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Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
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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
catheterization 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.

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

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

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

*  For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of the
device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury,
illness or death. Catheters are extremely difficult to clean after exposure to
biological materials. Reuse, reprocessing or resterilization may create a risk
of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead
to injury, illness or death of the patient.

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

* Do not use damaged products.

* Do not expose to organic solvents.

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

destruction of used devices and its packaging should be performed in
accordance with applicable laws and regulations and following adequate
processes.

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lumen, devices must be advanced and withdrawn slowly with the valve open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

Precautlons

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

An appropriate anticoagulation therapy should be applied.

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

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

Catheter manipulation should be performed under fluoroscopic guidance.

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

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

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

If strong resistance is encountered during manipulation of the guiding or the
therapeutic/diagnostic catheter, do not force passage. Determine the cause
of the resistance before proceeding. If the cause cannot be removed,
withdraw all devices simultaneously.

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

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

Directlons for Use

Note:

Remove the catheter from its packaging and verify that the catheter is
undamaged.
Attach a haemostatic device to the catheter hub.
Flush the catheter with saline.
Introduce the hydrophilic coated guiding catheter into the vasculature over a
guidewire through an introducer, or over an appropriate sized indwelling
guide wire using a percutaneous entry technique of choice.
Set up a continuous saline flush through the sidearm of the haemostatic
device.
Advance the catheter over the guidewire until the desired position is
attained.
Remove the guidewire while allowing back bleeding. Aspirate and flush the
guiding catheter prior to hand injection of a contrast agent.
It is important to determine that the arterial pressure measurements are
appropriate as a confirmation that the catheter is properly positioned.
Introduce the therapeutic/diagnostic device and perform the intended
procedure according to the provided directions.

it is recommended that a continuous saline flush be maintained during
manipulation of the therapeutic/diagnostic device.
After finalizing the procedure, re-insert a guidewire and remove the guiding

bedrijfsvertegenwoordiger.

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

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

Gebruik geen beschadigde producten.

Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

De hulpmiddelen kunnen na gebruik een biologisch gevaar inhouden. Het
hanteren, 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
geleidekatheter, moet het hulpmiddel langzaam en met open katheterklep
worden opgevoerd en teruggetrokken, om embolie te voorkomen.

Voorzorgsmaatregelen

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

Passende anticoagulatiebehandeling gebruiken.

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

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

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

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

Spuit contrastvioeistof 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 een koele, droge, donkere plaats.

Complicaties
Als mogelijke complicaties kunnen onder andere, maar niet alleen worden

genoemd:

Aritmie

Bloedingscomplicaties

Dood

(Lucht)embolieén

Hematoma bij het inbrengpunt

Bloeding

Infectie

Myocardia(a)l(e) ischemie en/of infarct

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

Migratie van plaque

Vals aneurysma

Trombi

Vaatbeschadiging waaronder dissectie, perforatie en/of ruptuur
Vaatafsluiting

Vaatspasme

Gebrmksaanwuzmgen

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

Sluit een hemostatisch instrument aan op de katheterkoppeling.
Spoel de katheter met zoutoplossing.

Leistungsfahigkeit des Produktes beeintrachtigt werden.

Damit Katheter und BlutgefaRe nicht beschadigt werden konnen, sollte der
Katheter zuvor tiber 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
Beschédigung von BlutgeféaRen und eine Abtrennung des Katheters zur
Folge haben.

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

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

Wenn wéhrend des Einsatzes des Fiihrungskatheters oder des Therapie-/
Diagnostikkatheters ein starker Widerstand bzw. ein Hindernis zu spliren
ist, flihren 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 BlutgeféRe im Zielbereich verstopfen.
Vermeiden Sie einen Verschluss des Blutflusses. Verwenden Sie eventuell
einen Fiihrungskatheter mit seitlichen Offnungen.

Den Katheter kiihl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Komplikationen
Zu den maglichen Komplikationen zahlen u.a.:

Rhythmusstérungen

Komplikationen durch Blutungen

Tod

(Luft-) Embolien

Hamatome an der Punktionsstelle

Hamorrhagie

Infektionen

Myokardischamie und/oder Herzinfarkt

Neurologische Ausflle einschlieBlich transitorische ischémische Attacke /
Schlaganfall

Plaqueablosung

Pseudo-Aneurysma

Thrombusbildung

Verletzungen an BlutgefaRen einschlieflich Dissektionen, Perforationen
und/oder Rupturen

Verschluss von BlutgefaRen

GefaRkrampfe

Gebrauchsanweisung

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

Bringen Sie ein blutstillendes Produkt auf dem Katheter-Anschluss an.
Spilen Sie den Katheter mit einer Kochsalzlésung.

Fuhren Sie den hydrophil beschichteten Fiihrungskatheter iiber einen
Fuhrungsdraht durch einen Einfiihrschaftoder iiber einen Dauer-
Fuhrungsdraht entsprechender GréRe und mit einer perkutanen
Einfiihrtechnik Ihrer Wahl in das Blutgefa® ein.

Leiten Sie Uber den Seitenarm des blutstillenden Produkts eine sténdige
Spiilung mit einer Kochsalzldsung ein.

Fuhren 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 spilen Sie den Fihrungskatheter, bevor manuell ein
Kontrastmittel injiziert wird.

Es ist duRerst wichtig zu tberpriifen, 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-/

Diagnostikinstruments eine kontinuierliche Spiilung mit einer
Kochsalzlésung 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 liber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

Der Kurzbericht lber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) ist in der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) abrufbar.

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

Consngnes d’utilisation

.

.

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

Raccorder un dispositif hémostatique a I'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 a 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.

Apres 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 a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Lien vers le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et

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

ESPANOL

Instrucciones de uso - Catéter de guia

Contenido
Catéter de guia intravascular.

Descripcion del dispositivo

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

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

Exencion de garantia y Limitacion de recursos

PendraCare International B.V. ha tomado las precauciones necesarias en la
fabricacion de este dispositivo.

No existe ninguna garantia expresa o implicita, incluyendo, de forma enunciativa
pero no limitativa, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para
un uso determinado, con respecto al producto PendraCare descrito en esta
publicacién. PendraCare no sera responsable, en ninguna circunstancia, de ningun
dario 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 Unicamente a describir de forma general el producto en el
momento de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

PORTUGUES

Instrugoes 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 néo de orificios laterais “em linha”. Para obter detalhes sobre as
dimensGes 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 diagnésticos ou terapéuticos utilizados para
diagnosticar/tratar a doenga vascular coronaria e periférica, 0 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
coronaria ou periférica que exijam intervencao ou diagndstico durante um
procedimento de cateterizagao.

Utilizadores previstos e Contexto de utilizagao

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos devidamente
habilitados na realizagao de procedimentos de diagnéstico ou interventivos com
cateteres intravasculares em contexto clinico apropriado, como por exemplo,
laboratorio de cateterizagéo, sala de intervencéo ou bloco operatério. 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 introdugéo de
dispositivos terapéuticos e diagnésticos. O cateter-guia destina-se a ser utilizado
no sistema vascular coronario ou periférico.

Contraindicagdes
Sao desconhecidas quaisquer contraindicagdes.

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

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 l'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 &
progettato 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
dispositivi 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 la data di scadenza come indicato sull'etichetta.

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

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

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

+ Non utilizzare prodotti danneggiati.

* Non esporre il prodotto a solventi organici.

+ Dopo I'utilizzo, i dispositivi possono costituire rischio di contaminazione. 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 tra i dispositivi e il 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

+  Perindicazioni, controindicazioni e utilizzo del catetere si consiglia di
sequire le indicazioni mediche pertinenti alla procedura piu attuali.
L'idoneitadel paziente alla procedura deve essere sempre verificata.

+  Siconsiglia la somministrazione 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 I'apertura della confezione, durante la
preparazione del prodotto o durante la procedura.

+  Per evitare il danneggiamento del catetere o danni al vaso sanguigno,
inserire il catetere attraverso un introduttore, farlo avanzare, manipolarlo e
rimuoverlo con cautela su un filo guida precedentemente posizionato
allinterno del catetere stesso.

+  Lamanipolazione del catetere dovrebbe essere eseguita sotto guida
fluoroscopica.

+ Incaso di piegamento del catetere, rimuovere I'intero sistema. La torsione

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

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

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

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

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

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

+  Introduceer het therapeutische/diagnostische instrument en voer de

bedoelde ingreep uit volgens de bijgeleverde aanwijzingen.

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.

Let op:

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.eu/tools/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 garanties ten aanzien van verkoopbaarheid dan wel geschiktheid voor
een bepaald doel. PendraCare is onder geen beding aansprakelijk voor enige
rechtstreekse schade, bijkomstige schade of gevolgschade, tenzij de wet dit
nadrukkelijk voorschrijft. Behoudens de in dit document specifieck aangegeven
gevallen is niemand gerechtigd om PendraCare te houden aan enige garantie dan
wel toezegging. Beschrijvingen of specificaties in het drukwerk van PendraCare,
waaronder deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld als algemene beschrijving van
het product op het moment van productie en vormen geenszins een garantie in
welke vorm dan ook.

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung - Fiihrungskatheter

Inhalt
Intravaskularer Fiihrungskatheter.

Beschreibung des Instruments

Der hydrophil beschichtete Fiihrungskatheter ist ein Produkt zur einmaligen
Verwendung, das die Einfiihrung von intravaskuldren 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
KathetermaBen, der Spitzenform sowie der Kompatibilitét der Fiihrungsdrahte
kénnen Sie der Produktkennzeichnung entnehmen. Der Fiihrungskatheter ist fiir
den Durchgang von diagnostischen und therapeutischen interventionellen

Dieser Fiihrungskatheter hat die folgende Basic UDI-DI: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Garantieerklarung und Haftungsbeschrankung

PendraCare International B.V. hat bei der Herstellung dieses Produkts
groRtmagliche Sorgfalt walten lassen. Fir das in dieser Anleitung beschriebene
PendraCare Produkt wird keine ausdriickliche 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
Umstanden 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
ausdriicklich hierin darauf hingewiesen wird. Gedruckte Beschreibungen oder
Spezifikationen von PendraCare, einschlieRlich dieses Schriftstlicks, dienen einzig
und allein der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der
Herstellung und stellen keine ausdriickliche Garantieerklarung dar.

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 tresseé,
d'une pointe intermédiaire et d'une pointe souple a I'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 thérapeutique 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 I'introduction
de dispositifs & 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
intravasculaires 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 l'introduction
d'instruments a visée thérapeutique/diagnostique. Le cathéter de guidage est
congu pour étre utilisé dans le systéme vasculaire périphérique ou coronarien.

Contre-indications

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
European database on medical devices (EUDAMED).

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

NEDERLANDS
Gebruiksaanwijzing - Geleidekatheter

Inhoud
Intravasculaire geleidekatheter.

Beschrijving hulpmiddel

De geleidekatheter met hydrofiele coating bestaat uit een geviochten 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
katheterafmetingen, 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 vasculaire 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
therapeutische 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 geschikte klinische omgeving, zoals een interventiekamer,
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.

Waarschuwmgen
Zie voor de definities van de waarschuwingssymbolen het hoofdstuk over
symbolen in de gebruiksaanwijzingen.
+  Houd u aan de “ten minste houdbaar tot’-datum op het label.
+  De geleverde inhoud is STERIEL dankzij een proces waarbij ethyleenoxide
(EO) is gebruikt. Gebruik het product niet als de steriele barriére of
verpakking is beschadigd. Neem bij beschadiging contact op met uw

Medizinprodukten bestimmt, die sich zur Diagnose/Behandlung von koronaren und
peripheren GefaRerkrankungen eignen, die wiederum einen klinischen Nutzen fiir
die Diagnose und Behandlung von GefaRkrankheiten bietet.

BestimmungsgeméRe Verwendung/Verwendungszweck
Der Fihrungskatheter dient dazu, das Einfiihren von therapeutischen und
diagnostischen Geraten in das GefaBsystem zu erméglichen.

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
Operationssaal, durchzufiihren. Das Produkt ist ausschlieBlich fiir Arzte konzipiert,
die in Verfahren mit Fiihrungskathetern geschult und mit den denkbaren
Komplikationen, Nebenwirkungen und Gefahren von Gefaverfahren vertraut sind.

Indikationen

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

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

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

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

Der Inhalt wird STERIL ausgeliefert; die Sterilisierung erfolgte mithilfe eines
Ethylenoxid-Prozesses (EO-Prozess). Das Produkt sollte nicht verwendet
werden, wenn seine Sterilbarriere oder seine Verpackung beschadigt ist. Im
Falle einer Beschadigung wenden Sie sich bitte an Ihren Vertriebspartner.
Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle
Unversehrtheit des Geréats 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 Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann das Risiko einer
Kontamination 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 Gberpriifen, um sicherzustellen, dass
die angegebenen MaRe, die Form und der Zustand fiir den betreffenden
Eingriff geeignet sind und dass eine Anwendung in Kombination mit
anderen Geraten moglich ist.

Es durfen keine beschédigten Produkte verwendet werden.

Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln in Verbindung bringen.
Nach der Verwendung kénnen Geréte eine biologische Gefahr darstellen.
Die Handhabung, Entsorgung und Vernichtung von gebrauchten Produkten
und ihrer Verpackungen sollte geméaR den geltenden Gesetzen und
Richtlinien und entsprechend den adaquaten Vorgangen durchgefihrt
werden.

Ist der Freiraum zwischen Geréten und dem Lumen des Fiihrungskatheters
begrenzt, muR das Vorschieben und die Entnahme der Gerate langsam
und mit offenem Ventil erfolgen, um das Risiko einer Embolie zu

verringern.

Vorsichtsmanahmen

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

Es sollte eine geeignete Antikoagulationstherapie eingesetzt werden.

Zur Vermeidung von Beschédigungen der Katheterspitze, den Katheter
beim Auspacken am Anschluss anfassen und vorsichtig herausheben.
Durch unvorsichtige Handhabung wahrend des Auspackens, bei der
Vorbereitung oder wéahrend der Untersuchung bzw. des Eingriffs kann die

Aucune contre-indication connue.

Avertissements

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

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

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

Prévu pour l'usage sur un seul patient. Ne jamais réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut nuire a
lintégrité structurelle de '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 contamination de linstrument et/ou
peut provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient, y
compris entre autres, la transmission de maladie(s) contagieuse(s) d’'un
patient a un autre. La contamination de l'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.

Apres 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.

Precautlons

Les décisions concernant les indications, les contre-indications et
I'utilisation de ce cathéter doivent impérativement tenir compte des
connaissances et des normes médicales actuelles. Il faut également vérifier
si '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'absence de précaution lors du déballage, de la préparation
ou de I'usage de ce produit risque de nuire a son efficacité.

Pour éviter d'endommager le cathéter et minimiser le risque de lésions
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
fluoroscopique.

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

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

Lors de la manipulation d'un instrument & visée thérapeutique/diagnostique,
vérifier toujours la position de I'embout de cathéter de guidage.

En cas de résistance forte au cours de la manipulation du guide ou du
cathéter a visée thérapeutique/diagnostique, ne pas forcer le passage.
Déterminer la cause de la resistance 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
I'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

Décés

Embolie (gazeuse)

Hématomes au niveau du site de ponction
Hémorragie

vasculares periféricas y coronarias, aportando beneficio clinico para el diagndstico
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 diagnéstico en el sistema vascular.

Grupo objetivo de pacientes

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

Usuarios previstos y entorno de uso

Los usuarios objetivo son profesionales médicos capacitados para realizar
procedimientos intervencionistas o de diagnostico con catéteres intravasculares en
un entorno clinico adecuado, como una sala de intervencion, un laboratorio de
cateterismo o un quiréfano. El dispositivo esté 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 diagnostico. 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 ¢xido 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, péngase
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 dafiar 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 bioldgicos. 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 dafados.

No exponga el producto a disolventes orgénicos.

Una vez utilizados, los dispositivos pueden constituir un riesgo biolégico.
La manipulacién, 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 una terapia 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 manipulacion
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 fluoroscopica.

Si el catéter se dobla, retire el sistema completo. Hacer girar un catéter
doblado puede causar dafos 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 diagndstico siempre debe
controlar la posicion de la punta del catéter de guia.

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

El catéter de guia puede bloquear los vasos pequefios objetivo. Evite la
obstruccion del flujo sanguineo. 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 la zona de puncién

Hemorragia

Infeccion

Isquemia y/o infarto de miocardio

Déficit neurolégico, 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

Nota:

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 solucién salina.
Introduzca el catéter de guia con revestimiento hidrofilo en la vasculatura,
sobre un cable guia y mediante un introductor, o sobre un cable guia
permanente del tamafio adecuado, con la técnica de entrada percutanea
que desee.
Cologue un enjuague continuo con solucion salina a través del brazo
lateral del dispositivo hemostéatico.
Haga avanzar el catéter sobre el cable guia hasta conseguir la posicion
deseada.
Quite el cable guia permitiendo el sangrado de flujo retrégrado. Aspire y
enjuague el catéter de guia antes de inyectar manualmente un agente de
contraste.
Es importante determinar que las mediciones de la presion arterial sean
adecuadas para confirmar que el catéter esté colocado correctamente.
Introduzca el dispositivo terapéutico/de diagnéstico y realice el
procedimiento correspondiente de acuerdo con las instrucciones
suministradas.

se recomienda mantener un enjuague continuo de solucion salina durante la
manipulacion del dispositivo terapéutico/de diagndstico.
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 encuentre el usuario o el paciente.

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

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

Uso restrito a apenas um paciente. N&o reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizagéo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria
do dispositivo que, por sua vez, poderé ferir o paciente, causar doenga ou
amorte. E extremamente dificil limpar os cateteres apos exposicéo a
materiais biologicos. A reutilizacéo, reprocessamento ou reesterilizagéo
pode criar o risco de contégio do dispositivo e/ou causar a infegéo ou
infecéo cruzada do paciente, incluindo, mas néo limitado a transmisséo 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 condicéo indicada na etiqueta s&o adequadas para o procedimento
especifico e certifique-se da sua compatibilidade com outros dispositivos.
Nao utilizar produtos danificados.

Nao expor a solventes organicos.

Apbs a respetiva utilizagéo, os aparelhos podem ser um perigo biolégico. O
manuseamento, eliminacéo e destruigéo 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 valvula aberta para reduzir o risco de embolia.

Precaugoes

As indicagdes, contraindicagdes e uso deste cateter devem sempre
considerar as normas e padres actuais de utilizagdo. Devera considerar
se 0 paciente é adequado para o0 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 n&o danificar o cateter ou artérias, deve introduzir, avangar,
manipular e recuar o cateter através do introdutor de orientacao do cateter
e sobre o fio-guia pré-posicionado.

A manipulagéo do cateter deve ser executada sob assisténcia
fluoroscapica.

Na existéncia de uma dobra no cateter, devera retirar o sistema completo.
Aforga de um cateter com dobra podera causar danos aos vasos e
provocar uma separagéo do cateter.

Injete manual e lentamente o agente de contraste durante a opacificagéo
dos vasos utilizando este cateter.

Ao manipular um dispositivo terapéutico/diagndstico, devera sempre
controlar a posi¢&o da ponta do cateter-guia.

Se durante a manipulagéo do cateter-guia ou do cateter terapéutico/
diagnéstico for confrontado com uma forte resisténcia, nao force a
passagem. Determine a causa da resisténcia antes de avancar. Se néo
conseguir remover a causa, retire todos os dispositivos simultaneamente.
O cateter-guia podera obstruir pequenos vasos-alvo. Evite a obstrucéo da
circulagdo 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 complicacbes que podem surgir:

Arritmia

Complicagdes causadas por hemorragias
Morte

Embolia (gasosa)

Hematoma no local da pungao
Hemorragia

Infegdes

Isquemia miocérdica e/ou enfarte

Défice neurolégico incluindo acidente isquémico transitorio
Migragéo de placa

Falso aneurisma

Formagéo de trombo

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 la manipolazione del catetere guida o del catetere terapeutico/
diagnostico si incontra una forte resistenza, non forzare il passaggio.
Stabilire la causa della resistenza prima di proseguire. Se la causa non pud
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Vzdy, kdyz je pii 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 manipulaci s vodicim nebo terapeutickym/diagnostickym
katétrem na silny odpor, nesnazte se jej pfekonat. Nez budete postupovat
dale, zjistéte pricinu odporu. Pokud ji nelze odstranit, vSechna zafizeni
soucasné vytahnéte.

Menéi cilové cévy mize vodici katétr ucpat. Dbejte, aby se pritok krevniho
fecisté nezablokoval. Zvazte pouziti vodiciho katétru opatfeného bocnimi
otvory.

Katétr skladujte na chladném, suchém, tmavém misté.

Komplikace
Kmoznym komplikacim patfi zejména:

arytmie

komplikace zplsobené krvacenim

smrt

(vzduchova) embolie

hematom vmisté vpichu

hemoragie

infekce

ischemie nebo infarkt myokardu

neurologicky deficit véetné tranzitorni ischemické ataky nebo mrtvice
migrace platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

poskozeni cévy veetné jeji disekce, perforace nebo ruptury
ucpani cévy

cévni spasmus

Navod k pouziti

Vyjméte katétr zobalu 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 pes
vodici drat skrz zavadéc nebo pres 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 souc¢asné umoznéte zpétné krvaceni. Dfive, nez
rucné vstfiknete kontrastni latku, vodici katétr nasajte a proplachnéte.

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

Zavedte terapeutické/diagnostické zaffizeni a podle pokynU provedte
planovany vykon.

. Po celou dobu manipulace s terapeutickym/diagnostickym zafizenim se

doporucuje udrzovat kontinualni proplach fyziologickym roztokem.

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

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto prostiedkem,
musi byt nahlaSena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

Odkaz na Souhrn udaju o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)
Souhm Udajli o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostfedki (EUDAMED).

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

Prohlaseni o zaruce a omezeni ruéeni

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

Na vyrobek PendraCare popsany vtomto dokumentu se nevztahuje zadna vyslovna
ani micky predpokladana zaruka, zejména ani pfedpokladana zaruka prodejnosti
nebo vhodnosti k ur¢itému tcelu. Spolecnost PendraCare nenese za zadnych
okolnosti odpovédnost za zadnou pfimou, vedlej$i nebo naslednou Skodu, ledaze
tak vyslovné stanovi konkrétni zakon. Zadna osoba neni opravnéna zavazat
spolecnost PendraCare kjakémukoli prohlaSeni nebo zéruce, ledaze je tak vtomto
dokumentu pfimo uvedeno. Popisy a specifikace vtisténych materialech
spolecnosti PendraCare, véetné tohoto dokumentu, jsou uvedeny vyhradné jako

obecny popis vyrobku vdobé jeho vyroby a nepfedstavuiji zadnou vyslovnou
zaruku.

MAGYAR

Hasznalati tmutaté - Vezetokatéter

Tartalom

Megjegyzés: A terapias/diagnosztikai eszkdzzel torténé manipulacio soran ajanlott
folyamatosan fenntartani a séoldatos dblitést.
+ Az eljaras végeztével ismét helyezzen be egy vezetddrotot, és a vezetddrot
segitségével tavolitsa el a vezetokatétert.
+ Az eszkoz hasznalata kozben bekdvetkezd sulyos varatlan eseményekrél
minden esetben tajékoztatni kell a gyartot, valamint a felhasznalo ésivagy a
beteg tartézkodasi helyélil szolgalo orszag illetékes hatdsagat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo
osszefoglalohoz (SSPC) vezet6 link

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozo dsszefoglald (SSCP)
megtalalhaté az orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbazisaban (EUDAMED).

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

A jotallas és a jogorvoslat korlatozasa

A PendraCare 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 nélkiil barmiféle, az értékesithetdségre és az
adott célra valo alkalmassagra vonatkozo vélelmezett garanciakat. A PendraCare a
vonatkozo torvény altal kifejezetten megjelolteken kivil semmilyen kériilmények
kozott nem vallal feleldsséget semmiféle kdzvetlen, véletlen vagy kovetkezményes
karért. A PendraCare nem kotelezhet6 az Gtmutatéban ismertetett garanciakon
kiviil semmiféle allasfoglalasra vagy garanciara.

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

POLSKA

Instrukcja stosowania — cewnik prowadzacy

Zawarto$¢
Wewnatrznaczyniowy cewnik prowadzacy.

Opis wyrobu

Cewnik prowadzacy z powtoka hydrofilowa sktada sie z oplecionego korpusu,
posredniej koricowki i migkkiej koricowki na koricu dystalnym. Dystalna cze$¢
cewnika ma specyficzny ksztatt koricowki. Cze$¢ korpusu cewnika pokryta jest
powtoka hydrofilowa, (Dystalna cze$¢) korpusu cewnika jest dostarczana z
otworami bocznymi ,w rzedzie” lub bez nich. Szczegdtowe informacje dotyczace
wymiaréw cewnika, ksztattu koncowki i kompatybilnosci prowadnika znajduja sig na
etykietach produktow. Cewnik prowadzacy jest przeznaczony do wprowadzania
diagnostycznych i terapeutycznych zabiegowych wyrobéw medycznych uzywanych
do diagnozowania/leczenia choroby naczyn wiericowych i obwodowych, co
zapewnia korzysci kliniczne w diagnostyce i leczeniu chorb naczyn.

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

Grupa docelowa pacjentow

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

Docelowi uzytkownicy i Srodowisko uzytkowania

Docelowymi uzytkownikami sg lekarze przeszkoleni w zakresie

wykonywania procedur diagnostycznych lub zabiegowych z uzyciem cewnikow
wewnatrznaczyniowych w odpowiednim $rodowisku Klinicznym, takim jak pokdj
zabiegowy, laboratorium cewnikowania lub sala operacyjna. Wyréb jest
przeznaczony do stosowania wylacznie przez lekarzy, ktorzy sa przeszkoleni w
zakresie wykonywania procedur z uzyciem cewnikéw prowadzacych i znaja,
mozliwe powiktania, skutki uboczne oraz zagrozenia zwigzane z procedurami
naczyniowymi.

Wskazania

Cewnik prowadzacy zostat zaprojektowany w celu zapewnienia $ciezki, przez ktora,
wprowadzane sg wyroby terapeutyczne i diagnostyczne. Cewnik prowadzacy jest
przeznaczony do stosowania w uktadzie naczyn wiencowych lub obwodowych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezema
Definicje symboli ostrzegawczych mozna znalez¢ w czgsel instrukcji obstugi
poswieconej symbolom.
+  Nie uzywac po uplywie wskazanego na etykiecie terminu waznosci.
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+ Trauma vascular incluindo dissecgao, perfuragéo e/ou rutura
+  Oclus&o vascular

+  Espasmo vascular

Instrugdes de utilizagao

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

+  Coloque o aparelho hemostatico no hub do cateter.

+ Lave o cateter com solugdo salina.

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

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

+  Faca avangar o cateter sobre o fio-guia até obter a posicéo desejada.

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

+ Eimportante a determinagao de que as medigdes da presséo arterial estédo
adequadas como forma de confirmagao de que o cateter esté corretamente
colocado.

+ Introduza o dispositivo terapéutico/diagnostico e execute o procedimento

pretendido segundo as orientagdes fornecidas.
recomendamos a manutengao de um fluxo constante de solugéo salina
durante a manipulagé&o 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.

Nota:

Link para aceder ao Resumo de Seguranca 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.eultools/eudamed

Garantia e recomendagoes

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

Nao existe uma garantia expressa ou implicita, incluindo mas no s, qualquer
garantia implicita de comercialidade ou adequagéo para um fim determinado no
produto PendraCare descrito nesta publicagdo. Sob nenhuma condicéo a
PendraCare sera responsavel por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos
além da responsabilidade expressamente exigida pela legislagao especifica.
Ninguém tem autoridade para vincular a PendraCare a qualquer direito ou garantia,
exceto se aqui expressamente especificado. Descrigdes e especificagdes
impressas pela PendraCare, incluindo esta publicagdo, destinam-se apenas a
fornecer uma descrigao geral do produto aquando do fabrico e ndo constitui
quaisquer garantias expressas.

ITALIANO
Istruzioni per l'uso - Catetere guida

Contenuto
Catetere guida intravascolare.

Descrizione dispositivo

II 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 e 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
II catetere guida & predisposto per fornire un percorso attraverso il quale introdurre

essere eliminata, rimuovere contemporaneamente tutti i dispositivi.

+ Il catetere guida potrebbe occludere i vasi minori. Evitare ['ostruzione del
flusso sanguigno. Prendere in considerazione 'uso di un catetere guida con
fori laterali.

+  Conservare in un posto fresco, asciutto e buio.

Complicazioni

Possmlh complicazioni comprendono, ma non sono limitate a:

Aritmia

Sanguinamenti

Morte

Embolia (aerea)

Ematoma al punto di entrata

Emorragia

Infezione

Ischemia miocardica e/o infarto miocardico

Deficit neurologico che include attacco ischemico transitorio / colpo
apoplettico

Migrazione di placca

Pseudoaneurisma

Formazione di trombo

Trauma vascolare, inclusa dissezione, perforazione €/ o rottura
Occlusione vascolare

Spasmo vascolare

Suggerlmentl per l'uso
Rimuovere il catetere dalla confezione e verificare che non sia
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 vasi sul filo guida
attraverso l'introduttore, oppure attraverso un filo guida permanente di
adeguate dimensioni, usando un accesso percutaneo a scelta.

+  Preparare un flusso continuo di soluzione salina attraverso il braccio
laterale del dispositivo emostatico.

+ Faravanzare 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 e
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
segnalato al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro in cui
I'utilizzatore e/o il paziente é 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 '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 e garanzia espressa o implicita, compresa senza
alcuna limitazione qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per uno
scopo particolare, applicabile sul prodotto PendraCare descritto nella presente
pubblicazione. In nessuna circostanza PendraCare sara ritenuta responsabile per
danni diretti, incidentali o conseguenti diversamente da quanto espressamente
previsto dalla legge in materia. Nessun individuo dispone dell'autorita di vincolare
PendraCare a qualsiasi rappresentanza o garanzia ad eccezione di quanto
specificamente stabilito qui di seguito. Le descrizioni o le specifiche stampate da
PendraCare la presente pubblicazione inclusa, descrivono il prodotto in generale al
momento della produzione e non sono da intendersi come espressa garanzia.

EAAnvika
OBnyieg xpiong - 0Bnyog kabethpag

Mepiexopeva
Evdoayyeiakog 0dnyog kabetripag.

Nepiypagn ouokeung

0 0dnyog kabetpag pe udPOPIAN eTTiaTPWAN amoTeAeiTal aTo Eva TTAEYPEVO
owpa, éva evoiayeoo kal JaAakd dkpo oTnv amw Trepioxr. To GTw TURUa Tou
kaBetrpa d1abETel Gkpo auykekpIpévou aynparog. Eva TprRpa Tou owparog Tou
kaBetpa diabéel udPOPIAN eTTiOTPWAN. To G Tou KABETAPA (T ATTw TP
Tou) diariBeTal pe Ay Xwpig TAEUPIKEG OTTEG «aE Oelpdn. Ma TIG AeTITOpEPEIEG TXETIKG
e TIG S1a0TACEIG TOU KABETpa, TO OXMa Tou dKpou Tou Kal T aupBardtnra e To
00ny6 oUppa, avaTpégTe OTIG ETIKETEG TOU TTPoi6vTog. O 00ny6g kaBetipag £xel
oxedIaaTEl yia va Trapéxel pia 5iodo yia T eloaywyr} SIayvwaTIKWY Kal
BEPATTEUTIKWY ETTEURATIKWY IOTPIKWY GUTKEUWY TIOU XPNaILOTIoI00VTal yia T
O1dyvwon/Bepameia vOoWV Tou aTEQAVIAioU Kal TIEPIPEPEIKOU AYYEIOKOU
ouoTApaTog mpoapépovTag KAIVIKAG dpeAog yia T didyvwan kai Bepateia g
ayyelakng vooou.

MpoBAeTopevn XpAon Kai OKOTTog
0 0dnyo6 kaBeTpag TpoopiZeTal yia TNV TTapoxn d1630u yia TV EITaywyr
BepaTeUTIKWY Kal BIayVWOTIKWY GUCKEUWY OTO yYEIaKS oUoTnua.

Opada aoBevwv-aToX0g

0 0dnybg kabethpag TPoopideTal yia Xpran a€ aaBeveig TTou TTACXOUV Ao
oTEQaviaia A TEPIPEPIK ayyEIaKr voao Trou amaitei TapépBaaon A didyvwaon katd
 Sidipkela piag diadikaaiag kabempiacpou.

MpoBAeopevol xpnoTeg kai wepiBaAov xpRong

O1 xprioTeg-aTox01 €ival eTmayyeAparieg uyeiag TTou Exouv eKTTaIdeuTel TNV
OlEvEPYEIT OIaYVWOTIKWY 1} EMEURATIKWY IATPIKWY TIPAGEWY Le evdoayyelaKoUug
KaBeTAPEG 0 KATAANAO KAIVIKO TrEpIBAAOV, 6TTWG EpYaOTrpIO KaBETPIAoHOU,
aifouaa emepBarTikwy 1aTPIKWY TIPAgEWY 1} XEIpoupyIkn aiBouaa. To
1aTPOTEXVOAOYIK TTPOTOV EXEI OXEDIOOTE! ATTOKAEIOTIKA YIaH 1ATPOUG OI OTTOIOI Eival
eKTIaIOEUPEVOI OE ETTEPBATEIG e 00nYOUG KABETAPES Kall eival EGOIKEIWHEVOI HE TIG
TOAVEG ETITTAOKEG, TIG TIAPEVEPYEIEG Kl TOUG KIVOUVOUG TTOU TIPOKUTITOUV O
€MEPPATEIS OTO ayYEIOKG GUOTNHA.

Evoeigeig

0 0dnyog KaBetpag Exel OXEDIAOTEI yIa va TIAPEXE pia Biodo yia TV eloaywyr
BepaTTEUTIKWY Kal dIayVWaTIKWY cuokeuwv. O 0dnyog kabetrpag Tpoopiletal yia
XPron GTO GTEQAVIAio ) OTO TIEPIPEPEIAKD QYYEIAKO TUCTNUA.

Avrevbeigeig
Kapia yvwoTn.

I'Ipou&owomozlg
Ta My emegynon Twv oupBoAwv Tpoeidotroinang, avarpégre atny
evotnTa Twv oUPBOAwy, aTig Odnyieg xpong.

+  XpnoIUOTIOIEITE TO TPOIGV TIPIV aTTd TV Npepopnvia AAEng Tou
avaypageTal gTnv €TIKETA.

+ Tamepiexopeva mapéxovral AMOZTEIPQMENA pe xprion g diadikaaiag
amooTeipwang pe aiBulevogeidio (EO). Mn xpnaipoTroleite 1o mpoidv, av
£xel pBapei o 0Teipog Ppaypog N N ouokeuaaia. Av diamatwdei pBopd,
ETIKOIVWVIATTE WE TOV QVTITTPOCWTTO TNG ETAIPEIAG.

+  Tiaxprion ot éva povo aobeviy. To Tpoidv Sev Tpémel va
€mavaypnalyoToleital fy va uToBAAAETaI OF ek véou emegepyaaia i
amooTeipwor). H ek véou xpriom, Emeepyaaia fj amooTeipwaon ummopei va
uTroBabuioel T SOIKK akepaIdTTA NG GUCKEUNG fi/kal va TPOKaAEEl
{nuid, n otroia e T o€Ipd TG PTTOPET va 0dnyRaEl O€ TpAUPATIONS, V60O

*  YuvdEOTe PIa QIMOCTATIK GUCKEUN OTO OUVBETIKO TOU KaBETApa.

+ ExreMéote £KmAuT) TOU KOBETAPQ e QUTTOAOYIKO 0pO.

+  Eioayayere Tov 0dnyo kaBetipa pe udpo@IAN ETTOTPWON OTO ayyeio Tavw
amd éva 0dny6 oUpua PEoW EI0aywyEa 1} TIAVW OTTO AUTOCUYKPATOUEVO
03ny6 alppa KaTaANAOU HEYEBOUS XPNOTHOTIOILVTA TEXVIKN DIOBEPHIKAG
eloaywyng Mg emAoyng oag.

* Pubpiote T ouvexn £kmAuan pe QuaioAoyIKG 0pd amd Tov TIAEUPIKO
Bpaxiova G QIOTATIKAG GUOKEURS.

+  TpowbrjoTe Tov kabetipa Tévw amo 1o 0dnyd aUpHa PEXP! va eTITEUXBeT n
€mBupnTy Béon.

+  AgaiptaTe To 00Ny GUPHA ETITPETTOVTAG TNV ETTIOTPOPN aipaTOg.
ExteAéaTe avappognon kai €KTAuan Tou 0dnyoU KaBetpa Tipiv amo
XEIPOKIVNTN €yXUCT OKIADTIKOU.

+  Eivar onpavtik va diac@ahioeTe 611 o1 PETPATEIS TNG APTNPIKAG TTiETNG
eivar kataMnAeg, wg emBePaiwan 611 0 KaBeTAPag Exel TOTOBETBE
OowoTa.

+  Eioaydyete T BepameuTikA/dIayVwaTIKr CUGKEUN KOl EKTEAEDTE TNV
emBupnTn diadikacia oUPPWVa PeE TIG 00NYieg TToU TTAPEXOVTa.

Inpeiwon: cuvioTdral n ouvexig EKTTAUG e PUTIOAOYIKG OpO KATA TO XEIPIOPS
piag BepateuTikng/dIayvVwaTIKAG CUOKEUAG.

Meta v ohokAjpwan Tng dladikaaiag, ioayayete §ava éva odnyé olppa
Kall agaipéaTe Tov 0dnyd KabetApa Tavw amo To 0dnyd alpua.

Tuxév ooBapd TepIaTaTIKG TIoU £XEI GUUPET O€ OXEON We TN ouokeun Ba
TIPETTEI VOl QVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appodia apyr} Tou
KpaToug péAoug aTo oTroio ival eykaTeaTREVOG 0 XpAATNG fi/kal 0
aoBevig.

L0vSeopog yia Tnv MepiAnyn Twv XOPAKTNPIOTIKWY AoPAAEING Kal
TwV KAIVIKQWV emdoaewv (SSCP)

H MepiAnyn Twv XapakTnpIoTIKWY ac@aAeiag kal Twv KAIVIKWV emdooewv (SSCP)
eivai S1aBéa1pn amv eupwaikn BAon dESOPEVWV yIa Ta IATPOTEXVOAOYIKA
Trpoiévta (Eudamed).

AuTog 0 0dnydg kabetrpag éxer Baaikd UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AmoTroinon gubuvng kai TEPIOPIoPOS aolnpiwang

H PendraCare International B.V. €xel emdeigel ebAoyn Tmpocoxn kara Tnv
KATAOKEUN TNG TTapoUoag CUOKEUNG. Aev Trapéyetal kayia pnm iy olwtnen
eyyunon, oupmepiAapBavopévng Xwpig TepIopIoHS OTTOI0ONTIOTE CIWTINPIG
£yyUNONG EUTTOPEUTILOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPILEVO OKOTTO, Yiat TO
Tipoiov mg PendraCare Trou mreplypdgetal amy mapodoa dnuoaicuan. H
PendraCare dev gépel oe kapia TepITTwaon euBivn yia TUXOV AETES,
TIOPETTOPEVEG 1) ETTAKOAOUBEG {npieg EKTOS aTTd Ta 6T opidovTal pnTé TN OXETIK
vopoBeaia. Kavéva aropo dev eival eouaiodotnpévo va Seapelel v PendraCare
e TUXOV GAAEG eyyuROEIS 1 SeapENOEIG EKTOG O Tar 6T opifovTal eIBIKA OTO
Tapov.

O1 mepiypagég 1y o mpodiaypagég aTo éviuto UAIKG Tng PendraCare,
oupmepIAapBavopévng g Tapodoag SnHoaiEuang, £X0UV WG ATTOKAEIOTIKG OKOTIO
TN YEVIKA TIEPIYPAQr TOU TTPOIOVTOG KATd TV TTEPIOBO KATATKEUNG TOU Kail Gev
aToTEAOUV QUETEG 1) EPUETEG EYYUNTEIG.

CESTINA
Navod k pouziti vodiciho katétru

Obsah
Intravaskularni vodici katétr.

Popis zarizeni
Vodici katétr s hydrofilnim poviakem se sklada z pleteného téla, mezikusu a
mékkého hrotu na distalnim konci. Distalni ¢ast katétru ma specificky tvar hrotu.

Cast téla katétru je opatiena hydrofilnim povlakem. Télo katétru (distélni ¢ast) je
bud opatfeno bocnimi otvory "in-line", nebo je bez nich. Podrobnosti tykajici se
rozmeér{ katétru, tvaru hrotu a kompatibility s vodicim dratem naleznete na $titcich
vyrobku. Vodici katétr je uréen k prichodu diagnostickych a terapeutickych
intervencnich zdravotnickych prostredk( pouzivanych k diagnostice/lécbé
koronarnich a perifernich cévnich onemocnéni, coz nabizi Klinicky pfinos pro
diagnostiku a 1é¢bu cévnich onemocnéni.

Zamyslené pouzitilizamysleny ucel
Vodici katétr je urcen k zajisténi cesty, kterou se do cévniho systému zavadéji
terapeutické a diagnostické prostfedky.

Cilova skupina pacientu

Vodici katétr je uréen k pouziti u pacientt s koronarnim nebo perifernim cévnim
onemocnénim, ktefi vyzaduji intervenci nebo diagnostiku béhem katetrizatniho
zékroku.

Zamysleni uzivatelé a misto pouziti

Cilovymi uZivateli jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provéadéni diagnostickych
nebo intervencénich zakroku s intravaskularimi katétry ve vhodném klinickém
prostfedi, jako je katetrizacni laboratof, intervencni sél nebo operacni sal. Pfistroj je
ur€en vyhradne pro |ékare, ktefi jsou vySkoleni v postupech svodicimi katétry a
jsou obeznameni s myslitelnymi komplikacemi, vedlejSimi Ucinky a riziky cévnich
zakroku.

Indikace

Vodici katétr je uréen k vytvoFeni cesty, pfes kterou se zavadéji terapeutické a
diagnostické prostredky. Vodici katétr je uréeny pro pouziti vkoronarnim nebo
perifernim cévnim systému.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Vystrahy

Vyznam jednotlivjch vystraznych symbolu naleznete v tomto navodu k
pouziti v ¢asti vénované symboliim.

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

Obsah se dodava ve STERILNIM stavu dosazeném pomoci etylénoxidu
(EO). Pokud jsou sterilni bariéra nebo obal naruseny, vyrobek nepouzite.
Zjistite-li poSkozeni, obratte se na svého zastupce nasi spole¢nosti.

K poutziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte, neoSetujte ani
nesterilizujte opakované. Dal3i pouziti, o3etfeni 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 biologickym materialem, se Cisti mimoradné obtizné.
Dal$i pouziti, oSetfeni nebo sterilizace mohou vyvolat nebezpe€i
kontaminace prostfedku a pfipadné pfivodit pacientovi infekci nebo prenos
infekce, napfiklad pfenos infekéni nemoci (nemoci) zjednoho pacienta na
druhého. Kontaminace zafizeni mize pacientovi pfivodit poranéni,
onemocnéni nebo smrt.

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

Poskozené vyrobky nepouzivejte.

Nevystavuijte vyrobek organickym rozpoustédiim.

Pouzity vyrobek miZe predstavovat biologické nebezpeci. Pfi manipulaci
svyrobkem 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.

Bezpecénostni opatieni

.

Indikace, kontraindikace a vhodnost pouziti katétru je tfeba posuzovat
sohledem na soucasné Iékafské poznatky a standardy. Je treba zvazit, zda
je vyrobek pro daného pacienta vhodny.

Je treba pouzivat vhodné antikoagulacni opatreni.

Aby se pri 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
snim a vytahuijte ho pres pfedem umistény vodici drat.

S katétrem je tfeba manipulovat za skiaskopické kontroly.

Pokud se katétr zkrouti, celou soustavy vytahnéte. Torze zkrouceného
katétru by mohla privodit poSkozeni cévy a oddéleni katétru.

Intravaszkuléris vezetokatéter.

Az eszkoz leirasa

A hidrofil bevonatu vezetSkatéter egy fonott testbdl, egy koztes elembdl, illetve a
disztalis végén egy puha hegybdl &ll. A katéter disztalis része egy specidlis formaj
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 illetéen tanulményozza a
termékcimkeket. A vezetSkatétert koszoruér-betegség és periférids érbetegségek
diagnosztizélasaralkezelésére hasznalt diagnosztikai és terapias intervencios

orvostechnikai eszkozok r

.

16 helyre torténd eljt ara tervezték, amely

klinikai elényokkel jar az érbetegségek diagnosztizalasa és kezelése terén.

Alkalmazasi teriilet/Rendeltetés
A vezetdkatéter olyan Utvonal biztositasara szolgal, melyen keresztiil terapias és
diagnosztikus eszkdzok vezetheték be az érrendszerbe.

Célzott betegcsoport

A vezetdkatétert katéteres eljarassal torténd intervenciét vagy vizsgalatot igényld
koszoruér-betegségben vagy periférias érbetegségben szenvedd betegekben
torténd alkalmazasra tervezték.

Célfelhasznalok és felhasznalasi kornyezet

Afelhasznaloi célcsoportba azok az egészséglgyi szakemberek tartoznak, akik
intravaszkularis katéterrel erre alkalmas kérnyezetben — mint példaul az
intervencios helyiség, katéteres laboratorium vagy miité — végzett diagnosztikus
vagy intervencios beavatkozasok elvégzésében képzettek. Az eszkdzt kizarolag
olyan vezetdkatéterrel végzett eljarasokban képzett orvosok szamara tervezték,
akik ismerik az érrendszeri beavatkozasok lehetséges szévédményeit,
mellékhatésait és veszélyeit.

Javallatok

A vezetokatétert arra tervezték, hogy Utvonalat biztositson, melyen keresztil
bevezethetéek terapias és diagnosztikus eszkdzok. A vezetbkatétert a koszortér-
rendszerben vagy a periférias érrendszerben torténé alkalmazasra tervezték.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Flgyelmeztetesek

Afigyelmeztetd szimbolumok definicidja a hasznalati itmutato
szimbolumokrol sz6l6 részében talalhato.

Az eszkozt a cimkeén feltiintetett szavatossagi idd lejarta eldtt kell
felhasznalni. i

A csomag tartalma etilén-oxidos (EO) folyamattal van STERILIZALVA. Ne
hasznalja fel a terméket, ha a steril zar vagy a csomagolas megsériilt. Ha a
termék sérlilt, vegye fel a kapcsolatot a vallalat helyi képvisel&jevel.
Kizarolag egyszeri felhasznalasra. Ne hasznélja, ne dolgozza fel és ne
sterilizalja Ujra az eszkdzt. Az Ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét ésivagy az
eszkoz hibas miikodéséhez vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét
vagy halalat okozhatja. A katétereket rendkivill nehéz tisztitani a biologiai
anyagokkal torténd érintkezés utan. Az Ujbdli felhasznalas, feldolgozas
vagy sterilizalas az eszk6z szennyezddésének veszélyével jarhat, ésivagy
a beteg fert6zodéséhez vagy keresztfert6z6déséhez vezethet, beleértve,
de nem kizarélagosan, a fert6z6 betegség(ek)nek a betegek kozétti
atvitelét. Az eszkdz szennyezGdése a beteg sériilését, betegségét vagy
halalat okozhatja.

Hasznélat el6tt vizsgalja meg a katétert és ellendrizze, hogy a cimkén
szerepl6 méret, forma és allapot megfelel-e az elvégzendd
beavatkozasnak, és hogy a katéter kompatibilis-e a tobbi eszkozzel.

A sériilt terméket ne hasznélja fel.

Az eszkoz nem érintkezhet szerves oldoszerekkel.

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

Amikor kis tavolsag van az eszk6zok és a vezetdhuzal lumene kozott,
akkor az eszkozoket lassan, nyitott szeleppel kell elére juttatni, illetve
visszahlzni az embdlia kockazatanak csokkentése érdekében.

Ovintézkedések

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

Megfelel6 antikoagulans kezelést kell alkalmazni.

Kerlje el, hogy a kicsomagolas soran megsériiljon a katéter hegye: fogja
meg a katéter szarat és dvatosan hlizza ki a csomagbol. A kicsomagolas,
el6készités vagy beavatkozas soran végzett gondatlan kezelés ronthatja a
termék teljesitményét.

Akatéter megtérésének és az ér karosodasanak elkeriilése érdekében a
katétert vezetShiivelyen keresztill kell bevezetni, és dvatosan kell eléretolni,
iranyitani és visszahUzni a katétert az elézéleg behelyezett vezetddroton.
Akatétert csak fluoroszkopos ellenérzés mellett szabad hasznalni.
Akatéter megtorése esetén huzza ki az egész rendszert. A megtort katéter
forgatasa az ér kdrosodasat és a katéter levalasat eredményezheti.

A kontrasztanyagot lassan, kézzel fecskendezze be, amikor ennek a
katéternek a segitségével probalja ndvelni az erek opacitasat.
Aterapias/diagnosztikai eszkoz iranyitasa kozben mindig ellendrizze a
Amennyiben a vezeté- vagy terap|as/d|agnosztikai katéter iranyitasa
kozben erds ellenallasba ttkdzik, ne erdltesse a tovabbtolast. Deritse ki az
ellenallas okat, mielétt folytatna a beavatkozast. Ha az okot nem lehet
megsziintetni, egyszerre hlizza ki az 6sszes eszkozt.

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

Térolja a katétert hlivds, szaraz, sotét helyen.

Szovédmeények
Alehetséges szovédmények tobbek kozott a kovetkezok:

Arrhythmia

Vérzéses szovédmények

Halal

(Lég)embolia

Véromleny a szlras helyén

Vérzés

Fertézés

Myocardialis ischaemia és/vagy infarktus

Neuroldgiai deficit, beleértve a tranziens ischaemias rohamot vagy stroke-
otis

Plakk elmozdulasa

Alaneurysma

Thrombusképzddés

Ersériilés, beleértve a disszekcidt, perforaciot és/vagy rupturat
Erelzarodas

Vazospazmus

Hasznalati Gtmutato

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

Csatlakoztasson egy hemosztatikus eszkozt a katéter szarahoz.

Oblitse 4t a katétert fiziologias sooldattal.

Vezesse be a hidrofil bevonat vezetSkatétert az érrendszerbe a vezetédrot
és egy bevezetd vagy megfeleldé méretli bennmaradé vezetédrot folott, a
kivant perkutan bevezetési modszer alkalmazasaval.

Allitson be folyamatos séoldatos 6blitést a hemosztatikus eszkéz oldalagan
keresztil.

Tolja elére a katétert a vezetddroton mindaddig, amig eléri a kivant

poziciot.

Tavolitsa el a vezet6drotot, megengedve a visszavérzést. A kontrasztanyag
kézi befecskendezése el6tt tavolitsa el a vezetkatéter tartalmat, és dblitse
4t a vezetokatétert.

Fontos annak meghatarozasa, hogy az artérias nyomasértékek
megfeleléek-e, mivel megerésitik, hogy a katéter megfeleld pozicioban

van.

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

Zawarto$¢ opakowania jest dostarczana w formie JALOWEJ i zostata
poddana procesowi sterylizacji tienkiem etylenu (EO). Nie uzywa¢ w
przypadku naruszenia bariery sterylnej lub opakowania produktu. W razie
wykrycia uszkodzenia nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem firmy.
Produkt wytacznie do zastosowania u jednego pacjenta. Nie uzywac,
przetwarzag ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie
lub poddanie sterylizacji moze naruszy¢ integralno$¢ 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 stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu i / lub by¢ przyczyna zakazenia lub zakazenia
krzyzowego u pacjentéw, w tym takze, migdzy innymi, przenoszenia
choroby (choréb) zakaznej (zakaznych) pomigdzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze by¢ przyczyna zranienia, choroby lub
$mierci pacjenta.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem odpowiednio$ci
podanych na etykiecie wymiaréw, ksztattu i stanu dla konkretnego zabiegu
oraz w celu zapewnienia zgodnosci z innymi wyrobami.

Uszkodzonych produktow nie wolno uzywag.

Produktu nie wolno naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw 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 wlasciwych procesow.

Gdy przestrzen migdzy wyrobami, a $ciang cewnika jest niewielka, wyroby
powinny 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 uwzgledniac aktualny stan wiedzy medycznej oraz
obowigzujace standardy medyczne. Nalezy rozwazy¢ odpowiednio$¢
zastosowania tego produktu u konkretnego pacjenta.

Nalezy stosowac odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

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

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

W przypadku zagigcia cewnika nalezy wycofac caly system. Obracanie
zagietym cewnikiem moze spowodowac uszkodzenie naczynia i odtaczenie
sig cewnika.

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

Podczas manipulowania wyrobem terapeutycznym/diagnostycznym nalezy
zawsze kontrolowaé potozenie koricowki cewnika prowadzacego.

W razie napotkania silnego oporu podczas manipulowania cewnikiem
prowadzacym lub terapeutycznym/diagnostycznym nie nalezy przesuwac
go na site. Przed kontynuowaniem zabiegu nalezy najpierw okresli¢
przyczyne oporu. Jesli przyczyny nie da sie usunag¢, nalezy wycofa¢
wszystkie wyroby jednoczes$nie.

Cewnik prowadzacy moze powodowac okluzje drobnych naczyn
docelowych. Unika¢ zablokowania przeptywu krwi. Nalezy rozwazyé
zastosowanie cewnika prowadzacego wyposazonego w boczne otwory.
Przechowywa¢ w chiodnym, suchym i ciemnym miejscu.

SYMBOLS

Powiktania

Mozllwe powiktania to migdzy innymi:

niemiarowos¢ rytmu serca

powiktania krwotoczne

zgon

zator (powietrzny)

krwiak w miejscu wkiucia

krwotok

zakazenie

niedokrwienie i / lub zawat mieénia sercowego

deficyt neurologiczny, w tym przej$ciowy atak niedokrwienny / udar mézgu
przemieszczanie sie blaszek miazdzycowych

pseudotetniak

tworzenie sie skrzepow

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

+  okluzja naczynia

+  spazm naczyniowy

Instrukqe dotyczace stosowania
Wyjmij cewnik z opakowania i sprawdz, czy nie jest on uszkodzony.
Podtacz wyréb hemostatyczny do gniazda cewnika.

+  Przeplucz cewnik solg fizjologiczna.

+ Wprowadz cewnik prowadzacy z powtoka hydrofilowa do uktadu
naczyniowego po prowadniku, przez introduktor lub po zatozonym na state
prowadniku o odpowiedniej wielko$ci, stosujac przezskorng technike z
wyboru.

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

+ Przesun cewnik po prowadniku do pozadanej pozyciji.

+ Wyjmij prowadnik, umozliwiajac zwrotny przeptyw krwi. Zaaspiruj i
przeptucz cewnik prowadzacy przed wykonaniem wstrzyknigcia recznego
srodka kontrastowego.

+ Istotne jest okreslenie prawidtowosci pomiaréw cisnienia tetniczego, co
potwierdza prawidtowe potozenie cewnika.

+ Wprowadzi¢ wyréb terapeutyczny/diagnostyczny i przeprowadzi¢
zaplanowany zabieg zgodnie z zaleceniami.

Uwaga: Zaleca sig, by ciagly przeptyw heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej byt kontynuowany podczas manipulacji wyrobem
terapeutycznym/diagnostycznym..

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

+  Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z wyrobem nalezy zgtasza¢ do
producenta oraz wlasciwych organéw na terenie kraju, w ktorym uzytkownik
i/lub pacjent ma siedzibe

Link do podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci
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

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji i ograniczenia
roszczen

Firma PendraCare International B.V. zachowata nalezyta staranno$¢ w procesie
produkciji tego wyrobu.

Nie istnieja gwarancje wyrazone lub domniemane, w tym nieograniczone i
domniemane gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu,
dotyczace opisanego w tej publikacji produktu firmy PendraCare. Firma
PendraCare w zadnych okoliczno$ciach nie ponosi odpowiedzialno$ci za zadne
szkody bezposrednie, posrednie, przypadkowe lub wynikowe inne niz jasno
wyrazone przez konkretne prawo. Nikt nie jest uprawniony do zobowiazywania
firmy PendraCare o$wiadczeniami lub gwarancjami innymi, niz wyszczegélnione w
niniejszym dokumencie. Opisy badz specyfikacje zawarte w materiatach
drukowanych firmy PendraCare, facznie z niniejsza publikacja, maja wytacznie
charakter ogdlnego opisu produktu w momencie produkcji i nie stanowia gwarancji.
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Instructiuni de utilizare — Cateter ghid

Continut
Cateter ghid intravascular.

Descrierea dispozitivului

Cateterul ghid cu membrana hidrofilica este alcatuit dintr-un corp impletit, un varf
intermediar si un varf moale la capétul distal. Partea distalé a cateterului prezinté o
forma specifica a varfului. O parte a corpului cateterului prezinta 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 diagnosticarea/tratarea bolilor vasculare
coronariene si periferice, care ofera 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 n sistemul vascular.

Grupul tinta de pacienti

Cateterul'ghid este destinat utilizarii la pacientii care suferé de boli vasculare
coronariene sau periferice care necesité interventie sau diagnosticare in timpul unei
proceduri de cateterizare.

Utilizarea prevazutd si mediul de utilizare

Utilizatorii-tinta sunt profesmmsn din domeniul medical instruiti in efectuarea
procedurilor de diagnosticare cu ajutorul cateterelor intravasculare intr-un cadru
clinic adecvat, cum ar fi o sald 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
dispozitivelor terapeutice si de diagnosticare in sistemul vascular. Cateterul ghid
(Trade Name)*este destinat utilizrii in sistemul vascular coronarian sau periferic.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertismente

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

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

Continut furnizat STERILIZAT printr-un proces cu oxid de etilena (EO). A nu
se utiliza daca protectia sterila sau ambalajul produsului sunt deteriorate.
Daca observati semne de deteriorare, contactati reprezentantul companiei.
Ase utiliza la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau pot determina defectarea dispozitivului,
lucru care, la randul sdu, poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Cateterele sunt extrem de dificil de curatat dupa expunerea la
materialele biologice. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot da
nastere riscului de contaminare a dispozitivului si/sau pot determina
infectarea sau infectarea incrucisata a pacientului, inclusiv, fara a se limita
la aceasta, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate determina ranirea, imbolnévirea sau
decesul pacientului.

Inainte de utilizare verificati cataterul pentru a va 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 si a ambalajelor acestora
trebuie realizate in conformitate cu legislatia si reglementarile in vigoare si
respectand procedurile adecvate.

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

Masurl de precautie

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

Trebuie aplicata o terapie anticoagulare adecvata.

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

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

Manevrarea cateterului trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic.

In cazul buclarii cateterului, indepartatj 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.

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

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

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

A se depozita intr-un loc récoros, uscat si intunecos.

Complicatii
Printre posibilele complicatji se numara, fara a se limita la acestea:

Aritmie

Complicatii hemoragice

Deces

Embolism (aerian)

Hematom la locul punctjei

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

Indlcatu de utilizare

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

Atasatj un dispozitiv hemostatic de amboul cateterului.

Spalatj cateterul cu solutie salina.

Introduceti 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 optionala de abord percutanat.

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

Inaintatj cateterul peste firul ghid pana ajungeti la pozitia vizata.

Indepértati firul ghid permitand revenirea circulatiei sanguine. Aspirati si
spalati cateterul ghid fnainte de injectarea manuald 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 instructiunilor disponibile.

Nota: Se recomanda mentjnerea unui flux de spalare continua cu solutje salina in

timpul manipuldrii 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 legétura cu dispozitivul trebuie raportat
producétorului si autoritatii competente din Statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul

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

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performant 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.eu/tools/eudamed

Excluderea garantiei si limitele de compensare

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

Pentru produsul PendraCare descris in acest document nu existé nicio garantie
explicita sau implicita, inclusiv, fara a se limita la aceasta, nicio garantje implicita
referitoare la comercializarea sau adecvarea pentru un anumit scop de utilizare.
Indiferent de circumstante, PendraCare nu isi asuma raspunderea pentru daunele
directe, incidentale sau consecventjale cu exceptia celor prevazute explicit de
legislatia de specialitate. Nicio persoana nu are autoritatea de a obliga PendraCare
sa respecte alte declaratji sau garantii, cu exceptia celor specificate in prezentul
document. Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite PendraCare, inclusiv
prezentul document, au rolul exclusiv de a face o descriere generala a produsului la
data fabricarii i nu reprezinta nicio garantje explicita.

SLOVENCINA

Navod na pouzitie - vodiaci katéter

Obsah

Intravaskularny vodiaci katéter.

Popis poméacky

Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou pozostava z opleteného tela,
medzikusu a makkého hrotu na distalnom konci. Distalna Cast katétra ma Specificky
tvar hrotu. Cast tela katétra je vytiahnut hydrofilnou vrstvou. Telo katétra (jeho
distalna ¢ast) sa dodava bud's ,priebeznymi* bocnymi otvormi, alebo bez nich.
Podrobnosti tykajlice sa rozmerov katétra, tvaru hrotu a kompatibility vodiaceho
drotu najdete na produktovych Stitkoch. Vodiaci katéter je urceny na prechod
diagnostickych a terapeutickych intervencnych zdravotnickych pomécok
pouzivanych na diagnostikovanie/liecbu koronamych a periférnych cievnych
ochoreni, ¢o poskytuje klinicky prinos pre diagnostiku a liecbu cievnych ochoreni.

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

Ciefova skupina pacientov

Vodiaci katéter je urceny na pouZitie u pacientov s koronarnym alebo periférnym
cievnym ochorenim, ktoré si vyzaduje z&sah alebo diagnostiku pocas postupu
katetrizacie.

Urceni pouzivatelia a prostredie pouzitia

Cielovymi pouzivatelmi su lekari zaskoleni na vykonavanie diagnostickych alebo
intervenénych postupov s intravaskularnymi katétrami vo vhodnom Klinickom
prostredi, ako sui katetrizaéné laboratrium, zakrokoviia alebo operacné séla.
Pomécka je uréena vyluéne pre lekarov, ktori st zaSkoleni na vykonavanie
postupov s angiografickymi katétrami a poznaju pripadné komplikécie, vedlajsie
ucinky a nebezpecenstva zakrokov vo vaskulatre.

Indikacie

Vodiaci katéter je vytvoreny na vytvorenie drahy, cez ktori sa zavadzaju
terapeutické adiagnostické pomacky. Vodiaci katéter je uréeny na pouzitie v
koronarnom a periférnom vaskuléarnom systéme.

Kontraindikacie
Nie st zname.

Varovania

Definicie symbolov varovani najdete v ¢asti o symboloch v Navode na
pouZitie.

Pouzite pred datumom uvedenym na oznaeni za textom ,pouZit do*.
Obsah sa dodava STERILNY, sterilizovany pomocou etylénoxidu (EO).
Vyrobok nepouzivajte, ak je poSkodena sterilna bariéra alebo obal vyrobku.
Ak zistite poSkodenie, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti.

Urcené len pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte
ani nesterilizujte znova. Opakované pouzitie, regeneracia alebo opakovana
sterilizacia mozu ohrozit integritu Struktdry tejto pomocky alebo viest
kzlyhaniu pomdcky, o zasa moZe spdsobit poranenie, chorobu alebo smrt
pacienta. Po vystaveni biologickym materidlom sa katétre Cistia mimoriadne
tazko. Opakované pouZzitie, regeneracia alebo opakovana sterilizacia moézu
priniest riziko kontaminacie pomdcky alebo spdsobit infekciu &i krizovu
infekciu pacienta vratane prenosu infekénych choréb zjedného pacienta na
druhého. Kontaminacia pomdcky mdze viest k poraneniu, chorobe alebo
smrti pacienta.

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

Poskodené vyrobky nepouzivajte.

Nevystavuijte organickym rozpustadiam.

Po pouziti mdzu pomdcky predstavovat biologické nebezpecenstvo.
Manipulacia, likvidacia aznicenie pouzitych pomécok aich obalov sa ma
vykonat' vslade s platnymi zakonmi a nariadeniami as dodrzanim
adekvatnych postupov.

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

Bezpecnostne opatrenia

Pri indikaciach, kontraindikaciach a pouziti tohto katétra sa maju vzdy brat
do uvahy aktuéine lekarske poznatky a Standardy. Je potrebné zvazit
vhodnost pouZitia tohto vyrobku ukonkrétneho pacienta.

Ma sa pouzit vhodna antikoagulacna terapia.

Aby ste predisli poSkodeniu konca katétra pri vybalovani, katéter uchopte
voblasti hrdla azfahka ho nadvihnite. Neopatrna manipulécia pocas
odbalovania, pripravy alebo pocas zakroku mdze ovplyvnit vykon vyrobku.
Aby ste predisli posSkodeniu konca katétra pri vybalovani, katéter uchopte
voblasti hrdla azfahka ho nadvihnite. Neopatrna manipulécia pocas
odbalovania, pripravy alebo zakroku méze ovplyvnit vykon vyrobku.
Manipulacia 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 rucne vpichnite kontrastnd latku vzdy, ked sa pomocou tohto
katétra pokusate o opacifikaciu ciev.

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

Ak sa pocas manipuldcie s vodiacim alebo terapeutickym/diagnostickym
katétrom vyskytne silny odpor, prechod nevynucuijte nasilu. Pred
pokraCovanim urcite pri¢inu odporu. Ak sa pricina neda odstranit, vytiahnite
stc¢asne obe pomdcky.

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
Kmoznym komplikaciam patria okrem inych aj nasledujdce:

arytmia

krvacavé komplikacie

smrt

(vzduchova) embolia

hematom v mieste vpichu

hemorégia

infekcia

ischémia alebo infarkt myokardu

neurologicky deficit vratane tranzitorneho ischemického ataku/cievnej
mozgovej prihody

migracia aterosklerotického platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

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

spazmus cievy

Navod na pouzitie

Vyberte katéter zobalu askontrolujte, &i nie je poSkodeny.

Pripojte hemostaticktl pomécku k hrdlu katétra.

Katéter preplachnite fyziologickym roztokom.

Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou zavedte do vaskulatury po
vodici cezzavadzac, alebo po permanentne zavedenom vodici pomocou
vyberovej techniky perkutanneho vstupu.

Cez bo¢né rameno hemostatickej pomdcky nastavte kontinualne
preplachovanie fyziologickym roztokom.

Katéter posuvajte po vodici az do dosiahnutia pozadovanej polohy.

Vodi¢ vyberte s umoznenim spétného krvacania. Pred ru¢nou injekciou
kontrastnej latky natiahnite a prepléchnite vodiaci katéter.

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

Zavedte terapeuticku/diagnosticki pomécku a podla poskytnutého navodu
vykonajte urCeny zakrok.

Poznamka: Pocas manipulécie s terapeutickou/diagnostickou poméckou sa

odportca vykonavat kontinualne preplachovanie fyziologickym roztokom.
Po ukonceni zakroku znovu zavedte vodic a povodici vyberte vodiaci
katéter.

Kazdu zavaznu nehodu, ktora sa vyskytla v stvislosti s touto poméckou, je
potrebné nahlasit vyrobcovi a komptentnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Odkaz na sthrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je dostupny v eurdpskej 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

Spolo¢nost PendraCare International B.V. venovala vyrobe tejto pomécky
primeranu starostlivost.

Na vyrobok PendraCare popisany v tejto publikécii neexistuje ziadna vyslovna ani
odvodena zaruka vratane akejkolvek neobmedzenej odvodenej zaruky predajnosti
alebo vhodnosti na konkrétny Ucel. Spolocnost PendraCare za ziadnych okolnosti
nezodpoveda za priame, nahodné ani nasledné Skody okrem tych, ktoré st
vyslovne uréené osobitnym zakonom. Ziadna osoba neméa pravomoc zaviazat
spolocnost PendraCare kinému zastipeniu alebo zaruke, nez je osobitne uvedené
vtomto materidli. Popisy alebo technické idaje vtlaovinach spolocnosti
PendraCare vratane tejto publikacie sluZia vyhradne na vSeobecny popis vyrobku v
Case vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

SLOVENSCINA

Navodilo za uporabo - vodilni kateter

Vsebina
Intravaskularni vodilni kateter.

Opis pripomocka

Vodilni kateter s hidrofilno prevleko 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 prevleko. (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 koronarne in periferne Zilne bolezni, ki
nudijo klinicne koristi za diagnosticiranje in zdravljenje Zilne bolezni.

Predvidena uporaba/Predvideni namen
Vodilni kateter je namenjen zagotavljanju poti, skozi katere se terapevtski in
diagnosticni 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
diagnosticnih ali intervencijskih postopkov z intravaskularnimi katetri v ustreznem
klinicnem okolju, kot je laboratorij za kateterizacijo, intervencijska ambulanta ali
operacijska soba. Pripomocek je zasnovan izkljuéno za zdravnike, ki so
usposobljeni za izvajanje postopkov z vodilnimi katetri ter seznanjeni z moznimi
zapleti, stranskimi ucinki 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.

Opozorlla

Opozorilni simboli so opredeljeni v razdelku o simbolih v navodilih za
uporabo.

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

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

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

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

Ne uporabite poskodovanega pripomocka.

Pripomocka ne smete izpostavljati organskim topilom.

Po uporabi lahko pripomocek predstavlja bioloko nevarnost. Pri ravnanju z
uporabljenimi pripomocki in njihovo ovojnino ter njihovemu odstranjevanju
in unicenju upostevajte veljavno zakonodajo ter ustrezne postopke.

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

Prewdnostm ukrepi

Pri dolocanju indikacij in kontraindikaci ter uporabi katetra vedno
upostevajte nova medicinska odkritja in standarde. Presoditi morate, ali je
bolnik primeren za uporabo pripomocka.

Uporabiti morate ustrezno antikoagulacijsko terapijo.

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

Kateter vstavite skozi vodilo za uvajanje katetra ter previdno uvedite,
potisnite in izvlecite kateter preko prej name$¢ene vodilne Zice, da
preprecite zanke na katetru in poskodbe Zil.

Potisk katetra je treba izvesti fluoroskopsko vodeno.

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

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

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

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

Vodilni kateter lahko zamasi manjSe 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

Moznl zapleti so med drugim:

aritmija,

zapleti zaradi krvavitev,

smrt,

(zra¢na) embolija,

hematom na mestu punkcije,

krvavitev,

okuzba,

ishemija in/ali infarkt miokarda,

nevroloski izpad, vkljuéno s prehodno ishemi¢no atako/kapjo,
migracija plaka,

psevdoanevrizma,

nastanek trombusa,

poskodba Zile, vkljucno z disekcijo, perforacijo in/ali rupturo,
zapora Zile,

Zilni spazem.

Navodllo 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 fiziolo$ko raztopino skozi stranski
prikljuéek hemostatskega pripomocka.

+ Potiskajte kateter po vodilni zici do Zelenega polozaja, dokler ni dosezena
konéna lega.

+  Odstranite vodilno Zico, pri éemer 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
Zzeleni poseg.

Opomba: Priporocljivo je, da neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino izvajate
ves Cas upravijanja terapevtskega/diagnosti¢nega pripomocka.

+  Po kontanem posegu znova uvedite vodilno Zico in izvlecite kateter preko
vodilne Zice.

+ kakrdnem koli resnem incidentu, ki se zgodi v povezavi s pripomockom,
porocajte proizvajalcu in pristojnemu organu drZave Clanice, v kateri se
nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Povezava do povzetka varnosti in kliniéne uinkovitosti (SSCP)
Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (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
posrednega jamstva, med drugim posrednega jamstva primernosti za prodajo ali
dolocen namen. Druzba PendraCare ni odgovorna za neposredno, postransko ali
posledi¢no Skodo, ki ni izrecno navedena v zakonodaji. Nihce ne more druzbe
PendraCare zavezati k zastopstvu ali jamstvu, ki ni specifi¢no izrazeno tukaj.
Opisi ali specifikacije v tiskanih materialih druzbe PendraCare, vkljuéno s to
publikacijo, so so namenjeni namenjeni sploSnemu opisu izdelka v Casu izdelave in
ne predstavljajo izrecnih jamstev.
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Upute za upotrebu - vodedi kateter

Sadrzaj
Intravaskularni vodeci kateter.

Opis
Vode¢i

uredaja
i kateter s hidrofilnim slojem uredaj je za jednokratnu upotrebu koji

omogucuije prolazak intravaskularnih uredaja. Vode¢i kateter s hidrofilnim slojem

sastoji
kraju.
sadrzi
rupe u

se od isprepletene glavne cijevi, sredi$njeg dijela i mekog vrha na distalnom
Vrh distalnog kraja katetera specifiénog je oblika. Dio glavne cijevi katetera
hidrofilni sloj. Sa strane distalnog kraja glavne cijevi mogu, ali ne moraju biti
ravnini. Vise informacija o dimenzijama katetera, obliku vrha i kompatibilnosti

Zice vodilice potrazite na oznakama proizvoda. Vode¢i kateter osmisljen je za

prolaz:

ak dijagnostickih i terapijskih intervencijskih medicinskih proizvoda koji se

upotrebljavaju za dijagnozullijecenje koronarne bolesti ili periferne vaskularne
bolesti, Sto omogucuje klinicku korist lije¢enja vaskularne bolesti.

Namj

Vodeci

enalsvrha
i kateteri osmiSljeni su za pruzanje prolaza za uvodenije terapijskih i

dijagnostickih uredaja u vaskulami sustav.

Ciljna skupina pacijenata

Vode¢i

i kateter namijenjen je za upotrebu u pacijenata koji pate od koronarne ili

periferne vaskularne bolesti za koju je potrebna intervencija ili dijagnostika tijekom
postupka kateterizacije.

Ciljni korisnici i okruzenje upotrebe
Cilini korisnici su medicinski struénjaci osposobljeni za provodenje dijagnostickih i
intervencijskih postupaka s pomocu intravaskularnih katetera u prikladnom

Klinicke

om okruzenju, kao to je laboratorij za kateterizaciju, odjel za intervencijsku

radiologiju ili operacijska sala. Ovaj proizvod osmisljen je iskljucivo za lijeénike
osposobliene za postupke s vodecim kateterima koji su upoznati s moguéim
komplikacijama, nuspojavama i opasnostima vaskularnih postupaka.

Indikacije

Svrha

katetera za uvodenje jest osiguranje prolaza kroz koji se uvode terapijski i

dijagnosticki uredaji. Kateter za uvodenje predviden je za upotrebu u koronarnom ili
perifernom vaskularnom sustavu. Vodeci kateter osmisljen je za pruzanje prolaza
za uvodenije terapijskih i dijagnostickih uredaja. Vode¢i kateter predviden je za
upotrebu u koronarnom ili perifernom vaskularnom sustavu.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upoz

orenja
Definicije simbola upozorenja potrazite u odjeljku sa simbolima uputa za
upotrebu.
Iskoristiti prije isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici.
Isporuceni sadrzaj STERILIZIRAN je postupkom sterilizacije etilen-oksidom
(EO). Nemoite koristiti ako je otecena sterilna barijera proizvoda ili ako je
pakiranje osteceno. Ako pronadete oStecenja, obratite se zastupniku
proizvodaca.
Za koritenje na samo jednom pacijentu. Proizvod se ne smije koristiti,
obradivati ni sterilizirati viSe puta. Ponovnim koristenjem ili steriliziranjem
mozete ugroziti strukturalni integritet uredaja ifili prouzrogiti njegov kvar, to
moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Kateteri se vrlo teSko
Ciste nakon izlaganja biolodkim materijalima. Ponovnim koristenjem,
obradom ili steriliziranjem moZete povecati rizik od kontaminacije uredaja
ifili prouzrogiti infekcije ili intrahospitalne infekcije, ukljucujuci prijenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze
dovesti do ozljeda, bolesti il smrti pacijenta.
Prije koristenja pregledajte kateter da biste provjerili jesu li naznacene
dimenzije, oblik i stanje prikladni za odredeni postupak te da biste provjerili
kompatibilnost s ostalim uredajima.
Nemojte koristiti oStecene proizvode.
Proizvod nemojte izlagati organskim otapalima.
Uredaji nakon upotrebe mogu biti opasni zbog moguénosti bioloske
kontaminacije. Rukovanje koristenim uredajima i njihovim pakiranjem te
njihovo odlaganje na otpad i unitavanje moraju biti u skladu s vaze¢im
zakonima i odredbama i moraju se slijediti odgovarajuci postupci.
Ako je razmak izmedu uredaja i lumena katetera za uvodenje ogranicen,
uredaje je potrebno polako uvoditi i povlaciti uz otvoreni ventil radi
smanjenja rizika od embolije.

Mjere opreza

.

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

Potrebno je primijeniti odgovaraju¢u antikoagulacijsku terapiju.

Da bi se izbjeglo ostecenje vrha katetera tijiekom raspakiravanja, primite
kateter za sredisniji dio i polako ga podignite. Neobazrivo rukovanje tijekom
raspakiranja, pripreme ili postupka moze negativno utjecati na
funkcioniranje proizvoda.

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

Rukovanje kateterom potrebno je izvoditi uz fluoroskopsko navodenje.
Ako se kateter savije, povucite cijeli sustav. Moment savijenog katetera
moze prouzrociti oStecenje Zile i razdvajanje katetera.

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

Tijekom rukovanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem uvijek kontrolirajte
polozaj vrha vodeceg katetera.

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

Vode¢i kateter moze zacepiti male ciljne Zile. Izbjegavajte ometanje protoka
krvi. Razmislite o koristenju vodeceg katetera s boCnim rupicama.

Cuvajte kateter na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

Komplikacije
Moguce komplikacije obuhvacéaju:

aritmiju

komplikacije s krvarenjem

smrt

(zraénu) emboliju

hematom na mjestu uboda

krvarenje

infekciju

ishemiju ifili infarkt miokarda

neurolodki deficit ukljucujuéi prolazni ishemijski napad / mozdani udar
migraciju plaka

pseudoaneurizmu

nastanak krvnih ugrusaka

ozljedu Zila, ukljucujuéi disekciju, perforaciju ifili puknuée
zaceplienje Zila

gréenje Zila.

Upute za upotrebu
Izvadite kateter iz pakiranja i provierite je li oStecen.

+  Prikljucite hemostaticki uredaj na cvoriSte katetera.

+ Isperite kateter fizioloSkom otopinom.

+ Uvedite vodei kateter s hidrofilnim slojem u vaskulaturu iznad Zice za
vodenije kroz uvodnik ili preko umetnute Zice za vodenje odgovarajuce
veli¢ine pomocu odabranog postupka perkutanog ulaska.

+ Omogucite trajni protok fizioloske otopine kroz bocni dio hemostatickog
uredaja.

+  Proviacite kateter preko Zice za vodenje dok ne postignete Zeljeni polozaj.

+ lzvadite Zicu za vodenje i omogucite straznje krvarenje. Aspirirajte i isperite
vodei kateter prije rucne injekcije kontrastnog sredstva.

+  Vazno je utvrditi jesu li vrijednosti arterijskog pritiska odgovarajuce da biste
provijerili je li kateter pravilno postavjen.

+  Uvedite terapeutski/dijagnosticki uredaj i izvedite zeljeni postupak u skladu
s navedenim uputama.

Napomena: preporucuje se odrzavanje trajnog protoka fizioloSke otopine tijekom
rukovanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem.

+  Nakon zavrsetka postupka ponovno uvedite zicu za vodenie i izvadite
vodedi kateter iznad Zice za vodenje.

+ Svaki ozbiljni Stetni dogadaj koji nastupi u vezi s proizvodom potrebno je
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik ifili
pacijent nalazi.

Poveznica na sazetak o sigurnosnoj i klinickoj uéinkovitosti (SSCP)
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti dostupan je u Europskoj bazi
podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed).

Ovaj vodedi kateter ima osnovni UDI-DI: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eultools/eudamed

Jamstvo i pravni lijek

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

Za uredaj tvrtke PendraCare opisan u ovoj publikaciji ne postaji izri¢ito ili implicirano
jamstvo, uklju€ujuéi bez ogranicenja bilo kakvo jamstvo upotrebljivosti ili
prilagodenosti odredenoj namjeni. Tvrtka PendraCare ni u kojem slucaju nece biti
odgovorna ni za kakva izravna, sluajna ili posljedi¢na ostecenja, osim za ona koja
su izricito navedena u odredenom zakonu. Nitko nema ovlast da obveZze tvrtku
PendraCare na bilo kakve izjave ili davanje jamstava osim onako kako je to ovdje
odredeno.

Opisi ili specifikacije u tiskanim materijalima tvrtke PendraCare, ukljucujuci ovu
publikaciju, namijenjeni su iskljucivo opéenitom opisu proizvoda u vrijeme
proizvodnje i ne sadrZe ugovorna jamstva.

PYCCKMIA

WHCTpYKUMA NO UCNONb30BaHMIO — HaNpaBNALLMIA KaTeTep

Copepxumoe
BHyTpucocyaucTbIit HanpaensioLLuii kaTeTep.

Onucanue ycTpoiicTa

HanpaBnmou.Wl kaTtetep ¢ I'I/IJleOd)VIJ'IbeIM MOKPbITEM COCTOMUT U3 Kopnyca B
onneTke, HaKOHEYHWUKa CpeFlHeVI JKEeCTKOCTN U MArKOro HakOHeYHWKa Ha
AVCTanbHOM KOHUE. [ucTanbHas YacTb kateTepa MMEET crieLpanbHyio (hopmy
HakoHeuHuKa. YacTb kopryca kateTepa UMeeT rapodunbHoe NokpbITie. Kopnyc
KkaTeTepa (AucTanbHas YacTb) NOCTABNSETCS MO0 C HANMUNEM «TIMHEMHBIXY
6oKoBbIX OTBEPCTUI, NGO 63 Hux. MogpobHas nHdopmaLms 0 pasmepax
kaTeTepa, (hopMe HaKOHEYHIKa ¥ COBMECTUMOCTY NPOBOASALLIX 3NIEMEHTOB
yKa3blBaeTCs Ha MapkupoBKe NPOAYKLMY. Hanpaensioluuit kaTeTep npefHa3HaueH
NS NPOBEAEHNs AUArHOCTAYECKUX W TePaneBTUYECKUX UHTEPBEHLIMOHHBIX
ME[MLMHCKUX YCTPOCTB, UCTOMb3yeMbIX ANS AMarHOCTUkW/NeveHns 3abonesanui
KOpOHapHbIX 1 NepUEpUIECKUX COCYA0B, 4TO 0BeCneumBaeT KIMHUYeckoe
NPEUMYLLECTBO NPU AMArHOCTUKE 1 NEYEHUM COCYANCTbIX 3a60neBaHMit.

ﬂpennonaraemoe Mcnonhsoaauuell‘lpennonaraeman uenb
NpUMeHeHuAa

HanpagnsitoLuuii katetep npeaHasHayeH Ans NpefocTaBneHns NyTu, no KOTOPOMY
TepaneBTUYeCK1e 1 AMarHOCTUYECKVE YCTPOICTBA BBOASTCS B COCYANCTYIO
cuctemy.

Lienesas rpynna nayvMeHToB

HanpasnsioLwii kateTep npeaHasHayeH ANs UCTIONb30BaHMS Y NaLVEHTOB,
KoTOpble CTpadaloT 3aGoneBaHNsiMI KOPOHapPHbIX 1 Nepedhepuyeckix CocynoB U
KOTOpbIM TpeByeTcst BMeLIaTenbCTBO UM AUArHOCTUKA BO BpeMs npoLieaypb!
KaTeTepu3aLum.

Mpeanonaraemble nonb3oBaTenu U cpeaa UCNONb30BaHUA

LieneBbiMu nonb3osaTensamm SBNSIOTCA MEAULMHCKIE PaBOTHIKM, 0BY4eHHble
NPOBE/EHMI0 ANATHOCTUYECKIX UMW MHTEPBEHLIMOHHBIX NPOLIEAYP C
CMOMNb30BaHNEM BHYTPUCOCYAUCTBIX KaTETEPOB B COOTBETCTBYHLMX KIMHUYECKUX
YCrIOBUSIX, HanpuUmep Takux, kak nabopatopust kKaTeTepuaaLi, MHTEPBEHLIMOHHOE
0TAENEHMe Uk ONepaLMoHHbIi 6rok. YCTPONCTBO NpefHasHaueHo
WUCKITKYMTENBHO AN UCMONb30BaHNUA Bpayamu, KOTopble Oﬁy‘-leHbI nNpoBeAeHN0
npoueayp € UCnonb3oBaHWeM HanpasALWX KaTETEPOB 1 XOPOLLO 3HAaKOMbI C
BO3MOXHbIMW OCIOXHEHUAMU, No6OYHbLIMM 3(p¢leKTaMI/I 1 onacHocTAMU
COCYAMCTBIX NPOLEAYP.

MokasaHus

Hanpagnsitoluuii katetep npeaHasHayeH 4ns 06ecneyenusi nyTv, o KOTopomy
BBOJATCA TEpaneBTUYeCKe U auarHocTmyeckue yCTpOl?ICTBa. Hanpaanmouml?l
KaTeTep npedHasHaveH Ang UCnonb3oBaHUA B CUCTEME KOPOHAPHBIX Unn
nepudepuyeckx CocyaoB.

MpoTnBoONoKa3aHua
M3BecTHbIX npomaonoxaaanZ HeT.

I'Ipenynpexqqenun
3HaueHre npegynpeauTenbHbIX YCOBHbIX 0603HaYeHU MOXHO HailTh B
pa3fene yCrnoBHbIX 0603Ha4eHNi VHCTPYKLM MO MCMIONb30BaHMIO.

*  Mcnonb3yiite [0 MCTEYEHNS CPOKA FOAHOCTY, YKA3aHHOTO Ha ynakoBKke
(«Mcnonb3osath A0 ...»)

+  Copepxvumoe ynakosky noctasnsetcs B CTEPUNIbHOM supge.
CrepunnsosaHo okcugom atuneHa (03). He ucnonbayiite usfenue npn
NOBPEX/AEHNN CTEPUNBHOTO Bapbepa 1 HapyLLEeHM repMETUYHOCTM
ynakoBku. Mpu 0BHapyxeHn NoBpesxaeHns 06paTuTech k NpeacTaBuTenio
KOMMaHuM.

+  TpeaHasHaueHo Ans UCTIONb30BAHMS TOMBKO Y OAHOTO NaLMEHTa.
MoBTOpHOE 1CNOMNb30BaHHe, NoBTOpHas 06paboTka Ui NoBTopHas
CTepUnM3aLuMs 3anpeLLeHbl. MoBTOPHOE UCTIONb30BaHHe, NOBTOPHAS
06paboTka 1 NOBTOPHASH CTEPUNU3ALIMS MOTYT HapYLLIMTL CTPYKTYPHYIO
L{eNoCTHOCTb NPUCNOCOBNEHS /MMM NPUBECTY K ET0 HEUCTIPABHOCTH, YTO,
B CBOIO 04EPEe/b, MOXET NPUUUHITL BPE/ NaLMEHTY, NPUBECTU K
3aBonesaHmio 1 cMepTy. KateTepsbl Ype3sblyaitHo TPYAHO O4MCTUTL Nocre
KoHTaKTa ¢ Gronordeckummn matepuanamu. MoBTopHOe MCnonb3oBaHuMe,
noBTOpHasi 06paboTka 1 NOBTOPHAs CTEPUNM3ALIMS MOTYT BbI3BaTH
KOHTaMUHaLO MPUCTIOCOBEHIs, MPUBECTY K MHAMLMPOBAHWIO NaLMeHTa,
B TOM YMCIIE K Nepeaaye MHEKLMOHHbIX 3a6oneBanmi oT 0aHoro
nauyenTa apyromy. KoHTamuHaLms npucnocobnerins MOXeT NpuBecTy K
NPUYMHEHMIO BPeZa, 3aBONEBaHMI0 UM CMEPTU NaLeHTa.

+  [lepen ucnonb3oBaHemM oCMOTpUTE kaTeTep 1 ybeauTech B TOM, YTO ero
MapK1poOBaHHbIe pasmepbl, hopMa W COCTOSHUE NMOAXOAST Ans
1Cnonb30BaHWst B KOHKPETHO NpoLieAype, a Takke ybeautech B ero
COBMECTUMOCTH C APYIMI YCTPOCTBAMM.

*  He ncnonbayiite noBpexaeHHbIe 3aenus.

*  He nopgepraiite kaTeTep BO3AENCTBIIO OPraHYECKX pacTBOPUTENEN.

+  Tlocne Ucnonb30BaHNs YCTPOMCTBA MOTYT NPEACTaBNATL BUONOTAYECKYI0
onacHocTb. OBpalleHme, yTUNN3aLWs 1 YHUYTOXEHWe YCTPOCTB nocne
WCnonb3oBaHWA AOMKHbI NPOBOAUTLCA B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMUA
3aKOHOAATENbHBIMM 1 HOPMATUBHBIMY aKTaMm 1 ¢ cobriioeHnem
HaZnexalLyx MeToi0B.

+  Korpa 3a3op Mexay yCTPOVCTBaMM 1 POCBETOM MPOBOLHNKOBOTO
KaTeTepa OrpaHuyeH, YCTPOICTBa CrieayeT MpoBOANTH U U3BNEKkaTb
MEZNEHHO C OTKPLITbIM KranaHoM, YTobbl CHU3UTL PUCK SMBONM.

I1pe,qoc7epe)KeHun
lMokasaHus, NPOTMBONOKa3aHMS 1 CaMO UCMONb30BaHMUE AaHHOTO KaTeTepa
BCErAia A0MKHbI COOTBETCTBOBATL COBPEMEHHBIM MEANLIMHCKUM B3rMsiAam
1 cTanpapTam. HeobXoammo yuuTbIBaTh BO3MOXHOCTL MCMOMb30BaHUS
3TOrO NPOAYKTA Y KOHKPETHOTO NaLMeHTa.

+  CriepyeT NpUMEHSTL COOTBETCTBYHLLYIO MPOTUBOCBEPTLIBAHILLYIO
Tepanuio.

+  Bo u3bexaHue NoBpeXOEHUS HAKOHEYHIKA KAaTETEPA NP U3BNEYEHUM 13
YNaKkoBKKW, BO3bMWUTE KaTeTep 3a LieHTPpasbHYyt 4acTb U akkypaTHO
n3Bnekure. Heocropo»(Hoe oﬁpameume Npw U3BNEYeHUN U3 ynakoBku, BO
BpeMs NOAroTOBKU K UCMONb30BAHWI UN BO BpEMS camon npoueaypbl
MOXET 0TpuUaTeNbHO NOBMUATL HA TEXHUYECKWE XapaKTepUCTUKu
npoaykra.

+  Bo u3bexaHue noBpexaeHns katetepa U KpOBEHOCHOTO COCY/a BBOANTE
KaTeTep Yepe3 NHTPOALICEP; NPOABIKEHNE, U3BNEYEHNE KaTeTepa n
MaHUMYNALMN C HAM OCYLECTBNANTE NO NPEABAPUTENBHO
YCTaHOBNEHHOMY NMPOBOAHMKY.

+ MaHunynsuum ¢ kaTeTepoM [OKHbI NPOBOAUTECS MO
PEHTIEHOCKOMMYECKUM KOHTPOMEM.

+ B cnyyae nepekpyumBaHus katetepa HeoGXOAUMO U3BMEYb BCIO CUCTEMY.
3aTArMBaHue nepekpy4eHHoro KateTepa MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO
€OCy/Aa 1 Kk paccoeaHeHuio kateTepa.

+ Tlpy KOHTPACTUPOBAHUN COCYAA C NPUMEHEHNEM KaTeTepa MeANIeHHO
BPY4HYH BBOAWTE KOHTPACTHOE BELLECTBO.

+  Tlpu paGoTe ¢ TepaneBTU4ECKUM 11 ANATHOCTUYECKUAM YCTPOCTBOM
KOHTPONMPYiATe NOMOXEHNE HAKOHEYHIKA HAaNpaBNSIOLLEro kaTeTepa.

+ Ecnv Bo BpeMs MaHUNYNsiLyM C HaNPaBnsioLLMM UMk TEpaneBTUYECKM 1
[MarHoCTUYECKUM KaTETEPOM OLLYLAETCS 3HAYUTENBHOE COMPOTUBMEHNE,
npunarath ycunue ANs €ro NPOABIKEHNS HeMb3st. Mpexae Yem
npoAomKaTh NPOABIKEHNUE, YCTPaHUTE NPUYMHY CONpoTUBNEHMS. Ecrn
NPUYMHY YCTPaHUTL HEBO3MOXHO, U3BNEKUTE BCE I'IpVICI'IOC06J'I€HVIﬂ
OAHOBPEMEHHO.

*  HanpaBnsioluit kaTeTep MOXET BbI3BaTb OKKIIO3VIO LiENeBbIX COCYA0B
HebonbLUOro AnameTpa. Maberalite okkntoaum kposoToka. Paccmotpute
npuUMeHeH e HanpaBnsioLLero kateTepa ¢ GOKOBbIMY OTBEPCTUSMM.

. MSLLSJ'IVIG cnefyet XpaH1Tb NPOX/1agHOM CyXOM 1 TEMHOM MecCTe.

OcnoxHeHus
K BO3MOXHBIM OCTIOXHEHNAM, OMIMO MPOYIX, OTHOCSTCS:
*  Aputmus
KposoteyeHue
CwmepTb
(Bo3pyLHast) amBonus
['ematoma B MeCTe nyHKLH
Kposouanusitue
WHduumposanue
Mwemus u/vnu nHdapkt Mmokapaa
HeBpornorudeckuit AetuLiuT, B TOM YKCHe NPEXOASILLEE HapyLIeH e
MO3OBOTO KPOBOOBPALLEHUS/MHCYNT
Murpauus atepocknepoTuyeckomn Bnsikv
TNoxHas aHeBpu3ma
TpomBoobpasosaHue
[MoBpexaeHst cocyaoB, B TOM YUCIE PacCrioeHie CTeHKu, nepdopavms
w/vnu paspbis
+ Okkmio3ns cocynos
+  Cnaam cocynos

YKazaHusi N0 UCNONb30BaHULO

+  M3BnekuTe KaTeTep u3 ynakoBku v ybeauTech B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHNN.

+  TlpukpenuTe K LigHTParbHOIA YacTy kaTeTepa reMocTaTuyeckoe
YCTPOIACTBO.

+  [lpomoiiTe KaTeTep PU3MONOrNYECcKIM PacTBOPOM.

+  BeepwTe HanpaBnsioLLyil kaTeTep C rUAPOMUILHBIM NOKPBITUEM B
COCYAMCTO. PYCNO MO MPOBOAHMKY YePes UHTPOABIOCEP UK NO
NOCTOSIHHOMY MPOBO/HYKY COOTBETCTBYIOLLIETO pa3mepa; OnTManbHbIM
SIBNSIETCS NPUMEHEHINE YPECKOKHON TEXHUKI BBEAEHNS.

+ HanapbTe NOCTOSIHHOE NPOMbIBaHME (UMONOTUYECKAM PACTBOPOM Yepes

6OKOBOV OTBOZ, FEMOCTATUYECKOTO YCTPOICTBA.

MpoBeawTe kateTep No NPOBOAHNKY AO [OCTUKEHMS HEOBXOAUMOTO
MOMOKEHUS.

1A3BriexuTe NPOBOAHNK A0 NOMyYeHst 06PATHOTO TOKA KPOBM. ACTpUpYitTe
11 POMOIATE HaNPaBNSIOLLWIA KAaTeTEp ANS AANbHENLLETO PyYHOTO
BBE/IEHIS 4epe3 HEero KOHTPACTHOTO BELLECTBa.

BaXHO yuTbIBaTH, 4TO NOKA3aTeNb apTEPUAbHOTO AABNEHNS NOAXOANUT
ANA NOATBEPXKAEHNS NPABUIBHOCTY NOTIOKEHNA KaTeTepa.

BBeauTe TepaneBTUYECKOE ¥ ANArHOCTUYECKOe YCTPOVCTBO U NPOBEAUTE
3arnnaH1poBaHHylo MpoLieaypy B COOTBETCTBUM C YCTaHOBNEHHbIMM
npasunamm.

MpumeyaHue: BO BpeMst MaHUNYNALMKM C TepaneBTUYECKAMM U INArHOCTUYECKAMN

YCTPOICTBAMM PEKOMEHAYETCS! HENPEPLIBHOE NPOMbIBaHUE
(hM3MONOTN4ECKUM PACTBOPOM.

Iocne okoH4aHwsi NpoLEeAYpbI BHOBb BBEAVTE MPOBOSHUK U U3BMEKUTE MO
HeMy KareTep.

O nto6oM Cepbe3HOM MHUMAEHTE, KOTOPbI POU3OLLEN B OTHOLLIEHUM
YCTPOICTBA, CMeAyeT COOBLUMTS NPOU3BOAUTENIO UMM KOMNETEHTHOMY
OpraHy rocyapcTBa-yyacTHuka, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH
nonb3oBatens uvnu NauneHT.

Ccblinka Ha pe3rome No 6e30MacHOCTH U KNUHUYECKON
3pchekTMBHOCTH

Pesiome no 6e3onacHocTy 1 knuHieckol addextusHocTn (SSCP) AocTynHO B
eBponeiickoil 6ase faHHbIX Mo MeauUuMHckuM yctpoitcteam (EUDAMED).
[laHHbIi HanpaBnstoLyil kaTeTep uMeeT 6a30Bbii UDI-DI (yHUKanbHbIi
naeHTUcuKkaTop MeauumHekoro uagenus): 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OTKa3 oT OTBETCTBEHHOCTH U OrpaHMyYeHne NpaBa Ha BO3MeLLeHne
Komnanus PendraCare International B.V. nposiBuna pasymHyto cteneHb
OCTOPOXHOCTY NPY MPOM3BOACTBE AAHHOTO NPUCNIOCOBIEHNS.

K on1canHomy 3aeck usnenuio komnanum PendraCare He npuMeHUMbI kakie-nn6o
npsiMble UMK NOAPa3yMeBaEMble rapaHTUy, B TOM YiCne BCe 63 UcKmoyeHms
noppasymeBaemble rapaHTii TOBApHOI MPUrOAHOCTY NN NPUTOAHOCTY ANS
MCNOSb30BaHNUA B KOHKPETHbIX LeNsX. Hu npu Kaknx 06CTOATENLCTBAX KOMNAHUS
PendraCare He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 32 NPAMbIE, CAyHaiiHbIe MK KOCBEHHbIE
NOBPEXAEHNS, 3a UCKITIOYEHUEM NPSAMO YCTAHOBMEHHbIX COOTBETCTBYOLUM
3aKOHOAATENBCTBOM. HIKTO He BnipaBe CBA3bIBaTh KoMnakuio PendraCare kakumu-
B0 3asBNEHNAMN N rapaHTuaAMu, 3a UCKNIOYEHWEM yKa3aHHbIX.

Onucatus unu cneumdukaLmn B neYaTHbIx MaTepuanax komnam PendraCare,
BKITKO4aa AaHHyo nyﬁnmaqmo, npeaHasHaveHbl Ana 06u.(ero onucaHna npoadykta
Ha MOMEHT €ro Npou3BOACTBA U HE YCTaHaBNWBAKT HUKAKWUX NMPAMbIX I'apaHTI/II;I.

TURKGE

Kullanim Talimatlari- Kilavuz Kateter

igindekiler
Intravaskiiler Kilavuz Kateter.

Cihaz tanimi

Hidrofil Kaplamali Kilavuz Kateter bir 6rgiilii gévdeden ve distal ucunda bir ara ve
yumusak uctan olusur. Kateterin distal kismi 6zel bir ug sekline sahiptir. Kateter
gdvdesinin bir bolimi hidrofil kaplamalidir. Kateter gévdesi (distal kismi) “sirali”
yan delikler iceren veya icermeyen bir sekilde temin edilir. Kateter boyutlari, ug sekli
ve kilavuz tel uyumlulugu hakkinda ayrintili bilgi igin Grlin etiketlerine bakin. Kilavuz
Kateter, koroner ve periferik vaskiler hastaligi teshis tedavi etmek amaciyla
kullanilan tani amagli ve terapdétik girisimsel tibbi cihazlarin iletiimesinde
kullanilmak Gzere tasarlanmigtir ve vaskiler hastaligin tani ve tedavisi agisindan
klinik fayda saglar.

Kullanim Amaci/Amaglanan Kullanim
Kilavuz kateter terapdtik ve tani amagli cihazlarin vaskiiler 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 vaskiiler hastaligi olan hastalarda kullanima yoneliktir.

Hedef Kullanici Kitlesi ve Kullanim Ortami

Bu Urliniin hedef kullanici kitlesi, girisimsel radyoloji odas, kateterizasyon
laboratuvari veya ameliyathane gibi uygun klinik ortamlarda intravaskler kateterler
kullanilarak gerceklestirilen tani prosediirleri veya girisimsel prosediirler konusunda
egitime sahip saglik uzmanlaridir. Cihaz yalnizca kilavuz kateterlerin kullanildigt
prosedirler konusunda egitim almis ve vaskdilatir prosediirlerinin dngdriilen
komplikasyonlari, yan etkileri ve tehlikeleri konusunda bilgiye sahip doktorlar
tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Endikasyonlari

Kilavuz Kateter terapétik ve tani amacli cihazlar igin bir gegis yolu saglamak
amaclyla tasarlanmistir. Kilavuz Kateter koroner veya periferik vaskiler sistemde
kullanima yoneliktir.

Kontraendikasyonlari
Bilinen kontraendikasyonu yoktur.

Uyanlar

Uyari sembollerinin tanimlari igin litfen Kullanim Talimatlar’’nin sembol
bolimine bakiniz.

Etiketteki ‘son kullanma tarihine’ dikkat ediniz.

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

Sadece tek hastada kullanilir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin ya
da yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden isleme ya da
yeniden sterilize etmek cihazin yapisal bitiinliigline zarar verebilir ve/veya
cihazin bozulmasina neden olabilir ve bu da hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da 6liimtine yol agabilir. Kateterlerin biyolojik
materyallere maruz kaldiktan sonra temizlenmesi son derece zordur.
Yeniden kullanim, yeniden isleme 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
sinirl olmamak Gzere bir hastadan digerine hastalik bulasmasi da vardir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da
6liimine neden olabilir.

Kateteri kullanmadan 6nce etiketteki boyutlarin, seklin ve kosullarin
kullanilacagi prosedir igin uygun olup olmadigini belirlemek ve diger
cihazlara uyumundan emin olmak igin denetleyin.

Hasarli diriinler kullanmayin.

Organik solventlere maruz birakmayin.

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

Cihazlar ile kilavuz kateter limeni arasinda kisitl bir agiklik varsa emboli
riskini azaltmak icin cihazlar kapak agik bir sekilde yavagsca ilerletimeli ve
geri gekilmelidir.

Onlemler

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

Uygun bir pihti dnleme tedavisi uygulanmalidir.

Ambalaji agarken kateter ucuna hasar vermemek icin kateteri konektorden
tutun ve disar yavasca cikarin. Ambalaji acarken ya da hazirlik yaparken
veya prosedir sirasinda dikkatsiz davraniimasi iirtin performansini
etkileyebilir.

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

Kateter manipilasyonu floroskopi kilavuzlugu altinda gergeklestirimelidir.
Kateterin biikilmesi halinde tiim sistemi ¢ikarin. Bikilmiis bir kateterin
torku damara gelebilecek hasar ve kateterin ayriimasiyla sonuglanabilir.
Bu kateteri kullanirken damarlari bulandirmaya tesebbiis ettiginiz her
seferde elle yavas kontrast madde enjeksiyonunu kullanin.
Terapotik/diyagnostik cihazin manipiilasyonunu yaparken herzaman kilavuz
kateter ucunun pozisyonunu kontrol edin.

Egder kilavuzun veya terapdtik/diyagnostik kateterin maniplasyonu
sirasinda gii¢lii bir direngle karsilagilirsa, gegis igin zorlamayin. llerlemeden
dnce direncin sebebini belirleyin. Eger sebep ortadan kaldirlamazsa, tim
cihazlari ayni anda geri gekin.

Kilavuz kateteri kiiglik hedef damarlari tikayabilir. Kan dolagimini
engellemekten kacinin. Yanlarda delikleri bulunan bir kilavuz kateter
kullanmay! diigiintn.

Serin, kuru ve karanlik bir yerde saklayin.

Komplikasyonlar
Olasi 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 tzere Nérolojik Tutulum
Plak migrasyonu

Sahte anevrizma

Trombus formasyonu

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

Damar okliizyonu

Damar spazmi

Kullanim Talimatlar

Kateteri ambalajindan cikarin ve zarar gérmemis oldugundan emin olun.
Kateterin konektoriine hemostatik cihazi takin.

Kateteri saline ile temizleyin.

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

Hemostatik cihazin sidearm’i tizerinden siirekli olarak heparinize tuz
sollisyonu ile yikanmasini saglayin.

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

Kateterin diizglin konumlandigindan emin olmak igin atardamar basinci
dlglimlerinin uygun oldugunu belirlemek 6nemlidir.

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

Not: Bir terapdtik/diyagnostik cihazin maniplilasyonu sirasinda stirekli tuz

soliisyonu banyosunun saglanmasi onerilir.

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

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

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) Baglantisi
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), tibbi cihazlara iliskin Avrupa
veritabaninda (Eudamed) yayinlanmaktadir.

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

Garanti Reddi ve Telafi Sinirlamasi

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

Sadece sayilanlarla sinirli olmamak tizere bu yayinda tanimlanan PendraCare
Girin{i konusunda satilabilirlige ya da belli bir amaca uygunluga dair herhangi agik
ya da ima yollu garanti sunuimamaktadir. PendraCare, ilgili kanunlarda agik sekilde
belirtilmis olmasi diginda, higbir sekilde direkt, arizi yada sonuca bagli hasarlardan
sorumlu olmaz. Burada agikga belirtilmis olmasi haricinde hig kimsenin
PendraCare'i temsil etme ya da adina garanti verme yetkisi yoktur. PendraCare'in
basili materyalindeki tanimlar ya da spesifikasyonlar, bu yayin da dahil olmak
(izere, sadece Urlintin Uretim zamaninda sahip oldugu 6zellikleri tanimlamak
amacini tagsimaktadir ve herhangi bir agik garanti saglamaz.

SRPSKI

Uputstvo za upotrebu - kateter za uvodenje

Sadrzaj
Intravaskulami 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, pogledaite etikete proizvoda. Kateter za
uvodenie je projektovan za prolaz dijagnostickih i terapeutskih medicinskih
sredstava za intervenciju koja se koriste za dijagnostikovanje / leCenje koronarnih
oboljenja i oboljenja periferne vaskulature i pruza klinicku korist za
dijagnostikovanje i lecenje vaskularnog oboljenja.

Namena/Predvidena upotreba
Kateter za uvodenje je predviden da omogu¢i putanju kroz koju se terapeutska i
dijagnosticka medicinska sredstva uvode u vaskularni system.

Ciljna grupa pacijenata

Kateter za uvodenje 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

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

Indikacije

Kateter za uvodenje 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 oStecenije, obratite se predstavniku kompanije.
Samo za jednog pacijenta. Proizvod se ne sme koristiti, obradivati niti
sterilisati vi$e od jednog puta. Viseupotreba ili sterilizacija moze ugroziti
strukturni integritet uredaja ifili uzrokovati neispravan rad $to moze dovesti
do povreda, bolesti il smrti pacijenta. Kateteri se veoma tesko Ciste nakon
izlaganja bioloskim materijalima. ViSestruka upotreba, obrada ili sterilizacija
mogu dovesti do rizika od kontaminacije uredaja i/ili uzrokovati infekcije ili
infekcije s jednog organa na drugi, ukljucuju¢i izmedu ostalog i prenos
zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija 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 o$tecene proizvode.

Ne izlaZite proizvod organskim rastvaracima.

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

Kada postoji ograniceni Cisti prostor izmedu uredaja i lumena katetera za
uvodenije, uredaji se moraju uvoditi i izvlaiti postepeno uz otvoreni ventil
kako bi se smanjio rizik od embolije.

Mere opreza

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

Potrebno je primeniti odgovarajucu terapiju protiv zgrusavanja krvi.

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

Kako biste izbegli ostecenje katetera i vene, uvodite kateter kroz uvodnik i
pazljivo ga pomeraijte, upravijajte njim i povlacite 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 otecenja 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 upravljanja kateterom za uvodenje ili terapeutskim/
dijagnostickim kateterom naide na jak otpor, nemojte nasilno praviti prolaz.
Utvrdite uzrok otpora pre nego $to nastavite. Ako nije moguce ukloniti
uzrok, izvucite sve uredaje istovremeno.

Kateter za uvodenje moze zacepiti male ciljine 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:

Avritmija
Komplikacije sa krvarenjem
Smrt

(Vazdusna) embolija

Hematomi na mestu uboda

Krvarenje

Infekcija

Ishemija miokarda ifili infarkt

Neurolo$ki deficit ukljucujuci kratkotrajni ishemicni napad/Slog
Migracija plaka

Pseudo-aneurizma

Nastanak krvnih ugrusaka

Povreda krvnih sudova uklju€ujuéi disekciju, probijanje i/ili pucanje
Okluzija krvnih sudova

Gréenje krvnih sudova

Uputstva za upotrebu

Izvadite kateter iz pakovanja i proverite da li 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 vodic-
Zice kroz uvodnik, odnosno preko postojece vodic-zicee odgovarajuce
veli¢ine pomocu tehnike perkutanog pristupa.

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

Uvodite kateter preko vodic-Zice dok se ne postigne Zeljeni poloZaj.
Uklonite vodic-Zicu istovremeno omogucavajuci povratno krvarenje.
Usisajte i isperite kateter za uvodenje pre ubrizgavanja kontrastnog
sredstva u ruku.

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

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

Napomena: preporucuje se odrzavanje neprekidnog mlaza rastvora soli i vode

.

tokom upravljanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem.

Nakon zavrSene procedure, ponovo ubacite vodic-Zicu i uklonite kateter za
uvodenije 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, prijavijeni.

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, ukljuéuju¢i bez ograni¢enja bilo kakvu garanciju o upotrebljivosti
ili prilagodenosti odredenoj svrsi upotrebe. Kompanija PendraCare nije ni pod
nikakvim okolnostima odgovorna za neposredna, slucajna ili uzrokovana o$tecenja
osim za ona koja su navedena u odgovaraju¢em 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, uklju€ujuéi
ovo izdanje, iskljuivo su namenjeni opisu proizvoda u vreme proizvodnje i ne
sadrze ugovorne garancije.
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WHcTpykumm 3a ynotpe6a — Bopeuw kateTbp

CbabpxaHue
ViHTpaBackynapeH BoAeLL KaTeTbp.

Onucanue Ha U3nenueTo

BopelwusT kateTbp ¢ XMAPOMUIHO NOKPUTHE Ce CHCTOM OT NAETEHO TS0,
MEXONHEH W MeK HaKpaiHIK B AUCTaNHUs kpait. [lucTanHara YacT Ha kateTbpa
“Mma cneuuduryHa hopma Ha HakpaitHika. YacT oT TANoTo Ha kaTeTbpa € ¢
XugpodunHo nokputhe. TSNOTO Ha KaTeTbpa (AucTanHata My YacT) e cHabaeHo
1IN CbC, N 63 CTPaHNYHM kaHanH" oTBopu . 3a N0APOBHOCTM OTHOCHO
pasMepuTe Ha KaTeTbpa, opmaTa Ha HakpaitHuka 1 CbBMECTUMOCTTa C
HanpaBnsABaLLyuTe NPOBOAHWULM BUXTE ETUKETUTE Ha NMPoAyKTUTE. Bopewmst
KaTeTbp € NpeAHasHayeH 3a NPEMUHaBaHe Ha ANArHOCTUYHI U TepaneBTUIHM
MHTEPBEHLIMOHANHM MEAULMHCKY U3AENWS, U3NON3BaHN 3a AMarHocTUKka/neveHne
Ha KOpOHapHU 1 NepudepHI Cb0BY 3a6oNsBaHNs, KOUTO NPEANarar KMHUYHA
non3a 3a AnMarHocTuka u nevyeHne Ha CbAoBK 3abonsBaHus.

MpensuaeHa ynotpe6ballpeaHasHayeHne
Boneu.wm KaTeTbp € NpeAHasHaveH ga ocurypu mb, no KOWATO TepanesTU4HN 1
AWarHoOCTUYHU U3aenua ce BbBeXaaTt B CbAoBaTa CUCTEMA.

LleneBa rpyna naumeHTu

BodewwwsT kateTbp e NpeHa3sHayeH fia ce WNonasa npyu NauveHTy, CTpagalyy ot
KOPOHAPHO WU MEPUEEPHO Cb0BO 3aB0NSABaHE, KOUTO Ce HyXaasT oT
VIHTEPBEHLIMS W AMArHoCTIKa 10 BPEME Ha MpoLieaypaTa no kateTepusaums

LleneBun notpebutenu u cpepa Ha ynotpeba

LleﬂeBMTe norpe6menm Ca MeAMLMHCKU crneuuannucty, 06yquI/1 0a n3sbpLiBat
[AWUarHOCTU4HW UK UHTEPBEHLIMOHHK NpoLeypu C BbTPECHA0BU KaTETPU B
noaxoAsLla KnuH4Ha cpeda, Kato Hanpumep katetepusaunoHHa naﬁopaTopMﬂ,
MHTEPBEHLMOHEH 6ok Unu onepauuoHHa 3ana. /3aenueTo e npeaHasHayeHo
M3KMIOYUTENHO 3a Nekapu, KOUTO ca 0By4eHn B NpoLieypy C BOAELLM KaTeTpu 1 ca
3ano3HaTi C Bb3MOXHUTE YCIOXHEHWS, CTPAHUYHK ed)eml W onacHoCTW npu
CbA0BUTE NpoLeaypu.

MokazaHus

BogewysT kateTbp € NpeaHasHadeH 3a OCUTypsiBaHe Ha MbT, Npes KOWTo ce
BbBEXAAT TepaneBTU4HY 1 AUarHOCTUYHI U3aenvs. BoaewwsT kaTeTsp e
npefHa3HaqeH 3a U3Nonasake B KOPOHapHaTa wk nepudepHaTa CbaoBa cucTeMa.

MpoTnBonokasanua
He ca nssectHu.

I'Ipe,qynpe)meuuﬂ
3a AeuHMLMMTE Ha CUMBONUTE Ha NPeAyNpeX/aeHIe HanpaBeTe crpaska
B pa3gen CUMBOMYM Ha MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba.

+  Manon3saiite npeau Aatata,3nonssait npean’, nocoyeHa BbPXy €TUKeTa.

+  CbabpxaHueto B onakoskata e foctaBeHo CTEPUNHO, kato e
13non3saHa crepunuaaums ¢ etunetos okeug (EO). [la He ce uanonsea,
ako e HapylLeHa CTepUNHOCTTa N onakoBkaTa € noBpezeHa. AKo ce
yCTaHoBM NoBpeAa, obaaeTe ce Ha Balwvs npeacTaBuTen Ha KOMNaHuATa.

+ [la ce n3non3ea camo 3a eavH nauveHT. [la He ce u3non3sa, npepaboTsa
Wnu CTepUNM3upa NoBTopHO. MoBTopHaTa ynoTpeba, npepaboTkata unu
MOBTOPHATa CTEPUNM3ALMS MOXE J1a U3NOXKAT Ha PUCK CTPYKTYpHaTa
LIANOCT Ha W3fenvueTo wiunu aa AoBEAAT AO NOBPeaa Ha U3AenueTo, KoeTo
OT CBOSI CTPaHa MoXe f1a [I0Befie 10 HaHECSHe Ha TPaBMa Ha naLyeHTa,
3abonsiBaHe unu cMbPT. KateTpute ca U3KNIoYUTENHO TPYAHH 3a
MoymMCcTBaHe Cref U3naraHe Ha GuonorniHu Matepuani. MoeTopHata
ynotpe6a, npepaboTkaTa Ui MoBTOPHATa CTEPUNM3ALMS MOXE Aa
Cb3fjafaT PUCK OT 3aMbPCsiBaHE Ha U3AENNETO UMW fa MPUYMHST
MHAEKLMS Ha NaLMeHTa Uin KpbeTocaHa MHAEKLWS, BKIKOYMTENHO, HO He
camo npefaBaHeTo Ha MHeKLMo3Ho (1) 3abonsBaHe(Ms) OT eAvH NaLMeHT
Ha Apyr. 3ambpcsBaHe Ha U3LENMETO MOXe fia A0Bede A0 HaHacsHe Ha
TpaBMa Ha nauyenTa, 3abonsiBaHe unm CMbpT .

+  Tpernepaltte kateTbpa npeau ynotpeba, 3a Aa ce yBepuTe, Ye
pasmepuTe, hopMaTa 1 CbCTOSHUETO, NOCOYEHM Ha ETUKETA, Ca
NOAXOAALLM 32 CneLmdriHaTa npoLiedypa 1 Aa ce rapaHtupa
CbBMECTUMOCT C AipYry U3aenus.

+  [la He ce u3nonaear noBpefeHM MPOAYKTA.

+ [la He ce u3nara Ha OpraHU4HM pasTBOPUTENM.

+  Cnep ynotpeba nspgenusta Moxe fia npescTaBnsBsat 6uonornixa
onacHoct. PaBotata, U3XBbpIISHETO, YHULLOXABAHETO Ha U3MON3BaHNTe
n3genusa n onakoBaHeTo Tpﬂ6Ba [0a Ce M3BbpLUBAT B CbOTBETCTBUE C
MPUNOKMMUTE 3aKOHY 11 pasnopeatu 1 ¢ afekBaTHI [eiCTBIS.

+  [lpu orpaHi4eHO O4NCTBAHE MEXAY M3LenuaTa 1 yMeHa Ha BOAeLns
KaTeTbp u3penuaTa TpﬂﬁBa Aa 6'b,an BKapBaH1 1 U3kapeaHu 6aBHO 1 npun
0TBOPEHa Krana, 3a fja Ce Haman pUcKkbLT oT eMBonus.

+  CbxpaHsBaiiTe KaTeTbpa Ha XNajiHo, CyXO U TbMHO MACTO.

HpennasHM MepKu
TokasaHvATa, NPOTUBONOKA3AHWATA W yNoTpebaTa Ha TO3M KaTeTbp BUHAr
TpsiGBa Aa ce cbobpassBaT ¢ AENCTBUTENHUTE MEAULMHCKI HabntopeHns 1
cTanpapTi. Tpsibea Aa ce 06CbAM NPUroAHOCTTa Ha nalweHTa 3a ynotpeba
Ha npopykTa.

+  Tpsibea Aa ce npunara NOAXOAALYA aHTUKOArynaHTHa Tepanus.

+ 3apa ce u3berHe noBpefa Ha BbpXa Ha kateTbpa npu pasonakosaHe,
XBaHeTe kaTeTbpa 3a CBbP3BALYS ENEMEHT U NIEKO 0 NOBAUTHETE.
HesHumatenHoTo GopaseHe Mo BpeMe Ha pasonakosaHe, NOAroToBKa Ui
10 Bpeme Ha npoLieaypara MOXe Aa NOBMUSE Ha XapaKTEpUCTUKUTE Ha
npoaykTa.

+  3a pa ce uberHe noepexpaaHe Ha kateTbpa 1 yBpexaaHe Ha
KPbBOHOCHITE Cb/0BE, BbBEAETE KaTeTbpa Npe3 UHTPOAKCEP U
BHUMATENHO NpUABMXETE Hanpen, MaHmnynmpaﬁTe W u3TterneTe KatetTbpa
o NpeABapUTENHO NOCTaBEH BOAAY.

+  ManunynaumsTa Ha kateTbpa Tpsbea a ce U3BbPLLBA N0
(hryOpOCKOMCKM KOHTPON.

. |-|pl/| nperbBaHe Ha KaTeTbpa U3TerneTe yanara cucrema. M3BuBaHe Ha
MperbHaT KaTeTbp MOXe fia A0Be/e 0 YBpexKaaHe Ha CbioBeTe 1
pasgensiHe Ha KkaTeTbpa.

+ M3Bbpluete 6aBHO PBYHO MHKEKTUPAHE Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO,
KoraTo Ce OnMTBaTe /1a Bb3CTAaHOBUTE ChAOBETE, U3NON3BANKM TOM
KaTeTbp.

+ BuHaru koHTponmpaiiTe nosuuWsiTa Ha Bbpxa Ha BOAELLWS KaTeTbp Mo
BpEMe Ha MaHuUMynauus Ha TepaneBTU4YHO/AMarHOCTUYHOTO U3fenue.

+ AKO CpeLLHeTe CUMHO CbNPOTUBIEHIE N0 BPeMe Ha MaHuMynupaHe Ha
BOZELLIS MM TEPaNeBTUYHMS/ANArHOCTUYHIS KaTeTbp, He Npunaraite
cuna 3a npemuHaBaHeTo My. Mpeav Aa NpogbkuTe, onpesenete
npuyMHaTa 3a nosieata My. AKO Mpu4MHaTa He MoXe Aa GbAie OTCTpaHeHa,
W3TerneTe BCUIKY U3AEns E4HOBPEMEHHO.

+ BopelwusiT kaTeTbp MOXe fja 3anyLum Mankv TapreTHu cbiose. Msbsreaiite

06CTpyKLYA Ha KpbBHMS Tok. OBMUCTIETe M3NON3BAHETO Ha BOAELY KaTeTbp
CbC CTPaHNYHN OTBOPY.

YenoxHenus
ﬂOTeHl.WIaJ'IHVITe YCNOXHEHWS BKITKOYBAT, HO HE Ce OorpaHn4aBeat [o:

Aputmuns

KbpBeHe

CmbpT

(Bb3pywHa) Embonus

XeMaToM Ha NyHKLMOHHOTO MSICTO

KpbBOuanue

VHdbekums

MwokapzHa rexemus uunu uHchapkt

HeBponoruyeH AeduumT, BKIOYMTENHO NPEXOAHA UCXEMUYHa aTaKa/
MHCYNT

Murpauus Ha Tpomb

[ceBnoaHeBpuama

O6pasyBaHe Ha TpoM6i

CbjjoBa TpaBMa, BKIKOUUTENHO AVCEKLS, nepdopaLys wunu pyntypa
3anyLuBaHe Ha CbA

Cb/108 Cnasbm

Yka3aHus 3a ynotpeba

/3BapeTe kaTeTbpa OT HeroBaTa ONakoBKa 1 Ce yBepeTe, Ye He e
MoBpe/eH.

TpukpeneTe XeMOCTaTU4YHO M3feNNe KbM BbBEXAALUMS ENEMEHT Ha
KkateTbpa.

[MpomuiiTe kaTeTbpa C PU3NONOrMyeH pasTeop.

BbBeaete BoAeLLWs KaTeTbp C XUAPOUIHO MOKPUTUE BbB BacKynaTypara
10 BOAaY NPe3 MHTPOAKCEP WNK N0 MOAXOASLL MO pasMep NOCTOSIHEH
BOfjay, KaTo 13non3garte nepkyTaHHa TeXHUKa Ha BbBEXAaHe no u3top.
3apaitTe HeMpeKLCHATO NPOMUBAHE C (PU3MONOTMYEH Pa3TBOp Npe3
CTPaHMYHOTO PaMo Ha XEMOCTATUYHOTO U3aenue.

MpuaswkeTe KaTeTbpa Hanpep No Bojaya, AOKaTo Ce JOCTUTHE KenaHaTa
no3nLus.

13BapeTe Bogaya, No3BONsiBakyY BpbLyaHe Ha kpbB. Acnupupaiite n
NPOMMITE BOAELLYMA KaTETbP, NPEAN i UHKEKTUPATE PBYHO KOHTPACTHO
BELLECTBO.

KaTo noTBbpXaEHWE 3a NPaBUNHOTO NO3ULMOHMUPaHe Ha KaTeTbpa € BaXHO
CTOHOCTUTE Ha apTepuanHoTO HansraHe fia ca B NOAXOAALLM rpaHuULM.
BbBesieTe TepaneBTUYHOTO/ANArHOCTUYHOTO U3AENNE U U3BBPLLETE
npeaBuaeHaTa npoveaypa CbracHo NpefocTaBeHnTe ykasaHms.

3abenexka: Mo Bpeme Ha MaHUNynupaHe Ha TepaneBTUYHOTO/AMArHOCTUYHOTO

u3genve ce Npernopbysa HEMPEKLCHATO MPOMUBAHE C (U3NONOTUYEH
pasTBop.

Cried npukrio4BaHe Ha npoLieaypaTa OTHOBO MOCTaBETe BOAAY U U3BadeTe
BOJELLVIS KAaTeTp MO BojaYa.

Bceku cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAM BbB BPb3ka C M3aenueTo, Tpstsa
7a ce [I0KMazBa Ha NPOU3BOMMTENS U Ha KOMMETEHTHUS OpraH B
[AbpXaBaTa YrieHka, B KOSTO € YCTaHOBEH NOTpeGUTeNnsT uinnn

naLyeHTbT.

Bpb3ka kbM Pe30MeTo OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KMMHUYHOTO
pevicteue (SSCP)

PesiomeTo 0THOCHO BesonacHocTTa 1 knuHyHoTo feitcTaue (SSCP) e AocTbNHO B
Esponeiickata 6a3a AaHHy 3a MegmumHckun nagenust (EUDAMED).

Toan BOJeLl KaTeTbp UMa OCHOBEH YHUKaNeH KOA Ha MEAWULMHCKO u3genue:
18122PCI-GC33K

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OTKa3 OT rapaHLus U OrpaHNYeHns NPK OTCTPaHABaHe Ha NOBpeau
PendraCare International B.V. nonara pasymHa npeanasn1eocT npu
MPOM3BOACTBOTO Ha TOBA M3fieNne.

HsiMa H1KaKBa M3pu4Ha Uk KOCBEHA rapaHLius, BKIKUMTENHO Ge3 orpaHuyaBaHe
Ha BCsika KOCBEHa rapaHLusi 3a NpoAaBaeMOoCT UM MPUrOAHOCT 3a onpeaeneHa
Lien, 3a npoaykTa Ha PendraCare, onucaH B Taav nybnukauws. Mpu HUKaken
obcrositenctea PendraCare He HOCK OTFOBOPHOCT 3a Npekw, CyyaitHn in
nocneaBaLYy BPeAV, PasnuiH1 OT UPUYHO NPEABUAEHUTE B KOHKPETHUS 3aKOH.

Huro

€[JHO NLie HAMa NpaBoTo Aa cBbp3sa PendraCare ¢ koeTo u fa e

MPEACTABUTENCTBO UMY rapaHLnsi, OCBEH U3PUYHO MOCOHEHOTO TYK.
OnucanusiTa unu cneundmkaLumTe B oTnedataHus matepuan Ha PendraCare,
BKIKOYMTENHO Ta3n NyGnukaLums, ca npesHasHaueHn eAVHCTBEHO Aa onuwar obLyo
NpOAyKTa N0 BPEMe Ha NPONU3BOACTBOTO U He NPEACTABMSBAT HUKAKBY M3PUYHM

rapaHupn.
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YKPATHCBKA

IHCTPYKUis 3 BUKOpUCTaHHSA — [HopMaList CTOCOBHO NPOBIAHNKOBOTO
KateTepy
BHYTPILUHbOCYAMHHWIA NPOBIHMKOBNIA KaTeTep.

Onuc npucTpoto

[MpoBigHNKOBMIA KaTETEP 3 riAPOdINEHUM NOKPUTTAM CKNaAaeThes 3 NNETEHOTO
KOprycy, NPOMXHOrO HaKOHEYHMKA i M'SIKOTO HaKOHEYHIKa Ha AUCTaNbHOMY KiHL.
[luctanbHa YacTiHa katetepa Mae cnelydidHy (hopMy HakoHeuHuka. YactHa
Kopnycy katetepa Mae rigpodinbHe nokpuTTs. (JuctansbHa YacTuHa) kopnycy
KaTetepa abo ykomnnektoBaHa «BOyfoBaHUMMY Gi4HMMM 0TBOPamMM, abo He Mae
3a3HayeHux OTBOPIB. [iNs OTPUMAHHS [OKNaaHoi iHchopmalLlii Npo poamipu
KaTeTepa, popMy HaKOHeYHMKa i CyMICHICTb APOTSHOTO NPOBIAHIKA, /IVB. ETUKETKM
B1poby. MPOBIAHNKOBMI kaTeTep NPU3HAYEHn ANst MPOMYCKaHHS KPi3b HHOTO
[DiarHOCTUYHUX | TEPaNEBTUYHNX IHTEPBEHLINHUX MEAUYHIX NPUCTPOIB, LLIO
BMKOPUCTOBYIOTLCS ANst jarHOCTUKM / NikyBaHHs 3aXBOPIOBaHb KOPOHAPHMX i
nepucdepuyHIX CyanH, 3abesneyyroum KniHiYHy KOpUCTb s AiarHOCTUKY it
J'IiKyBaHHH CYOVHHWX 3aXBOPOBaHb.

Nepenbayere 3acTocyBaHHsA/LlinboBe Npu3HayeHHs
TpoBifHNKOBWI KaTeTep MpU3HayeHuit Ansi 3abeaneyeHHst JOCTyny, Yepes fkuii
TepaneBTUYHi 1 AiarHOCTUYHI NPUCTPOi BBOAATLCS A0 CYAUHHOI CUCTEMN.

LlinboBa rpyna naujieHtis

[MpoBiAHNKOBMIA KaTETEP NPU3HAYEHMIA ANS BUKOPUCTAHHS Y NaLiEHTIB, Sk
CTpaXaatoTh Ha 3aXBOPHOBAHHS KOPOHAPHKX aBo NepuciepuyHIX CyanH i3
HeobXifHiCTIO BTPYYaHHs abo fiarHOCTUYHOTO AOCTIMKEHHS Nif Yac kaTeTepuaallii.

LlinboBi kopucTyBavi 1 cepenoBuiLe BUKOPUCTAHHSA

LlinboBrMu kOpUCTYBaYaMm € MeUYHI NPaLiBHUKNA, HABYEH] BUKOHAHHIO
AiarHocT4HNX abo iHTepBEHLiHIX NPOLIeAYp i3 BUKOPUCTAHHSM
BHYTPILLHBOCYAVHHIX KaTETePiB Y BIANOBIAHNX KNIHIYHMX yMOBAX, TaKMX SK
nabopatopisi kaTeTepu3alyii, kabiHeT Ans NpoBeaeHHs BTpy4aHb abo onepalyiiHa.
[MpuCTpiit NpU3HayeHi BUKMIOYHO ANA Nikapis, Aki HABYEHI npoLeaypam i3
3aCTOCyBaHHSIM NPOBI[HUKOBIX KaTETEPIB | 06i3HAHI 3 MOXNMBUMM
ycKknaaHeHHsIMK, NoBiuHuMK echekTamm i Hebeanekamn BUKOHaHHs! npoLeayp,
MOB'A32HNX i3 CYANHHOIO CUCTEMOIO.

MokasaHHs

[poBIAHNKOBMIA KaTeTEp NPU3HAYEHWIN ANs BBEAEHHS Kpi3b HbOTO MiKyBanbHMX i
[iarHoCTUYHMX NpUCTPOiB. MpOBIAHMKOBWI KaTeTep NpU3HayeHui Ans
BMKOPUCTaHHS! B KOPOHapHOMY abo nepudepuiHOMy CyAUHHOMY pycrii.

MpoTunokasaHHs
Hesinomi.

3acTepe>erH;|
Onuc 3acTepexHnx CUMBONIB HaBeAEHO Y BIANOBiAHOMY po3pini [HCTpyKuji
3 BUKOPUCTaHHS.

+ Bupi6 cnin BUKOpUCTATU 0 3aKIHYEHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI, AKMiA
BKa3aHO Ha eTuKeTLi.

+  Bwict nakyBaHHst CTEPUII30OBAHO 3 BUKOPUCTaHHSIM ETUNEHOKCHAY
(EO). He BuKOpUCTOBYIiTE B pasi NopyLUEHHS CTepUnbHOCTI abo
NOLIKO/PKEHHS NaKyBaHHs. [py1 BUABNEHHI NOLIKO[KEHHS 3BEPHITLCA A0
npeacTaBHIKa KOMNaHii.

*  Bupi6 npuaHauenuit Ans ogHOpa3oBoro BUKOpUCTaHHS. He crif
BMKOPVUCTOBYBATM NOBTOPHO, NMOBTOPHO 0BPOBNATY UM CTEpUnisyBaTh.
TMoBTOpHe BUKOPUCTaHHS, 06poBka Y CTepuniaaLlisi Moxe Npu3secTi [0
NopYLUEHHsI CTPYKTYPHOI L{inicHOCTi mpucTpoto Ta/abo npuasecTut 4o
HeB/1anoro BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO, LLIO, B CBOIO YEPTy, MOXE CNPUYMHUTH
TpaBMyBaHHsl, 3aXBOPOBaHHs Y CMepTi naieHTa. [licns koHTakTy 3
6GionoriyHumu MaTepianamu katetep nigfaeTbes 06pobLi Haa3BMYanHo
BaxKo. MoBTOpHE BUKOpUCTaHHS, 06pobka abo cTepunisaLis npucTporo
CYNPOBOAXYETLCS PU3MKOM KOHTaMiHaLii npucTpoto Ta/abo moxe
BUKNMKATH IHAiKYBaHHS 4M NepexpecHe iHdikyBaHHS naLjieHTa,
BKIHO4aK0UM, KpiM iHLLOTO, nepeaady 36yaHuKa iHdekwiiiHoro
3aXBOPHOBAHHS! Bifj OIHOTO NaLjieHTa Ao iHworo. KoHTamiHaLlis npuctpoto
MOXe NPU3BECTI 710 TPaBMyBaHHS, 3aXBOPIOBAHHS 44 CMEpTi naLlieHTa.

+  OrnsHbTe KaTeTep nepef BUKOPUCTAHHSM, LG nepekoHaTucs, Lo
3a3HaueHi Ha eTUKeTL|i po3mipu, hopMa Ta yMOBM BiANOBIAAIOTL BUMOram
cnewmdiyHoi NpoLieAypu, Ta NepekoHaitTecs B Oro CyMICHOCTI 3 iHLIMMK
PUCTPOSIMA.

*  He BukopucToBYitTe BUPIB, SIKLLO OTO NOLLKOAKEHO.

* YHuKaiTe KOHTaKTy BUPOBY 3 OpraivHMMM PO3UYMHHIKaMA.

+  Bukopuctahuit Bupi6 moxe 6yTin mxepenom GionoriyHoi Hebeanekw.
Marinynauji 3 BAKOPUCTaHM MPUCTPOEM, 110T0 YTUNI3ALYS Ta 3HULLEHHS
Cnif 3AiACHI0BATM Y BIAMOBIAHOCTI 10 YNHHOTO 3aKOHOAABCTBA Ta
HaCTaHOB, AOTPUMYIOUMCL HEoBXiAHNX npoLezyp.

*  FAKWO KMipeHC MiX NPUCTPOEM Ta MPOCBITOM NPOBIAHUKOBOTO KaTeTepy
0BMEXeHMIA, Anst 3MEHLLEHHS pU3uKky embonii NpucTpilt cri noBinbHO
BBOAWTM Ta BUMATH 3 BiAKPUTIM KranaHoMm.

3axop|u 6e3nekn
MokasaHHs! | NPOTUMOKa3aHHs A0 BUKOPUCTAHHS AAHOTO KaTeTepa 3aBau
NOBUHHI BPaxoBYyBAaTY akTyanbHi MeuyHi Aaxi Ta cTaHaapTu. Cnig
nepecBifYUTUCh B AOLLINLHOCTI BUKOPUCTaHHS BUPOBY N5 KOHKPETHOMO
navjeHTa.

*  HeobxigHo npoBoAKTY BIANOBIAHY aHTMKOArynALjitHy Tepanito.

+  [Ins 3anoBiraHHs YLLIKOMKEHHIO KiHYMKa kaTeTepa npu po3nakyBaHHi,
KkaTeTep cnif 06epexHo NiaHATY, yTpUMYIo4M 3a koHekTop. HeoBepexHe
YTPUMaHHS N Yac po3nakyBaHHs, MiAroToBKiM abo NPoBefeHHs npoLeaypu
MOXe NPU3BECTI [0 NOPYLUEHHS (PyHKLiOHANBHOCTi BUPOBY.

+  [ins Toro, o6 3anobirTn yLIKOMKEHHIO kaTeTepa Ta KPOBOHOCHOI CYANHY,
yBOAbTE KaTeTep Yepes iHTpoA'tocep Ta 3 06epEXHICTIO 3piliCHIoNTe
npocyBaHHs, MaHinynsLii Ta BUiMaHHs KaTeTepy yepes
nonepeaHLOBBEAEHNA MPOBIAHNK.

+  Maninynsuii 3 kaTeTepom cnif BUKOHYBATH Mifj KOHTPONEM PEHTIEHOCKONil.

+ B pas3i arHaHHs kateTepa cnif BUitHATY BClo cuctemy. OBepTaths
3irHyTOro KateTepa MOXe NPU3BECTN 10 YLIKO[KEHHS CyAVHI Ta
Bi[JOKPEMIIEHHS 4aCTUHY KaTeTepa.

*  [Ins KOHTPACTyBaHHS CYAVH CMif BPYYHY 3AINCHUTY NOBINbHY iH'eKLil0
KOHTPaCTHOI peyoBMHI Yepes fiaHuii kaTeTep.

*  BuKoHyI0uM MaHinynsujii nikyBanbHUM Yy 4iarHOCTUYHUM MPUCTPOEM
3aBXAV KOHTPONOITE NMOMOKEHHS KiHYMKa NPOBIJHNKOBOTO KaTeTepa.

*  [1py BUHVKHEHHI 3HAYHOrO ONOPY Mifl Yac 3AIACHEHHS MaHinynaLin
NPOBIAHNKOBMM KaTeTepoM, abo kaTeTepoM NikyBanbHOro/AiarHoCTUYHOTO
MpUCTPOIO, He CNifj 3aCTOCOBYBATY CUMY. BuaHauTe NpuUiHy BUHMKHEHHS
onopy nepea TM, ik NPOAOBXYBATY. FKLLIO NPUYIMHY OMOpPY HE BAAETLCS
YCYHYTH, BUNYYiTb BCi BBEEHI NPUCTPOi OAHOYACHO.

«  [IpoBigHWKOBWIA KaTETEP MOXE BUKNUKATY OKMH03it0 APIGHUX LIiNboBUX
CYAVH. YHUKaliTe NepeLLKO/XaHHH TOKY KpOBi. PO3rnsHbTE JoLinbHICTL
BMKOPUCTaHHS MPOBIAHMKOBOTO kaTeTepa 3 GiuHuMM oTBOpaMM.

+  KateTep HeobxiaHo 36epiratin B NPOXONOAHOMY, CYXOMY il TEMHOMY MiCLy.

YcknaaHeHHs
[lo MOXIMBMX yCKNaHEeHb BIGHOCATLCS, KPIM iHLLKX, HACTYMHI:
*  Aputmis
Kposoteua
CmepTb
Em6orist (MoBiTpsiHa)
'emaToma B MicLji myHKUii
Kpososunus
IHdekuis
lwewmist Ta/abo iHapkT Miokapay
HeBponoriyHuit AediLuT, BKNKYAK04M TPAH3UTOPHY iLueMiuHy aTaky/
iHCYnbT
Mirpauis 6nsiwku
YTBOpeHHs nceBaoaHeBpuaMmn
YTBOpEHHS TpOMBY
Tpasma cyauHu, B TOMy YuChi AUCEKLUis, nepchopaLlis Ta/abo pospus
CyLVHM
«  OKnio3is cyauHun
+  Cna3am cyauHu

BKaslBKu 3 BUKOPUCTaHHA
BunyuiT kaTeTep 3 nakyBaHHs Ta NepekoHaiTecs B TOMY, L0 BUpI6 He
YLLKOAXEHO.

«  [lpuenHaiiTe reMoCTaTUYHMIA NPUCTPIR A0 KOHEKTOPY kaTeTepa.

+  [lpomuitte kaTeTep i3ioNONYHMM PO3HMHOM.

+  BcrasTe HanpsAMHWiA KaTeTep 3 riapoinbHIM NOKPUTTAM B CY/UHHE PYCO
3a MPOBiHNKOM Yepes iHTPoA'tocep, abo 3a BBEAEHUM MPOBIAHWKOM
HanexHoro poamipy, BUKOPUCTOBYIOUM TEXHIKy YepesLLKIpHOro 4OCTyny 3a
BaLLVM BUGOPOM.

+  3abesneyTe NOCTilHuIA Tik i3ioNOriYHOro Po3unHy Yepes GoKoBHIA NopT
reMoCTaTU4YHOrO MPUCTPOHD.

+  BBopbTe kaTeTep 3a NPOBIAHUKOM [0 AOCSTHEHHS HEobXifHOro
MONOXEHHS.

*  Bupanitb NpoBigHWK Npy 3BOPOTHOMY TOKY KpOBI. 3piliCHiTL acnipaLito Ta
NpOMWITE NPOBIAHWKOBWIA KATETEP Nepef, 3AINCHEHHSM iH'eKLT KOHTpaCTHOT
PeYOBUHM.

+  BaxmuBo nepexoHaTCs, LLIO NOKa3HMKM apTepianbHOro TUCKY €
BiINOBIAHNMM, LLO CBIAYMTIME NPO HaNEXHE MONOKEHHs KaTeTepa.

*  BBepitb NikyBanbHi/aiarHoCTUYHI NPUCTPOT Ta BUKOHAITE HaneXHi
npoLieaypy BifnoBigHO 10 HaiaHNX IHCTPYKLA.

YBara: PekoMeryeThCs NPO/OBXKYBATA NPOMUBAHHS (Pi3ioNOriYHMM PO3HMHOM Mg
Yac BUKOHaHHS MaHinynawil nikyBanbHUM/LiarHOCTUYHIM NPUCTPOEM.

+  [icns 3aBepLUeHHst NPOLIeAYpW, BCTABTE MPOBIAHMK Ta BUTSIHITL kaTeTep
3a NPOBIAHUKOM.

+  Tpo Byab-sKiMi Cepio3HNit IHLMAEHT, NOB'S3aHIiA i3 BUpoGOM, HeobXiaHO
NOBILOMNATI KOMNaHii-BUPOBHHKY i KOMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-
unexa €C, B AKOMY 3HaXoaUTLCA KOPUCTYBaY Ta/abo naLlieHT.

lMocunaHHs Ha KOPOTKMI ONKC 3aXOAIB Ge3neku Ta KNiHiYHMX
nokasHukis (SSCP).

KopoTkuit onuc 3axopie 6e3neku Ta kniHiYHMX xapaktepuctuk (SSCP) sHaxoanTbes
y eBponeiicbkiit 6a3i paHnx meguynmux npuctpois (EUDAMED).

Llei nposigHmkoBuit kateTep Mae 6asosuii Homep UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BinmoBa Bif rapaHTiliHux 3060B’A3aHb Ta 0GMEXeHHS Woao
YCYHEHHS HecnpaBHOCTel

Mpw BUPO6HMLTBI AaHoro npuctpolo komnakis PendraCare International B.V.
A0TPUMYyBanach HeoBXIAHMX 3aCTEPEXHMX 3aX0piB.

Komnanisi PendraCare He Hapae 6yab-sikux siBHUX abo rafjaHux rapaHTii,
BKIIOYa04M HeoBMexeHibyab-siki ranani rapanTii ToBapHoi npuaaTHocTi abo
NpUAATHOCTI N5 KOHKPETHIX HaMipiB, BAHOCHO BIMPODY, on1caHoro euLe. Hi 3a
sikux 0bcTaBuH komnaisi PendraCare He HecTUMe BiAMOBIANbHOCTI 3a by/ib-siky
npsiMy, noBiuHy abo HempsiMy LKOAY, KpiM BUNafKiB, NepeadayeHyx BianoBiaHM
3aKoHoaaBcTBOM. XKoHa 0co6a He MaTiMe MOBHOBAXEHb NPeA'sBUTA KoMNaHil
PendraCare (rapaHTiitHi) npeTeHaii 3a BUKIMIOYEHHSM THX, LLIO ONUCaHi B AaHOMY
[DOKYMEHTI.

Onueu abo cneumdikayii, HasiBHI B ApykoBaHWX MaTepianax komnanii PendraCare,
B TOMY YnCAi B AaHii nyBnikavyi, npusHayeHi BUKMKOYHO ANs HaAaHHS 3aranbHoi
XapaKTepUCTUKW NPOJYKTY Ha MOMEHT BUPOBNEHHS, | He HecyTb Byab-AkinX
rapaHTiltH1X 3060B'A3aHb.



