispositivo terapéutico/diagnéstico e execute o procedimento pretendi-
do segundo as orientagdes fornecidas.

Nota: recomendamos a manutengéo de um fluxo constante de solug&o salina

durante a manipulagéo de um dispositivo terapéutico/diagnostico.

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

* Aocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
reportada ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

Link para aceder ao Resumo de Seguranga e Desempenho

Clinico (SSCP
0O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para

consulta na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed).
Este cateter-guia tem UDI-DI basico: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantia e recomendagdes

APendraCare International B.V. fabricou este dispositivo com um cuidado razoavel.
N&o existe uma garantia expressa ou implicita, incluindo mas nao s6, qualquer
garantia implicita de comercialidade ou adequagéo para um fim determinado no
produto PendraCare descrito nesta publicagao. Sob nenhuma condicao a Pendra-
Care sera responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos além da
responsabilidade expressamente exigida pela legislacdo especifica. Ninguém tem
autoridade para vincular a PendraCare a qualquer direito ou garantia, exceto se aqui
expressamente especificado. Descri¢bes e especificagdes impressas pela Pendra-
Care, incluindo esta publicagéo, destinam-se apenas a fornecer uma descrigéo geral
do produto aquando do fabrico e néo constitui quaisquer garantias expressas.

ITALIANO

Istruzioni per 'uso - Catetere guida

Contenuto
Catetere guida intravascolare.

Descrizione dispositivo

Il catetere guida con rivestimento idrofilo € costituito da un corpo intrecciato e una
punta intermedia morbida all'estremita distale. La parte distale del catetere presenta
una punta dalla forma caratteristica. Una parte del corpo del catetere presenta

un rivestimento idrofilo. La parte distale del corpo del catetere viene fornita con o
senza fori laterali “in linea”. Per maggiori dettagli sulle dimensioni del catetere, sulla
forma della punta e sulla compatibilita del filo guida, fare riferimento alle etichette
del prodotto.

Il catetere guida & progettato per il passaggio di dispositivi medici interventistici
diagnostici e terapeutici utilizzati per diagnosticare/trattare le malattie vascolari
coronariche e periferiche, offrendo benefici clinici per la diagnosi e il trattamento delle
malattie vascolari.

Uso previsto/Scopo previsto
Il catetere guida & predisposto per fornire un percorso attraverso il quale introdurre
dispositivi terapeutici e diagnostici nel sistema vascolare.

Gruppo target di pazienti

Il catetere guida & destinato all'uso in pazienti affetti da malattia vascolare coronarica
o periferica che necessitano di intervento o diagnosi durante una procedura di
cateterizzazione.

Utenti e ambiente d’uso previsti

Gli utenti target sono professionisti medici che abbiano ricevuto un'apposita
preparazione per 'esecuzione di procedure diagnostiche o interventistiche con
cateteri intravascolari in un contesto clinico appropriato come un laboratorio di
cateterizzazione, una sala interventistica o una sala operatoria. Il dispositivo € proget-
tato esclusivamente per medici che abbiano ricevuto un'apposita preparazione per
procedure con cateteri guida e che siano a conoscenza di eventuali complicazioni,
effetti collaterali e rischi delle procedure vascolari.

Indicazioni

Il catetere guida & prediposto per fornire un percorso attraverso il quale introdurre dis-
positivi terapeutici e diagnostici. Il catetere guida deve essere utilizzato nel sistema
vascolare periferico o coronarico.

Controindicazioni
Nessuna controindicazione conosciuta.

Avvertenze

® Per le definizioni dei simboli di avvertenza, fare riferimento alla sezione simboli
delle Istruzioni per I'uso.

¢ Utilizzare entro ladata di scadenza come indicato sull'etichetta.

* Il contenuto & fornito in una confezione STERILE tramite procedimento con ossido
di etilene (EO). Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o la confezione
dovessero risultare aperte o danneggiate. In caso di danno, contattare il proprio
rappresentante.

* Solamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo,

il ritrattamento o la risterilizzazione pud compromettere I'integrita 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 riste-
rilizzazione puo 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

puo 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 I'utilizzo, i dispositivi possono costituire rischio di contaminazione. E

necessario eseguire lo smaltimento, I'eliminazione e la distruzione dei dispositivi

medici utilizzati e delle relative in conformita alle leggi e alle norme vigenti e agli
adeguati procedimenti.

Quando la distanza di tolleranza trai dispositivi el lume del catetere guida &

limitata, & necessario far avanzare e ritrarre i dispositivi lentamente, mantenendo

aperta la valvola al fine di ridurre il rischio di embolia.

Precauzioni

* Per indicazioni, controindicazioni e utilizzo del catetere si consiglia di seguire le
indicazioni mediche pertinenti alla procedura pit attuali. L'idoneita del paziente alla
procedura deve essere sempre verificata.

* Si consiglia lasomministrazione di un’adeguata terapia anticoagulante.

Per evitare danni alla punta del catetere al momento della rimozione dalla

confezione, sollevare delicatamente il catetere partendo dal connettore hub. Le

prestazioni del prodotto possono essere influenzate dalla mancanza di accortezza

durante '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 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 l'intero sistema. La torsione di un

catetere danneggiato pud comportare il danneggiamento del vaso sanguigno e il

distacco del catetere.

Durante il tentativo di opacizzazione dei 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 lamanipolazione 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 puo essere eliminata,

rimuovere contemporaneamente tutti i dispositivi.

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

¢ Conservare in un posto fresco, asciutto e buio.

Complicazioni

Possibili complicazioni comprendono, ma non sono limitate a:

® Aritmia

¢ Sanguinamenti

* Morte

* Embolia (aerea)

® Ematoma al puntodi entrata

* Emorragia

¢ Infezione

* Ischemia miocardica e/oinfarto 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

* Rimuovere il catetere dalla confezione e verificare che nonsia danneggiato.

* Collegare un dispositivo emostatico al connettore hub del catetere.

® Sciacquare il catetere con la soluzione salina.

* Introdurre il catetere guida con rivestimento idrofilico nei vasisul 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.

* Far avanzare il catetere sul filo guida fino a raggiungere la posizione desiderata.

* Rimuovere il filo guida permettendo il ritorno del sangue. Aspirare e sciacquare il
catetere guida prima di iniettare il mezzo di contrasto.

* Determinare che le misurazioni della pressione arteriosa siano adeguate & molto
importante perché conferma che il catetere & posizionato correttamente.

* Inserire il dispositivo terapeutico/diagnostico ed eseguire la procedura prevista
secondo le indicazioni fornite.

Nota: 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.

* Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segna-
lato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore
elo il paziente € stabilito.

Link alla Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica
(SSCP)

La Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) & disponibile nella Banca dati europea dei dispositivi
medici (Eudamed).

Questo catetere guida ha I'UDI-DI di base: 18122PCI-AC22K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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 pub-
blicazione. 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 vincolare PendraCare
a qualsiasi rappresentanza o garanzia ad eccezione di quanto specificamente stabi-
lito qui di seguito. Le descrizioni o le specifiche stampate da PendraCare la presente
pubblicazione inclusa, descrivono il prodotto in generale al momento della produzione
€ non sono da intendersi come espressa garanzia.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing - Geleidekatheter

Inhoud
Intravasculaire geleidekatheter.

Beschrijving hulpmiddel

De geleidekatheter met hydrofiele coating bestaat uit een gevlochten lichaam, een
tussenliggende en zachte tip aan het distale uiteinde. Het distale deel van de katheter
heeft een specifieke tipvorm. Een deel van het katheterlichaam is voorzien van een
hydrofiele coating. Het (distale deel van het) katheterlichaam komt met of zonder
“in-line” zijgaten. Raadpleeg de productlabels voor meer informatie over kathete-
rafmetingen, tipvorm en voerdraadcompatibiliteit. De geleidekatheter is ontworpen
voor de doorgang van diagnostische en therapeutische medische hulpmiddelen die
worden gebruikt voor het diagnosticeren/behandelen van coronaire en perifere vascu-
laire aandoeningen, wat klinisch voordeel biedt voor de diagnose en behandeling van
vasculaire aandoeningen.

Beoogd gebruik/beoogd doel
De geleidekatheter dient om een doorgang te maken voor het inbrengen van thera-
peutische en diagnostische hulpmiddelen in het vaatstelsel.

Patiéntendoelgroep
De geleidekatheter is bedoeld voor gebruik bij patiénten die lijden aan een coronaire of

perifere vaatziekte die interventie of diagnose vereist tijdens een katheterisatieprocedure.

Beoogde gebruikers en gebruiksomgeving

De beoogde gebruikers zijn medische professionals die zijn opgeleid in het uitvoeren
van diagnostische of interventieprocedures met intravasculaire katheters in een ge-
schikte klinische omgeving, zoals een interventi katheterisatielaboratorium of
operatiekamer. Het hulpmiddel is uitsluitend ontworpen voor artsen die zijn opgeleid
in procedures met geleidekatheters en die bekend zijn met de denkbare complicaties,
neveneffecten en gevaren van vasculaire procedures.

Indicaties

De geleidekatheter dient om een doorgang te maken voor het inbrengen van
therapeutische en diagnostische hulpmiddelen. De geleidekatheter dient voor gebruik
in het coronaire of perifere vaatstelsel.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

* Zie voor de definities van de waarschuwingssymbolen het hoofdstuk over symbo-
len 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 barriere of verpakking is bescha-
digd. 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 storin-
gen 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
enlof 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 overliiden van de patiént leiden.

Controleer de katheter voor gebruik op de juiste maat (als vermeld), vorm en con-

ditie voor de specifieke ingreep alsook voor het garanderen van de compatibiliteit

met andere hulpmiddelen.

Gebruik geen beschadigde producten.

Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

De hulpmiddelen kunnen na gebruik een biologisch gevaar inhouden. Het hante-

ren, afvoeren en vernietigen van gebruikte hulpmiddelen 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 geleideka-
theter, 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 hulpmiddel 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 hulpmiddelen gelijktijdig te worden
teruggetrokken.

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

* Bewaren op eenkoele, droge, donkere plaats.

Complicaties

Als mogelijke complicaties kunnen onder andere, maar niet alleen worden genoemd:

® Aritmie

* Bloedingscomplicaties

* Dood

* (Lucht)embolieén

* Hematoma bij hetinbrengpunt

* Bloeding

® Infectie

* Myocardia(a)l(e) ischemie enfof infarct

* Neurologische afwijkingen waaronder transient ischemic attack (voorbijgaande
ischemische aanval)/beroerte

* Migratie van plaque

® Vals aneurysma

* Trombi

* Vaatbeschadiging waaronder dissectie, perforatie en/of ruptuur

® Vaatafsluiting

® Vaatspasme

Gebruiksaanwijzingen

* 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 geleide-
draad 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 terugvloeien van bloed toe. Aspireer en spoel de
geleidekatheter door voordat met de hand een contrastvioeistof wordt ingespoten.

* Om te bevestigen dat de katheter correct is geplaatst, is het van belang te controle-
ren 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 hulpmiddel wordt een

continue stroom zoutoplossing aangeraden.

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

* Elk emnstig incident dat opgetreden is in verband met het hulpmiddel moet worden
gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Link naar de samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (SSCP)

De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties is beschikbaar in de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed).Deze geleidekatheter
heeft Basic UDI-DI: 18122PCI-GC33K.

https://ec.europa.eultools/eudamed

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 garan-
ties 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 voorschrift.
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
Intravaskulér styrkateter.

Beskrivning av enheten

Styrkatetern med hydrofil belaggning bestar av en flatad slang, med mellan-
liggande topp och en mjuk topp i den distala &nden. Den distala &nden har en
speciell utforming av toppen. En del av kateterslangen har hydrofil belaggning.
Kateterslangen (den distala &nden) levereras antingen med eller utan sidohal. Fér
detaljerad information om kateterdimensioner, olika toppar och mandrinkompatibilitet,
se produktmarkningen. Styrkatetern &r utformad for att leverera diagnostiska och/
eller interventionella medicinska instrument som anvénds for att diagnosticera eller
behandla kranskarlssjukdom och perifer karlsjukdom, och som ger kliniska fordelar
vid diagnos och behandling av kérlsjukdomar.

Avsedd anvandning/Avsett syfte
Styrkatetern ar avsedd att bilda en kanal genom vilken terapeutiska och diagnostiska
instrument kan foras in i karlsystemet.

Patientmalgrupp
Styrkatetern &r avsedd att anvandas pa patienter med kranskérlssjukdom och perifer
karlsjukdom som kraver behandling eller diagnos med kateterisering.

Avsedda anvandare och anvéandarmiljo

Malgruppen ar medicinsk personal som ar utbildad i att utfora diagnostiska och
terapeutiska procedurer med intravaskuléra katetrar i en lamplig klinisk miljo, t.ex. ett
kateteriseringslaboratorium, en interventionssal eller en operationssal. Anordningen
&r uteslutande utformad for lékare som &r utbildade i ingrepp med styrkatetrar och
som ar bekanta med tankbara komplikationer, biverkningar och faror i samband med
ingrepp i karlsystemet.

Indikationer

Styrkatetern ar utformad att bilda en kanal genom vilken terapeutiska och diagnos-
tiska instrument kan foras in. Styrkatetern ar avsedd att anvandas i koronara och
perifera kérlsystemen.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

*® For definitioner av varningssymbolerna, se symbolsektionen i bruksanvisningen.

¢ Ska anvandas fore det "bast-fore-datum” som anges pa etiketten.

* Innehallet levereras STERILT efter en steriliseringsprocess med hjalp av etylenoxid

(EO). Anvand inte produkten om den sterila barriaren eller férpackningen &r

skadad. Kontakta foretagets representant om du upptécker skador.

Endast for engangsbruk. Far ej ateranvandas, omarbetas eller steriliseras om.

Ateranvandning, 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 svara

att rengora efter exponering for biologiskt material. Ateranvandning, omarbetning

eller omsterilisering kan medféra en risk att utrustningen kontamineras och/eller

orsakar infektioner hos patienten eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat

till, dverféring av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination

av utrustningen kan leda till skador, sjukdom eller att patienten avlider.

Inspektera katetern innan anvéndning for att bekréfta att enhetens egenskaper

som beskrivs pa etiketten; exempelvis dimension, form och skick ar lampliga for

den aktuella proceduren, och for att sakerstélla att den &r kompatibel med andra

enheter.

Skadade produkter far inte anvandas.

* Far ej exponeras for organiska I6sningsmedel.

Utrustningen kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvandning. Hantering, bortfors-

kaffande av anvénd utrustning och dess forpackningsmaterial ska ske i enlighet

med géllande lagar och regleringar och enligt lampliga processer.

* | de fall utrymmet mellan instrumenten och styrkateterns lumen &r begransat,
maste instrumenten foras fram och dras tillbaka langsamt med ventilen dppen sa

att risken for embolism reduceras.

Forsiktighetsatgarder
* Indikationer, kontraindikationer och anvéndning av denna kateter ska alltid bygga
pa faktiska medicinska ron och standarder. Produktens lamplighet for patienten
bor bedémas.
* Tillampa lamplig antikoagulationsterapi.
* For att forhindra skador pa kateterns topp nar produkten packas upp, ska
man halla katetern vid fattningen och ta ut den forsiktigt. Ovarsam hantering
nér forpackningen Gppnas, vid beredning eller under proceduren kan paverka
produktens verkan.
® For att undvika skador pa katetern och kérlet, ska katetern foras in genom en
introducer. Dérefter ska katetern avanceras, manipuleras och dras ut forsiktigt Gver
en i forvag placerad mandrin.
Manipulation av katetern ska genomforas med stod av fluoroskopi.
Dra tillbaka hela systemet om katetern kroker sig. Vridning av en krokt kateter kan
resultera i skador pa karlet och att katetern separerar.
* Injicera kontrastvétska langsamt manuellt nér du férsoker géra kérlen ogenomskin-
liga med hjélp av denna kateter.
Nar du manipulerar terapeutisk/diagnostisk utrustning, kontrollera alltid positionen
for den styrande katetertoppen.
Om motstandet ar stort vid manipulering av styr-katetern eller den terapeutiska/
diagnostiska katetern, forcera inte in enheten. Ta reda pa orsaken till motstandet
innan du fortsétter. Om du inte hittar orsaken ska alla enheter dras tillbaka
samtidigt.
Styrkatetern kan téppa till mindre malkérl. Undvik att hindra blodflédet. Anvand
eventuellt en styrkateter med sidohal.
* Forvaras pa en sval, torr, mork plats.

Komplikationer

Méjliga komplikationer omfattar men &r inte begransade fill foljande:
® Arytmi

* Blodningar

¢ Dodsfall

* (Luftlemboli

* Hematom vid punktionsplatsen

¢ Blodning

* Infektion

* Myokardial ischemi och/eller infarkt

* Neurologisk deficit inklusive transitorisk ischemisk attack/stroke
* Plackmigration

* Falsk aneurism

¢ Blodpropp

* Karlskador inklusive dissektion, perforering och/eller ruptur

* Kaérlocklusion

® Karlkramp

Instruktioner till anvéndaren

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

* Fast en hemostasutrustning vid kateterfattningen.

* Spola katetern med saltiésning.

* Introducera styrkatetern med hydrofil beldggning i karlet via mandrinen genom en
introducer, eller dver en invandig mandrin av lamplig storlek med hjalp av valfri
perkutan inféringsteknik.

* Skapa ett kontinuerligt flode av saltlésning genom hemostasutrustningens sidoarm.

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

* Ta bort mandrinen medan du ger méjlighet for backfldde av blod. Aspirera och skélj
styrkatetern innan du injicerar kontrastvétska for hand.

* Det &r viktigt att kontrollera att matningarna av artértryck kan anvandas som en
bekréftelse pa att katetern &r ratt placerad.

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

Anmarkning: Vi rekommenderar att ett kontinuerligt flode av saltskoljning ska

bibehallas under manipulation av den terapeutiska/diagnostiska utrustningen.

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

* Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten &r etablerad.

Lank till sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda
(SSCP)

Sammanfattningen av sékerhet och Klinisk prestanda (SSCP) finns i den europeiska
databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED).

Denna styrkateter har grundldggande UDI-DI: 18122PCI- GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

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

Det finns inga uttryckliga eller underforstadda garantier, inklusive och utan
begransning alla eventuella underforstadda garantier om séljbarhet eller [implighet
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 sarskilda lagar. Ingen person har befogenhet att binda PendraCare vid nagon
framstalining eller garanti forutom de som anges uttryckligen i denna text. Beskrivnin-
gar eller specifikationer i PendraCare tryckta material, inklusive denna publikation,

ar endast avsedda att ge en allman beskrivning av produkten vid tidpunkten for
tillverkning och de utgor inga uttryckliga garantier.

DANSK

Brugsanvisning - Guidekateter

Indhold
Intravaskuleert guidekateter.

Beskrivelse af instrumentet

Guidekatetret med hydrofil coating bestar af en flettet hoveddel, en mellemdel og en
bled spids i den distale ende. Katetrets distale ende omfatter en specifik spidsform.
En del af katetrets hoveddel omfatter en hydrofoil coating. Katetret(s distal ende)
leveres enten med eller uden "en reekke” sidehuller. For naermere oplysninger
vedrerende katetrets mal, spidsform og guidewire-kompatibilitet henvises til produkt-
meerkaterne. Guidekatetret er designet til passage af diagnostisk og terapeutisk,
interventionelt medicinsk udstyr, som anvendes til at diagnosticere/behandle koronar-
og perifer karsygdom, og som har en klinisk fordel i forbindelse med diagnosticering
og behandling af karsygdom.

Patenkt anvendelse/Patenkt formal
Guidekatetret er beregnet til at give en vej, hvorigennem terapeutisk og diagnostisk
udstyr indferes i karsystemet.

Patientmalgruppe

Guidekatetret er beregnet til at blive anvendt til patienter, som lider af koronar- eller
perifer karsygdom, som kraever intervention eller diagnose under en kateterisations-
procedure.

Patankte brugere og anvendelsesmiljo

Malbrugerne er medicinsk personale, der er uddannet i at udfere diagnostiske
procedurer med intravaskuleere katetre i en passende klinisk sammenhaeng, f.eks. i
en interventionssuite, et kateteriseringslaboratorium eller en operationsstue. Enheden
er udelukkende beregnet til leeger, der er uddannet i procedurer med guidekatetrer og
er bekendt med de taenkelige komplikationer, bivirkninger og farer i forbindelse med
procedurer i vaskulaturen.

Indikationer

Guidekatetret er designet til at give en vej, hvorigennem terapeutisk og diagnostisk
udstyr indferes. Guidekatetret er beregnet til at blive anvendt i koronarkarsystemet
eller det perifere karsystem.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

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

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

¢ Indholdet er STERILISERET ved hjeelp af en proces med etylenoxid (EO). Ber 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 il gengzeld kan

resultere i lzesioner, sygdom eller ded af patienten. Katetre er saerdeles vanskelige

at rengere efter udsaettelse 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 il en anden. Kontamination af katetret kan

fore til leesioner, sygdom ellerpatientens ded.

Inden brug ber katetret undersages 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 oplesningsmidler.

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 guidingkate-

trets lumen, skal instrumentet fares langsomt frem og tilbage med aben ventil for at

formindske risikoen for emboli.

Advarsler og forholdsregler

* Indikationer, kontraindikationer og brugen af dette kateter forudseetter 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. Skedesles handtering ved udpakningen, forberedelserme

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, manavreres og traekkes ud over en

preemonteret 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 forseg pa at opacifere

blodkar ved hjeelp af dette kateter.

Kontrollér altid positionen af guidekatetrets spids ved manipulation af et terapeu-

tisk/diagnostisk instrument.

* Forcér ikke passagen, hvis du steder pa stor modstand under manipulation af
guidek eller det terapeutiske/diagnostiske kateter. Find arsagen til mod-

standen, fer du fortsaetter. Hvis arsagen til modstanden ikke kan fiernes, skal alle

instrumenter traekkes ud pa samme tid.

Guidekatetret kan sammenpresse mindre malblodkar. Undga at blodgennemstram-

ningen bliver hindret. Overvej at bruge et guidekateter med huller i siden.

* Opbevar katetret pa et keligt, tert og markt sted.

Komplikationer

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraensede til:
¢ Arytmi

¢ Komplikationer med blgdning

¢ Ded

* (Luftlembolier

* Heematom pa punkturstedet

¢ Blgdning

* Infektion

* Myokardiiskaemi og/eller infarkt

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

* Pseudoaneurisme

*® Dannelse af blodpropper

¢ Kartraume inklusive dissektion, perforation og/eller ruptur

* Okklusion af kar

¢ Spasmer af kar

.

Brugsanvisning
* Tag katetret ud af dets emballage, og kontrollér, at katetret er ubeskadiget.

* Fastger et haemostatisk 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 tilbagebladning. Aspirer og skyl guidekatetret,
for et kontrastmiddel injiceres manuelt.

* Det er vigtigt at afgere, at malingerne af det arterielle tryk er korrekte som bekreef-
telse pa, at katetret er positioneret korrekt.

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

Bemaerk: Det anbefales at vedligeholde et kontinuerligt saltvandsskyl under manipu-

lering af det terapeutiske/diagnostiske instrument.

* Genindfer en guidewire, og treek guidekatetret ud over guidewiren, nar indgrebet
er fuldfort.

* Enhver alvorlig haendelse, som er opstaet i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er hiemmeherende.

Link til oversigten over sikkerhed og kliniske resultater (SSCP)
Oversigten over sikkerhed og Klinisk ydeevne (SSCP) findes i den europaeiske
database over medicinsk udstyr (Eudamed).

Dette guidekateter har grundleeggende UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantifrafald og begransning af retsmiddel

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

Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder uden begraensning,
en eventuel underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed il et bestemt formal,
pa det PendraCare produkt, der er beskrevet i denne publikation. PendraCare vil
under ingen omstaendigheder vaere ansvarlig for direkte, tilfeeldige eller folgeskader,
andet end hvad der er udtrykkeligt fastlagt i en specifik lov. Ingen person har
myndighed til 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.

Suomi
Kayttoohjeet - ohjainkatetri

Siséltd
Suonensisainen ohjainkatetri.

Laitteen kuvaus

Hydrofiilinen ohjainkatetri koostuu punotusta rungosta, keskiosasta ja distaalipaan
pehmeésta karjesta. Katetrin distaalipadssa on erityinen kérkirakenne. Osassa
katetrin rungossa on hydrofiilinen pinnoite. Katetrin (distaaliosan) rungko on joko
varustettu samassa linjassa olevilla rei'illa tai iiman niita. Tietoja katetrin mitoista,
karjen muodosta ja ohjainlangasta saa tuote-etiketista. Ohjainkatetri on suunniteltu
kaytettavaksi diagnostisten ja terapeuttisten suonensisdisten vélineiden vientitiend
sepelvaltimoiden ja &areisverisuonten sairauksien diagnosoinnissa/hoidossa, tarjoten
néin kliinista hyotya verisuonisairauksien diagnosoinnissa ja hoidossa.

Kayttotarkoitus
Ohjainkatetri on tarkoitettu luomaan kulkureitin, jonka kautta terapeuttiset ja diagnos-
tiset laitteet ohjataan verisuonijérjestelmaan.

Potilaiden kohderyhma

Ohjauskatetri on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joiden sairastama sepelval-
timoiden tai &areisverisuonien sairaus edellyttaa tutkimusta tai diagnosointia
katetrisointitoimenpiteen avulla.

Laitteen kayttajat ja ympéristo

Laite on tarkoitettu la&ketieteen ammattilaisten kayttoon, jotka on koulutettu suoritta-
maan diagnostisia ja interventiotoimenpiteitd suonensisdisilld katetreilla asianmukai-
sissa kliinisessa ymparistdssa, mm. katetrointilaboratoriossa, interventiohuoneessa
tai leikkaussalissa. Laite on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille, jotka ovat
suorittaneet koulutukset katetrin ohjaamiseen ja ovat tietoisia verisuoniin kohdistuvien
toimenpiteiden mahdollisista komplikaatioista, sivuvaikutuksista ja riskeisté.

Indikaatiot
Ohjai i tarkoitettu kay i terapeuttisten ja diagnostisten valineiden
vientitiend verisuonistoon. hjainkatetri on tarkoitettu kdytettavaksi sepelvaltimoihin tai
aareisverisuoniin kohdistuvien toimenpiteiden yhteydessa.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Varoitukset
* Katso varoitt
osasta.
* Ald kdyta katetria, kun etiketissa ilmoitettu “kéytettavé ennen” -paivéys on kulunut
umpeen. .
Sisalto on STERILOITU etyleenioksidilla (EQ). Ald kdyta, jos sinetti tai pakkaus on
vahingoittunut. Jos tuote on vahingoittunut, ota yhteys myyntiedustajaan.
Tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla. Aia kayta, kasittele 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 erittdin vaikeaa niiden altistuttua biologisille aineille. Laitteen
uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voivat aiheuttaa sen kontaminaation riskin
jaltai infektion tai risti-infektion potilaalle, mukaan lukien muun muassa infektio-
tautien siirtymisen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairauden tai kuoleman.
Tarkasta katetri ennen kayttda varmistaaksesi, ettd ilmoitetut mitat, muoto ja kunto
soveltuvat tiettyyn kéyttotarkoitukseen ja varmistaaksesi yhteensopivuuden muiden
laitteiden kanssa.
Ala kayta vaurioituneita tuotteita.
Ala altista orgaanisille liuottimille.
Kaytetty laite saattaa olla biologinen riski. Kaytetyn 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 valissa on rajoitetusti tilaa, valineita on
kuljetettava eteenpain tai taaksepéin hitaasti ja venttiili pidettéva auki emboliariskin
vahentédmiseksi.

itelmét kayttGohjeesta symboleja kasittelevésta

Varokeinot

* Taman tuotteen indikaatioissa, kontraindikaatioissa ja kaytdssé on aina otettava
huomioon ajankohtaiset ladketieteelliset kasitykset ja standardit. On harkittava
tuotteen soveltuvuutta potilaalle.

*® On kéytettava asianmukaista antikoagulaatiomenetelmaa.

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

* Katetrin ja verisuonten vahingoittumisen vélttdmiseksi katetri on vietava sisaan
sisadnvientineulan avulla ja sen siirtdmisen, késittelyn ja poiston on tapahduttava
varovasti esiasetetun ohjainvaijerin avulla.

* Katetrin kasittelyn ontapahduttava fluoroskooppisessa ohjauksessa.

* Jos katetri vaantyy, poista koko jérjestelma. Vaantynyt katetri voi aiheuttaa verisuo-
nen vahingoittumisen ja katetrin irtoamisen.

* Injisoi varjoaine katetrilla verisuoniin hitaasti késin.

*® Kun kaytét terapeuttista/diagnostista valinett, tarkista aina ohjainkatetrin kérjen
asento.

* Jos esiintyy voimakasta vastusta ohjainvaijeria tai terapeuttista/diagnostista
katetria kasiteltédessa, ala kayta voimaa. Maarita vastuksen syy ennen jatkamista.
Jos syyta ei voi poistaa, poista kaikki valineet samanaikaisesti.

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

¢ Sailyta viiledssa, kuivassa ja pimeassa paikassa.

Komplikaatiot

Mahdollisia komplikaatioita saattavat olla muun muassa seuraavat:

¢ Rytmihairiot

* Vuotokomplikaatiot

* Kuolema

* (Ilma)embolia

* Hematooma punktiokohdassa

* Verenvuoto

* Tulehdus

* Myokardiaalinen iskemia ja/tai infarkti

* Neurologinen héiri6, 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, etta se ei ole vaurioitunut.

* Kiinnita hemostaattinen laite katetrin tyveen.

* Huuhtele katetri suolaliuoksella.

* Vie hydrofiilinen ohjainkatetri suoneen ohjainvaijeria pitkin sisdanvientineulan
avulla tai oikean kokoista siséisté ohjainvaijeria pitkin kayttaen vali i
perkutaanista vientitekniikkaa.

* Huolehdi siité, ettéd hemostaattisen laitteen sivuhaaran kautta tulee jatkuvasti
suolaliuosta.

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

* Poista ohjainvaijeri jamahdollista veren takaisinvirtaus. Aspiroi ja huuhtele ohjain-
katetri ennen kuin injisoit varjoaineen kasin.

* On tarkeaa tarkastaa, etta suonenpaineen mittausarvot ovat asianmukaiset
vahvistukseksi siitd, ettd katetri on asennettu oikein.

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

Huomio: on suositeltavaa, ettd suolaliuosta syotetaan jatkuvasti terapeuttisen/diag-

nostisen laitteen kasittelyn aikana.

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

* Jokaisesta laitteen kaytdssa ilmenneesta vakavasta tapaturmasta on ilmoitettava
laitteen valmistajalle tai kayttajén ja/tai potilaan oleskelumaan pétevalle virano-
maiselle.

Linkki turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevaan yhteen-

vetoon (SSCP).

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP) on saatavilla
laakinnallisia laitteita koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed).
Ohjauskatetrin perus-UDI-DI: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Takuulauseke ja vastuun rajoitus

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

Tassa julkaisussa kuvattua PendraCare-tuotetta ei koske mikaén suora tai epasuora
takuu, mukaan lukien kaupallista hydynnettavyytta tai kéyttoon 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 tassa esitetty.
PendraCaren painotuotteissa, kuten tassa julkaisussa esitetyt kuvaukset ja tiedot
ovat vain tuotteen yleiskuvauksia sen valmistushetkelld eivatkd muodosta mitaan
nimenomaisia takuita.

PYCCKUH

MHCprKLIIMI no UCNOJNTb30BaHUI0 — Hal'lpaBﬂS“Ol.I.lVll;l KaTteTep

Copepxumoe
BHyTpuCOCYANCTIN HANPaBRSIOLMIA KaTeTep.

OnucaHue ycTpolicTBa

Hanpasnstowmit katetep ¢ ruapodunbHbIM MOKPLITUEM COCTOUT U3 KOpyca B
ONneTke, HaKoOHeYHUKa cpeﬂHeﬁ JKECTKOCTM N MATKOr0 HaKOHEYHUKa Ha AUCTallbHOM
KOHUe. ﬂmcraanaa 4YacTb KaTeTepa UMeeT cneyuanbHyo d)opmy HaKOHeYHuKa.

YacTb Kopryca kateTepa uMeeT rMapodunbHoe nokpsiTue. Kopnyc katetepa
(mvcTansHas YacTb) NOCTaBNAETCs AMBO C HANMYMEM TIMHEMHBIXY BOKOBbIX
oTBepCTYit, 6o Be3 Hix. MospoBHast MHopMaLWs 0 pasmepax Katetepa,

(hopMe HaKOHEuHMKa 1 COBMECTUMOCTI MPOBOASILVIX STIEMEHTOB YKa3blBaETCs!

Ha Mapk1poBKe MpoAyKUUY. HanpaensiolLui kaTeTep npeaHasHadeH Ans
MPOBELEHNS ANATHOCTUYECKVX U TEPANEBTUYECKUX MHTEPBEHLMOHHBIX MEAMLMHCKUX
YCTPOICTB, MCTIOMNb3YEMbIX AMISt AMArHOCTUKW/NEYeHMs 3a6onesaHmin KOpoHapHbIX

11 MEPUKEPUYECKUX COCYAOB, YTO 0BECTIEUMBAET KIMHUYECKOE MPEUMYLLECTBO MU
[AMArHoCTVIKe 1 NeyeHnu CoCyaNCTbIX 3aGonesaHmii.

Mpeanonaraemoe ucnonb3osaue/lpeanonaraemas uenb
npuMeHeHusa

Hanpasnstowpit kateTep npefiHasHayeH AN NpeaocTasneHns nyTu, o KOTOPOMy
TepanesTU4eCKIe 1 ANarHoCTMYECKMe YCTPOACTBA BBOAATCA B COCYAMCTYIO CUCTEMY.

LieneBas rpynna naymMeHToB

Hanpaanﬂ»ou.(m?l kaTeTep npeaHasHaveH Ang UCnonb3oBaHnAa y nauueHToB, KOTopbie
cTpagjatt 3abonesannsMn KOPOHapHbIX 1 nepelbepmqecmx COCy[0B 1 KOTOPbIM
TpeGyeTcn BMeLlaTenbCTBo Unn ANarHoCTiKa BO BPEMA NPOLIEAYPbI KaTeTepusayuu.

ﬂpennonaraeMble nonb3oBaTenu U cpeaa CNonb3oBaHuA
LlenesbiMu nonb3oBaTensiMu ABNSIOTCS MEAULMHCKE PaBOTHUKY, 0By4eHHble
MPOBEEHNIO AUATHOCTHYECKUX UM UHTEPBEHLIMOHHBIX NPOLIEAYP C UCTIONb30BAHMEM
BHYTPUCOCYAVCTLIX KATETEPOB B COOTBETCTBYIOLMX KIMHUYECKVX YCTIOBHSIX,
HanpuMep Takux, kak naGopaTopusi kaTeTepU3aLk, UHTEPBEHLMOHHOE OTAENEHHE
M OMepaLMOHHbIiA 610K, YCTPOVCTBO MpeAHa3HaYEHO MCKIIUTENBHO

AN VCTIOMN30BaHMUS BpadaMu, KOTopble 0By4eHb! NPOBEAEHNIO MPOLEAYP C
MCNONb30BAHMEM HaNPABSOLLMX KATETEPOB U XOPOLLO 3HAKOMbI C BO3MOXKHbIMM
OCTIOKHEHUSIMM, MOBOUHBIMM ADHEKTAMM 1 OMTACHOCTAMIN COCYAUCTBIX MPOLIEAYP.

MokazaHus

Hanpagnsiowyuit katetep npeaHasHayeH Ans obecneyeHns nyTi, no KoTopomy
BBOAATCA TepaneBTU4eCKe U AUarHocTuyeckue ycrpoﬂcraa. Hanpaanmou.lwﬁ
KaTeTep npeaHasHayeH Ans UCMoSb30BaHMA B CUCTEME KOPOHAPHBIX UK
nepudepryeckux cocyaos.

npOTMBOHOKa3aHMﬂ
/13BECTHBIX NPOTUBONOKA3AHMIA HET.

MpeaynpexaeHus

* 3HayeHme npeaynpeanTenbHbIX YCNOBHbIX 0603HAYEHMA MOXHO HaiTh B pasaene
YCIOBHbIX 0603HaYEHNi1 VIKCTPYKLM NO NCNONb30BaHMH.

® Vcnonbayiite A0 UCTEYEHNS CPOKA FTOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha ynakoBke
(«Mcnonb3oBath A0 ...»).

* Copepxvmoe ynakoki noctasnsetcs 8 CTEPUNbHOM suae. CtepunusosaHo
okcugom atuneta (03). He ucnonb3yitte u3nenve npu noBpexaeHum
CTepurbHOro Gapbepa i HapyLLEHM FepMETUYHOCTY ynakoBku. Mpu oBHapyKeHm
NOBPEXEHNs 0BpaTUTECH K MPECTABUTENTHO KOMMaHUM.

* MpepHa3HayeHo ANs NCMOMb30BaHMS TOMBKO Y OAHOTO MauueHTa. MoBTopHOe
VCTIONb30BaHie, MOBTOPHas 06paBoTka Wi MOBTOPHas CTEpPUNN3aLVS
3anpelljeHbl. MOBTOPHOE UCTIONb30BaHNE, NOBTOPHas 06paboTka v NoBTOpHAst
CTEpUNM3aLys MOTYT HapyLUNTL CTPYKTYPHYHO LiENOCTHOCTb Mpucniocobnenus w/
WNK NPpUBECTU K €ro HEUCNPaBHOCTK, YTO, B CBOKO OYepedb, MOXET NPUYUHNTL
Bpe/ NaLVeHTY, NPMBECTM K 3aBoneBanuio 1 cMepTy. KaTetepbl YpesBblvaitHo
TPYAHO OYUCTMTb MOCIE KOHTaKTa C Guonoruyeckumm marepuanamu. I'IoaTopHoe
1cnonb3oBakue, NoBTopHas 06paboTka 1 NOBTOPHasH CTEpUNU3aLIMs MoryT
BbI3BATb KOHTAMUHALMIO NPUCTOCOBNEHIS, PUBECTY K UHULMPOBAHNUIO
naLjveHTa, B TOM Yvcne k nepefaye MHAEKLMOHHbIX 3aBoneBaHuit 0T 0gHoro
nauyenTa apyromy. KoHTamuHauws npucnocobnexns MoxeT npusecty k
NPUYMHEHIIO BPEfia, 3a60NeBaHIO UM CMepTH NaLveHTa.

* Mepeg 1cToNb30BaHMEM OCMOTPUTE KaTeTep 1 ybeauTech B TOM, 4TO ero

MapK1pOBaHHbIE pasMepbl, hopMa i COCTOSHUE NOAXOAAT ANS NCMOMb30BaHMS

B KOHKPETHOY MpoLieaype, a Takke ybeauTeck B €ro COBMECTUMOCTU C ApYrvMM

YCTpOACTBAMM.

He vcnonbayitte noBpexaeHHbIe 3nenus.

He nopgepralite kaTeTep BO3AENACTBIUIO OPraHN4ECKUX pacTBOPUTENEN.

lMocne 1cnonb3oBaHNs YCTPOICTBA MOTYT NPEACTABNATL GUONOTUYEcKyo

onacHocTb. ObpallieHue, yTUNn3aLms 1 YHIYTOXEHHE YCTPOIACTB nocne

CNONb30BaHUA ACMKHbI MPOBOAUTLCS B COOTBETCTBUW C NPUMEHUMbIMW

3aKOHOAATENbHBIMY 1 HOPMATUBHBIMI AKTaMM 1 C COBMIOAEHNEM HaanexaLLux

MeTOf0B.

* Korpa 3a30p Mexzy YCTPOCTBAMM ¥ MPOCBETOM MPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa
OrpaHiteH, YCTPOICTBA CrieayeT MPOBOAUTb 1 U3BMEKaTb MEANIEHHO C OTKPBITBIM
KrnanaHoM, 4To6bl CHU3NTb puck aMBomnuu.

MpenocTepexenus

* Moka3aHwsi, MPOTUBOMOKA3aHIS 11 CaMo UCTONb30BaHME JaHHOTO KaTeTepa BCeraa
[TIOMKHbI COOTBETCTBOBATb COBPEMEHHBIM MEAMLMHCKUM B3rTIsiAaM v CTaHaapTam.
HeofxoauMo yuTbIBaTL BO3MOKHOCTb MCTIONb30BAHNS 3TOTO MPOAYKTa Y
KOHKPETHOTO NaLjyeHTa.

¢ CrieflyeT NpUMeHsTL COOTBETCTBYHLLYIO MPOTUBOCBEPTLIBAIOLLYIO TEpamyio.

Bo n3sbexaHve NOBPEXAEHNA HaKOHEYHUKa KaTeTepa Npu U3BneYeHnn n3

YNaKoBKK, BO3bMUTE KaTeTep 3a LEHTPanbHYK YacTb U akKypaTHO U3BIIEKUTE.

HeocTopoxHoe obpalLieHue Npu U3BNEYEHNM U3 YNaKoBK, BO BPEMS MOATOTOBKM K

MCMOMNb30BAHMIO UMK BO BPEMS CaMOi NPOLIeAypbl MOXKET OTPULIATENBHO NOBMNSATL

Ha TeXHU4ECK1e XapaKTepUCTUKX NPoayKTa.

Bo u3GexaHue NoBpexaeHis katetepa i KPOBEHOCHOTO COCY/Aa BBOAUTE kaTeTep

4epe3 MHTPOAbIOCED; MPOABIKEHME, U3BNIEYEHNE KaTeTepa 1 MaHUNYNALMM C HIM

0CYLLECTBASIATE MO NPeABapUTENbHO YCTaHOBNEHHOMY MPOBOAHMKY.

¢ MaHunynsiuyv ¢ kaTeTepoM AOMKHbI MPOBOANTLCS NOZ, PEHTTEHOCKOMMYECKUM

KOHTpOmNEM.

B cniyyae nepekpyuvBaHms kateTepa He0GX0AUMO 3BMEYb BCIO CUCTEMY.

3aTsirviBaHme Nepekpy4EHHOTo kaTeTepa MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHMIO Cocyia

¥ K paccoeauHeRnio katetepa.

[MpW KOHTPACTUPOBAHIMM COCYAA C NPUMEHEHNEM KaTeTepa MeANEHHO BPYYHYI0

BBOJMTE KOHTPACTHOE BElLeCTBO.

[Mpu paBoTe ¢ TepaneBTUYECKUM U MarHOCTUYECKUM YCTPOVCTBOM KOHTpONMpYiiTe

NOMNOXeHMe HakoHeYHIKa HanpaBnSIoLLero kaTeTepa.

Ecnu Bo Bpemsi MaHUNyIsILN C HANpaBMsIOLLUM Wil TEPaneBTUHECKUM U

[ZMarHoCTUYECKIM KaTeTepoM OLLLYLLAeTCS 3HAYUTENbHOE CONPOTUBNEHME,

npunaratb yCurne Ans ero NpoABIKeHUs Hemb3st. Mpexze Yem NpofomkaTh

NPOfBIDKEHIE, YCTPaHTE MPUYMHY COMPOTUBNEHNS. ECIIN MPUUMHY yCTpaHuTL

HEBO3MOXHO, M3BIIEKUTE BCE MPUCTIOCOBNIEHNS OHOBPEMEHHO.

Hanpaensioluyii kaTeTep MOXET BbI3BaTb OKKIIO3MIO LieNIeBbIX COCYA0B

HebornbLuoro Anametpa. Maberaiite okkntoaum kposoToka. PacemoTpute

NpUMEHeHNe HanpaenAtLLero katetepa ¢ 60oKoBbIMM 0TBEpPCTMAMU.

. Ma/:leﬂl/le CneayeTt XpaHuTb NPpoXnagHoOM CyXOM U TEMHOM MecCTe.

OcnoxHenns

K BO3MOXHBIM OCTIOXHEHUSIM, TOMUMO MPOYMX, OTHOCSTCS:

® Aputmus

* Kposoteuehne

¢ Cmeptb

¢ (BoapywwHast) amMGonus

*® lematoma B MeCTe MyHKLuN

* KpoBouanusiHue

* VHduumposatme

* Viwemusi w/unu uHdapkT Muokapaa

* Hespornoriyeckuit AecuLuT, B TOM YiCTIE MPEXOASLLEE HapyLIEH!e MO3roBOro
KpOBOOBpALLEHNAMHCYNbT

® Murpauusi aTepockepoTUECKoi BRsLLK

* JloxHas aHeBpUaMa

* Tpom6oobpa3oBaHme

* TMoBpesxaeHsi COCya0B, B TOM YICNE PACCNOEHMe CTEHKM, nepdopavus uiunm
paspel

¢ OKKMto3si COCYAoB

¢ Cna3m cocypios

Yka3aHusi no MCnonb30BaHU0

* W3BnekuTe KaTeTep U3 ynakoBku 1 yGeauTeCk B OTCYTCTBM NOBPEXAEHWI.

* TMpuKpenuTe K LEEHTPanbHOM YacTu KaTeTepa reMocTaTUyeckoe yCTpoMCTeo.

* TMpomoiiTe KaTeTep hM3MONOrMIECKUM PacTBOPOM.

* BBeauTe HanpaensioLLMit kateTep ¢ rMAPO(UIbHBIM MOKPLITUEM B COCYAMCTOS

PYCI0 N0 MPOBOAHMKY 4YePE3 UHTPOALIOCEP WA MO MOCTOSIHHOMY MPOBOHMKY

COOTBETCTBYHLLETO pa3mepa; Ol ABNASTCS N[ 4pecKoXHOM

TEXHUKM BBECHUS.

HanagpTe nocTosiHHOe NpOMbIBaHHe (U3NONOTUYECKUM PaCTBOPOM Yepes

60KOBOI1 OTBOJ} FEMOCTATMYECKOrO YCTPOCTBA.

* MpoBepwTe KaTeTep Mo NPOBOAHMKY /10 AOCTIKEHMS HEOBXOAMMOTO MOTIOKEHNS.

V3BneknTe NpoBOAHMK [0 MOMy4eHUs 0BpaTHOro Toka kpoBY. AcnMpupyiite u

NPOMOIiTe HanpaBnAIOLYWit KaTeTep ANs fanbHENLIEro PyYHOrO BBEAEHNS Yepes

HEro KOHTPACTHOTO BELLEeCTBa.

® BaxHo Y4uTbIBaTh, YTO NOKa3aTeNb apTepuanbHoro AaBneHns NoAXoauT Ansa
NOATBEPXKAEHNS MPaBULHOCTM MONOXEHNS kaTeTepa.

* BBeauTe TepaneBTUYECKOE 1 AMArHOCTUYECKOE YCTPOICTBO U NpoBeaUTe
3annaxnpoBaHHyio NPOLIEAYpY B COOTBETCTBUM C YCTaHOBNEHHBIM MpaBUnamit.

MpumeyaHue: B BpeMst MaHUNYNALMA C TePaNeBTUYECKUMM 1 AUarHOCTUYECKMI

YCTPOACTBAMY PEKOMEHAYETCS HEMPEpPbIBHOE MPOMbIBAHHE (U3NONOTU4ECKUM

PacTBOpOM.

* Mocne OKOHYaHUs NpoLieAypb! BHOBL BBEAUTE NMPOBOAHMK U U3BMEKUTE MO HEMY
KaTeTep.

* O nio6oM cepbe3HOM UHLMAEHTE, KOTOPbIA MPOU3OLLEN B OTHOLLEHNN YCTPOACTBA,
criefyeT CooBLMTL MPOU3BOAVTENTIO MM KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTaa-
y4acTHYKa, B KOTOPOM 3aPEriCTPUPOBAH MOMb30BATENb WM NALMEHT.

Ccbinka Ha pe3tome no 6e30nacHOCT W KNUHNYeckon

adhpexTMBHOCTU

Pesiome no Ge3onacHocTy 1 knuHueckoit athdektusHocT (SSCP) gocTynHo B
eBponeiicko 6ase AaHHbIX N0 MeanLMHCKUM ycTpoiicTam (EUDAMED).
[laHHbIi HanpaensioLLit kateTep umeeT 6a3osbi UDI-DI (yHukanbHbIit
naeHTUMKaTOp MeavLmHekoro uafenus): 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH U orpaHu4eHune npaea Ha

BO3melleHue

Komnarus PendraCare International B.V. nposisuna pasymHyto creneHb
OCTOPOXHOCTY NPV MPOM3BOACTBE AAHHOTO MPUCMOCOBNEHNS.

K onucaHHomy 3eck n3aenuio komnawun PendraCare He NpuMeHUMbI kakue-nno
npsiMble UK NoApas3yMeBaeMble rapaHTun, B TOM Y1CIe BCe 6e3 nckmoYeHns
noppasymMeBaeMble rapaHTiv TOBApHON NPUrOAHOCTI UM MPUTOAHOCTY ANSt
MCNONb30BaHNSA B KOHKPETHBIX LIENsX. Hu NPy Kaknx 06CTOATENLCTBAX KOMNAHMS
PendraCare He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NPAMbIE, CyYaiHbIe i KOCBEHHbIE
NOBPEXAEHUS, 3a UCKIKOYEHWEM MPSMO YCTAHOBMNEHHbIX COOTBETCTBYOLIMM
3akoHoAaTenbcTBoM. HUKTO He Bnpase CBs3biBaTh komnanmio PendraCare kakimu-
b0 3asiBNEHNAMN U rapaHTUAaMK, 3a UCKMIOYEHNEeM yKa3aHHbIX.

Onvcanms unu cneyndmkalmn B nevaTHbIx Matepuanax komnaHum PendraCare,
BKIIOYas AaHHyto NyBnukaLmio, npeaHasHaueHs! Ans oBLLEro onucaHust NpoaykTa Ha
MOMEHT ero NPOM3BOACTBA U HE YCTAHABMUBAKOT HUKAKMX MPAMbIX I'apaHTMl;\.

POLSKA
Instrukcja stosowania — cewnik prowadzacy

Zawarto$¢
Wewnatrznaczyniowy cewnik prowadzacy.

Opis wyrobu

Cewnik prowadzacy z powtoka hydrofilowa sktada sie z oplecionego korpusu, posred-
niej koricowki i miekkiej koncowki na koricu dystalnym. Dystalna cze$¢ cewnika ma
specyficzny ksztalt konicowki. Czgs$¢ korpusu cewnika pokryta jest powtoka hydrofi-
lowa, (Dystalna czgsc) korpusu cewnika jest dostarczana z otworami bocznymi ,w
rzedzie” lub bez nich. Szczegétowe informacje dotyczace wymiarow cewnika, ksztattu
koricowki i kompatybilnosci prowadnika znajduja sie na etykietach produktow. Cewnik
prowadzacy jest przeznaczony do wprowadzania diagnostycznych i terapeutycznych
zabiegowych wyrobow medycznych uzywanych do diagnozowania/leczenia choroby
naczyn wieficowych i obwodowych, co zapewnia korzysci kliniczne w diagnostyce i
leczeniu choréb naczyn.

Przeznaczenie/Przewidziane zastosowanie
Cewnik prowadzacy ma zapewnic $ciezke, przez ktorg urzadzenia terapeutyczne i
diagnostyczne sg wprowadzane do uktadu naczyniowego.

Grupa docelowa pacjentow

Cewnik prowadzacy jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw cierpiacych
na chorobe naczyn wiericowych lub obwodowych wymagajacych interwencji lub
diagnostyki podczas zabiegu cewnikowania.

Docelowi uzytkownicy i $Srodowisko uzytkowania
Docelowymi uzytkownikami sq lekarze przeszkoleni w zakresie wykonywania proce-
dur diagnostycznych lub zabiegowych z uzyciem cewnikow wewnatrznaczyniowych

“TERUMO
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Instructions for use
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Rx only RX only (prescription device)

Medical device

Non-pyrogenic

Consult instructions for use

Caution, consult accompanying
documents
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Do not reuse

X
[13]
A
®
u
e
o1
@
®

N
N
N
N

Keep dry
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Needs protection from light sources
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LI

Sterilized using Ethylene Oxide

O Single sterile barrier system

7 \\ Single sterile barrier system with
'\\ ’,' protective packaging outside
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w odpowiednim $rodowisku klinicznym, takim jak pokéj zabiegowy, laboratorium ce-
whnikowania lub sala operacyjna. Wyrob jest przeznaczony do stosowania wytacznie
przez lekarzy, ktérzy sa przeszkoleni w zakresie wykonywania procedur z uzyciem
cewnikoéw prowadzacych i znaja mozliwe powiktania, skutki uboczne oraz zagrozenia
zwigzane z procedurami naczyniowymi.

Wskazania

Cewnik prowadzacy zostat zaprojektowany w celu zapewnienia $ciezki, przez ktéra.
wprowadzane sa wyroby terapeutyczne i diagnostyczne. Cewnik prowadzacy jest
przeznaczony do stosowania w ukfadzie naczyn wieicowych lub obwodowych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

¢ Definicje symboli ostrzegawczych mozna znalez¢ w czesci instrukcji obstugi
poswigconej symbolom.

Nie uzywa¢ 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 si¢ z przedstawicielem firmy.

Produkt wytacznie do zastosowania u jednego pacjenta. Nie uzywac, przetwarza¢
ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub poddanie
sterylizacji moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng wyrobu 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
oczysci¢. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub poddanie sterylizacji moze stwarza¢
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i / lub by¢ przyczyna zakazenia lub zakazenia
krzyzowego u pacjentéw, w tym takze, migdzy innymi, przenoszenia choroby
(chordb) zakaznej (zakaznych) pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze by¢ przyczyna zranienia, choroby lub $mierci pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem odpowiednioéci podanych

na etykiecie wymiaréw, ksztattu i stanu dla konkretnego zabiegu oraz w celu
zapewnienia zgodno$ci z innymi wyrobami.

Uszkodzonych produktéw nie wolno uzywac.

Produktu nie wolno narazac na dziatanie rozpuszczalnikow organicznych.

Po uzyciu wyroby moga stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Przenoszenie, usuwanie
i niszczenie zuzytych wyrobow oraz ich opakowan powinno by¢ przeprowadzane
zgodnie z odpowiednimi prawami i przepisami, z uwzglednieniem przestrzegania
whasciwych procesow.

Gdy przestrzer migdzy wyrobami, a ciang cewnika jest niewielka, wyroby powin-
ny by¢ wprowadzane i usuwane powoli przy otwartym zaworze dla zmniejszenia
ryzyka wystapienia zatorowosci.

Srodki ostroznosci

* W odniesieniu do wskazan, przeciwwskazan i zastosowania tego cewnika nalezy

zawsze uwzglednia¢ aktualny stan wiedzy medycznej oraz obowiazujace stan-

dardy medyczne. Nalezy rozwazy¢ odpowiednio$¢ zastosowania tego produktu u

konkretnego pacjenta.

Nalezy stosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

Aby zapobiec uszkodzeniu koricowki cewnika przy wyjmowaniu z opakowania, na-

lezy chwyci¢ cewnik za jego gniazdo i ostroznie wyjac. Nieostrozne postepowanie

z cewnikiem podczas wyjmowania z opakowania, przygotowywania lub podczas

zabiegu moze wplyna¢ negatywnie na sposob jego dziatania.

* Aby unikna¢ uszkodzenia cewnika i naczynia krwiono$nego, cewnik nalezy

wprowadzac, ostroznie przesuwac go naprzod, manipulowa¢ nim i wycofywac go

przez introduktor i po wcze$niej ustawionym prowadniku.

Manipulowanie cewnikiem nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopowa.

* W przypadku zagiecia cewnika nalezy wycofac caty system. Obracanie zagietym

cewnikiem moze spowodowac uszkodzenie naczynia i odtaczenie sig cewnika.

Podejmujac proébe uwidocznienia naczyn z zastosowaniem kontrastu za pomoca,

tego cewnika, $rodek kontrastowy nalezy podawac powoli, przez wstrzykniecie

reczne.

Podczas manipulowania wyrobem terapeutycznym/diagnostycznym nalezy zawsze

kontrolowa¢ potozenie koricéwki cewnika prowadzacego.

* W razie napotkania silnego oporu podczas manipulowania cewnikiem prowad-
zacym lub terapeutycznym/diagnostycznym nie nalezy przesuwac go na site.
Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy najpierw okresli¢ przyczyne oporu. Jesli
przyczyny nie da sig usuna¢, nalezy wycofa¢ wszystkie wyroby jednoczesnie.

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

* Przechowywac w chtodnym, suchym i ciemnym migjscu.

Powiktania

Mozliwe powiktania to migdzy innymi:

niemiarowo$¢ rytmu serca

powikfania krwotoczne

zgon

zator (powietrzny)

krwiak w miejscu wkiucia

krwotok

zakazenie

niedokrwienie i / lub zawat migénia sercowego

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

pseudotetniak

tworzenie sig skrzepow

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

spazm naczyniowy

Instrukcje dotyczace stosowania

* Wyjmij cewnik z opakowania i sprawdz, czy nie jest on uszkodzony.

* Podtgcz wyréb hemostatyczny do gniazda cewnika.

* Przeptucz cewnik solq fizjologiczna.

* Wprowadz cewnik prowadzacy z powtoka hydrofilowa do uktadu naczyniowego po
prowadniku, przez introduktor lub po zalozonym na state prowadniku o odpowied-
niej wielkosci, stosujac przezskoma technike z wyboru.

¢ Ustaw ciagly przeptyw roztworu soli fizjologicznej przez port boczny wyrobu
hemostatycznego.

® Przesun cewnik po prowadniku do pozadanej pozycji.

* Wyjmij prowadnik, umozliwiajac zwrotny przeptyw krwi. Zaaspiruj i przeplucz cew-
nik prowadzacy przed wykonaniem wstrzyknigcia recznego $rodka kontrastowego.

* Istotne jest okreslenie prawidiowosci pomiardw cisnienia tetniczego, co potwierdza
prawidtowe pofozenie cewnika.

* Wprowadzi¢ wyrob terapeutyczny/diagnostycznyi przeprowadzi¢ zaplanowany
zabieg zgodnie z zaleceniami.

Uwaga: Zaleca sig, by ciagty przeptyw heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej

byt kontynuowany podczas manipulacji wyrobem terapeutycznym/diagnostycznym..

* Po zakoriczeniu zabiegu ponownie wprowadz prowadnik i wyjmij cewnik prowad-
zacy po prowadniku.

* Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ do producenta
oraz wiaciwych organéw na terenie kraju, w ktorym uzytkownik iflub pacjent ma
siedzibe

Link do podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutec-
znosci klinicznej (SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (ang. Summary
of Safety and Clinical Performance, SSCP) jest dostepne w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED).

Kod Basic UDI-DI tego cewnika prowadzacego to: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Wytaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancii i ograniczenia
roszczen

Firma PendraCare International B.V. zachowata nalezytg staranno$¢ w procesie
produkcji tego wyrobu.

Nie istniejg gwarancje wyrazone lub domniemane, w tym nieograniczone i dom-
niemane gwarancje pokupnos$ci lub przydatnoci do okreslonego celu, dotyczace
opisanego w tej publikacji produktu firmy PendraCare. Firma PendraCare w zadnych
okolicznosciach nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne szkody bezposrednie,
posrednie, przypadkowe lub wynikowe inne niz jasno wyrazone przez konkretne
prawo. Nikt nie jest uprawniony do zobowigzywania firmy PendraCare o$wiadcze-
niami lub gwarancjami innymi, niz wyszczegdlnione w niniejszym dokumencie. Opisy
badz specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych firmy PendraCare, tacznie z
niniejsza publikacja, maja wytacznie charakter ogélinego opisu produktu w momencie
produkgji i nie stanowia gwarancji.

MAGYAR

Hasznalati utmutato - Vezetékatéter

Tartalom
Intravaszkuléris vezettkatéter.

Az eszkoz leirasa

A hidrofil bevonatt vezetSkatéter egy fonott testbdl, egy koztes elembdl, illetve a
disztalis végén egy puha hegybdl all. A katéter disztalis része egy specidlis formaju
heggyel rendelkezik. A katétertest egy része hidrofil bevonattal bir. A katétertest
(disztalis része) lehet oldalso nyilasokkal ellatott vagy azok nélkilli is. A katéter
méreteit, a hegy alakjat és a vezetddrot-kompatibilitast illetoen tanulmanyozza a
termékcimkeéket. A vezetokatétert koszortér-betegség és periférias érbetegségek
diagnosztizalasaralkezelésére hasznalt diagnosztikai és terapias intervencios orvos-
technikai eszkdzok megfeleld helyre torténd eljuttatasara tervezték, amely klinikai
elényokkel jar az érbetegségek diagnosztizalasa és kezelése terén.

Alkalmazasi teriilet/Rendeltetés
A vezetdkatéter olyan Utvonal biztositaséra szolgal, melyen keresztlil terapias és
diagnosztikus eszkdzok vezethetdk be az érrendszerbe.

Célzott betegcsoport

A vezetokatétert katéteres eljarassal torténd intervenciot vagy vizsgalatot igénylé
koszortér-betegségben vagy periférias érbetegségben szenvedd betegekben torténd
alkalmazasra tervezték.

Célfelhasznalok és felhasznalasi kornyezet

Afelhasznaldi célcsoportba azok az egészségligyi szakemberek tartoznak, akik
intravaszkularis katéterrel erre alkalmas kémyezetben — mint példaul az intervencios
helyiség, katéteres laboratérium vagy mité — végzett diagnosztikus vagy intervenciés
beavatkozésok elvégzésében képzettek. Az eszkozt kizardlag olyan vezettkatéterrel
végzett eljarasokban képzett orvosok szaméra tervezték, akik ismerik az érrendszeri
beavatkozésok lehetséges szovédményeit, mellékhatasait és veszélyeit.

Javallatok

A vezetokatétert arra tervezték, hogy ttvonalat biztositson, melyen keresztiil beveze-
thetdek terapias és diagnosztikus eszkozok. A vezetokatétert a koszorér-rendszer-
ben vagy a periférias érrendszerben torténd alkalmazasra tervezték.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

¢ Afigyelmezteté szimbolumok definicidja a hasznalati itmutato szimbolumokrol
52016 részében talalhato.

* Az eszkozt a cimkeén feltlintetett szavatossagi idd lejarta el6tt kell felhasznalni.

® Acsomag tartalma etilén-oxidos (EQ) folyamattal van STERILIZALVA. Ne hasznal-

ja fel a terméket, ha a steril zar vagy a csomagolas megseériilt. Ha a termék sérdilt,

vegye fel a kapcsolatot a vallalat helyi képvisel6jével.

Kizarolag egyszeri felhasznélasra. Ne hasznalja, ne dolgozza fel és ne sterilizalja

Ujra az eszkdzt. Az Ujboli felhasznélds, feldolgozas vagy sterilizélas veszélyez-

tetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz hibas mikodéséhez

vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. A katétereket

rendkiviil nehéz tisztitani a bioldgiai anyagokkal torténd érintkezés utan. Az

Ujboli felnasznalas, feldolgozas vagy sterilizélas az eszkéz szennyezodésének

veszélyével jarhat, és/vagy a beteg fertézédéséhez vagy keresztfertozodéséhez

vezethet, beleértve, de nem kizarolagosan, a fert6z6 betegség(ek)nek a betegek

kozotti atvitelét. Az eszkoz szennyezédése a beteg sériilését, betegségét vagy

halalat okozhatja.

Hasznalat elétt vizsgalja meg a katétert és ellendrizze, hogy a cimkén szerepld

méret, forma és allapot megfelel-e az elvégzendd beavatkozésnak, és hogy a

katéter kompatibilis-e a tobbi eszkozzel.

* Asériilt terméket ne hasznélja fel.

Az eszkéz nem érintkezhet szerves olddszerekkel.

Felhasznalas utan az eszkézok biologiai veszélyt jelenthetnek. A felhasznalt

eszkdzok és csomagolasuk kezelését, artalmatlanitasat és megsemmisitését a

vonatkozo torvények és szabalyozasok szerint, a megfeleld eljarasokat kévetve

kell elvégezni.

* Amikor kis tavolsag van az eszkozok és a vezetShuzal lumene kozott, akkor az
eszkozoket lassan, nyitott szeleppel kell eldre juttatni, illetve visszahtzni az
embolia kockazatanak csokkentése érdekében.

Ovintézkedések

* Akatéter javallatainak, ellenjavallatainak és hasznalatanak mindig igazodni kell

az aktualis orvosi elvekhez és szabvanyokhoz. Mérlegelni kell, hogy a beteg

alkalmas-e a termék hasznalatéra.

Megfelel6 antikoagulans kezelést kell alkalmazni.

Kerdilie el, hogy a kicsomagolas soran megsériljon a katéter hegye: fogja meg

a katéter szarat és 6vatosan hlizza ki a csomagbol. A kicsomagolés, elokészités

vagy beavatkozas soran végzett gondatlan kezelés ronthatja a termék teljesit-

ményét.

¢ Akatéter megtorésének és az ér karosodasanak elkeriilése érdekében a katétert
vezetShiivelyen keresztlil kell bevezetni, és 6vatosan kell eléretolni, iranyitani és
visszahUzni a katétert az el6zdleg behelyezett vezetddroton.

* Akatétert csak fluoroszkopos ellendrzés mellett szabad hasznalni.

Akatéter megtorése esetén hizza ki az egész rendszert. A megtért katéter

forgatasa az ér karosodasat és a katéter levalasat eredményezheti.

Akontrasztanyagot lassan, kézzel fecskendezze be, amikor ennek a katéternek a

segitségével probalja ndvelni az erek opacitasat.

Aterépias/diagnosztikai eszkoz iranyitasa kézben mindig ellendrizze a vezettka-

téter hegyének a poziciojat.

* Amennyiben a vezetd- vagy terapias/diagnosztikai katéter irdnyitasa kozben erés
ellenllasba litkdzik, ne erdltesse a tovabbtolast. Deritse ki az ellenallas okat,
mielétt folytatna a beavatkozast. Ha az okot nem lehet megsz(intetni, egyszerre
huzza ki az 6sszes eszkozt.

* Avezetokatéter elzarhatja a bevezetés célhelyét képez kis ereket. Keriilje el a
vérkeringés akadalyozasat. Fontolja meg oldalsé lyukakkal ellatott vezetékatéter
alkalmazasat.

* Térolja a katétert hiivds, szaraz, sotét helyen.

Szévédmeények

Alehetséges szovodmények tobbek kozétt a kovetkezok:

® Arrhythmia

® Vérzéses szovédmények

¢ Halal

* (Lég)embolia

® Véromleny a szuras helyén

® Vérzés

* Fertézés

* Myocardialis ischaemia és/vagy infarktus

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

® Alaneurysma

¢ Thrombusképzodés

* Ersériilés, beleértve adisszekciot, perforaciot és/vagy rupturat
® Erelzarodas

* Vazospazmus

Hasznélati atmutaté

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

* Csatlakoztasson egy hemosztatikus eszkdzt a katéter szarahoz.

* Oblitse &t a katétert fiziologias sooldattal.

* Vezesse be a hidrofil bevonatl vezetkatétert az érrendszerbe a vezetddrot és egy
bevezetd vagy megfeleld méretli bennmaradé vezetddrot fol6tt, a kivant perkutan
bevezetési modszer alkalmazasaval.

¢ Allitson be folyamatos sooldatos oblitést a hemosztatikus eszkoz oldalagan
keresztiil.

* Tolja elre a katétert a vezet6droton mindaddig, amig eléri a kivant poziciot.

* Tavolitsa el a vezetddrotot, megengedve a visszavérzést. A kontrasztanyag
kézi befecskendezése el6tt tavolitsa el a vezetékatéter tartalmat, és oblitse at a
vezetokatétert.

* Fontos annak meghatarozasa, hogy az artérias nyomasértékek megfeleloek-e,
mivel megerdsitik, hogy a katéter megfelelé pozicioban van.

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

Megjegyzés: A terapias/diagnosztikai eszkozzel torténd manipulacio soran ajanlott

folyamatosan fenntartani a sooldatos éblitést.

* Az eljaras végeztével ismét helyezzen be egy vezetddrotot, és a vezetddrot
segitségével tavolitsa el a vezetSkatétert.

* Az eszkoz hasznalata kdzben bekovetkezo stlyos varatlan eseményekrol minden
esetben tajékoztatni kell a gyartét, valamint a felhasznald és/vagy a beteg tartéz-
kodasi helyéiil szolgalé orszag illetékes hatdsagat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé

osszefoglalohoz (SSPC) vezet6 link

Abiztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozd dsszefoglalé (SSCP)
megtalélhat6 az orvostechnikai eszkézok eurépai adatbazisaban (EUDAMED).

A vezetSkatéter alapveté UDI-DI azonositéja: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A jotallas és a jogorvoslat korlatozasa

APendraCare International B.V. megfelel6 gondossaggal jart el az eszkéz gyartasa
soran.

Az ebben a kiadvanyban ismertetett PendraCare termékre nincs kifejezett vagy
vélelmezett garancia, ideértve kivétel nélkil barmiféle, az értékesithetdségre és az
adott célra valé alkal agra vonatkozo vélel garanciakat. A PendraCare

a vonatkozo torvény altal kifejezetten megjeldlteken kiviil semmilyen kérilmények
kozott nem vallal felelésséget semmiféle kozvetlen, véletlen vagy kovetkezményes
karért. A PendraCare nem kotelezhetd az tmutatoban ismertetett garanciakon kivil
semmiféle llasfoglalasra vagy garanciara.

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

CESTINA

Navod k pouziti vodiciho katétru

Obsah

Intravaskularni vodici katétr.

Popis zafizeni

Vodici katétr s hydrofilnim povlakem se skladé z pleteného téla, mezikusu a
mékkého hrotu na distalnim konci. Distélni st katétru ma specificky tvar hrotu.
Cast téla katétru je opatfena hydrofilnim povlakem. Télo katétru (distalni ¢ast) je bud
opatfeno bocnimi otvory “in-line”, nebo je bez nich. Podrobnosti tykajici se rozmérd
katétru, tvaru hrotu a kompatibility s vodicim dratem naleznete na $titcich vyrobka.
Vodici katétr je uren k prichodu diagnostickych a terapeutickych intervenénich
zdravotnickych prostredku pouzivanych k diagnostice/lécbé koronanich a perifernich
cévnich onemocnéni, coz nabizi Klinicky pfinos pro diagnostiku a Ié¢bu cévnich
onemocnéni.

Zamyslené pouzitiizamysleny ucel
Vodici katétr je urCen k zajisténi cesty, kterou se do cévniho systému zavadéji
terapeutické a diagnostické prostredky.

Cilova skupina pacientt
Vodici katétr je ur¢en k pouZiti u pacientd s koronarnim nebo perifernim cévnim one-
mocnénim, ktefi vyZaduiji intervenci nebo diagnostiku béhem katetrizaéniho zakroku.

Zamysleni uzivatelé a misto pouziti

Cilovymi uzivateli jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni diagnostickych
nebo intervencnich zakrokd s intravaskularnimi katétry ve vhodném klinickém
prostiedi, jako je katetrizacni laboratof, intervencni sal nebo operacni sal. Pistroj je
urcen vyhradné pro lékare, kteffi jsou vySkoleni v postupech s vodicimi katétry a jsou
obeznameni s myslitelnymi komplikacemi, vedlejsimi Ucinky a riziky cévnich zakroku.

Indikace

Vodici katétr je uréen k vytvofeni cesty, pres kterou se zavadéji terapeutické a
diagnostické prostfedky. Vodici katétr je uréeny pro pouZiti v koronamim nebo
perifernim cévnim systému.

Kontraindikace
Z4&dné nejsou znamy.

Vystrahy

* Viyznam jednotlivych vystraznych symbol naleznete v tomto ndvodu k pouziti v
¢asti vénované symboltim.

Pouzit pfed datem exspirace (“use by”) vyznacenym na Stitku.

Obsah se dodava ve STERILNIM stavu dosazeném pomoci etylénoxidu (EO).
Pokud jsou sterilni bariéra nebo obal naruseny, vyrobek nepouZzijte. Zjistite-li
poskozeni, obratte se na svého zastupce nasi spolecnosti.

K pouziti pouze u jednoho pacienta. NepouZivejte, neoSetfujte ani nesterilizujte
opakované. Dal$i pouZiti, odetieni nebo sterilizace by mohly narusit strukturni
celistvost zafizeni a pfipadné pfivodit jeho zavadu, coz by mohlo vést k poranéni,
onemocnéni nebo i smrt pacienta. Katétry, které se jiz dostaly do styku s bio-
logickym materilem, se Cisti mimoradné obtizné. Dalsi pouZiti, oSetfeni nebo
sterilizace mohou vyvolat nebezpeci kontaminace prostfedku a piipadné pfivodit
pacientovi infekci nebo prenos infekce, napriklad prenos infekéni nemoci (nemoci)
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni miize pacientovi pfivodit
poranéni, onemocnéni nebo smrt.

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

Poskozené vyrobky nepouzivejte.

* Nevystavuijte vyrobek organickym rozpoustédiam.

Pouzity vyrobek mize predstavovat biologické nebezpedi. Pfi manipulaci s vyrob-
kem a obalem a pfi jeho likvidaci po pouZiti je tfeba dodrzovat platné zakony a
predpisy a fidit se odpovidajicimi postupy.

Kdyz je mezi zafizenimi a lumenem vodiciho katétru jen omezeny prostor, zafizeni
se musi vsouvat a vytahovat pomalu a s otevienym ventilem, aby se snizilo riziko
embolie.

Bezpecnostni opatieni

* Indikace, kontraindikace a vhodnost pouZiti katétru je tfeba posuzovat s ohledem
na soucasné lékar'ské poznatky a standardy. Je tfeba zvazit, zda je vyrobek pro
daného pacienta vhodny.

Je tfeba pouzivat vhodné antikoagulaéni opatfeni.

* Aby se pii vybalovani neposkodila koncovka katétru, uchopte katétr za hrdlo a
opatrné ho vytahnéte. Nedbalym zachazenim pfi vybalovani nebo pfipravé by se
mohla narusit funkénost vyrobku.

Aby nedoslo k poskozeni katétru a cévy, zavedte, posouvejte a vysouvejte katétr
zavadécem pouzdra katétru a opatrné ho posouvejte, manipulujte s nim a vytahuj-
te ho pfes pfedem umistény 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 pfi pouziti katétru potfeba cévu zviditelnit, pomalu rukou vstfikujte
kontrastni latku.

Béhem manipulace s terapeutickym/diagnostickym zafizenim vzdy kontrolujte
polohu hrotu vodiciho katétru.

Narazite-li pfi manipulacis vodicim nebo terapeutickym/diagnostickym katétrem na
silny odpor, nesnazte se jej prekonat. Nez budete postupovat déle, zjistéte pficinu
odporu. Pokud ji nelze odstranit, véechna zafizeni soucasné vytahnéte.

Mensi cilové cévy muze vodici katétr ucpat. Dbejte, aby se pritok krevniho feciste
nezablokoval. Zvazte pouziti vodiciho katétru opatfeného bocnimi otvory.

* Katétr skladujte na chladném, suchém, tmavém misté.

Komplikace

K moznym komplikacim patfi zejména:

arytmie

komplikace zplisobené 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

* Vyjméte katétr z obalu a ovéite si, Ze neni poskozeny.

* Pripojte k hrdlu katétru hemostatické zafizeni.

* Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem.

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

* Bocnim ramenem hemostatického zafizeni zajistéte kontinualni proplach
fyziologickym roztokem.

* Posouvejte katétr pfes vodici drat az do pozadované polohy.

* Vyjméte vodici drat a soucasné umoznéte zpétné krvaceni. Dfive, nez rucné
vstiiknete kontrastni latku, vodici katétr nasajte a proplachnéte.

* K potvrzeni, Ze je katétr ve spravné poloze, je dilezité kontrolovat, zda ma
arterialni tlak pfisluSnou hodnotu.

* Zavedte terapeutické/diagnostické zafizeni a podle pokyn( provedte planovany
vykon.

Pozyn.: 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.

* Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt
nahlaSena vyrobci a prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
alnebo pacient sidlo.

Odkaz na Souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)
Souhrn tdajti o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedkii (EUDAMED).

Tento vodici katétr ma zakladni UDI-DI: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ProhlaSeni o zaruce a omezeni ruceni

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

Na vyrobek PendraCare popsany v tomto dokumentu se nevztahuje Zadna vyslovna
ani micky predpokladana zaruka, zejména ani predpokladana zaruka prodejnosti
nebo vhodnosti k urcitému tcelu. Spolecnost PendraCare nenese za zadnych
okolnosti odpovédnost za zadnou primou, vedlej$i nebo naslednou $kodu, ledaze tak
vyslovné stanovi konkrétni zakon. Zadna osoba neni opravnéna zavazat spolecnost
PendraCare k jakémukoli prohlaseni nebo zaruce, ledaze je tak v tomto dokumentu
piimo uvedeno. Popisy a specifikace v tisténych materialech spolecnosti Pendra-
Care, véetné tohoto dokumentu, jsou uvedeny vyhradné jako obecny popis vyrobku
v dobé jeho vyroby a nepredstavuji Zadnou vyslovnou zaruku.

SLOVENCINA

Navod na pouzitie - vodiaci katéter

Obsah
Intravaskularny vodiaci katéter.

Popis pomacky

Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou pozostava z opleteného tela, medzi-
kusu a mékkého hrotu na distalnom konci. Distélna cast katétra ma Specificky tvar
hrotu. Cast tela katétra je vytiahnuta hydrofilnou vrstvou. Telo katétra (jeho distélna
Cast) sa dodava bud s ,priebeznymi* boénymi otvormi, alebo bez nich. Podrobnosti
tykajlice sa rozmerov katétra, tvaru hrotu a kompatibility vodiaceho drétu néjdete na
produktovych Stitkoch. Vodiaci katéter je uréeny na prechod diagnostickych a tera-
peutickych intervenénych zdravotnickych pomécok pouzivanych na diagnostikovanie/
lie€bu koronarnych a periférnych cievnych ochoreni, o poskytuje klinicky prinos pre
diagnostiku a lie¢bu cievnych ochoreni.

Urcené pouzitie/urceny tcel
Vodiaci katéter je uréeny na zabezpecenie cesty, cez ktord sa do cievneho systému
zavadzaju terapeutické a diagnostické pomacky.

Ciefova skupina pacientov

Vodiaci katéter je uréeny na pouZzitie u pacientov s koronarnym alebo periférnym
cievnym ochorenim, ktoré si vyzaduje zasah alebo diagnostiku pocas postupu
katetrizacie.

Uréeni pouzivatelia a prostredie pouzitia

Cielovymi pouzivatelmi st lekari zaskoleni na vykonavanie diagnostickych alebo
intervencnych postupov s intravaskularnymi katétrami vo vhodnom klinickom
prostredi, ako su katetrizatné laboratérium, zakrokoviia alebo operaéna séla.
Pomécka je uréend vyluéne pre lekarov, ktori sl zaskoleni na vykonavanie postupov
s angiografickymi katétrami a poznaju pripadné komplikacie, vedlajsie Ucinky a
nebezpecenstva zakrokov vo vaskulatire.

Indikacie

Vodiaci katéter je vytvoreny na vytvorenie drahy, cez ktorli sa zavadzaju terapeutické
a diagnostické pomacky. Vodiaci katéter je uréeny na pouZitie v koronarnom a
periférnom vaskularnom systéme.

Kontraindikacie
Nie st zname.

Varovania

* Definicie symbolov varovani najdete v ¢asti 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

nepouzivaite, ak je poskodena sterilna bariéra alebo obal vyrobku. Ak zistite

poskodenie, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti.

Uréené len prejedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani

nesterilizujte znova. Opakované pouZitie, regeneracia alebo opakovana sterilizacia

moZzu ohrozit integritu Struktlry tejto pomdcky alebo viest k zlyhaniu pomécky,

Co zasa moze 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

pomacky alebo spdsobit infekciu ¢i krizovu infekciu pacienta vratane prenosu

infekénych chordb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomacky moze

viest k poraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

* Pred pouzitim katéter skontrolujte, aby ste overili, ¢i s vyznacené rozmery, tvar a
stav vhodné na dany postup, a aby ste zaistili kompatibilitu s inymi pomdckami.

* Poskodené vyrobky nepouZivaite.

Nevystavujte organickym rozpustadiam.

Po pouziti méZu pomdcky predstavovat biologické nebezpecenstvo. Manipulacia,

likvidacia a zni¢enie pouzitych pomécok a ich obalov sa ma vykonat v stlade

s platnymi zakonmi a nariadeniami a s dodrZanim adekvatnych postupov.

* Ak je medzi poméckami a limenom vodiaceho katétra obmedzena vzdialenost,
pomacky sa musia zavadzat a vytahovat pomaly, s otvorenym ventilom, aby sa
redukovalo riziko embolizmu.

Bezpecénostné opatrenia

* Pri indikaciach, kontraindikaciach a pouZiti tohto katétra sa maju vzdy brat do Gva-
hy aktualne lekarske poznatky a Standardy. Je potrebné zvazit vhodnost pouzitia
tohto vyrobku u konkrétneho pacienta.

* Ma sa pouzit vhodna antikoagulacna terapia.

* Aby ste predisli poskodeniu konca katétra pri vybalovani, katéter uchopte v oblasti
hrdla a zfahka ho nadvihnite. Neopatrna manipulécia pocas odbalovania, pripravy
alebo pocas zakroku méze ovplyvnit vykon vyrobku.

* Aby ste predisli poskodeniu konca katétra pri vybalovani, katéter uchopte v oblasti
hrdla a zfahka ho nadvihnite. Neopatrna manipulécia pocas odbalovania, pripravy
alebo zakroku moZze ovplyvnit vykon vyrobku.

* Manipulécia s katétrom sa ma vykonavat pod fluoroskopickym navadzanim.

* V pripade zauzlenia katétra vytiahnite cely systém. Torzia zauzleného katétra
moze sposobit poskodenie ciev a oddelenie katétra.

* Pomaly ruéne vpichnite kontrastnt latku vzdy, ked sa pomocou tohto katétra
pokusate o opacifikaciu ciev.

* Pri manipulacii s terapeutickou/diagnostickou pomédckou vzdy kontrolujte polohu
konca vodiaceho katétra.

* Ak sa pocas manipulécie s vodiacim alebo terapeutickym/diagnostickym katétrom
vyskytne silny odpor, prechod nevynucujte nasilu. Pred pokracovanim urcite
pricinu odporu. Ak sa pri¢ina neda odstranit, vytiahnite su¢asne obe pomocky.

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

¢ Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Komplikacie

K moznym komplikacidm patria okrem inych aj nasledujuce:
arytmia

krvacavé komplikacie

smrt

(vzduchova) embdlia

hematém v mieste vpichu

hemoragia

infekcia

ischémia alebo infarkt myokardu

neurologicky deficit vratane tranzitorneho ischemického atakul/cievnej mozgovej
prihody

migracia aterosklerotického platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

cievna trauma vratane disekcie, perforécie a/alebo ruptary
okluzia cievy

spazmus cievy

Navod na pouzitie

* Viyberte katéter z obalu a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

* Pripojte hemostatickti poméckuk hrdlu katétra.

* Katéter preplachnite fyziologickym roztokom.

* Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou zavedte do vaskulatdry po vodici
cez zavadzac, alebo po permanentne zavedenom vodici pomocou vyberovej
techniky perkutanneho vstupu.

*® Cez bo¢né rameno hemostatickej pomécky nastavte kontinualine preplachovanie
fyziologickym roztokom.

* Katéter postvajte po vodici az do dosiahnutia pozadovanej polohy.

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

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

* Zavedte terapeuticku/diagnostick(i pomdckua podla poskytnutého navodu
vykonajte ur¢eny zakrok.

Poznamka: Pocas manipulacie s terapeutickou/diagnostickou poméckou sa

odportca vykonavat kontinualne preplachovanie fyziologickym roztokom.

* Po ukonceni zakroku znovu zavedte vodic a po vodici vyberte vodiaci katéter.

* Kazdu zavazni nehodu, ktora sa vyskytla v stvislosti s touto poméckou, je
potrebné nahlasit vyrobcovi a komptentnému organu clenského $tatu, v ktorom
sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Odkaz na suhrn bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP)

Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je dostupny v eurépskej databaze
zdravotnickych pomdcok (Eudamed).

Tento vodiaci katéter ma zakladny UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Popretie zaruky a obmedzenie opravného prostriedku

Spolocnost PendraCare International B.V. venovala vyrobe tejto pomdcky primerant
starostlivost.

Na vyrobok PendraCare popisany v tejto publikacii neexistuje Ziadna vyslovna ani
odvodena zaruka vratane akejkolvek neobmedzenej odvodenej zaruky predajnosti
alebo vhodnosti na konkrétny Gcel. Spolocnost PendraCare za Ziadnych okolnosti
nezodpoveda za priame, nahodné ani nasledné Skody okrem tych, ktoré st vyslovne
uréené osobitnym zakonom. Ziadna osoba nema pravomoc zaviazat spolocnost
PendraCare k inému zasttpeniu alebo zaruke, nez je osobitne uvedené v tomto
materidli. Popisy alebo technické tdaje v tlacovinach spolocnosti PendraCare
vratane tejto publikacie sluzia vyhradne na véeobecny popis vyrobku v ¢ase vyroby a
nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

TURKGE
Kullanim Talimatlari- Kilavuz Kateter

igindekiler
Intravaskiiler Kilavuz Kateter.

Cihaz tanimi

Hidrofil Kaplamali Kilavuz Kateter bir érgiili gdvdeden ve distal ucunda bir ara ve
yumusak ugtan olusur. Kateterin distal kismi 6zel bir ug sekline sahiptir. Kateter
govdesinin bir bolimi hidrofil kaplamalidir. Kateter govdesi (distal kismi) “sirali” yan
delikler igeren veya icermeyen bir sekilde temin edilir. Kateter boyutlar, ug sekli ve
kilavuz tel uyumlulugu hakkinda ayrintili bilgi igin iriin etiketlerine bakin. Kilavuz Ka-
teter, koroner ve periferik vaskiiler hastalig teshis tedavi etmek amaciyla kullanilan
tani amagl ve terapotik girisimsel tibbi cihazlarin iletiimesinde kullaniimak iizere
tasarlanmistir ve vaskiler hastaligin tani ve tedavisi agisindan klinik fayda saglar.

Kullanim Amaci/Amaglanan Kullanim
Kilavuz kateter terapétik ve tani amagli cihazlarin vaskiler sisteme yerlestiriimesine
olanak saglayan bir gegis yolu saglamak amaciyla tasarlanmistir.

Hedef Hasta Grubu
Kilavuz kateter bir kateterizasyon prosediirii sirasinda girisim veya tani gerektiren
koroner veya periferik vaskiler hastaligi olan hastalarda kullanima yéneliktir.

Hedef Kullanici Kitlesi ve Kullanim Ortami

Bu Urliniin hedef kullanici kitlesi, girisimsel radyoloji odas|, kateterizasyon laboratu-
varl veya ameliyathane gibi uygun klinik ortamlarda intravaskiiler kateterler kullanila-
rak gerceklestirilen tani prosedurleri veya girisimsel prosediirler konusunda egitime
sahip sadlik uzmanlanidir. Cihaz yalnizca kilavuz kateterlerin kullanildigi prosediirler
konusunda egitim almis ve vaskillattir prosediirlerinin éngdrillen komplikasyonlari,
yan etkileri ve tehlikeleri konusunda bilgiye sahip doktorlar tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmigtir.

Endikasyonlar

Kilavuz Kateter terapétik ve tani amagli cihazlar igin bir gegis yolu saglamak
amaclyla tasarlanmistir. Kilavuz Kateter koroner veya periferik vaskler sistemde
kullanima ydnelikir.

Kontraendikasyonlari
Bilinen kontraendikasyonu yoktur.

Uyarilar

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

® Etiketteki ‘son kullanma tarihine’ dikkat ediniz.

* igindekiler etilen oksit (EO) stireci ile STERIL olarak sunulmaktadir. Eger driintin

steril bariyeri ya da paketi zarar gérmiigse kullanmayin. Eger hasar varsa girket

temsilcinizle gorligtin.

Sadece tek hastada kullanilir. Yeniden kullanmayin, yeniden iglemeyin ya da

yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme ya da yeniden sterilize

etmek cihazin yapisal biitinligine zarar verebilir ve/veya cihazin bozulmasina

neden olabilir ve bu da hastanin yaralanmasina, hastalanmasina ya da 6liimiine

yol acabilir. Kateterlerin biyolojik materyallere maruz kaldiktan sonra temizienmesi

son derece zordur. Yeniden kullanim, yeniden igleme ya da yeniden sterilize

etmek cihazda kontaminasyon riski ve/veya hastaya enfeksiyon bulasmasi ya da

Gapraz-enfeksiyon riskini dogurabilir ki bu riskler arasinda sadece sayilacaklarla

sinirli olmamak iizere bir hastadan digerine hastalik bulagsmasi da vardir. Cihazin

kontamine olmas hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da 6liimiine neden

olabilir.

Kateteri kullanmadan dnce etiketteki boyutlarin, seklin ve kosullarin kullanilacag

prosediir igin uygun olup olmadigini belirlemek ve diger cihazlara uyumundan emin

olmak igin denetleyin.

Hasarli Grlinler kullanmayn.

Organik solventlere maruz birakmayin.

Kullanimin ardindan cihaz biyolojik tehlikeye neden olabilir. Kullaniimis cihazlarin

ve ambalajinin tasfiyesi ve imhasi, ilgili kanun ve yonetmeliklere ve asagidaki

kurallara gore gerceklestirimelidir.

Cihazlar ile kilavuz kateter limeni arasinda kisitli bir agiklik varsa emboli

riskini azaltmak icin cihazlar kapak agik bir sekilde yavasca ilerletiimeli ve geri

cekilmelidir.

Onlemler

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

Uygun bir pihti dnleme tedavisi uygulanmalidir.

Ambalaji agarken kateter ucuna hasar vermemek igin kateteri konektérden tutun
ve digari yavasca ¢ikarin. Ambalaj agarken ya da hazirlik yaparken veya prosediir
sirasinda dikkatsiz davraniimasi tiriin performansini etkileyebilir.

Katetere ve kan damarina hasar verilmesini engellemek igin, kateteri daha
6nceden konumlandiriimig bir kilavuz teli Gizerinden bir kateter kilif introduseri
kullanarak igeri sokun ve ilerletin, miidahaleyi gerceklestirin ve geri gekin.

Kateter manipiilasyonu floroskopi kilavuzlugu altinda gerceklestirimelidir.

Kateterin bikilmesi halinde tiim sistemi ¢ikarin. Biikiilmis bir kateterin torku
damara gelebilecek hasar ve kateterin ayrimasiyla sonuglanabilir.

Bu kateteri kullanirken damarlari bulandirmaya tesebbs ettiginiz her seferde elle
yavas kontrast madde enjeksiyonunu kullanin.

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

Eger kilavuzun veya terapétik/diyagnostik kateterin manipiilasyonu sirasinda giilii
bir direngle karsilagilirsa, gegis igin zorlamayin. ilerlemeden énce direncin sebebini
belirleyin. E§er sebep ortadan kaldirlamazsa, tiim cihazlari ayni anda geri gekin.
Kilavuz kateteri kiigiik hedef damarlari tikayabilir. Kan dolagimini engellemekten
kaginin. Yanlarda delikleri bulunan bir kilavuz kateter kullanmayi diistiniin.

® Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Komplikasyonlar

Olas! komplikasyonlar arasinda asagidakiler vardir ama sadece bunlarla sinirli
degildir:

¢ Aritmi

¢ Kanama komplikasyonlari

* Oliim

¢ (Hava) Emboli

¢ Delinen bolgede hematoma

¢ Kan kaybi

® Enfeksiyon

¢ Miyokard iskemisi ve/veya enfarktist

® Gegici Iskemik Atak / inme dahil olmak iizere Nérolojik Tutulum

* Plak migrasyonu

¢ Sahte anevrizma

¢ Trombus formasyonu

* Diseksiyon, perforasyon ve/veya kopma da dahil olmak iizere damar travmasi
¢ Damar okliizyonu

¢ Damar spazmi

Kullanim Talimatlan

¢ Kateteri ambalajindan ¢ikarin ve zarar gérmemis oldugundan emin olun.

¢ Kateterin konektoriine hemostatik cihazi takin.

¢ Kateteri saline ile temizleyin.

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

¢ Hemostatik cihazin sidearm's iizerinden siirekli olarak heparinize tuz soliisyonu ile
yikanmasini saglayin.

* Istenen konuma gelinene kadar kateteri kilavuz tel izerinden ilerletin.

* Kilavuz teli gikararak kanamaya izin verin. Kontrast maddenin elle enjekte
edilmesinden 6nce kilavuz kateteri aspire edin ve yikayin.

¢ Kateterin diizgiin konumlandigindan emin olmak igin atardamar basinci olgiimleri-
nin uygun oldugunu belirlemek énemlidir.

¢ Terapotik/diyagnostik cihazi igeri sokun ve istenen prosediirii verilen talimatlara
gore gerceklestirin.

Not: Bir terapétik/diyagnostik cihazin manipiilasyonu sirasinda siirekli tuz soliisyonu

banyosunun saglanmasi 6nerilir.

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

¢ Cihazla iligkili meydana gelen ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin
yerlesik oldugu (iye devletin yetkili kurumuna rapor edilmelidir.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) Baglantisi
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi cihazlara iligkin Avrupa verita-
baninda (Eudamed) yayinlanmaktadir.

Bu Kilavuz Kateterin Temel UDI-DI numarasi: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Garanti Reddi ve Telafi Sinirlamasi

PendraCare International B.V. bu cihaz! retirken makul seviyede dikkatle calismistir.
Sadece sayilanlarla sinirl olmamak tizere bu yayinda tanimlanan PendraCare Grinii
konusunda satilabilirlige ya da belli bir amaca uygunluga dair herhangi acik ya da
ima yollu garanti sunulmamaktadir. PendraCare, ilgili kanunlarda agik sekilde belirtil-
mis olmas! disinda, hicbir sekilde direkt, arizi yada sonuca bagli hasarlardan sorumlu
olmaz. Burada agikca 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 tizere, sadece irtnn tretim
zamaninda sahip oldugu ézellikleri tanimlamak amacini tasimaktadir ve herhangi bir
aclk garanti saglamaz.

EESTI

Kasutusjuhend - Juhtekateeter

Sisu
Intravaskulaarne juhtekateeter.

Seadme kirjeldus

Hudrofiilse kattega juhtekateeter koosneb pdimitud korpusest, vahepealsest ja
pehmest otsast distaalses otsas. Kateetri distaalsel osal on spetsifiline tipp. Kateetri
korpuse osal on hiidrofiilne kate. Kateetri korpuse (distaalne osa) on kas kiilgmiste
aukudega véi ilma nendeta. Kateetri mddtmete, otsiku kuju ja juhttraadi ihilduvuse
kohta leiate andmeid toote etikettidelt. Juhtekateeter on méeldud koronaar- ja
perifeersete veresoonte haiguste diagnoosimiseks/raviks kasutatavate diagnostiliste
ja terapeutiliste sekkumismeditsiiniseadmete I&bimiseks, mis pakub Kliinilisi privileege
vaskulaarhaiguste diagnoosimisel ja ravimisel.

Sihtotstarbeline kasutus/sihtotstarve

Juhtekateetri abil luuakse juurdepaas terapeutiliste ja diagnostikaseadmete kasu-
tuselevotuks. Juhtekateeter on ette nahtud kasutamiseks koronaar- voi perifeerses
veresoonkonnas.

Patsiendi sihtriihm
Juhtek on ette nahtud k koronaar- véi perifeerse vaskulaarse
haiguse all kannatavatel patsientidel, kes vajavad sekkumist vdi diagnoosimist
kateteriseerimisprotseduuri ajal.

Ettendhtud kasutajad ja kasutuskeskkond

Sihtkasutajad on meditsiinitoétajad, kes on koolitatud intravaskulaarsete kateetritega
diagnostiliste voi isprotseduuride labiviimiseks sobivas kliini keskkonnas,
naiteks kateteriseerimise laboris, sekkumiskabinetis voi operatsioonisaalis. Seade on
mdeldud eranditult arstidele, kes on labinud véljadppe juhtkateetritega protseduuride
labiviimiseks ja on teadlikud veresoonte protseduuride véimalikest tisistustest,
kérvalmdjudest ja ohtudest.

Néidustused
Juhtekateetri abil luuakse labipaas, mille kaudu terapeutilised ja diagnostilised
seadmed viiakse veresoontestisteemi.

Vastundidustused
Ei ole teada.

Hoiatused

¢ Vaadake hoiatusmérkide tahendusi kasutusjuhendi mérgiste I6igust.

® Kasutage enne pakendile mérgitud “kasutamine kuni” kuupdeva.

* Sisu on STERIILNE ning té6deldud etileenoksiidiga (EO). Arge kasutage, kui
toote steriilne kaitsetdke voi pakend on kahjustatud. Kahjustuse avastamisel votke
(ihendust kohaliku tootjafirma esindajaga.

® Ainult ihekordseks kasutamiseks patsiendil. Arge kasutage korduvalt, drge
toodelge Umber ega steriliseerige korduvalt. Korduv kasutamine, timbertéétiemine
VGi uuesti steriliseerimine vib rikkuda seadme terviklikkust ja/vi pohjustada
seadme riket, mis omakorda vdib pohjustada patsiendi vigastuse, haigestumise voi
surma. Kateetreid on parast bioloogiliste materjalidega kokkupuutumist vaga raske
puhastada. Korduv kasutamine, imbertdétlemine vdi korduv steriliseerimine tekitab
seadme saastumise riski ja/ voi pohjustab patsiendil nakkust véi ristnakkust, kaasa
arvatud, kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e tilekandumist iihelt patsiendilt teisele.

Seadme saastumine vdib pdhjustada patsiendi vigastuse, haigestumise vdi surma.

Enne kateetri kasutamistveenduge, et pakendil margitud md6tmed, kujuja kasu-

tustingimused sobivad konkreetse protseduuriga ning kateeter sobib kasutamiseks

koos teiste seadmetega.

* Arge kasutage kahjustunud tooteid.

* Viltige kokkupuudet orgaaniliste lahustitega.

¢ Seadmed véivad parast kasutamist olla bioloogiliselt ohtlikud. Kasutatud seadme
ja pakendi kaitlemine, korvaldamine ja havitamine tuleb teostada vastavalt kehtiva-
tele seadustele ja maarustele ning jargides sobivaid t66tlemisviise.

* Kui seadmete ja juhtekateetri luumeni vahele jaéb veidi vaba ruumi, siis tuleb klap-
pi avatuna hoides seadmed aeglaselt sisestada ja tagasi témmata, et vahendada
emboolia tekke riski.

Ettevaatusabinoud

* 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 véltige kateetri otsa kahjustamist, haarake kateetri jaoturist ja
tdstke see ettevaatlikult vélja. Hooletu kasitsemine pakendi avamisel, seadme
ettevalmistamisel voi protseduuri labiviimisel voib mojutada seadme toimimist.

* Kateetri ja veresoone vi hoidumiseks sisestage kateeter paigaldi

abil ning minge ettevaatlikult edasi, késitsedes ja kateetrit tagasi tommates ile

eelnevalt paigaldatud juhtetraadi.

Kasitsege kateetrit fluoroskoobi kontrolli all.

Kateetri vaédndumisel tdmmake kogu siisteem tagasi. Vaandunud kateetri poérami-

ne vdib vigastada veresoont ja kateeter vdib eralduda.

Kateetri kasutamisel siistige asjakohaste veresoonte nahtavamaks muutmiseks

aeglaselt kasitsi kontrastainet.

* Terapeutilise/diagnostilise seadme kasitsemisel kontrollige alati juhtekateetri otsa
paiknemist.

* Arge kasutage labisurumiseks joudu, kui kohtate juhte- vdi terapeutilise/ diag-
nostilise kateetri késitsemisel tugevat vastupanu. Enne jatkamist selgitage vélja
vastupanu pdhjus. Kui pdhjust pole véimalik kérvaldada, tdommake kéik seadmed
(iheaegselt tagasi. )

¢ Juhtekateeter voib vaikesed sihtveresooned sulgeda. Arge takistage verevoolu.
Kaaluge kiilieavadega juhtekateetri kasutamist.

* Hoidke kateetrit jahedas, kuivas ja pimedas kohas.

Tiisistused

Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad, kuid mitte ainult:

* Ariitmia

* Verejooksuga kaasnevad tiisistused

¢ Surm

* (Ohu)Emboolia

® Siistekoha hematoom

® Verejooks

* Infektsioon

* Miiokardi isheemia ja/véi infarkt

* Neuroloogiline puudulikkus koos mddduva isheemilise atakiga/ rabandus
¢ Katu migratsioon

¢ Pseudoaneuriism

* Trombi moodustumine

* Veresoone trauma, sealhulgas sisseldikamine, mulgustumine ja/ véi rebenemine
* Veresoone sulgumine

® Veresoone spasm

Kasutamisjuhend

* Votke kateeter pakendist valja ja veenduge, et see on kahjustamata.

* Kinnitage kateetri jaoturile hemostaasiseade.

* Loputage kateeter fiisioloogilise lahusega Iabi.

¢ Sisestage hiidrofiilse kattega juhtekateeter vereringesse Iabi paigaldi ile eelnevalt
paigaldatud juhtetraadi vdi sobivat perkutaanset meetodit kasutades (ile sobivas
suuruses pUsijuhtetraadi.

* Vgimaldage hemostaasiseadme kiilieava kaudu pidev loputus fiisioloogilise
lahusega.

* Liikake kateeter Ule juhtetraadi kuni soovitud kohani.

*® Eemaldage juhtetraat ja laske verel tagasi voolata. Enne kontrastaine kasitsi
sUstimist aspireerige ja loputage juhtekateeter labi.

* Veenduge, et arteriaalse vererdhu néitajad on nduetekohased, kuna see kinnitab,
et kateeter on Gigesti paigaldatud.

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

Tahelepanu: Terapeutilise/ diagnostilise seadme késitsemise ajal on soovitatav

katkematu loputamine fiisioloogilise lahusega.

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

¢ Igast seadmega seotud tGsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle
likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient on registreeritud.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) link

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on saadaval Euroopa meditsiini-
seadmete andmebaasis (EUDAMED).

Sellel juhtkateetril on tavaline UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantiist keeldumine ja piiratud vastutus

Seadme valmistamisel on PendraCare International B.V. rakendanud maistlikul
médral hoolsust.

Kaesolevas 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 kaesolev
triikis, on Uksnes seadet kirjeldava iseloomuga selle valmistamise hetkel ega kujuta
endast mingit garantiid.

LATVISKI

Lietosanas instrukcijas - vaditajkatetrs

Saturs
Intravaskularais vadrtajkatetrs.

lerices apraksts

Vaditajkatetrs ar hidrofilo parklajumu sastav no pita korpusa, vidéja un miskta uzgala
distalaja gala. Katetera distalajai dalai ir ipasa gala forma. Katetera korpusa dalai ir
hidrofils parklajums. Katetera korpusa (distala dala) ir vai nu ar “in-line” sanu atverém
vai bez tam. Detalizétu informéaciju par katetra izmériem, uzgala formu un vadotnes
savietojamibu skatiet izstradajuma etiketés. Vaditajkatetrs ir paredzéts diagnostisko
un terapeitisko iejauk$anas medicinisko iericu parejai, ko izmanto koronaro un
periféro asinsvadu slimibu diagnosticésanai/arstésanai, kas nodrosina klinisku
ieguvumu asinsvadu slimibu diagnostikai un arstésanai.

Paredzétais lietojums/Paredzétais noliiks
Vaditajkatetrs ir paredzéts, lai nodrosinatu kanalu, caur kuru asinsvadu sistéma tiek
ievaditas terapeitiskas un diagnostikas ierices.

Pacientu mérka grupa

Vaditajkaters ir paredzéts lieto$anai pacientiem ar koronaro vai periféro asinsvadu
slimibu, kam nepiecieSama iejauksanas vai diagnostika kateterizacijas procedtras
laika.

Paredzétie lietotaji un lietoSanas vide

Mérka lietotaji ir medicinas specialisti, kas ir apmactti veikt diagnostikas vai interven-
ces procedaras ar intravaskulariem katetriem atbilstosa kitniska vide, pieméram, ka-
teterizacijas laboratorija, intervences kabineta vai operaciju zalé. lerice ir paredzéta
tikai arstiem, kuri ir apmactti proceduras ar vaditajkatetriem un parzina iespéjamas
asinsvadu procedtru komplikacijas, blakusparadibas un riskus.

Indikacijas

Vaditajkatetrs ir izstradats, lai nodrosinatu kanalu, caur kuru var ievadtt terapeitiskas
un diagnostikas ierices. Vaditajkatetrs ir paredzéts izmantosanai koronara vai
periféra asinsvadu sistéma.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

Bridinajumi

¢ Bridinajumu simbolu definicijas skatiet Lieto$anas instrukciju simbolu sadala.

® Izlietot pirms ,izlietot [[dz" datumam, kas noradits uz efiketes.

* 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 sterilizé$ana var mazinat ierices strukturalo

veselumu un/vai radit ierices atteici, ka rezultata pacientam var tikt radits

savainojums, izraisita slimiba vai nave. Katetrus ir ipasi griti tirit péc to saskares

ar biologiskiem materialiem. Atkartota lieto$ana, apstrade vai sterilizé$ana 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 piesarnojums pacientam var radit savainojumu,

izraisit slimibu vai navi.

Pirms lietosanas parbaudiet katetru, lai parliecinatos, ka markétie izméri, forma

un stavoklis ir pieméroti konkrétajai proceddrai, un lai nodro$inatu saderibu ar

citam iericém.

Nelietojiet bojatus produktus.

Nepaklaujiet organisku $kidinataju iedarbibai.

Péc lietosanas ierices var radit biologisku risku. Apiesanas ar izlietotajam iericem

un to iepakojumu, to likvidéSana un iznicinasana ir javeic saskana ar atbilstosiem

likumiem un noteikumiem un jaievéro atbilstosas proceduras.

¢ Ja starp iericém un vaditajkatetra limenu ir ierobeZota atstarpe, ierices jaievada
un jaiznem I&nam un varstam jabat atvértam, lai samazinatu embolijas risku.

Piesardzibas pasakumi

* Indikacijas, kontrindikacijas un T katetra lietoSana vienmér ir jasaista kopa ar
jaunakajiem ieskatiem un standartiem medicina. Janem véra pacienta piemérotiba
produkta izmanto$ana.

¢ Japieméro atbilstosa antikoagulacijas terapija.

® Lai izvairitos no katetra gala sabojasanas, iznemot to no iepakojuma, satveriet

katetru pie serdes un uzmanigi to iznemiet. Bezrlipiga apieSanas ar produktu,

iznemot to no iepakojuma, sagatavosanas un procedaras laika var ietekmét

produkta veiktspgju.

Lai izvairitos no katetra un asinsvada bojajumiem, ievadiet katetru caur ievaditaju

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 vienmeér, kad méginiet pieklt necaurredza-

miem asinsvadiem, izmantojot $o katetru.

Manipulgjot terapeitisko/diagnostikas ierici, vienmér kontrolgjiet vaditajkatetra galu.

* Ja, veicot manipulacijas ar vaditajkatetru vai terapeitisko/diagnostikas katetru,
tiek novérota stipra pretestiba, neveiciet ievadi$anu ar spéku. Pirms turpinat ie-
vadidanu, nosakiet pretestibas céloni. Ja céloni nav iespéjams novérst, vienlaicigi
iznemiet visas ierices.

* Vaditajkatetrs var nosprostot mazus vajadzigos asinsvadus. Izvairieties no asins
plismas obstrukcijas. Apsveriet iespéju izmantot vaditajkatetru ar sanu atverem.

¢ Uzglabajiet katetru vésa, sausa, tumsa vieta.

Komplikacijas

lespgjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar talak minétajam:
® Aritmija

¢ Asinoanas komplikacijas

* Nave

¢ (Gaisa) embolija

* Hematoma ddriena vieta

¢ Asinsizpludums

* Infekcija

* Miokarda i$émija un/vaiinfarkts

* Neirologiska nepietiekamiba, ieskaitot parejosu iémisku Iekmiftrieku
* Pangas migrésana

¢ Pseidoaneirisms

* Trombu veido$anas

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

¢ Asinsvada okluzija

¢ Asinsvada spazmas

LietoSanas noradijumi

* |znemiet katetru no ta iepakojuma un parbaudiet, vai katetrs nav bojats.

* Pievienojiet hemostatisko ierici katetra serdei.

* Izskalojiet katetru ar fiziologisko $kidumu.

* levadiet vaditajkatetru ar hidrofilo parklajumu asinsvadu sistéma pa vaditajstigu
caur ievaditaju vai pa atbilsto8a izméra patstavigu vadrtajstigu, izmantojot péc
izvéles zemadas ievadiSanas metodi.

* Uzstadiet nepartrauktu skalosanu ar fiziologisko $kidumu caur hemostatiskas
ierices sanu malu.

* Virziet katetru pa vaditajstigu, lidz 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 apsti-
prinajums, ka katetrs ir pareizi ievietots.

* levadiet terapeitisko/diagnostikas ierici un veiciet paredzéto procediru saskana ar
sniegtajiem noradfjumiem.

Piezime: ieteicams, lai nepartraukta skalo$ana ar fiziologisko $kidumu tiktu sagla-

bata terapeitiskas/diagnostikas ierices manipulaciju laika.

® P&c procediras pabeig$anas atkal ievietojiet vaditajstigu un iznemiet vaditajkate-
tru pa vaditajstigu.

* Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notikusi saistiba ar ierici, jazino
razotajam un tas daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
ir registréts.

Saite uz drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (SSCP)
Dro$ibas un kilniskas veiktspgjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Eiropas medici-
nas iericu datubazé (EUDAMED).

Sim vaditajkatetram ir pamata UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantijas saistibu atruna un tiesiskas aizsardzibas lidzek]u
ierobezojumi

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

Nepastav nekadu tiesi izteiktu vai netiesi noraditu garantiju, taja skaita bez ierobezo-
jumiem jebkada veida netiei noradita garantija par piemérotibu pardo$anai vai lie-
toSanai kadam konkrétam mérkim attieciba uz PendraCare produktu, kas aprakstits
$aja publikacija. Ne pie kadiem apstakliem PendraCare nebis atbildigs par jebkuriem
tieSiem, netieSiem vai izrietoSiem bojajumiem cita veida, ka to konkréti paredz
atbilsto$a likumdos$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
Kreipiamojo kateterio naudojimo instrukcija

Turinys
Kreipiamasis kraujagysliy kateteris.

Irenginio aprasymas

Hidrofiline danga padengta kreipiamajj kateterj sudaro pintas korpusas, tarpinis ir
minkstas antgalis distaliniame gale. Distaliné kateterio dalis pasizymi specifine antga-
lio forma. Dalis kateterio korpuso yra padengta hidrofiline danga. Kateterio korpusas
(distaliné dalis) yra su Soninémis atSakomis ,eiléje" arba be jy. Daugiau informacijos
apie kateterio matmenis, antgalio forma ir suderinamuma su kreipiamaja viela rasite
ant gaminio etikeCiy. Kreipiamasis kateteris yra skirtas diagnostiniy ir terapiniy
intervenciniy medicinos jtaisu, naudojamy vainikiniy ir periferiniy kraujagysliy ligoms
diagnozuoti bei gydyti, jvedimui, o tai suteikia klinikinés naudos diagnozuojant ir
gydant kraujagysliy ligas.

Numatytas naudojimas/ Numatyta paskirtis
Kreipiamojo kateterio paskirtis — sudaryti kanala, kuriuo terapiniai ir diagnostiniai
prietaisai jvedami | kraujagysliy sistema.

Tiksliné pacienty grupé

Kreipiamasis kateteris yra skirtas naudoti pacientams, sergantiems vainikiniy arterijy.
ar periferiniy kraujagysliy ligomis, kuriems atliekant kateterizavimo procedtra yra
reikalinga intervencija arba diagnozé.

Numatytieji naudotojai ir naudojimo aplinka

Numatytieji naudotojai yra medicinos specialistai, apmokyti atlikti diagnostines ar
intervencines procediras naudojant intravaskulinius kateterius tinkamoje klinikinéje
aplinkoje, pavyzdziui, kateterizavimo laboratorijose, intervenciniy procedry kabi-
netuose ar operacinése. Prietaisas yra skirtas tik gydytojams, kurie apmokyti atlikti
proceddras su kreipiamaisiais kateteriais ir yra susipazing su galimomis kraujagysliy,
procedury komplikacijomis, $alutiniu poveikiu bei galimais pavojais.

Indikacijos

Kreipiamasis kateteris naudojamas kaip kanalas, kuriuo jvedami terapiniai ir diag-
nostiniai jrenginiai. Kreipiamasis kateteris skirtas naudoti vainikinése arterijose arba
periferingje kraujagysliy sistemoje.

Kontraindikacijos
NeZinoma.

|spéjimai

* |spéjamyjy 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 pazeidimu, kreipkités |
[monés atstova.

Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti arba neste-
rilizuoti. Pakartotinis panaudojimas, apdorojimas arba sterilizavimas gali pabloginti
struktarinj jrenginio vientisuma ir (arba) sugadinti jrenginj, o dél to pacientas gali
patirti trauma, susirgti arba mirti. Kateterius itin sudétinga valyti jvykus salyciui su
biologinémis medziagomis. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant
galima uztersti jrenginj ir (arba) sukelti pacientui infekcija arba kryZming 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

[renginiais.

Nenaudokite sugadinty produkty.

Saugokite nuo organiniy tirpikliy.

Toliau naudojant jrenginiai gali kelti biologinj pavojy. Panaudoti jrenginiai turi bati

pernesami, utilizuojami ir sunaikinami laikantis galiojanciy jstatymy ir taisykliy bei

atliekant atitinkamas proceddras.

* Kai tarp jrenginiy ir kreipiamojo kateterio spindZio sieneliy yra mazas tarpas, jrengi-
nius jstumti ir itraukti reikia létai, palikus atvira voztuva, kad nejvykty embolija.

Atsargumo priemonés

* Sjo kateterio indikacijos, kontraindikacijos ir naudojimas visada turi atitikti realias
medicinines nuostatas ir standartus. Reikia jvertinti $io gaminio tinkamuma,
pacientui.

* Turi bati taikoma atitinkama antikoagulianty terapija.

* Kad ispakuodami nepazeistuméte kateterio galiuko, imkite kateterj uz jvorés
ir atsargiai iSkelkite. Neatsargus elgesys iSpakuojant, ruosiant arba atliekant
procedira gali turéti jtakos gaminio charakteristikoms.

* Kad nepazeistuméte kateterio ir kraujagyslés, {statykite kateterj per stamiklj
ir atsargiai stumkite, manipuliuokite ir itraukite kateteri vir$ i$ anksto jvestos
kreipiamosios vielos.

* Kateteriu reikia manipuliuoti stebint fluoroskopu.

* Jeigu kateteris uzsilenké, istraukite visa sistema. Sukant sulinkusj kateterj gali bati
pazeista kraujagyslé ir atitrOkti kateteris.

* Létai rankiniu budu leiskite kontrastinés medziagos, kad padarytuméte kraujagys-
les nepermatomas, kai naudojate $j kateterj.

* Kai manipuliuojate terapijos ir (arba) diagnostikos jrenginiu, visada kontroliuokite
kreipiamojo kateterio galiuko padét;.

* Jeigu manipuliuodami kreipiamuoju arba terapijos ir (arba) diagnostikos kateteriu
jauciate stipry pasipriesinima, nenaudokite didelés jégos. Prie$ tesdami nustatykite
pasiprieSinimo priezast]. Jeigu priezasties nepavyksta paSalinti, kartu itraukite
visus jrenginius.

* Kreipiamasis kateteris gali uzblokuoti mazas kraujagysles. Stenkités neuzblokuoti
kraujo tekéjimo. Galima naudoti kreipiamajj kateteri su angomis Sonuose.

* Kateteri sandéliuokite vésioje, sausoje, tamsioje vietoje.

Komplikacijos

Galimos toliau i$vardytos komplikacijos (neapsiribojant jomis):

* Aritmija

* Kraujavimo sukeltos komplikacijos

® Mirtis

* (Oro) embolija

* Hematoma dirio vietoje

* Kraujavimas

¢ Infekcija

* Miokardo idemija ir (arba) infarktas

* Neurologinis deficitas, pavyzdZiui, trumpalaikis iSemijos priepuolis ir (arba) smagis
* Uzkalkéjimo judéjimas

¢ Pseudoaneurizma

¢ Tromby susiformavimas

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

* Kraujagyslés spazmas

Naudojimo nurodymai

* ISimkite kateteri i pakuotés ir isitikinkite, kad kateteris nepazeistas.

* Prijunkite hemostatin {renginj prie kateterio jvorés.

* Praplaukite kateteri fiziologiniu tirpalu.

* |veskite kreipiamajj kateterj, 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 {renginio atSaka.

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

* ISimkite kreipiamaja, viela, leisdami iStekéti kraujui. |siurbkite ir praplaukite kreipia-
majj kateterj pries rankiniu bdu jleisdami kontrastinés medziagos.

* Svarbu, kad iSmatuota arterinio slégio reikSmé baty atitinkama, kaip patvirtinimas,
jog kateteris tinkamai statytas.

* |veskite terapijos ir (arba) diagnostikos jrenginj ir atlikite numatyta procedara pagal
pateikiamus nurodymus.

Pastaba. Manipuliuojant terapijos ir (arba) diagnostikos irenginiu batina nuolat

skalauti fiziologiniu tirpalu.

* Baige procedirg vél jveskite kreipiamajq viel ir itraukite kreipiamajj kateterj
kreipiamaja viela.

* Apie bet kokj rimta jvyki, susijusj su prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje reziduoja naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Nuoroda  Saugos ir klinikinio veiksmingumo suvesting (SSCP)
Saugos ir klinikinio veiksmingumo suvestiné (SSCP) yra Europos medicinos prietaisy,
duomeny bazéje (EUDAMED).

Sio kreipiamojo kateterio pagrindinis UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Atsisakymas suteikti garantijg ir nuostoliy kompensavimo
ribojimai

PendraCare International B.V. laikési tinkamy atsargumo priemoniy gaminant s
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 jokia tiesiogine, atsitikting arba Saluting Zala, iSskyrus tai, kas tiesiogiai
nurodyta atitinkamu istatymu. Joks asmuo néra jgaliotas susieti PendraCare su bet
kokiais pareiskimais arba garantijomis, iSskyrus tai, kas Cia konkreciai nurodyta.
PendraCare spausdintoje medziagoje pateikiami aprasymai arba specifikacijos,
iskaitant § leidinj, skirti tik pagamintam gaminiui bendrai apibadinti ir nesuteikia jokiy,
i$reiksty garantijy.

SLOVENSCINA

Navodilo za uporabo - vodilni kateter

Vsebina
Intravaskularni vodilni kateter.

Opis pripomocka

Vodilni kateter s hidrofilno previeko je sestavljen iz pletenega telesa, vmesnega
dela in mehke konice na distalnem koncu. Distalni del ima posebno obliko konice.
Del ohi$ja katetra ima hidrofilno previeko. (Distalni del) ohisja katetra ima ali pa
nima »linijskih« stranskih odprtin. Za podrobnosti glede mer katetra, oblike konice
in zdruZljivosti vodilne Zice glejte oznake na izdelku. Vodilni kateter je zasnovan za
prehajanje diagnosticnih in terapevtskih intervencijskih medicinskih pripomockov, ki
se uporabljajo za diagnosticiranje/zdravljenje koroname in periferne Zilne bolezni, ki
nudijo klinicne koristi za diagnosticiranje in zdravijenje Zilne bolezni.

Predvidena uporaba/Predvideni namen
Vodilni kateter je namenjen zagotavljanju poti, skozi katere se terapevtski in diagnos-
ticni pripomocki uvedejo v Zilni sistem.

Ciljna skupina bolnikov

Vodilni kateter je namenjen za uporabo pri bolnikih, ki trpijo za koronarno ali
periferno Zilno boleznijo, ki zahteva intervencijo ali diagnosticiranje med postopkom
kateterizacije.

Predvideni uporabniki in okolje uporabe

Ciljni uporabniki so medicinski strokovnjaki, ki so usposobljeni za izvajanje diagnos-
ticnih ali intervencijskih postopkov z intravaskularimi katetri v ustreznem klinicnem
okolju, kot je laboratorij za kateterizacijo, intervencijska ambulanta ali operacijska
soba. Pripomocek je zasnovan izkljucno za zdravnike, ki so usposobljeni za izvajanje
postopkov z vodilnimi katetri ter seznanjeni z moznimi zapleti, stranskimi u¢inki in
nevarnostmi vaskularnih postopkov.

Indikacije

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

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorila

* 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 bilaz etilenoksidom (EO). Pripomocka

ne uporabite, ée menite, da sta sterilna bariera ali ovojnina kompromitirani. Ce
odkrijete poskodbo, se obrnite na zastopnika izdelovalca.

Za uporabo pri enem bolniku. Ne smete ga znova uporabiti, obdelati ali sterilizirati.
Ponovna uporaba, obdelava oz. sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost
pripomocka oz. povzrogijo napako na pripomocku, ki posledicno lahko povzroci
telesno poskodbo, bolezen ali smrt bolnika. Katetre je po izpostavitvi bioloSkemu
materialu izjiemno teZko ogistiti. 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 prepricate, ali so oznacene velikosti, oblika
in stanje primerni za nacrtovani poseg, in da zagotovite skladnost z drugimi
pripomocki.

* Ne uporabite poskodovanega pripomocka.

Pripomocka ne smete izpostavljati organskim topilom.

Po uporabi lahko pripomocek predstavija biolosko nevarnost. Pri ravnanju z upo-
rabljenimi pripomogki in njihovo ovojnino ter njihovemu odstranjevanju in uni¢enju
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 zmanj$ate tveganje
embolije.

Previdnostni ukrepi

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

* Uporabiti morate ustrezno antikoagulacijsko terapijo.

Pazite, da pri odstranjevanju ovojnine ne poskodujete konice katetra. Kateter

primite za prikljucek in ga previdno dvignite. Neprevidno ravnanje pri odstranje-

vanju ovojnine ali med pripravo na poseg oziroma med posegom lahko vpliva na

zmogljivost pripomocka.

Kateter vstavite skozi vodilo za uvajanje katetra ter previdno uvedite, potisnite in

izvlecite kateter preko prej nameScene vodilne Zice, da preprecite zanke na katetru

in poskodbe Zil.

Potisk katetra je treba izvesti fluoroskopsko vodeno.

V primeru zank na katetru odstranite celoten sistem. Torzija zvitega katetra lahko

povzro¢i poskodbo Zile in locitev katetra.

V primeru poskusa opacifikacije Zil s katetrom kontrastno sredstvo pocasi roéno

vbrizgajte.

Ob potiskanju terapevtskega/diagnostiénega pripomocka nenehno nadzorujte lego

konice katetra.

* V primeru mocnega upora pri potiskanju vodilnega ali terapevtskega/diagnosticne-

ga katetra s potiskanjem prenehajte. Pred nadaljevanjem ugotovite vzrok upora. V

primeru, da vzroka ni mogoce odpravit, izvlecite vse pripomocke hkrati.

Vodilni kateter lahko zamasi manj$e Zile. Pazite, da ne pride do zapore pretoka

krvi. Morda lahko uporabite vodilni kateter s stranskimi odprtinami.

® Hranite na hladnem, suhem in temnem mestu.

Zapleti

* Mozni zapleti so med drugim:

aritmija,

zapleti zaradi krvavitev,

smrt,

(zratna) 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 infali rupturo,
zapora Zile,

Zilni spazem.

Navodilo za uporabo

* Vzemite kateter iz ovojnine in ga preverite glede poskodb.

* Na priklju¢ek namestite hemostatski pripomocek.

* Kateter sperite s fiziolosko raztopino.

* Vodilni kateter s hidrofilno previeko uvedite v oZilje s perkutano tehniko preko
vodilne Zice skozi vodilo ali preko ustrezno velike uvajalne vodilne Zice.

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

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

* Odstranite vodilno Zico, pri cemer naj bo mogoca retrogradna krvavitev. Vodilni
kateter pred rocnim vbrizganjem kontrastnega sredstva aspirirajte in sperite.

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

* Uvedite terapevtski/diagnosticni pripomocek in v skladu z navodili izvedite Zeleni

0seg.

Ogombga: Priporocljivo je, da neprekinjeno izpiranje s fizioloko raztopino izvajate

ves Cas upravljanja terapevtskega/diagnosticnega pripomocka.

* Po konc¢anem posegu znova uvedite vodilno Zico in izvlecite kateter preko vodilne Zice.
* kakrsnem koli resnem incidentu, ki se zgodi v povezavi s pripomockom, porocajte
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik

in/ali bolnik.

Povezava do povzetka varnosti in kliniéne u€inkovitosti (SSCP)
Povzetek varnosti in kliniéne u¢inkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki
podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed).

Ta vodilni kateter ima osnovni UDI-DI: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Omejitev jamstva in odSkodnin

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

Za izdelek druzbe PendraCare, ki je opisan v tej publikaciji, ni izrecnega ali posred-
nega jamstva, med drugim posrednega jamstva primernosti za prodajo ali dolocen
namen. Druzba PendraCare ni odgovorna za neposredno, postransko ali posledi¢no
$kodo, ki ni izrecno navedena v zakonodaji. Nihce ne more druzbe PendraCare
zavezati k zastopstvu ali jamstvu, ki ni specificno izrazeno tukaj.

Opisi ali specifikacije v tiskanih materialih druzbe PendraCare, vkljuéno s to
publikacijo, so so namenjeni namenjeni splosnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave in
ne predstavljajo izrecnih jamstev.

SRPSKI

Uputstvo za upotrebu - kateter za uvodenje

Sadrzaj
Intravaskularni kateter za uvodenje.

Opis uredaja

Hidrofilni oblozeni kateter za uvodenje sastoji se od pletenog tela, srednjeg i

mekog vrha na distalnom kraju. Distalni deo katetera ima specifi¢an oblik vrha. Deo
tela katetera ima hidrofilnu oblogu. (Distalni deo) tela katetera isporucuje se sa
poredanim bo¢nim otvorima ili bez njih. Za detalje u vezi sa dimenzijama katetera,
oblikom vrha i kompatibilno$¢u vodic-Zice, pogledajte etikete proizvoda. Kateter za
uvodenie je projektovan za prolaz dijagnostickih i terapeutskih medicinskih sredstava
za intervenciju koja se koriste za dijagnostikovanje / le¢enje koronarnih oboljenja i
oboljenja periferne vaskulature i pruza klini¢ku korist za dijagnostikovanje i lecenje
vaskularnog oboljenja.

NamenalPredvidena upotreba
Kateter za uvodenie je predviden da omoguci putanju kroz koju se terapeutska i
dijagnosticka medicinska sredstva uvode u vaskularni system.

Cilina grupa pacijenata

Kateter za uvodenie je predviden da se koristi kod pacijenata koji boluju od
koronarnog oboljenja ili oboljenja periferne vaskulature koja zahtevaju intervenciju ili
dijagnostikovanje tokom postupka kateterizacije

Predvideni korisnici i okruzenje za upotrebu

Cilini korisnici su medicinski strucnjaci obuceni za izvodenje dijagnostickih ili
interventnih procedura sa intravaskularnim kateterima u odgovaraju¢em klinickom
okruzenju, kao $to je laboratorija za kateterizaciju, ambulanta za intervencije ili
operaciona sala. Uredaj je iskljucivo dizajniran za lekare koji su obuceni za procedure
sa angiografskim kateterima i upoznati sa mogucim komplikacijama, nezeljenim
efektima i opasnostima vaskulaturnih procedura.

Indikacije

Kateter za uvodenije je predviden da omoguci putanju kroz koju se terapeutska i
dijagnosticka medicinska sredstva uvode u vaskularni system. Kateter za uvodenje
namenjen je da se koristi u koronarnom sistemu ili sistemu periferne vaskulature.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Upozorenja

* Definicije simbola upozorenja potrazite u odeljku sa simbolima u uputstvu za

upotrebu.

Iskoristite pre roka upotrebe koji je naveden na nalepnici.

* Sadrzaj je obezbeden STERILISAN putem procesa sterilizacije etilen oksidom
(EO). Nemojte koristiti ako su sterilnost ili pakovanje proizvoda ugrozeni. Ako se
pronade ostecenje, obratite se predstavniku kompanije.

* Samo za jednog pacijenta. Proizvod se ne sme koristiti, obradivati niti sterilisati

vie od jednog puta. Viseupotreba ili sterilizacija moze ugroziti strukturni integritet

uredaja ifili uzrokovati neispravan rad $to moze dovesti do povreda, bolesti ili smrti
pacijenta. Kateteri se veoma tesko Ciste nakon izlaganja bioloskim materijalima.

Visestruka upotreba, obrada ili sterilizacija mogu 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. Kontamina-
cija uredaja moze dovesti do povreda, bolesti ili smrti pacijenta.

Ispitajte kateter pre upotrebe da biste proverili da li su oznacene dimenzije, oblik

i stanje prikladni za odredenu proceduru, kao i da biste obezbedili kompatibilnost

sa drugim uredajima.

* Ne koristite ostecene proizvode.

* Ne izlaZite proizvod organskim rastvaracima.

* Nakon upotrebe uredaji mogu predstavljati opasnost od bioloske kontaminacije.
Rukovanje, odlaganie i unistavanje upotrebljenih uredaja i njihovog pakovanja
treba vrsiti u skladu sa zakonima i odredbama koji se primenjuju i pracenjem
odgovarajucih postupaka.

¢ Kada postoji ogranieni Cisti prostor izmedu uredaja i lumena katetera za uvodenje,
uredaji se moraju uvoditi i izviaciti postepeno uz otvoreni ventil kako bi se smanjio
rizik od embolije.

Mere opreza

¢ Indikacije, kontraindikacije i upotreba ovog katetera uvek treba da obuhvate trenut-
na medicinska saznanja i standarde. U obzir je potrebno uzeti da li je pacijentovo
stanje prikladno za upotrebu proizvoda.

¢ Potrebno je primeniti odgovarajucu terapiju protiv zgrusavanja krvi.

Kako bi se izbeglo oStecenje vrha katetera tokom otvaranja, uhvatite kateter za

sredi$nji deo i polako ga podignite. Neobazrivo rukovanje prilikom otvaranja,

pripreme ili tokom procedure moZe negativno uticati na rad proizvoda.

Kako biste izbegli oStecenje katetera i vene, uvodite kateter kroz uvodnik i pazljivo

ga pomerajte, upravljajte njim i poviacite preko prethodno vodic-Zice..

Upravljanje kateterom treba vrsiti pod fluoroskopskim vodenjem.

U slucaju izvijanja katetera, izvucite ceo sistem. Obrtni momenat izvijenog katetera

moze dovesti do o$tecenja krvnog suda i odvajanja katetera.

Koristite postepeno 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 upravijanja kateterom za uvodenje ili terapeutskim/dijagnostickim

kateterom naide na jak otpor, nemojte nasilno praviti prolaz. Utvrdite uzrok otpora

pre nego Sto nastavite. Ako nije moguce ukloniti uzrok, izvucite sve uredaje

istovremeno.

¢ Kateter za uvodenje moze zacepiti male ciljne krvne sudove. Izbegavajte blokiranje
protoka krvi. Razmotrite kori$¢enje katetera za uvodenje koji ima bocne otvore.

. Cuvajte na hladnom, suvom i tamnom mestu.

Komplikacije

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 ukljucujuci kratkotrajni ishemicni napad/$log
* Migracija plaka

¢ Pseudo-aneurizma

¢ Nastanak krvnih ugrusaka

* Povreda krvnih sudova ukljucujuci disekciju, probijanje ifili pucanje
* Okluzija krvnih sudova

¢ Gréenje krvnih sudova

Uputstva za upotrebu

¢ |zvadite kateter iz pakovanja i proverite da i je neostecen.

¢ Prikacite uredaj za hemostazu na sredisnji deo katetera.

® Isperite kateter rastvorom soli i vode.

¢ Ubacite hidrofilni obloZeni kateter za uvodenje u vaskulaturu preko vodi¢-zice kroz
uvodnik, odnosno preko postojece vodi¢-Zicee odgovarajuée veli¢ine pomocu
tehnike perkutanog pristupa.

* Podesite neprekidni mlaz rastvora soli i vode kroz bo¢nu stranu uredaja za
hemostazu.

* Uvodite kateter preko vodic-Zice dok se ne postigne Zeljeni polozaj.

¢ Uklonite vodic-Zicu istoviemeno omogucavajuéi povratno krvarenje. Usisaijte i
isperite kateter za uvodenje pre ubrizgavanja kontrastnog sredstva u ruku.

® Vazno je utvrditi da li su merenja arterijskog pritiska odgovarajuca, Sto predstavija
potvrdu da je kateter pravilno postavijen.

¢ Ubacite terapeutski/dijagnosticki uredaji izvrsite nameravanu proceduru u skladu
sa obezbedenim uputstvima.

Napomena: preporucuje se odrzavanje neprekidnog mlaza rastvora soli i vode

tokom upravljanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem.

* Nakon zavrdene procedure, ponovo ubacite vodié-zicu i uklonite kateter za
uvodenje preko nje.

¢ Svaki ozbiljan incident koji se javi u vezi sa uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj su korisnik, odnosno pacijent, prijavljeni.

Veza do sazetka bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP)
Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) dostupan je u Evropskoj bazi
podataka o medicinskim sredstvima (Eudamed).

Ovaj Kateter za uvodenje ima osnovni UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eultools/eudamed

Garancija i pravni lek

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

Za proizvod PendraCare, koji je opisan o ovoj broSuri, ne postoji ugovorna niti
precutna garancija, ukljucujuci bez ogranicenja bilo kakvu garanciju o upotrebljivosti
ili prilagodenosti odredenoj svrsi upotrebe. Kompanija PendraCare nije ni pod
nikakvim okolnostima odgovorna za neposredna, slucajna ili uzrokovana ostecenja
osim za ona koja su navedena u odgovarajucem zakonu. Niko nema pravo da
obaveze kompaniju PendraCare na predstavijanje ili davanje garancije izuzev kako
je to ovde odredeno.

Opisi ili specifikacije u tampanom materijalu kompanije PendraCare, ukljucuju¢i 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 alcatuit dintr-un corp mpletit, un varf
intermediar si un varf moale la capatul distal. Partea distala a cateterului prezinta o
forma specifica a varfului. O parte a corpului cateterului prezinté un invelis hidrofilic.
Corpul (partii distale a) cateterului este prevazut fie cu, fie fara orificii laterale ,in
linie”. Pentru detalii privind dimensiunile cateterului, forma varfului si compatibilitatea
cu firele de ghidare, consultati etichetele produselor. Cateterul ghid este conceput
pentru trecerea dispozitivelor medicale interventionale pentru diagnosticare si terapie
utilizate pentru diagnosticarealtratarea bolilor vasculare coronariene si periferice,
care oferd beneficii clinice pentru diagnosticarea si tratarea bolilor vasculare.

Domeniu de utilizare/Utilizare preconizata
Cateterul ghid este proiectat s& asigure o cale de introducere a dispozitivelor
terapeutice si de diagnosticare in sistemul vascular.

Grupul tinta de pacienti

Cateterul ghid este destinat utilizérii la pacientii care sufera de boli vasculare
coronariene sau periferice care necesita interventie sau diagnosticare in timpul unei
proceduri de cateterizare.

Utilizarea prevazuta si mediul de utilizare

Utilizatorii-tinta sunt profesionisti din domeniul medical instruiti in efectuarea
procedurilor de diagnosticare cu ajutorul cateterelor intravasculare intr-un cadru
clinic adecvat, cum ar fi o sala de interventie, un laborator de cateterizare sau o sala
de operatii. Dispozitivul este conceput exclusiv pentru medicii care sunt instruiti in
proceduri cu catetere angiografice si care sunt familiarizati cu complicatiile, efectele
secundare si pericolele imaginabile ale procedurilor vasculare.

Indicatii

Cateterul ghid (Trade Name)*este proiectat sa asigure o cale de introducere a dis-
pozitivelor terapeutice si de diagnosticare in sistemul vascular. Cateterul ghid (Trade
Name)*este destinat utilizarii in sistemul vascular coronarian sau periferic.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertismente

® Pentru definitiile simbolurilor avertismentelor, consultati sectiunea simboluri din

Instructjunile de utilizare.

Ase utiliza nainte de data mentjonata 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 daca protectia sterild sau ambalajul produsului sunt deteriorate. Daca
observati semne de deteriorare, contactati reprezentantul companiei.

* Ase utiliza la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reu-

tilizarea, 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 curéatat dupa expunerea la materialele biologice. Reutilizarea,

reprocesarea sau resterilizarea pot da nastere riscului de contaminare a dispo-

zitivului si/sau pot determina infectarea sau infectarea incrucisaté a pacientului,

inclusiv, fara a se limita la aceasta, transmiterea de boli infectioase de la un

pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate determina ranirea, imbolnavirea

sau decesul pacientului.

Tnainte de utilizare verificatj cataterul pentrua vé asigura ca dimensiunile de pe

eticheta, 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 solventi organici.

Dupa utilizare, dispozitivele pot prezenta pericole biologice. Manevrarea,

aruncarea si distrugerea dispozitivelor utilizate $i a ambalajelor acestora trebuie

realizate in conformitate cu legislatia si reglementarile in vigoare si respectand

procedurile adecvate.

Atunci cand spatjul dintre dispozitive silumenul cateterului de ghidaj este limitat,

este necesar ca avansarea si retragerea dispozitivelor sé se faca lent, cu valva

deschisa, pentru reducerea riscului de embolie.

Masuri de precautie

* Indicatiile, contraindicatjile si utilizarea acestui cateter trebuie sa tina intotdeauna
cont de cunostintele si standardele medicale de actualitate. Trebuie luaté in
considerare si compatibilitatea pacientului cu utilizarea produsului.

Trebuie aplicata o terapie anticoagulare adecvata.

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

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

® Manevrarea cateterului trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic.

In cazul buclarii cateterului, indepartati intregul sistem. Résucirea unui cateter
buclat poate cauza deteriorarea vasului si ruperea cateterului.

Injectati incet substanta de contrast de fiecare data cand incercatj opacifierea
vaselor la folosirea acestui cateter.

Tn timpul manevrarii unui dispoxzitiv terapeutic/de diagnostic controlati intotdeauna
pozitia varfului cateterului ghid.

Daca in timpul manevrarii cateterului ghid sau a cateterului terapeutic/de
diagnostic intampinati rezistent puternica, nu fortatj intrarea. Inainte de a inainta
stabiliti cauza rezistentei. Dacé nu se poate nlatura cauza, indepartati simultan
toate dispozitivele.

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

* Ase depozita intr-un loc racoros, uscat si intunecos.

Complicatii

Printre posibilele complicatii se numéra, féra 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

Indicatji de utilizare

* Scoatetj cateterul dinambalaj si verificati daca acesta prezinta semne de
deteriorare.

® Atasati un dispozitiv hemostatic de amboul cateterului.

* Spélati cateterul cu solutie salina.

* Introducei cateterul ghid cu membrana hidrofilica in vasculatura pe un fir ghid prin
introducator, sau pe un fir ghid de dimensiune adecvata aflat in interior folosind o
tehnica optionald de abord percutanat.

¢ Configurati un flux de spalare continua cu solutie salina prin bratul lateral al
dispozitivului hemostatic.

* Tnaintati cateterul peste firul ghid pana ajungeti la pozitia vizata.

* Indepartatj firul ghid permitand revenirea circulatiei sanguine. Aspirati si spalati
cateterul ghid inainte de injectarea manuala a unei substante de contrast.

* 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 recomanda mentinerea unui flux de spalare continua cu solutie salina in

timpul manipularii dispozitivului terapeutic/de diagnostic.

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

* Orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului
si autoritétii competente din Statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul

Link céatre Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinica (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) este disponibil
in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed).

Acest cateter deghidare are codul UDI-DI de baza: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eultools/eudamed

Excluderea garantiei si limitele de compensare

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

Pentru produsul PendraCare descris in acest document nu existé nicio garantie
explicita sau implicita, inclusiv, fard a se limita la aceasta, nicio garantie implicita
referitoare la comercializarea sau adecvarea pentru un anumit scop de utilizare.
Indiferent de circumstante, PendraCare nu fsi asuma raspunderea pentru daunele
directe, incidentale sau consecventiale cu exceptia celor prevazute explicit de
legislatia de specialitate. Nicio persoana nu are autoritatea de a obliga PendraCare
sa respecte alte declaratji sau garantji, cu exceptja 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 si nu reprezinta nicio garantie explicita.

BBIITAPCKU

WHcTpykumm 3a ynotpeba - Bopewy kateTbp

CbabpxaHue
VHTpaBackynapeH Bofiel kaTeTbp.

OnucaHue Ha u3genueTo

BopewwsaT kateTbp ¢ XMaPOMUIHO NOKPUTUE Ce CHCTOM OT MNETEHO TANO,
MEeXNHEH U MeK HaKpaI;lHI/lK B AuUCTanHus Kpaﬁ. uI/lCTaﬂHaTa 4acT Ha KaTeTbpa uma
cneuuduyHa Gopma Ha HakpaitHuka. YacT oT TANOTO Ha kaTeTbpa e ¢ XAPOdUIHO
nokpuThe. TANOTO Ha kaTeTbpa (aucTanHaTa My 4acT) e cHabaeHo unm cue, unn 6e3
CTPaHU4HM KaHanH1“ 0TBOpY . 3a NoAPOBHOCTI OTHOCHO pasMepUTe Ha KaTeTbpa,
mOpMaTa Ha HaKpaI;IHI/IKa W CbBMECTUMOCTTA C HanpasnasalluTe NPOBOAHULU BUXTE
ETUKETUTE Ha NPOAYKTUTE. BOqu.[MSIT KaTeTbp € npeaHas3Ha4veH 3a npemuHasaHe

Ha AUarHoCTUYHU U TepaneBTUYHN MHTEPBEHUMOHANHN MeaNUNHCKN u3aenus,
VM3NON3BaHM 3a ANarHoCTUKa/neyeHne Ha KOPOHapH 1 NepudepHn CbaoBM
3abonsiBaxys, KOUTO MpenaraT KIMHMYHA NOM3a 3a AMarHoCTUKa 1 NieYeHIe Ha
CcbjoB 3abonsBaHNs.

MNpeasuaeHa ynotpe6alllpegHasHayeHne
BOIJ,EU.MSIT KaTeTbp e NpeaHasHa4eH fa ocurypu mbT, no KoiTo TepaneBTU4HN 1
AWarHoCTUYHM n3genusa ce BbBeXAaT B CbAoBaTa cuctema.

LleneBa rpyna nauueHTu

BO,ELELL[VIS!T KaTeTbp e NpeaHasHaveH Aa ce uanonssa npy nayneHTu, ctpagain
OT KOPOHapHO M1 nepmpepﬂo CbA0BO 3a60naBaHe, KOWTO Ce HyxaasT oT
WHTEPBEHUWA UNW AUarHoCT1ka no Bpeme Ha npoueaypara no karetepusaumnsa

LleneBun notpe6utenu u cpepa Ha ynotpe6a

Lleneame nmpeGmenM Ca MeauLUUHCKK cneumnanucTu, OGYHEHM Aa u3BbpLLBaT
AWNarHOCTUYHU UK UHTEPBEHLWOHHK NpoLeaypu C BbTPECHA0BM KaTETPU B
noaxoAsLya KnuHWYHa cpeaa, kato Hanpumep katetepu3almoHHa na60paTopwﬂ,
WHTEPBEHLUOHEH 610K nm onepauunoHHa 3ana. W3penveto e npegHasHavyeHo
WU3KINKOYUTENHO 3a nekapu, KOUTO ca OﬁyHEHI/I B npoueaypy C BOAELM KaTeTpu
Ca 3ano3HaTit C Bb3MOXHUTE YCIOXHEHWS, CTPaHUYHIK ed)eml 1 ONacHOCTH Npu
Cbj0BUTE NPOLIEAYPU.

MokazaHus

BopeLwywsT kaTeTbp e NpeaHasHayeH 3a ocurypsiBaHe Ha MbT, Npes KoWTo ce
BbBEXAAT TepaneBTUYHN 1 ANArHOCTUYHY 3aenus. Bogewmst kateTbp e
npefiHa3Ha4eH 3a u3non3eaHe B KOpoHapHaTa unu nepudepHata Cbaosa cuctema.

I1p0'ruBon0Ka3aHun
He ca n3secthm.

Mpenynpexaexus

¢ 3a fehvHMLMMTE Ha CUMBONUTE Ha MPeAyNPexXEHe HanpaBeTe CnpaBka B
pa3fien CUMBOMY Ha MHCTPYKLMKTE 3a yroTpeba.

* W3nonssaiite npeav fatata,/3nonasai npeau”, nocoyeHa Bbpxy eTukeTa.

® CbabpxaHueTo B onakoskata e foctaBeHo CTEPUIHO, kato e u3nonaeaqa
crepunusauns ¢ etunexos okeu (EO). la He ce u3nonaea, ako e HapylueHa
CTEPUNHOCTTa UMK ONaKoBKaTa e nospeaeHa. AKo ce YCTaHoBM noBpepa, obaete
ce Ha Bawwus npeAcTaBuTen Ha KoMnaHusaTa.

* [la ce M3nonasa camo 3a euH nauueHT. [la He ce u3nonasa, npepabotea i

cTepunuaupa noeTopHo. MoBTopHarta ynotpe6a, npepaboTkara Ui noBTopHaTa

CTepuUnM3aLyst MOXe [a U3NoXar Ha pUcK CTPYKTypHaTa LIANOCT Ha U3AenueTo

w/vnv a JoBeaar [0 NoBpefia Ha U3JenueTo, KOeTo OT CBOS CTpaHa MoXe

[la oBefie /10 HaHeCsiHe Ha TpaBMa Ha naLyeHTa, 3abonsiBaHe Ui cMbpT.

KaTeTpuTe ca n3kniounTenHo TpyAHI 3a NOYMCTBAKE Crefl u3naraHe Ha

6BrornoriHm MaTepuany. MosTopHaTta ynotpeba, npepaGoTkata Ui NoBTOpHaTa

CTepunM3aLys MoXe Jia Cb3/jaiaT PUCK OT 3aMbPCABaHE Ha U3fenneTo Wunm fa

NPUYUHAT MHd]eKLlI/IR Ha nauyeHTa unm KpbetocaHa MHd)eKuMﬂ, BKMKOYUTENHO, HO

He camo NpejaBaHeTo Ha MHEKLMO3HO(1) 3abonsiBaHe(1s) OT eANH NaLMEHT Ha

Apyr. 3aMbpCsBaHe Ha M3JenMeTo MoXe f1a J0Befe 10 HaHaCsHe Ha TpaBMa Ha

naLveHTa, 3abonsiBaxe Unm CMbPT .

Mpernepaiite kateTbpa npeay ynotpeba, 3a Aa ce yBepuTe, Ye pasmepure,

(hopmaTa 1 CbCTOSHUETO, OCOYEH Ha ETUKETA, Ca NOAXOAALLM 3a creLpuiHaTa

npoLeslypa 1 fja ce rapaHTiipa CbBMECTUMOCT C APy U3fenus..

¢ [la He Ce M3IoN3BaT NOBPEJEHM MPOAYKTH.

* [la He ce u3nara Ha OpraHU4HI PasTBOPUTENN.

Cnep ynotpeba U3fenusiTa Moxe Ja NpecTaBnsiBaT GMOMOrMYHa ONacHOCT.

Pabotarta, U3XBbpIISHETO, YHUILOXABAHETO Ha M3MON3BaHMUTE U3AeNKs 1

onakoBaHeTo TpsibBa Jia Ce 3BBLPLUBAT B CLOTBETCTBUE C MPUTTOKUMMUTE 3aKOHM 1

pasnopeabv 1 ¢ aaekBaTHN AeNCTBUS.

I'Ipm OrpaHNYeHO 04MCTBAHE MEXAY U3OenusaTa U NyMeHa Ha BOAELWS KaTeTbp

w3fenusTa TpsibBa Aa GbaaT BkapBaHy 1 U3kapBaHu GaBHO W Mpu OTBOPEHa

Knana, 3a f1a ce Hamanu puckbT oT embonus.

¢ CbxpaHsiBaiiTe kaTeTbpa Ha XMagHo, CyX0 1 TbBMHO MSCTO.

MpeanasHu mepkun

* MMokasaHusiTa, NPOTMBOMNOKA3aHusTa 1 ynotpeGaTa Ha To3 KaTeTbp BUHar
TpsibBa Aa ce CbobpassBat C AACTBUTENHUTE MEANLIMHCKIA HABNIOAEH!S 1
cTaHapTv. TpsiGea fa ce obebam MPUroAHOCTTa Ha NauuenTa 3a ynotpea Ha
npoaykTa.

* TpsiGBa Aa ce Mpunara noaxoAsiLa aHTAKoarynaHTHa Tepanus.

3a fa ce n3berHe noBpefa Ha Bbpxa Ha kaTeTbpa npy pa3onakoBaHe, XBaHeTe

KaTeTbpa 3a CBbP3BALLYSA eNIEMEHT U1 NIeko ro NoBaurHeTe. HeBHUMaTenHoTo

6GopaBeHe Mo BpeMe Ha pa3onakoBaHe, NOAFOTOBKA UMK MO BpeMe Ha

npoLie/lypaTa MOXe /ia NOBMsie Ha XapakTepUCTUKUTE Ha MPpoAyKTa.

3a fja ce vsberHe noBpexzaHe HakateTbpa 1 YBpex/JaHe Ha KpbBOHOCHUTE

CbJoBe, BbBEAETE KaTeTbpa Npe3 UHTPOAKCEP U BHUMATENHO NpuaBMXeTe

Hanpea, MaHI/II'IyJ'IMpaﬁTe W usTerneTe kateTbpa no NpeaBapuUTeNHO NOCTaBeH

BO/jaY.

MaHunynauusTa Ha kaTeTbpa TpsibBa Aa ce U3BbpLLIBa Nog (nyopockoncky

KOHTpOI.

Mpu nperbBaHe Ha kaTeTbpa U3TermneTe LisnaTa cvcTema. V3BueatHe Ha npersHat

KaTeTbp MoXe Aa AoBefe A0 yBpeXaaHe Ha CbOBETe U pasfensHe Ha kateTbpa.

M3BbpLIeTe GaBHO PBYHO MHXEKTUPAHE Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO, KoraTo ce

onuTBaTe Jia Bb3CTaHOBUTE CbJOBETE, U3MON3BAVKN TO3M KaTeTbp.

BuHarv koHTponmpaiiTe NosuLsiTa Ha Bbpxa Ha BOAELLMS KaTeTbp Mo BpeMe Ha

MaHUNyaLys Ha TepaneBTUYHO/AMarHOCTUYHOTO U3enKe.

AKO CpellHeTe CUTTHO CbNPOTUBIEHHE MO BPeMe Ha MaH!Myn paHe Ha

BoAewumsa nnu Tepal‘IEBTMHHI/Iﬂ//ZlVIaI'HOCTVNHVIR KaTeTbp, He npmnaral?rre cuna 3a

npemuHasaHeTo My. Mpean f4a npoabmkuTe, onpeaeneTe NpuynuHaTa 3a nossata

My. Axo npu4MHaTa He Moxe Aa ﬁ'bFLe OTCTPaHeHa, u3TerneTe BCUYKK n3aenus

©[JHOBPEMEHHO.

BopeLyysiT kateTbp MOXe Aa 3anyLun Mankv TapreTHu cbaose. M3bsreaiite

0BGCTpYKLMS Ha kpbBHMs ToK. OBMUCTETE U3MON3BAHETO Ha BOZELL KaTeThp CbC

CTPaHUYHI OTBOPU.

YcnoxHenus

nOTeHL[I/IaJ'IHMTe YCINOXHEHWs BKNKYBAT, HO HE Ce OrpaHuyaear fo:

* Aputmus

* KbpeeHe

¢ Cmbpt

* (Bb3pylwHa) Em6onus

¢ XeMaToM Ha NyHKLMOHHOTO MSCTO

* KpvBouanus

® WHdpekuyms

* MuokapaHa ncxemns uinnu nHdapkt

® HesponoriieH aeduumT, BKMKOUYATENHO NPEXOAHA MCXEMUYHA aTaka/MHCynT
¢ Murpauus Ha TpomG

* cespnoaHeBpuama

* OBpasyBaHe Ha TPOMGH

¢ CbpoBa TpaBMa, BKNIOYUTENHO AUCEKLS, nepdopaLus w/iunm pynTypa
¢ 3anyLBaHe Ha Cby

* CbAoB cnasbm

Yka3zaHus 3a ynotpeba

* V3BageTe KaTeTbpa OT HEroBaTa ONaKkoBKa 1 Ce YBEPETe, Ye He € NOBPEfEH.

* MpukpeneTe XeMOCTaTU4HO U3AENe KbM BbBEXAALLVS €NIEMEHT Ha KaTeTbpa.

* MpomwiiTe kaTeTbpa C PUNONOTUYEH Pa3TBOP.

¢ BbBefjeTe BoAelLWs KaTeTbp C XMAPODUIHO NOKPUTIE BB BackynaTypaTa no
BO/jaY MPe3 MHTPOZAKCEP WM MO MOAXOASLL M0 pa3Mep MOCTOsHEH BoAay, kato
13ron3BaTe NepkyTaHHa TeXHIMKa Ha BbBEX/aHe no u3bop.

* BapaiiTe HenpeKbCHATO NMPOMUBAHE C (hM3MONOTUYEH PA3TBOP NMPe3 CTPAHNUYHOTO

Pamo Ha XeMOCTaTUYHOTO U3AENMe.

MpupBsinkeTe kaTeTbpa Hanpez No BoAaYa, A0KaTo ce 0CTUTHe XenaHata

no3nuus.

* [3BapeTe Bogaya, NO3BONABaNKM BpbLUAHE Ha kpbB. ACnMpupaiTe v npomuiite

BOJIELLWS KaTeThP, NPEV Aa UHKEKTUPATE PbUYHO KOHTPACTHO BELLECTBO.

KaTo noTebpkaeHme 3a MPpaBUIHOTO NO3MLMOHMPaHE Ha KaTeTbpa € BaXHO

CTOIHOCTUTE Ha apTepUasHoTO Hansirae fa ca B NOAXOASLUY rPaHMLM.

BbBefjeTe TepaneBTUYHOTO/AMarHOCTUHOTO U3ENNe U U3BbPLLETE

npefjBUAeHaTa npoLieaypa CbriacHo NPeOCTaBEHMTE YKasaHWst.

3abenexka: 1o Bpeme Ha MaHUMynupaHe Ha TepaneBTUYHOTO/IMArHOCTIYHOTO

3ienve ce nperopbyBa HempekLCHATO MPOMIMBaHE C (OMNOTIOTMYEH PasTBOop.

¢ Criep NpuKIioyBaHe Ha npoLieaypaTa OTHOBO MoCTaBeTe BoAa U U3sajeTe
BOJIELLWS KaTeTbp o Bojjava.

® Bcekv Cep1o3eH VHLMAEHT, Bb3HUKHaN BbB Bpb3ka C n3fenveTo, Tpsitea aa ce
AOKNaasa Ha Npou3BOAUTENS U HA KOMNETEHTHWUS OpraH B AbpXasaTa YfeHka, B
KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEOUTENSAT WMNK NALMEHTBT.

Bp'b3l(a KbM Pe3ioMeTo 0THOCHO 6e30MacHOCTTa U KMHUYHOTO
pencreue (SSCP)

PesiomeTo 0THOCHO Be3onacHocTTa U knnHuyHoTo feitcTaune (SSCP) e A0CTbNHO B
Esponelickata 6a3a AaHHu 3a MeauLmHcky napenns (EUDAMED).

Toau BogeL kaTeTbp MMa OCHOBEH YHUKAmeH Ko Ha MeVLIMHCKO M3fenue:
18122PCI-GC33K

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OTkas3 oT rapaHLyMs U OrpaHUYeHNs NpU OTCTPaHABaHe Ha
nospeau

PendraCare International B.V. nonara pasymHa npeanasnueoct npu NpoM3BoACTBOTO
Ha ToBa U3fenme.

HsiMa HukakBa U3pu4Ha UK KOCBEHA rapaHLiusl, BKIOUUTENHO 6e3 orpaHyaBaHe Ha
BCsika KOCBEHa rapaHLysi 3a NpofaBaeMoCT UM MPUTOAHOCT 3a ONpefieneHa e, 3a
npopykta Ha PendraCare, onucaH B Tadun ny6nukaums. Mpu Hukaksm obetosTencrea
PendraCare He HOCY OTTOBOPHOCT 3a Npekw, Cy4alHin U NocneaBaLLy Bpeau,
Pasnn4H1 OT U3PUYHO NpeaBUAEHNTE B KOHKPETHUS 3aKOH. Huto €[HO Nnuue Hama
npaBoTo fja cBbp3sa PendraCare ¢ koeTo 1 Aa e NpeaCcTaBUTENCTBO UMK rapaHLys,
OCBEH U3PWUYHO NMOCOYEHOTO TYK.

OnvcanmsTa unu cneundukaumuTe B oTnevataHus matepuan Ha PendraCare,
BKIIOYMTENHO Taau NybnukaLus, ca npeHasHaueHn eAUHCTBEHO a onuwuaT obLyo
npoyKTa no Bpeme Ha Npou3BOACTBOTO U HE NPEACTaBNABAT HUKAKBY U3PUYHN
rapaHLun.

YKPAIHCBKA

IHCTpYKLif 3 BUKOpUCTaHHA — [HchopMmaLis cTOCOBHO

NpPOBiAHUKOBOrO KaTeTepy
BHYTPILLUHBOCYAMHHMIA NPOBIAHMKOBWI KaTeTep.

Onuc npuctporo

MpoBiaHuKoBHiA KaTeTep 3 riApohinbHIM NOKPUTTSIM CKNafa€eTbCs 3 NNETEHOro
Koprycy, NPOMIKHOrO HaKOHEUHIKa 1 M'SKOrO HaKOHEUHIKa Ha AUCTaNbHOMY KiHLY.
[luctanbHa YacTuHa kateTepa Mae cneuymdivHy dopmy HakoHeuHuka. YacTuHa
Kopnycy kaTeTepa Mae rigpodinbHe nokpuTTs. (ucTanbHa YacTuHa) koprycy
kaTeTepa abo ykommnnexToBaHa «BGyAoBaHUMMUY GiuHUMI OTBOpaMM, aB0 He Mae
3a3HayeHNX 0TBOPIB. [iNs OTpUMaHHs [oknaaHoi iHchopmaLlii npo po3mipu kaTeTepa,
opMy HaKOHEUHMKa 1 CyMICHICTb POTSHOTO NPOBIAHMKA, ANB. €TUKETKU BUPODY.
[pOBiAHNKOBHIA KaTeTep NpU3HaUeHHit ANs MPOMyCKaHHS Kpi3b HbOrO AlarHOCTUYHMX
| TepaneBTU4HX IHTEPBEHLIIiHIX MEAVYHIX NPUCTPOIB, L0 BUKOPUCTOBYIOTLCS

ANA fiarHoCTkY / NikyBaHHS! 3aXBOPIOBaHb KOPOHAPHUX | MepudbepuyHiX

CyAuH, 3aGeaneuyiouin KniHiuHy KOpUCTb ANst AiarHOCTUKY 1 NiKyBaHHS CYAMHHIX
3aXBOPIOBaHb.

MepepbayeHe 3acTocyBaHHs/LlinboBe Npu3HayeHHs
TTpOBiAHUKOBHIA KaTeTEp MpU3HAYeHI Ans 3aBe3neyeHHs A0CTyNY, Yepes ki
TepaneBTUYHI it AiarHOCTUYHI NPUCTPOT BBOASITHCS A0 CYAUHHOT CUCTEMM.

LinboBa rpyna nauieuTis

[MpoBiAHMKOBNIA KaTeTEP NPU3HAYEHII NS BUKOPUCTAHHS Y NaLieHTiB, ki
CTPaXAaloTb Ha 3aXBOPKOBAHHS KOPOHAPHUX abo NepudepuyHIX CyavH i3
HeobXiaHICTIO BTPy4aHHs abo AiarHoCTUYHOTO AOCTIMKEHHS Nia Yac kaTeTepuaayii.

LlinboBi kopucTyBavi 1 cepeaoBuLLe BUKOPUCTAHHS

Llinb0BvMI KOpUCTYBaYaMK € MeANYHI NPaLiBHUKMA, HAaBYEHI BUKOHAHHIO
piarHocTyHUX abo iHTepPBEHLHNX NpoLeayp i3 BUKOPUCTaHHSM
BHYTPILUHBOCY/AUHHNX KaTeTepiB y BIANOBIAHIX KIiHIYHIX YMOBAX, TaKuX sk
nabopatopis kaTeTepu3aLyii, kabiHeT Ans NpoBeAeHHs BTPy4aHb abo onepaujiiiHa.
[puCTpiit Npu3HaYeHui BIUKMIOYHO ANst NikapiB, siki HaBYeHi npoLeaypam i3
3aCTOCYBaHHSM NPOBIHVKOBIX KaTeTepiB i 06i3HaHi 3 MOXNMBUMM YCKNAZHEHHAMM,
nobiyHMMK echektamm i Hebeanekamin BUKOHaHHS NpoLieayp, MOB'A3aHNX i3
CYZMHHOIO CUCTEMOIO.

IMokasaHHs

[MpoBiAHNKOBWI KaTeTep NPU3Ha4EHMit AN BBEAEHHS Kpi3b HbOTO MiKyBaNbHUX i
AiarHOCTU4YHIX NPUCTPOiB. [POBIAHIMKOBHIA KaTeTep NPU3HAUEHHit ANS BUKOPUCTAHHS
B KOpoHapHoMy abo nepudepuyHoMy cyuHHOMY pycni.

npOTVIHOKa3aHHi|
Hesigomi.

3acTepexeHHs

* Onuc 3acTepexHIX CMMBOIB HaBEEHO Y BiANOBIAHOMY po3aini IHCTPYKLi 3
BUKOPUCTAHHS.

* Bupi6 cnia BUKopuCTaTH A0 3aKiHYEHHS TEpMiHY NPUAATHOCTI, SkWiA BKA3aHO Ha
eTukeTi.

* Bwict nakysanHst CTEPUINI3OBAHO 3 BukopuctatHsm eTuneHokenay (EO). He
BIKOPUCTOBY/TE B Pa3i NOPYLIEHHS CTEPUNILHOCT aB0 NOLLKOPKEHHS NaKyBaHHS.
[py BUSIBNEHHI MOLIKOKEHHS 3BEPHITLCS A0 NPECTaBHUKA KOMMaHIi.

* Bupi6 npusHayeHuit Ans oHOPa30BOro BUKOPUCTaHHS. He cnif BukopuctoByBaty
MOBTOPHO, NOBTOPHO 06POBNATI YK cTepunisyBaTy. MOBTOPHE BIKOPUCTaHHS,
06pobka 4 cTepUni3aLlist MOXe NPU3BECTY 10 MOPYLLIEHHS CTPYKTYPHOI LinicHOCTi
npucTpoko Ta/abo Npu3BeCTV A0 HEBAAMOTO BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO, LLO, B CBOK
Yepry, MOXe CMIPUMHITI TPABMYBaHHS!, 3aXBOPIOBAHHSA Y1 CMepTi natiexTa. Micns
KOHTaKTy 3 BionoriuHumu MaTepianamu kateTep nianaetses 06pobLi Haa3suYaitHo
BaxKo. MOBTOPHe BUKOPUCTaHHSI, 06pobka abo cTepuniaalis npucTpo

CYNPOBO/PKYETLCS PUNKOM KOHTaMiHaLii npucTpolo Ta/abo Moxe BUKMKATI

iHdiky 4 nepexpecHe iHiky navjieHTa, BKIH0Yaloum, Kpim iHLLOro,

nepesadyy 36yaHuKa iHheKLiiHoro 3aXBoptoBaHHS Bif, 0AHOTO NalieHTa A0 iHLLOoro.

KoHTamiHaLjis np1cTpoto Moxe NpU3BECTU O TPABMYBaHHS, 3aXBOPIOBAHHS Ui

CMepTi naLjenTa.

OrnaHbTe KaTeTep nepe/ BUKOPUCTAHHAM, LI06 NepekoHaTUC, IO 3a3HaqeHi

Ha eTUKeTLi poamipy, hopMa Ta yMOBM BiANOBiAAOTL BIUMOraM creLpdiyHoT

npoLieAypw, Ta NEPEKOHANTECH B OO CYMICHOCTI 3 IHLLUMMI MPUCTPOSIMK.

* He BukopucToBy#iTe BIPI6, SAKLLO AOTO NOLUKOPKEHO.

* YHukaiiTe KOHTaKTy BUPOGY 3 OpraHiHHMMN POHUHHIUKAMM.

* BukopucTaHuit Bupi Moxe 6yt mrepenom GionoriuHoi Hebeanekn. Mawinynsiuii
3 BUKOPUCTAHUM NPUCTPOEM, MOTO YTUNI3aLLiS Ta 3HULLEHHS CNif 3AiliCHIoBaTY
Y BiANOBIAHOCTI 10 YNHHOTO 3aKOHOABCTBA Ta HACTaHOB, AOTPUMYIOUUCH
HeobxinHx npoueayp.

® SAKWO KnNipeHC Mix NPUCTPOEM Ta NPOCBITOM NPOBIAHUKOBOTO KaTeTepy
0BMEeXEHWH, NS 3MEHLLEHHS pU3nky emBonii NpUcTpilt cria NoBINbHO BBOAUTY Ta
BIIIMATI 3 BIAKPUTUM KnanaHoM.

3axoaum beaneku

* Moka3aHHst i NPOTUNOKA3aHHs 0 BUKOPUCTaHHS AaHOTO KaTeTepa 3aBKav MOBUHHI
BPaXoByBaTV akTyarbHi MeAuYHi faHi Ta cTaHaapTu. Cria nepecsiaunTucs B
[OLINbHOCTI BUKOPUCTaHHS BUPOBY NS KOHKPETHOTO NaLlieHTa.

* HeobxinHo NpoBoATI BIANOBIAHY aHTUKOAMYMALAHY Tepanito.

*® [Ins 3anobiraHHs YLWKOMKEHHIO KiHYMKa KaTeTepa npu po3nakyBakHi, katetep
cnif, 06epexHo NIAHATY, YTPUMYI04N 3a KoHekTop. HeobepexHe yTpumanHs nig
Yac po3nakyBaHHS, I'IiJZ[I'OTOBKI/I abo npoBeaeHHst npoLeaypy MoXe NpusBecTu Ao
NOpYLLEHHs PYHKLIOHANBHOCTI BUPOBY.

* [inst Toro, 1406 3ano6irTv yLIKOKEHHIO kaTeTepa Ta KPOBOHOCHOT CyAMHM,
yBOAbTE KaTeTep Yepes iHTPof'locep Ta 3 06EPEXHICTIO 3AINCHIONTE NPOCYBaHHS,
MaHinynauii Ta BUMaHH: kateTepy Yepes nonepeaHbOBBEAEHMA NPOBIAHMK.

* Matinynsuii 3 kaTeTepoM cnig BUKOHYBATH Mif KOHTPONEM PEHTFEHOCKORI.

B pasi 3ruHaHHs kaTeTepa cnif BUitHsTh BCto cuctemy. OBepTanHs 3irHyToro

kaTeTepa MOXe MpU3BECTY [0 YLIKOMKEHHS CYAVHY Ta BiOKPEMITEHHS YaCTUHM

kaTeTepa.

* [Insi KOHTPACTYBaHHS CYANH CTIiAl BPYYHY 3AICHUTY MOBINbHY iH'€KL0 KOHTPACTHOI
PEYOBYHY Yepes aHuii kaTeTep.

* BukoHytoun MaHinynsauji nikyBanbHUM 4 AjarHOCTUYHUM NPUCTPOEM 3aBXav
KOHTpOJ‘HOﬁTe NONOXEHHS! KiHYMKa I'IpOEi/ZlHMKOBOI’O kaTtetepa.

* TMpy BUHUKHEHHI 3HAYHOrO OMOPY Nifl Yac 3AIACHEHHS MaHINyNALiA NPOBIAHMKOBIM
katetepom, abo kateTepom nikyBanbHOro/AiarHoCTUYHOrO MPUCTPOIO, HE Chif
3acTocoByBaTh cuny. BiusHayTe NpuuMHy BUHUKHEHHS ONOpY Nepes TM, ik
MPOIOBXKYBATH. SKLLO NPUUMHY OMOPY He BAAETLCS YCYHYTH, BUMYYITh BCi BBEEHI
NpUCTPOT 0AHOYACHO.

* MpoBIAHMKOBMI KaTeTep MOXe BUKIUKATI OKIHO3ito APIBHUX LiNbOBUX CYANH.
YHuKaitTe nepeLLKoXaHHto TOKy KpOBi. Po3rnsiHbTE AOLINbHICTb BUKOPUCTaHHS
NPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa 3 GiuHnMM OTBOpaMM.

* KateTep HeobxinHo 36epiraTit B POXOMofHOMY, CyXoMy i TEMHOMY MiCLi.

YcknagHeHHs

[lo MOXrMBIX YCKNaHEHb BIAHOCATLCS, KPIM iHLLNX, HACTYMHI:

* Aputmist

* Kposoteya

* CmepTb

* Ewmbonis (noBiTpsiHa)

*® lematoma B MicLji nyHKL

* Kpososunus

* IHcbekuist

* lwewmis Ta/abo iHapkT Miokapay

* HeBpororiuHuit AediLT, BKNIOYaKYM TPAH3UTOPHY ilLeMiYHY ataky/iHcynbT
* Mirpauist 6nsiuki

* YTBOPEHHS! NCEB0aHEBPU3MM

* YTBOpEHHS TPOMBY

* TpaBMma CyanHM, B TOMY YmChi Ancekwis, nepdopayis Ta/abo po3pue cyavHI
* Oxmiosis cyanHm

* Cnaam cyanHm

Bka3iBku 3 BUKOPUCTaHHSA

® BunyuiTb KaTeTep 3 nakyBaHHs Ta nepekoHanTecs B TOMY, L0 BUPIG He
YWKOMDKEHO.

* IMpueaHaiiTe reMoCTaTU4HII NPUCTPIi 10 KOHEKTOPY KaTeTepa.

* Mpomwiite kateTep GisioNOriYHIM POZUUHOM.

*® BcrasTe HanpsMHuiA kaTeTep 3 riapodinbHUM NOKPUTTAM B CYAUHHE PYCno 3a
MPOBiAHUKOM Yepes iHTPoA'locep, aGo 3a BBEAEHUM NMPOBIAHUKOM HANEXHOTO
PO3MIpy, BUKOPUCTOBYIOUY TEXHiKY Yepe3LLKIpHOro AOCTYMy 3a BalLMM BUGOPOM.

* BabeaneuTe NoCTiHWIA Tik ¢i3ionoriyHOro po3unHy Yepes 6okoeuit NopT
reMOoCTaTU4HOTO MPUCTPOK.

* BBopbTe kaTeTep 3a NPOBIAHNKOM A0 OCATHEHHS HEOBXIAHOTO NONOXEHHS.

* BuganiTe NpoBifHNK NP1 3BOPOTHOMY TOKY KpoBi. 3aiicHITL acnipaLjio Ta
npomMuiATe NPOBIAHNKOBYIA KaTeTep nepep 3AIMCHEHHAM iH €KLl KOHTpaCTHOT
PEUOBMHY.

* Baxnveo nepekoHaTICS, WO NOKA3HIKW apTepianbHOro TUCKY € BIAMOBIAHAMM, L0
CBIAYMTVME NP0 HaneXHe NONOKEHHS kaTeTepa.

* BaenpiTb nikyBanbHi/AiarHoCTUYHI NPUCTPOI Ta BUKOHAIATE HanexHi npoLienypy
BiAINOBIAHO 10 HAZlAHMX IHCTPYKLi.

YBara: PekomeHzyeThCsl NPOAIOBXYBATH MPOMIUBAHHS (Di3I0NOMYHIM PO3HMHOM Nif

Yac BUKOHAHHS MaHinynaii nikyBanbHUM/AiarHOCTUYHIM MPUCTPOEM.

* MMicns 3aBepLUEHHS NPOLIeAYPW, BCTABTE NPOBIAHMK Ta BUTAMHITL KaTeTep 3a
NPOBIAHMKOM.

* [po Byab-AkuiA CEPIO3HUI HLMAEHT, NOB'A3aHMM i3 BUPOBOM, HEOBXIAHO
NOBIAOMASTU KOMNAHii-BUPOBHMKY i KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa €C,
B IKOMY 3HAXOAUTLCS KOPUCTYBaY Ta/abo naLjieHT.

MocunaHHs Ha KOPOTKMIA OMKUC 3axOoAiB Ge3nekun Ta KNiHiYHUX

nokasHukis (SSCP).

KopoTkuit onuc 3axopis 6eaneku Ta kniHiuHnx xapakrepucTuk (SSCP) 3HaxoanTbes y
€eBponecobkii 6asi fannx meanyrux npuctpois (EUDAMED).

Lleit nposigHukoBwit kaTeTep Mae 6asosuit Homep UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BigmoBa Big rapaHTiiHUX 3060B’s13aHb Ta 06MeXeHHS LWoAo

YCYHEHHA HecnpaBHOCTeN

[pw BUPOGHILTBI faHoro NpucTpoio komnatis PendraCare International B.V.
[7I0TpUMYyBanack HEOBXIAHUX 3aCTEpeXHNX 3aXOpiB.

Komnanist PendraCare He Hanae 6yap-skix sBHUX abo raaHux rapaHTii,
BKITI0Yalo4n HeoBMexeHiByab-ski rafaHi rapaHTii ToBapHoi npuaatHocTi abo
NpUAATHOCTI NS KOHKPETHUX HaMIpiB, BIAHOCHO BIPOBY, onucaHoro suye. Hi sa
Akux obcTaBuH komnakist PendraCare He HecTiMe BianoBifankHocTi 3a byap-ky
npsimy, nobiyHy abo HenpsiMy Lukoay, kpiM BUNa/Kie, nepeaGayeHyx BiAMoBiAHAM
3aKOHOAABCTBOM. YK0aHa 0coGa He MaTvMe MOBHOBaXeHb Npe/y ABUTY koMnaHii
PendraCare (rapaHTiltHi) npeTeHaii 3a BUKIKOYEHHAM THX, WO ONUCaHi B AaHOMY
[IOKYMEHTI.

Onmen abo cneuudikalii, HasBHi B ApykoBaHWX MaTepianax komnanii PendraCare,
B TOMY 4vCni B AaHii ny6nikaLyii, npuaHayeHi BUKMIOYHO ANt HAfiaHHs 3ararnbHoi
XapaKTepUCTUKY MPOAYKTY Ha MOMEHT BUPOGTIEHHS, i He HecyTb By/b-sknx
rapaHTiltHiX 30608'A3aHb.



