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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
diagnoseftreat 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.

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

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

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

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

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

* Do not use damaged products.

Do not expose to organic solvents.

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

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lumen, devices must be advanced and withdrawn slowly with the valve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

Precautions
+ Indications, contra-indications and use of this catheter should always
consider actual medical insights and standards. The patient’s suitability for
use of the product should be considered.
An appropriate anticoagulation therapy should be applied.
To avoid catheter tip damage at unpacking, take the catheter at the hub
and lift out gently. Careless handling during unpacking, preparation or
during the procedure can affect product performance.
* Inorder to avoid catheter and blood vessel damage, insert the catheter
through an introducer and carefully advance, manipulate and withdraw the
catheter over a pre-positioned guidewire.
Catheter manipulation should be performed under fluoroscopic guidance.
In case of catheter kink, withdraw the entire system. Torque of a kinked
catheter can result in vessel damage and catheter separation.
* Use slow hand injection of contrast agent whenever attempting to opacify
the vessels using this catheter.
+  While manipulating a therapeutic/diagnostic device, always control the
position of the guiding catheter tip.
* 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

D|rect|ons for Use
Remove the catheter from its packaging and verify that the catheter is
undamaged.
+ Attach a haemostatic device to the catheter hub.
* Flush the catheter with saline.
* Introduce the hydrophilic coated guiding catheter into the vasculature over
a guidewire through an introducer, or over an appropriate sized indwelling
guide wire using a percutaneous entry technique of choice.
+ Set up a continuous saline flush through the sidearm of the haemostatic
device.
+ Advance the catheter over the guidewire until the desired position is
attained.
* Remove the guidewire while allowing back bleeding. Aspirate and flush the
guiding catheter prior to hand injection of a contrast agent.
+ ltis 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
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 gevlochten lichaam,
een tussenliggende en zachte tip aan het distale uiteinde. Het distale deel van
de katheter heeft een specifieke tipvorm. Een deel van het katheterlichaam is
voorzien van een hydrofiele coating. Het (distale deel van het) katheterlichaam
komt met of zonder "in-line" zijgaten. Raadpleeg de productlabels voor meer
informatie over 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 ljden 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 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 vaor 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, tijdens het
voorbereiden of tiidens de ingreep kan de prestaties van het product
beinvioeden.

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

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

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

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

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

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

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

* Bewaren op 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.

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

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

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

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

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

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

Let op: bij het manipuleren van een therapeutisch/diagnostisch 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 ernstig incident dat opgetreden is in verband met het hulpmiddel moet
worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént gevestigd is.

Link naar de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)
De samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties is beschikbaar in de
Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed).Deze
geleidekatheter heeft Basic UDI-DI: 18122PCI-GC33K. https://ec.europa.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 specifiek aangegeven
gevallen is niemand gerechtigd om PendraCare te houden aan enige garantie
dan wel toezegging. Beschrijvingen of specificaties in het drukwerk van
PendraCare, waaronder deze publicatie, zijn uitsluitend bedoeld als algemene
beschrijving van het product op het moment van productie en vormen geenszins
een garantie in welke vorm dan ook.

DEUTSCH
Gebrauchsanweisung - Fiihrungskatheter

Inhalt
Intravaskularer Fiihrungskatheter.

Beschreibung des Instruments

Der hydrophil beschichtete Fiihrungskatheter ist ein Produkt zur einmaligen
Verwendung, das die Einfiihrung von intravaskularen Instrumenten erleichtert.
Der hydrophil beschichtete Fiihrungskatheter besteht aus einem Drahtkorper,
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 Ldcher oder keine.
Angaben zu den KathetermalRen, der Spitzenform sowie der Kompatibilitat der
Fihrungsdrahte konnen Sie der Produktkennzeichnung entnehmen. Der
Fihrungskatheter ist fiir den Durchgang von diagnostischen und
therapeutischen interventionellen 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.

BestimmungsgeméaRe Verwendung/Verwendungszweck
Der Fihrungskatheter dient dazu, das Einfiihren von therapeutischen und
diagnostischen Geraten in das GefaRsystem zu ermdglichen.

Patienten-Zielgruppe

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

BestimmungsgemafRe Anwender und Einsatzumgebung

Die Zielgruppe sind medizinische Fachkréafte, die darin geschult sind,
diagnostische oder interventionelle Verfahren mit intravaskuléren 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 GeféRverfahren vertraut sind.

Indikationen

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

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

« Fr 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 lhren
Vertriebspartner.

*  Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch
Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die
strukturelle Unversehrtheit des Geréts 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 Gerats 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 tiberpriifen, 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.

+ Esdiirfen keine beschadigten Produkte verwendet werden.

« Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln in Verbindung bringen.

« Nach der Verwendung kdnnen Gerate eine biologische Gefahr darstellen.
Die Handhabung, Entsorgung und Vernichtung von gebrauchten
Produkten und ihrer Verpackungen sollte gemaf den geltenden Gesetzen
und Richtlinien und entsprechend den adaquaten Vorgangen durchgefiihrt
werden.

* Ist der Freiraum zwischen Geréten und dem Lumen des
Fiihrungskatheters begrenzt, muRl das Vorschieben und die Entnahme der
Geréte 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.

* Essollte eine geeignete Antikoagulationstherapie eingesetzt werden.

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

 Damit Katheter und BlutgefaRe nicht beschadigt werden konnen, sollte der
Katheter zuvor Uber einen Katheter-Einfiihrschaft eingefiihrt werden und
vorsichtig dber 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
zurlickzuziehen. Die Drehung eines geknickten Katheters kann eine
Beschadigung von Blutgefalen 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 wahrend des Einsatzes des Fiihrungskatheters oder des Therapie-/
Diagnostikkatheters ein starker Widerstand bzw. ein Hindernis zu spiiren
ist, fiihren Sie den Katheter nicht gewaltsam ein. Stellen Sie, bevor Sie
fortfahren, die Ursache fiir den Widerstand fest. Falls die Ursache nicht
behoben werden kann, ziehen Sie alle Instrumente gleichzeitig zuriick.

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

 Den Katheter kiihl, trocken und lichtgeschiitzt aufbewahren.

Komplikationen

Zu den méglichen Komplikationen zéhlen u.a.:
Rhythmusstorungen

Komplikationen durch Blutungen

Tod

[o
(Luft-) Embolien

Hématome an der Punktionsstelle

Hémorrhagie

Infektionen

Myokardischamie und/oder Herzinfarkt

Neurologische Ausfalle einschlieBlich transitorische ischdmische Attacke /
Schlaganfall

Plaqueablosung

Pseudo-Aneurysma

Thrombusbildung

Verletzungen an BlutgefaBen einschlieBlich Dissektionen, Perforationen
und/oder Rupturen

Verschluss von BlutgefaBen

o GefaBkrampfe

Gebrauchsanwe|sung
Nehmen Sie den Katheter aus seiner Verpackung und tberpriifen Sie, ob
der Katheter unbeschédigt ist.

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

« Spiilen Sie den Katheter mit einer Kochsalzldsung.

« Fuhren Sie den hydrophil beschichteten Fiihrungskatheter tiber einen
Fiihrungsdraht durch einen Einfiihrschaftoder tber einen Dauer-
Fiihrungsdraht entsprechender GroRe und mit einer perkutanen
Einflhrtechnik lhrer Wahl in das BlutgefaR ein.

* Leiten Sie Uber den Seitenarm des blutstillenden Produkts eine standige
Spiilung mit einer Kochsalzlésung ein.

« Fuhren Sie den Katheter tiber den Fiihrungsdraht so weit ein, bis die
gewiinschte Position erreicht ist.

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

 Esist duBerst wichtig zu tiberpriifen, ob die Messwerte des arteriellen
Drucks angemessen sind, um die Bestatigung zu erlangen, dass der
Katheter korrekt positioniert wurde.

« Fihren Sie das Therapie-/Diagnostikinstrument ein und fiihren Sie den
geplanten Eingriff gemé&R den vorgegebenen Anweisungen durch.

Beachten Sie: Es wird wahrend des Einsatzes eines Therapie-/
Diagnostikinstruments eine kontinuierliche Spiilung mit einer Kochsalzlosung
empfohlen.

* Nach Abschluss des Eingriffs miissen Sie emeut einen Fiihrungsdraht
einsetzen und den Fihrungskatheter iiber den Fiihrungsdraht entfernen.

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

Link zum Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP)

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

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. Fiir das in dieser Anleitung beschriebene
PendraCare Produkt wird keine ausdrtickliche oder stillschweigende Garantie
abgegeben, dies bezieht sich u. a. auch auf die stillschweigende Garantie zur
Marktgangigkeit oder die Eignung fiir einen speziellen Zweck. Unter keinen
Umstanden kann PendraCare fiir irgendeinen direkten, beiléufigen oder
Folgeschaden haftbar gemacht werden, ausgenommen davon sind Schéden, die
ausdriicklich in vorhandenen Gesetzen vorgesehen s

PendraCare an ein Recht oder eine Garantie zu binden, sofern nicht
ausdriicklich hierin darauf hingewiesen wird. Gedruckte Beschreibungen oder
Spezifikationen von PendraCare, einschlielich dieses Schriftstlicks, dienen
einzig und allein der allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der
Herstellung und stellen keine ausdriickliche Garantieerklérung 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 tressé,
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
lintroduction de dispositifs a visée thérapeutique et diagnostique dans un
vaisseau sanguin.

Groupe cible de patients

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

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

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 |'étiquette.

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

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

restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut nuire a
lintégrité structurelle de I'instrument et/ou engendrer une défaillance de
l'instrument 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 I'instrument et/ou
peut provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient, y
compris entre autres, la transmission de maladie(s) contagieuse(s) d'un
patient a un autre. La contamination de I'instrument peut provoquer des
blessures, une maladie, voire la mort du patient.
Vérifier le cathéter avant l'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.

Precauuons
Les décisions concernant les indications, les contre-indications et
I'utilisation de ce cathéter doivent |mperat|vement tenir compte des
connaissances et des normes médicales actuelles. Il faut également
veérifier si I'utilisation de ce produit est adaptée au patient.

« Un traitement anticoagulant approprié doit étre appliqué.

*  Pour éviter d'endommager la pointe cathéter en le sortant de son
emballage, il convient de le tenir au niveau de I'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 ésions
vasculaires, utiliser un introducteur et un guide pré-positionné lors de
lintroduction, de la progression et du retrait du cathéter.

 La manipulation du cathéter doit étre réalisée en utilisant un guidage

fluoroscopique.

+ Sila gaine de cathéter se plie dangereusement, retirer le systeme 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 résistance avant d'intervenir. Si la cause de la
résistance ne peut pas étre déterminée, retirer tous les instruments en
méme temps.

* Le cathéter de guidage peut occlure les petits vaisseaux. Prévenir
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):

o Arythmie

+ Complications hémorragiques

+ Décés

+  Embolie (gazeuse)

* Hématomes au niveau du site de ponction

* Hémorragie

* Infection

* Infarctus et/ou ischémie myocardique

+ Troubles neurologiques, y compris accident ischémique transitoire

* Migration de plaque

+ Pseudo-anévrisme

* Formation de thrombus

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

+  Occlusion vasculaire

+ Spasme vasculaire

C0n5|gnes 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 &
demeure de taille appropriée en utilisant la technique d'introduction
percutanee souhaitée.

+ Veiller & un ringage continu avec une solution saline héparinisée au
travers de la branche latérale du dispositif hemostatique

+ 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 l'injection manuelle d'un agent de contraste.

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

* Introduire le dispositif a visée therapeut|que/d|agnosthue et réaliser la
procédure voulue conformément aux indications prévues.

Remarque: |l est recommandé de maintenir un ringage continu avec une
solution salinependant la manipulation de l'instrument a visée thérapeutique/
diagnostique.

*+ Apreés avoir terminé I'intervention, réintroduire un guide et retirer le
cathéter de guidage au travers du guide.

+ Tout incident grave survenu en rapport aveg ce dispositif doit étre signalé
au fabricant et a '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 I adequanon
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 & I'exception de celle exposée dans la présente publication.
Les descriptions ou les speuﬂcahons contenues dans les publications
PendraCare ne sont données qu'a titre d'information sur le produit, elles
représentent uniquement une description générale de ce dernier au moment de
sa fabrication et ne constituent aucune garantie expresse.

ESPANOL
Instrucciones de uso - Catéter de guia

Contenido
Catéter de guia intravascular.

Descripcion del dispositivo

El catéter de guia con revestimiento 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 hidrofilo. (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 diagnostico utilizados para diagnosticar/tratar enfermedades
vasculares periféricas y coronarias, aportando beneficio clinico para el
diagnostico 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 diagndstico en el sistema vascular.

Grupo objetivo de pacientes

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

Usuarios previstos y entorno de uso

Los usuarios objetivo son profesionales médicos capacitados para realizar
procedimientos intervencionistas o de diagnéstico con catéteres intravasculares
en un entorno clinico adecuado, como una sala de intervencion, un laboratorio
de cateterismo o un quiréfano. El dispositivo esta disefiado exclusivamente para
médicos con formacion en procedimientos con catéteres de guia y que estén
familiarizados con las posibles complicaciones, efectos secundarios y riesgos de
los procedimientos vasculares.

Indicaciones

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

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion.

Advertenmas
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 6xido 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 biologicos. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
puede generar un riesgo de contaminacion del dispositivo o causar la
infeccion o la infeccion cruzada de pacientes, incluyendo, entre otros
casos, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

* Inspeccione el catéter antes de usarlo para verificar que las dimensiones
indicadas en la etiqueta, su forma y su estado sean adecuados para el
procedimiento en cuestion, asi como para garantizar su compatibilidad
con otros dispositivos.

* No use productos dafiados.

+ No exponga el producto a disolventes organicos.

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

+ Cuando haya poco espacio entre los dispositivos y la luz del catéter de
guia, los dispositivos deberan avanzarse y retirarse lentamente, con la
vélvula abierta para reducir el riesgo de embolia.

Precauuones
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.

+ Lamanipulacion del catéter debe realizarse con guia fluoroscopica.

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

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

¢ Mientras manipula un dispositivo terapéutico/de d|agnost|co siempre debe
controlar la posicion de la punta del catéter de guia.

+ Siencuentra 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 simultdneamente.

+ 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 hemorrégicas

* Muerte

+ Embolia (gaseosa)

* Hematoma en la zona de puncion

* Hemorragia

* Infeccion

* Isquemia y/o infarto de miocardio

+ Déficit neurolégico, incluyendo un ataque/accidente isquémico transitorio

* Migracion de placas

* Pseudoaneurisma

+ Formacién de trombos

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

* Oclusion de los vasos sanguineos

* Espasmo de los vasos sanguineos

Instruccmnes de uso
Saque el catéter del envase y compruebe que el catéter no presenta
dafios.

« Conecte un dispositivo hemostatico al conector del catéter.

* Enjuague el catéter con una solucion salina.

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

« Coloque un enjuague continuo con solucion salina a través del brazo
lateral del dispositivo hemostatico.

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

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

« Esimportante determinar que las mediciones de la presion arterial sean
adecuadas para confirmar que el catéter esté colocado correctamente.

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

Nota: se recomienda mantener un enjuague continuo de solucion salina durante
la manipulacion del dispositivo terapéutico/de diagnostico.

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

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

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
publicacion. PendraCare no serd responsable, en ninguna circunstancia, de
ningtn 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
Instrugdes de utilizagdo — 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 hidrofilo. O corpo do cateter (na sua parte distal) é
dotado ou ndo de orificios laterais “em linha". Para obter detalhes sobre as
dimensdes do cateter, formato da ponta e compatibilidade com fios-guia
consulte as etiquetas do produto. O cateter-guia esta concebido para passagem
de dispositivos médicos interventivos diagndsticos ou terapéuticos utilizados
para diagnosticar/tratar a doenga vascular coronaria e periférica, o que
proporciona um beneficio clinico para o diagnéstico e tratamento da doenga
vascular.

Utilizag&o e Finalidade prevista
O cateter-guia destina-se a fornecer uma via para a introdugéo de dispositivos
terapéuticos e diagndsticos 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 diagnéstico durante um
procedimento de cateterizagdo.

Utilizadores previstos e Contexto de utilizagdo

O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais médicos devidamente
habilitados na realizag&o de procedimentos de diagnéstico ou interventivos com
cateteres intravasculares em contexto clinico apropriado, como por exemplo,
laboratério de cateterizagao, sala de intervengao 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 complicagées, efeitos secundarios e riscos
associados aos procedimentos vasculares.

Indicagbes

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
S&o desconhecidas quaisquer contraindicagdes.

Advenenuas
As definigbes dos simbolos de adverténcia encontram-se no capitulo
sobre simbolos nas instrugdes de utilizagao

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

* Contetdo fornecido ESTERIL, usando o processo de oxido 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 reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar a avaria
do dispositivo que, por sua vez, podera ferir o paciente, causar doenga ou
a morte. E extremamente dificil limpar os cateteres apds exposicao a
materiais biolégicos. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagao
pode criar o risco de contagio do dispositivo e/ou causar a infegéo ou
infegdo 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 condicao indicada na etiqueta sdo adequadas para o
procedimento especifico e certifique-se da sua compatibilidade com
outros dispositivos.

* Néo utilizar produtos danificados.

* Nao expor a solventes organicos.

* Apos a respetiva utilizagao, os aparelhos podem ser um perigo bioldgico.
O manuseamento, eliminagéo e destruicdo 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 deverao ser avangados ou recuados lentamente
mantendo a vélvula aberta para reduzir o risco de embolia.

Precaugoes
As indicagbes, contraindicacdes e uso deste cateter devem sempre
considerar as normas e padrdes actuais de utilizagéo. Devera considerar
se 0 paciente € adequado para o uso do produto.

» Uma terapéutica anticoagulante apropriada deve ser aplicada.

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

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

» Amanipulagdo do cateter deve ser executada sob assisténcia
fluoroscopica.

* 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 posicao da ponta do cateter-guia.

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

O cateter-guia podera obstruir pequenos vasos-alvo. Evite a obstrugdo 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 complicagdes que podem surgir:
Arritmia

Complicagdes causadas por hemorragias

Morte

* Embolia (gasosa)

* Hematoma no local da pungao

* Hemorragia

¢ Infecdes

* Isquemia miocardica e/ou enfarte

« Défice neurolégico incluindo acidente isquémico transitorio

* Migracao de placa

 Falso aneurisma

* Formagéo de trombo

« Trauma vascular incluindo dissecgéo, perfuragéo e/ou rutura

* Oclus&o vascular

* Espasmo vascular

Instrugoes de utilizagéo
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 solugao salina.

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

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

» Faga avangar o cateter sobre o fio-guia até obter a posicdo 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 determinag&o de que as medigées da presséo arterial
estdo adequadas como forma de confirmagéo de que o cateter esta
corretamente colocado.

* Introduza o dispositivo terapéutico/diagndstico e execute o procedimento
pretendido segundo as orientagdes fornecidas.

Nota: recomendamos a manutengéo de um fluxo constante de solugdo salina
durante a manipulag&o de um dispositivo terapéutico/diagnéstico.

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

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

Link para aceder ao Resumo de 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 bésico: 181

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

Garantia e recomendagdes

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

N&o existe uma garantia expressa ou implicita, incluindo mas ndo s, qualquer
garantia implicita de comercialidade ou adequag&o 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 legislagéo
especifica. Ninguém tem autoridade para vincular a PendraCare a qualquer
direito ou garantia, exceto se aqui expressamente especificado. Descri¢cées e
especificacdes impressas pela PendraCare, incluindo esta publicagéo,
destinam-se apenas a fornecer uma descrig&o geral do produto aquando do
fabrico e ndo constitui quaisquer garantias expressas.

ITALIANO
Istruzioni per 'uso — Catetere guida

Contenuto
Catetere guida intravascolare.

Descrizione dispositivo

Il catetere guida con rivestimento idrofilo & costituito da un corpo intrecciato e
una punta intermedia morbida all'estremita distale. La parte distale del catetere
presenta una punta dalla forma caratteristica. Una parte del corpo del catetere
presenta un rivestimento idrofilo. La parte distale del corpo del catetere viene
fornita con o senza fori laterali "in linea". Per maggiori dettagli sulle dimensioni
del catetere, sulla forma della punta e sulla compatibilita del filo guida, fare
riferimento alle etichette del prodotto.

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

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

Gruppo target di pazienti

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

Utenti e ambiente d'uso previsti

Gli utenti target sono professionisti medici che abbiano ricevuto un'apposita
preparazione per 'esecuzione di procedure diagnostiche o interventistiche con
cateteri intravascolari in un contesto clinico appropriato come un laboratorio di
cateterizzazione, una sala interventistica o una sala operatoria. Il dispositivo &
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.

Avvenenze
Per le definizioni dei simboli di avvertenza, fare riferimento alla sezione
simboli delle Istruzioni per l'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 l'integrita
strutturale del dispositivo e/o provocare danni al dispositivo, e
conseguentemente causare lesioni personali, malattia o morte del
paziente. | cateteri sono estremamente difficili da pulire dopo I esposizione
a materiali biologici. Il riutilizzo, il ritrattamento o la 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 o morte del paziente.
Prima dell'utilizzo, ispezionare il catetere per verificare che le dimensioni
riportate in etichetta, la forma e le condizioni lo rendano adatto alla
procedura specifica e per accertarsi della compatibilita con altri dispositivi.
Non utilizzare prodotti danneggiati.
Non esporre il prodotto a solventi organici.
Dopo I'utilizzo, i dispositivi possono costituire rischio di contaminazione. E
necessario eseguire lo smaltimento, I'eliminazione e la distruzione dei
dispositivi medici utilizzati e delle relative in conformita alle leggi e alle
norme vigenti e agli adeguati procedimenti.
* Quando la distanza di tolleranza 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.

Precau2|on|

Per indicazioni, controindicazioni e utilizzo del catetere si consiglia di

seguire le indicazioni mediche pertinenti alla procedura piu attuali.

L'idoneita del paziente alla procedura deve essere sempre verificata.

Si consiglia 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 |'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

all'interno del catetere stesso.

* La manipolazione del catetere dovrebbe essere eseguita sotto guida

fluoroscopica.

In caso di piegamento del catetere, rimuovere l'intero sistema. La torsione

di un catetere danneggiato pud comportare il danneggiamento del vaso

sanguigno e il distacco del catetere.

Durante il tentativo di opacizzazione dei vasi utilizzando questo catetere,

iniettare un mezzo di contrasto.

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

+ Se durante 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

puo 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
Possibili complicazioni comprendono, ma non sono limitate a:
o Aritmia
Sanguinamenti
Morte
Embolia (aerea)
Ematoma al punto di entrata
Emorragia
Infezione
Ischemia miocardica e/o infarto miocardico
Deficit neurologico che include attacco ischemico transitorio / colpo
apoplettico
Migrazione di placca
Pseudoaneurisma
Formazione di trombo
Trauma vascolare, inclusa dissezione, perforazione e/ o rottura
Occlusione vascolare
Spasmo vascolare

Suggenmentl per '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 &
molto importante perché conferma che il catetere € posizionato
correttamente.

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

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'autorita competente dello Stato
membro in cui '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) é 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 & 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.

DANSK
Brugsanvisning - Guidekateter

Indhold
Intravaskuleert guidekateter.

Beskrivelse af instrumentet

Guidekatetret med hydrofil coating bestar af en flettet hoveddel, en mellemdel og
en bled spids i den distale ende. Katetrets distale ende omfatter en specifik
spidsform. En del af katetrets hoveddel omfatter

en hydrofoil coating. Katetret(s distal ende) leveres enten med eller uden "en
reekke” sidehuller. For naermere oplysninger vedrgrende katetrets mal, spidsform
og guidewire-kompatibilitet henvises til produktmaerkaterne. Guidekatetret er
designet til passage af diagnostisk og terapeutisk, interventionelt medicinsk
udstyr, som anvendes til at diagnosticere/behandle koronar- og perifer
karsygdom, og som har en klinisk fordel i forbindelse med diagnosticering og
behandling af karsygdom.

Pateenkt anvendelse/Pateenkt formal

Guidekatetret er beregnet il at give en vej, hvorigennem terapeutisk og
diagnostisk udstyr indferes i karsystemet.

Patientmalgruppe

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

Pateenkte brugere og anvendelsesmiljo

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

Indikationer

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

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

« For definitioner af advarselssymbolerne, henvises der til afsnittet med
symboler i Brugsanwsmngen

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

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

«  Kun til engangsbrug pa én patient. Ma ikke genbruges, videreforarbejdes
eller resterileres. Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan
forringe katetrets strukturelle integritet og/eller fare til svigt af katetret,
hvilket til gengzeld kan resultere i laesioner, sygdom eller ded af patienten.
Katetre er szerdeles vanskelige at rengere efter udseettelse for biologiske
materialer.Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan give en
risiko for kontamination af katetret og/eller fare il patient- eller
krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfering af
infektionssygdomme fra den ene patient til en anden. Kontamination af
katetret kan fare il laesioner, sygdom ellerpatientens ded.

« Inden brug ber katetret undersgges for at kontrollere, at sterrelser,
udformning og tilstanden, som er angivet pa etiketten, passer til den
specifikke procedure, samt for at sikre kompatibilitet med andre
instrumenter.

 Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

* Maikke udsaettes for organiske oplgsningsmidler.

« Efter brug kan katetrene udgere en biologisk fare. Handtering,
bortskaffelse og destruering af brugte katetre og deres emballage skal ske
i overensstemmelse med geeldende love og bestemmelser og i henhold til
adaekvate procedurer.

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

Advarsler og forholdsregler

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

* En passende antikoagulationshehandling ber anvendes.

« Tag fat om katetrets greb ved udpakningen, for ikke at beskadige katetrets
spids, og lft det forsigtigt ud. Skedesles handtering ved udpakningen,
forberedelserne eller under proceduren kan pavirke produktets funktion.

« Forat undga beskadigelse af katetret og blodkar, ber katetret indferes
gennem en introducer, og det skal forsigtigt skydes frem, manevreres og
traekkes ud over en preemonteret guidewire.

« Manipulation af katetret ber altid ske under fluoroskopi.

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

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

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

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

id.
* Guidekatetret kan sammenpresse mindre malblodkar. Undga at

* Bruk ikke skadede produkter.

+  Maikke utsettes for organiske lgsningsmidler.

+  Etter bruk kan enhetene utgjere en biologisk risiko. Handtering,
deponering og destruksjon av brukte anordninger med emballasje ma
utfgres i henhold til gjeldende lover og forskrifter og etter korrekte
prosesser.

+ Nar det er begrenset klaring mellom instrumentet og ledekateterets lumen,
ma instrumentet fares inn og trekkes ut langsomt med ventilen apen for a
redusere risikoen for embolisme.

Forsiktighetsregler

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

+ Egnet antikoagulasjonsbehandling ma iverksettes.

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

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

* Manipulering av kateteret ber utferes ved hjelp av fluoroskopi.

* Hvis det er knekk pa kateteret, ma hele systemet trekkes ut. Bruk av kraft
pa et kateter med knekk kan medfere karskade og kateterseparasjon.

* Injiser kontrastmiddel langsomt for hand ved behov for & opasifisere
karene med dette kateteret.

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

* Hvis det er sterkt motstand under manipulasjon av ledekateter eller
terapeutisk-/diagnostikkateter, ma det ikke tvinges videre med kraft. Finn
arsaken til motstanden fer videre innfering. Hvis arsaken ikke kan
elimineres, trekkes alle enheter ut som én enhet.

* Ledekateteret kan okkludere mindre méalkar. Unnga obstruksjon av
blodstrgmmen. Vurder bruk at et ledekateter med sidehull.

+ Oppbevares pa er kjglig, tart og merkt sted.

Komplikasjoner
Mulige kompl|ka510ner omfatter, men er ikke begrenset til:

rytmi
Bladningskomplikasjoner
Dad

(Luft) embolisme

Hematom pa stikkstedet

Bladning

Infeksjon

Myokardiskemi og/eller infarkt

Nevrologisk svekkelse, inkludert forbigaende iskemisk anfall/slag
Plakkmigrering

Pseudoaneurisme

Trombedannelse

Kartraume, inkludert dissikering og/eller ruptur
Karokklusjon

Karspasme

Bruksanvisning

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

* Fest en hemostatisk enhet il kateterkoblingen.

*  Spyl kateteret med saltvann.

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

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

+ For kateteret over ledevaieren til gnsket posisjon er oppnadd.

* Fjern ledekateteret og tillat tilbakestremming av blod. Aspirer og skyll
ledekateteret for injisering av kontrastmiddel for hand.

+ Det er viktig a kontrollere at kartrykkverdiene er korrekte for & bekrefte at
kateteret er korrekt plassert.

+ Forinn den terapeutiske-/diagnostikkenheten og utfer planlagt prosedyre i
henhold il gjeldende instruksjoner.

Merk: Det anbefales & opprettholde en kontinuerlig heparinisert saltskylling
under manipulering av den terapeutiske-/diagnostikkenheten.

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

+ Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal
rapporteres til produsenten og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Link til sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er tilgjengelig i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed).

blodgennemstrgmningen bliver hindret. Overvej at bruge et guidek
med huller i siden.
+  Opbevar katetret pa et keligt, tert og merkt sted.

Komplikationer
Mul|ge kompllkanoner inkluderer, men er ikke begraensede til:

rytm
Kompllkatloner med blgdning
Ded

(Luftlembolier

Haematom pa punkturstedet

Blgdning

Infektion

Myokardiiskeemi og/eller infarkt

Neurologisk deficit inklusive transitorisk iskaemisk anfald (TIA) /
slagtilfeelde

Plague migration

Pseudoaneurisme

Dannelse af blodpropper

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

Spasmer af kar

e o o o 0 o o o

e o o o o o

Brugsanwsmng
Tag katetret ud af dets emballage, og kontrollér, at katetret er ubeskadiget.
* Fastger et haemostatisk instrument pa katetrets greb.
Skyl katetret med saltvandsoplesning.
Indfer guidekatetret med hydrofil coating i vaskulaturen over en guidewire
gennem en introducer eller over en indlagt guidewire pa passende
storrelse ved hjeelp af en perkutan indferingsteknik efter eget valg.
« Installér et kontinuerligt saltvandsskyl gennem sidearmen pa det
haemostatiske instrument.
* Skyd katetret frem over guidewiren, indtil den enskede position er naet.
* Fjern guidewiren, mens du tillader tilbagebladning. Aspirer og skyl
guidekatetret, for et kontrastmiddel injiceres manuelt.
+ Deter vigtigt at afgere, at malingerne af det arterielle tryk er korrekte som
bekreeftelse pa, at katetret er positioneret korrekt.
*  Indfer det terapeutiske/diagnostiske instrument, og udfer det pateenkte
indgreb i overensstemmelse med de givne anvisninger.
Bemark: Det anbefales at vedligeholde et kontinuerligt saltvandsskyl under
manipulering af det terapeutiske/diagnostiske instrument.
*  Genindfer en guidewire, og treek guidekatetret ud over guidewiren, nar
indgrebet er fuldfort.
« Enhver alvorlig heendelse, som er opstaet i forbindelse med udstyret, skal
rapporteres il producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er hiemmehgrende.

.

.

Link il oversigten over sikkerhed og kliniske resultater (SSCP)

Oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) findes i den europaeiske
database over medicinsk udstyr (Eudamed).

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

Garantifrafald og begraensning af retsmiddel

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

Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder uden
begreensning, en eventuel underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed il
et bestemt formal, pa det PendraCare produkt, der er beskrevet i denne
publikation. PendraCare vil under ingen omsteendigheder vaere ansvarlig for
direkte, tilfeeldige eller folgeskader, andet end hvad der er udtrykkeligt fastlagt i
en specifik lov. Ingen person har myndighed til at binde PendraCare til en
fremstilling eller garanti, bortset fra hvad der er udtrykkeligt fastlagt i
naervaerende dokument. Beskrivelser eller specifikationer i PendraCare
tryksager, herunder denne publikation, har kun til hensigt at give en generel
beskrivelse af produktet pa fremstillingstidspunktet og udger ingen udtrykkelig
garanti.

NORSK
Bruksanvisning - ledekateter

Innhold
Intravaskuleert ledekateter.

Enhetsbeskrivelse

Det hydrofilbelagte ledekateteret bestar av en flettet hoveddel, en
mellomliggende og myk spiss i den distale enden. Den distale delen av kateteret
har en spesifikk spissform. En del av kateterhoveddelen har et hydrofilt belegg.
Den (distale delen av) kateterhoveddelen er forsynt enten med eller uten "in-line"
sidehull. For detaljer om kateterdimensjoner, spissform og kompatibilitet med
ledetrad, se produktetikettene. Ledekateteret er designet for passasje av
diagnostisk og terapeutisk intervensjonsmedisinsk utstyr som brukes til a
diagnostisere/behandle koronar og perifer vaskulaer sykdom, som gir Kliniske
fordeler for diagnostisering og behandling av vaskulaer sykdom.

Tiltenkt bruk/Tiltenkt formal

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

Pasientmalgruppe

Ledekateteret er ment a brukes til pasienter som lider av koronar eller perifer
vaskuleer sykdom som krever intervensjon eller diagnose under en
kateteriseringsprosedyre.

Tiltenkt brukere og bruksmiljg

Malbrukerne er helsepersonell, som er oppleert i & utfere diagnostiske
internvensjonsprosedyrer med intravaskulaere katetre i passende kliniske
omgivelser, som et intervensjonsrom, kateteriseringslaboratorium eller
internvensjonsoperasjonsrom. Enheten er eksklusivt utviklet for leger, som er
oppleert i prosedyrer med angiografiske katetre, og er kjent med mulige
komplikasjoner, bivirkninger og farer ved vaskulaturprosedyrer.

Indikasjoner

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

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

For definisjoner pa advarselssymbolene, se delen om symboler i

bruksanvisningen.

Ma brukes far “brukes innen’-datoen angitt pa etiketten.

Innholdet er STERILISERT med etylenoksid (EO) fer levering. Ma ikke

brukes hvis produktets sterile barriere eller emballasje er skadet. Kontakt

bedriftens representant dersom du paviser skade.

«  Skal kun brukes til én pasient. Ma ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medfere
strukturell skade pa produktet og/eller fere til feil pa produktet som kan
forarsake pasientskade, sykdom eller dgdsfall. Katetere er sveert vanskelig
arengjere etter a ha vaert eksponert for biologisk materiale. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan medfere risiko for kontaminasjon av
anordningen og/eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert,
men ikke begrenset til, overfering av smittesykdom(mer) fra én pasient il
en annen. Kontaminasjon av produktet kan forarsake skade, sykdom eller
dadsfall.

*  Undersek kateteret for bruk for & kontrollere at oppgitt mal, form og
beskaffenhet er egnet for den spesifikke prosedyren og at det er
kompatibelt med andre enheter.

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

Garantifraskrivelse og begrenset ansvar

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

Det er ingen uttrykkelige eller underforstatte garantier, herunder, men ikke
begrenset til stilltiende garanti for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal,
pa PendraCare-produktet beskrevet i denne publikasjonen. Ikke under noen
omstendigheter skal PendraCare holdes ansvarlig for direkte skader,

tiifeldige skader eller falgeskader, bortsett fra slike som uttrykkelig er lovfestet.
Ingen har myndighet til @ binde PendraCare til noe utsagn eller garanti, bortsett
fra det som er spesifisert her.

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

SVENSKA
Bruksanvisning - Styrkateter

Innehall
Intravaskular styrkateter.

Beskrivning av enheten

Styrkatetern med hydrofil beldggning bestar av en fldtad slang, med
mellanliggande topp och en mjuk topp i den distala &nden. Den distala &nden
har en speciell utforming av toppen. En del av kateterslangen har hydrofil
beléggning. Kateterslangen (den distala &nden) levereras antingen med eller
utan sidohal. For detaljerad information om kateterdimensioner, olika toppar och
mandrinkompatibilitet, se produktmérkningen. Styrkatetern &r utformad for att
leverera diagnostiska och/eller interventionella medicinska instrument som
anvands for att diagnosticera eller behandla kranskéarlssjukdom och perifer
karlsjukdom, och som ger kliniska férdelar vid diagnos och behandling av
karlsjukdomar.

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

Patientmalgrupp
Styrkatetern ar avsedd att anvandas pa patienter med kranskarlssjukdom och
perifer kérlsjukdom som kréver behandling eller diagnos med kateterisering.

Avsedda anvandare och anvéandarmiljo

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

Indikationer

Styrkatetern ar utformad att bilda en kanal genom vilken terapeutiska och
diagnostiska instrument kan foras in. Styrkatetern &r avsedd att anvandas i
koronara och perifera kérlsystemen.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varningar

« For definitioner av varningssymbolerna, se symbolsektionen i
bruksanvisningen.

* Ska anvéndas fore det "bast-fore-datum” som anges pa etiketten.

* Innehallet levereras STERILT efter en steriliseringsprocess med hjélp av
etylenoxid (EO). Anvand inte produkten om den sterila barridren eller
férpackningen ar skadad. Kontakta foretagets representant om du
upptacker skador.

* Endast for engangsbruk. Far ej ateranvéndas, omarbetas eller steriliseras
om. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan &ventyra
utrustningens strukturella integritet och/eller leda till att utrustningen gar
sonder, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller
avlider. Katetrarna ar extremt svara att rengdra efter exponering for
biologiskt material. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan
medfora en risk att utrustningen kontamineras och/eller orsakar infektioner
hos patienten eller korsinfektion, inklusive, men inte begransat till,
6verforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontamination av utrustningen kan leda till skador, sjukdom eller att
patienten avlider.

* Inspektera katetern innan anvéndning fér att bekréfta att enhetens
egenskaper som beskrivs pa etiketten; exempelvis dimension, form och
skick &r lampliga for den aktuella proceduren, och for att sakerstalla att
den &r kompatibel med andra enheter.

* Skadade produkter far inte anvandas.

* Far ej exponeras for organiska ldsningsmedel.

« Utrustningen kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvéndning. Hantering,
bortfrskaffande av anvand utrustning och dess forpackningsmaterial ska
ske i enlighet med géllande lagar och regleringar och enligt lampliga
processer.

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

For5|kt|ghetsatgarder
Indikationer, kontraindikationer och anvéndning av denna kateter ska alltid
bygga pa faktiska medicinska ron och standarder. Produktens lamplighet
for patienten bor beddmas.

« Tillampa lamplig antikoagulationsterapi.

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

« For att undvika skador pa katetern och karlet, ska katetern foras in genom
en introducer. Dérefter ska katetern avanceras, manipuleras och dras ut
forsiktigt dver en i forvéag placerad mandrin.

* Manipulation av katetern ska genomféras med stéd av fluoroskopi.

* Dratillbaka hela systemet om katetern kroker sig. Vridning av en krokt
kateter kan resultera i skador pa karlet och att katetern separerar.

* Injicera kontrastvatska langsamt manuellt nar du forsoker gora karlen
ogenomskinliga med hjalp av denna kateter.

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

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

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

« Forvaras pa en sval, torr, mork plats.

Komplikationer

Méjliga komplikationer omfattar men &r inte begransade till foljande:
o Arytmi

Blodningar

Dédsfall

(Luftyemboli

Hematom vid punktionsplatsen

Blodning

Infektion

Myokardial ischemi och/eller infarkt

* Neurologisk deficit inklusive transitorisk ischemisk attack/stroke
*  Plackmigration

 Falsk aneurism

* Blodpropp

+  Kérlskador inklusive dissektion, perforering och/eller ruptur

*  Kérlocklusion

o Karlkramp

Instruktioner till anvéndaren

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

+ Fast en hemostasutrustning vid kateterfattningen.

+ Spola katetern med saltldsning.

* Introducera styrkatetern med hydrofil belaggning i karlet via mandrinen
genom en introducer, eller dver en invandig mandrin av Iamplig storlek
med hjalp av valfri perkutan inforingsteknik.

+ Skapa ett kontinuerligt fldde av saltldsning genom hemostasutrustningens
sidoarm.

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

+ Ta bort mandrinen medan du ger méjlighet for backfléde av blod. Aspirera
och sklj styrkatetern innan du injicerar kontrastvétska for hand.

+ Det &r viktigt att kontrollera att matningarna av artértryck kan anvéndas
som en bekraftelse pa att katetern &r ratt placerad.

+ Férin den terapeutiska/diagnostiska utrustningen och genomfér den
aktuella proceduren enligt de givna anvisningarna.

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

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

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

Lank till sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)
Sammanfattningen av sékerhet och Klinisk prestanda (SSCP) finns i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED).

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

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

Det finns inga uttryckliga eller underférstadda garantier, inklusive och utan
begransning alla eventuella underforstadda garantier om séljbarhet eller
lamplighet for specifika anvandningsomraden, for den PendraCare-produkt som
beskrivs i denna publikation. Under inga omstandigheter ska PendraCare hallas
ansvarig for nagra direkta, intraffande eller dérav foljande skador andra &n de
som beskrivs uttryckligen i sarskilda lagar. Ingen person har befogenhet att
binda PendraCare vid nagon framstllning eller garanti férutom de som anges
uttryckligen i denna text. Beskrivningar eller specifikationer i PendraCare tryckta
material, inklusive denna publikation, ar endast avsedda att ge en allman
beskrivning av produkten vid tidpunkten for tillverkning och de utgér inga
uttryckliga garantier.

SuoMmI
Kayttoohjeet - ohjainkatetri

Sisélto
Suonensisainen ohjainkatetri.

Laitteen kuvaus

Hydrofiilinen ohjainkatetri koostuu punotusta rungosta, keskiosasta ja
distaalipaén pehmeasta karjesta. Katetrin distaalipddssa on erityinen
karkirakenne. Osassa katetrin rungossa on hydrofiilinen pinnoite. Katetrin
(distaaliosan) rungko on joko varustettu samassa linjassa olevilla rei'ill4 tai iiman
niita. Tietoja katetrin mitoista, karjen muodosta ja ohjainlangasta saa tuote-
etiketista. Ohjainkatetri on suunniteltu kéytettévaksi diagnostisten ja
terapeuttisten suonensisdisten valineiden vientitien& sepelvaltimoiden ja
&dreisverisuonten sairauksien diagnosoinnissa/hoidossa, tarjoten néin kliinista
hyétya verisuonisairauksien diagnosoinnissa ja hoidossa.

Kayttotarkoitus
Ohjainkatetri on tarkoitettu luomaan kulkureitin, jonka kautta terapeuttiset ja
diagnostiset laitteet ohjataan verisuonijarjestelmaan.

Potilaiden kohderyhméa

Ohjauskatetri on tarkoitettu kaytettévéksi potilailla, joiden sairastama
sepelvaltimoiden tai &&reisverisuonien sairaus edellyttaa tutkimusta tai
diagnosointia katetrisointitoimenpiteen avulla.

Laitteen kayttajat ja ympéristo

Laite on tarkoitettu ladketieteen ammattilaisten kayttéon, jotka on koulutettu
suorittamaan diagnostisia ja interventiotoimenpiteitd suonensisaisilla katetreilla
asianmukaisissa kliinisessa ympéristdssé, mm. katetrointilaboratoriossa,
interventiohuoneessa tai leikkaussalissa. Laite on tarkoitettu vain hoitoalan
ammattilaisille, jotka ovat suorittaneet koulutukset katetrin ohjaamiseen ja ovat
tietoisia verisuoniin kohdistuvien toimenpiteiden mahdollisista komplikaatioista,
sivuvaikutuksista ja riskeista.

Indikaatiot

Ohjainkatetri tarkoitettu kaytettavaksi terapeuttisten ja diagnostisten vélineiden
vientitiena verisuonistoon. hjainkatetri on tarkoitettu kéaytettavéksi
sepelvaltimoihin tai aareisverisuoniin kohdistuvien toimenpiteiden yhteydessé.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Var0|tukset
Katso varoitussymbolien méaritelmét kayttdohjeesta symboleja
kasittelevasta osasta.

+ Ala kayt katetria, kun etiketissa iimoitettu "kéytettava ennen" -paivays on
kulunut umpeen. .

+ Sisaltd on STERILOITU etyleenioksidilla (EO). Ald kayta, jos sinetti tai
pakkaus on vahingoittunut. Jos tuote on vahingoittunut, ota yhteys
myyntiedustajaan.

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

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

+  Ala kayta vaurioituneita tuotteita.

+ Ala altista orgaanisille liuottimille.

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

+  Kun vélineiden ja ohjainkatetrin luumenin vélissa on rajoitetusti tilaa,
vélineita on kuljetettava eteenpain tai taaksepéin hitaasti ja venttiili
pidettava auki emboliariskin vahentéamiseksi.

Varokemot
Té&man tuotteen indikaatioissa, kontraindikaatioissa ja kéytdssé on aina
otettava huomioon ajankohtaiset ladketieteelliset kasitykset ja standardit.
On harkittava tuotteen soveltuvuutta potilaalle.

+ On kéytettdva asianmukaista antikoagulaatiomenetelmaa.

« Jotta katetrin karki ei vaurioituisi pakkausta avattaessa, ota katetrista kiinni
sen tyvestd ja nosta se pakkauksesta varovasti. Varomaton kasittely
pakkauksesta poistett esivalmistelt tai toimenpiteen aikana
saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

+ Katetrin ja verisuonten vahingoittumisen valttdmiseksi katetri on vietava
sisaén sisdanvientineulan avulla ja sen siirtdmisen, kasittelyn ja poiston on
tapahduttava varovasti esiasetetun ohjainvaijerin avulla.

+ Katetrin kasittelyn on tapahduttava fluoroskooppisessa ohjauksessa.

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

+ Injisoi varjoaine katetrilla verisuoniin hitaasti kasin.

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

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

* Ohjainkatetri voi tukkia pienempié verisuonia. Vélté verenkierron
estyminen. Harkitse sivurei'illa varustetun ohjainkatetrin kdyttamista.

o Séilyta viileassa, kuivassa ja pimedssa paikassa.

Komplikaatiot
Mahdollisia komplikaatioita saattavat olla muun muassa seuraavat:
*  Rytmihéiriot
Vuotokomplikaatiot
Kuolema
(Ilma)embolia
Hematooma punktiokohdassa
Verenvuoto
Tulehdus
Myokardiaalinen iskemia ja/tai infarkti
Neurologinen hairi6, mukaan lukien ohimeneva aivoverenkiertohirio/
halvaus
Plakin siirtyminen
Pseudoaneurysma
Trombin muodostuminen
Verisuonen trauma, kuten dissektoituminen, lavistys ja/tai repeédméa
Verisuonen okkluusio
Verisuonen kramppi

Kayttoohjeet
Poista katetri pakkauksesta ja varmista, etté se ei ole vaurioitunut.
+ Kiinnitd hemostaattinen laite katetrin tyveen.
Huuhtele katetri suolaliuoksella.
Vie hydrofiilinen ohjainkatetri suoneen ohjainvaijeria pitkin
sisaénvientineulan avulla tai oikean kokoista siséista ohjainvaijeria pitkin
kayttden valitsemaasi perkutaanista vientitekniikkaa.
+ Huolehdi siita, etta hemostaattisen laitteen sivuhaaran kautta tulee
jatkuvasti suolaliuosta.
* Vie katetria eteenpéin ohjainvaijerin avulla, kunnes haluttu asento on
saavutettu.
+ Poista ohjainvaijeri ja mahdollista veren takaisinvirtaus. Aspiroi ja huuhtele
ohjainkatetri ennen kuin injisoit varjoaineen késin.
* On tarkeaa tarkastaa, ettd suonenpaineen mittausarvot ovat
asianmukaiset vahvistukseksi siité, etté katetri on asennettu oikein.
* Vie terapeuttinen/diagnostinen laite sisaén ja suorita menettely annettujen
ohjeiden mukaisesti.
Huomio: on suositeltavaa, etté suolaliuosta syétetéan jatkuvasti terapeuttisen/
d|agnost|sen laitteen késittelyn aikana.
Kun olet paattényt toimenpiteen, aseta ohjainvaijeri takaisin paikalleen ja
poista ohjainkatetri ohjainvaijerin yli.
+ Jokaisesta laitteen kéytossa iimenneesté vakavasta tapaturmasta on
imoitettava laitteen valmistajalle tai kéyttajan ja/tai potilaan oleskelumaan
patevalle viranomaiselle.

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

Takuulauseke ja vastuun rajoitus

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

Téssé julkaisussa kuvattua PendraCare-tuotetta ei koske mikaén suora tai
epasuora takuu, mukaan lukien kaupallista hydynnettévyytta tai kayttéon
soveltuvuutta koskeva takuu. PendraCare ei vastaa mistaan suorista,
satunnaisista tai valillisista vahingoista, paitsi mikali erityinen laki nimenomaan
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niin mééaréa. Kenellakaén ei ole oikeutta vaatia PendraCarelta muuta tulkintaa
tai takuuta kuin téssa esitetty.

PendraCaren painotuotteissa, kuten tassa julkaisussa esitetyt kuvaukset ja
tiedot ovat vain tuotteen yleiskuvauksia sen valmistushetkelld eivatké muodosta
mitéén nimenomaisia takuita.

Mnvika
Odnyieg xprang — 0dnyog kabetrpag

Mepiexdpeva
Evdoayyelakog odnyog kabetipag.

Mepiypagn ouokeung

o] oénvog KaBeTApag pe udPOPIAN smmpwcn amoreAeital amo éva nAsvpsvo
Otpa, £va evAIAPETO Kal HaAKO AKpO OTNV ATTw Treplox. To ATw Turua Tou
kabempa S1aBETel Gkpo GUYKEKPIKEVOU TxMHaTOg. Eva TUApA TOU GWHATOG ToU
kabempa Siabéter udPGPIAN eTToTPWON. To owpa Tou KaBETAP (10 ATIL THFUA
Tou) SiariBerar pe 1 Xwpig TAEUPIKEG OTTES «TE OEIPG». il TIG AETTTOpEPEIES
OXETIKA PE TI BIOTATEIG TOU KABETPO, TO OXMAKA TOU AKPOU TOU Kall T
ouppaToTTA E TO 03NYO OUPUA, AVATPESTE OTIG ETIKETEG ToU TTPOiovVTog. O
08nY6¢ KaBeTpag £xel OXEBIOTE yia Va TTAPEXE! pial 5030 yia TV EI0aywyi
BIaYVWOTIKQY Kal BEPQTTEVTIKLY ETTEURATIKWV IATPIKWV GUOKEUWY TTOU
Xpnaiporolodvrar yia m Sidyvwaon/Bepareia voowv Tou aTegaviaiou Kai
TIEPIPEPEIOKOU QYYEIAKOU TUOTAHATOG TTPOTPEPOVTAG KAIVIKOG OQENDG yia T
diGyvwan kal Bepareia TG ayyeIakng voaou.

TMpoBAeTopEvVn XprHan Kal okoTog
0 0dny6g kabempag mpoopideral yia My Tapoyr 8105ou yia Ty eloaywyn
BePATTEUTIKWY Kall SIOYVWOTIKWY GUCKEUWY OTO AYYEIOKS aUOThuA.

Opada aoBeviv-aToX0g

0 0dnyog kaeTpag TpoopiCeTal yia xprion o aoBeveig TTou TAoXoLY aTo
oTEQavIIa 1} TEPIPEQIKT AYYEITKT Vo0 Trou amrartei TapéuBaon 1 didyvwon
KaTa m Sidpkela piag dladikaaiag kabempiaouou.

I'IpoBAsnopsvm xpr](mg Kai TepIBaAhov xpnong

O1 XprOTEG-OTOXO! €ival ETTaYYEAUQTIEG UYEITG TIOU £XOUV EKTIQIBEUTE OTNV
BievEpyEIa SIaYVWOTIKWY ) ETEPRATIKWY 1ATPIKWY TIpaGewv pe evBoayyeiakolsg
KkaBeTpeg o€ KatdAAnAo KAIVIKG TrepIBaMov, 6TTwg epyaaTipio KaBeTpiacpou,
aiouca emepBaTIkWV 1aTPIKWY TPAEEWV 1 XEIPOUpyIKN aibouaa. To
1aTPOTEKVOAOYIKO TIPOIGV EXEI OXESIATTE! ATTOKAEITTIKA Yidt 1aTPOUG oI oTIojol
eival eKTTaIdeuEVol O€ ETEPBATEIS e 0BNY0Ug KABETAPES Kal Eival
ECOIKEIWEVOI IE TIG TIBAVEG EMITTAOKES, TIG TIAPEVEPYEIES KAl TOUG KIVBUVOUG
TIOU TTPOKUTITOUV aTTd ETEPBATEIG OTO ayYEIaKS aUOTNUA.

Evdeiteig

0O 0dnydg kabetpag Exer oxedIaoTel yia va Tapéxer pia 8iodo yia Ty igaywyr
BepaTIEUTIKLY Kl BlayVwOTIKWY GuaKeudv. O 0dnyos kaBempag Tpoopilerar
yia xprion aTo oTeQaviaio 1 0To TEPIPEPEITKS AYYEIOKO GUOTNH.

Avtevdeieig
Kapia yvwo.

MpogidomoInaeig

* Namy emegiynon Twv oupBoAwv poeidotroinang, avarpégre oy
evomTa Twv aupBoAwv, aTig OBnyieg xprong.

*  XpnoluoTolgire T0 PTGV TIPIV aTG TV Npepounvia Afgng ou
QVaypageTal aTNV ETIKETA.

o Tamepiexdpeva napsxowm AMNOZTEIPQMENA e xprion Tg
diadikaaiag amoateipwong pe aibulevogeidio (EO). Mn xpnaipomoieite 1o
Tpoidv, av £xel PBAPET 0 OTEIPOG PpaYHOS ) N GUTKEUATTIa. AV
S1omoTwOE PBOPA, ETIKOIVWVATTE PE TOV QVTITIPOOWTTO TG ETAIPEITG.

* Naxprion oe éva povo aobeviy. To Tipoidv Sev mpeel va
ETTQVaYPNTIHOTIOIEITaI 1} VO UTTOBAAAETAN OE €K VEOU ETEGEpyaoia iy
armooTeipwor. H ek vEou Xprion, emegepyacia 1} amoaTeipwan HTTopei va
uTroBaBHiTE! TN BOpIKF AKEPQIOTNT TN GUOKEUNG fi/kal va TTPOoKAAETE!
{nuIa, n ommoia e T GEIPG TNG UTTOPET VA 03NYIOEI € TPAULATIONO, VOO0
1} Bavaro Tou acbeviy. O kabapiopog Twv KaBETAPWY eivar eEaIPETIKA
dUokohog peta TV £kBean Toug ot BloAoyikd UAIKA. H ek véou xprion,
€megepyaoia 1 amoaTeipwon pTropei va TpokaAéoer Kivduvo HoAuvang

rozmérdi katétru, tvaru hrotu a kompatibility s vodicim dratem naleznete na
Stitcich vyrobku. Vodici katétr je urCen k prichodu diagnostickych a
terapeutickych intervencnich zdravotnickych prostfedku pouzivanych k
diagnostice/lécbé koronamnich a perifernich cévnich onemocnéni, coz nabizi
Klinicky prinos pro diagnostiku a Ié¢bu cévnich onemocnéni.

Zamyslené pouzitilzamysleny ucel
Vodici katétr je uréen k zajisténi cesty, kterou se do cévniho systému zavadeéji
terapeutické a diagnostické prostiedky.

Cilova skupina pacientu

Vodici katétr je urcen k pouZiti u pacientd s koronarnim nebo perifernim cévnim
onemocnénim, ktefi vyzaduii intervenci nebo diagnostiku b&hem katetrizaéniho
zakroku.

Zamysleni uzivatelé a misto pouziti

Cilovymi uZivateli jsou zdravotnicti pracovnici vyskoleni k provadéni
diagnostickych nebo intervenénich zakrokd s intravaskularnimi katétry ve
vhodném klinickém prostfedi, jako je katetriza¢ni laboratof, intervenéni sal nebo
operacni sal. Pistroj je uréen vyhradné pro lékare, ktefi jsou vyskoleni v
postupech s vodicimi katétry a jsou obezndmeni s myslitelnymi komplikacemi,

G GUoKeung f/kal Aoipwgn 1 SiacTaupoupevn Aoipwén Tou aaevr),
OUUTIEPIACBAVOREVNG, EVOEIKTIKG, TG HETAB00NG HOAUGATIKGY VWY
peTagy Twv aoBeviwv. H poAuvan mg ouokeung pmopei va odnynoel o€
TpaupaTIopd, vooo 1y Bavaro Tou aoBevi.

EAéyxete Tov kabetpa mpiv ammé m xprion, yia va BepaiwBeite oti of
BIOOTATEIS, TO OXHA KAl O GUVBIKEG TTOU avaypagovIal TNy ETIKETa
eival kataMnAeg yia T OUVKEKpIUEVn Siadikaaia kai yia va dlag@ahioeTe
M oupBaroTTa i3 cx)\)\sg ouoKsusg

Mn XPNGIHOTIOIEITE TTPOIOVTE TTOU EXOUV UTTOOTE] {pId.

Mnv exBéTete T0 TIPOIOV OE opvavmoug 6|aAUT£g

MeTd T Xprian, o GUOKEUEG pTTopEi va evéxouv BIoAoyIkS Kivduvo. O
XEIPIOHOG, N ATTGPPIYN KAl 1) KATAGTPOQI TwV XPNTIHOTIOINPEVWY
GUOKEUWY Kal TG OUKEUATTag TOUG TTPETTEN VOl EKTEAOUVTAI GUPQUVA HE
TNV 10XU0Uca VOpoBeaia Kal TOUG KAVOVIGHOUG EQapUOovTag Tig
kataMnAeg diadikaoieg.

Orav 0 Kevog XWPOG AVAHETT OTIG GUOKEUES Kal Tov AUAG Tou kaberpa -
0Bnyou €ival TIEPIOPITHEVOG, O CUOKEUEG TIPETTE! val TIpOWBOLVTaI Kall va
amooypovial apyd e 1 BaABida avoikT, wOTE Vot PEIDVETaI O KivBUvog
€upoAnG.

I'Ipoq)u)\aﬁug

T 7ig evBeiCeig, Tig avrevBeiceis kai T xpran Tou Tapovrog kabetpa ba
mpémel mavia va AapBavovial uTroyn Ol TPEXOUTEG IATPIKES ATTOYEIS Kl
mpodTuTTa. Mo Tn XpAon Tou Tpoiévtog Ba pémel va AauBaverar umoyn n
karaAAnAGTTa TOU aoBeviy.

Mpémel va epapuéleral KatdAAnAn avTiTnkTikr Bepareia.

T"a va pnv TpokAnBei {nuié oo dkpo Tou KaBeTipa KaTd v agaipean
NG GUOKEUAOTAG, KPATNOTE TOV KABETAPA ATI6 TO GUVBETIKO Kal aQaipéaTe
TOV TIPOCEKTIKA. TUXOV GTTPOOEKTOG XEIPITOS KATA TNV apaipean Tg
ouaKEVaaiag, TV TTpoeToIpacia i kard m Sidpkela Mg diadikaoiag
€VBEXETAI VOl ETNPEACE! TV ATT6500T) TOU TTPOIGVTOG.

Mpokelpévou va amogeuyBei Tuxov BAAPN aTov kaBeTpa kar aTa
aipopOpa ayyeia, el0ayayeTe Tov kabetpa pEow evog elaywyta Kai
TIPOWBNGTE, XEIPIOTEITE Kal agaIpEaTe Tov KABETpa TIPOEKTIKA TTIAVW
amo éva 6N TOTTOBETNEVO 00NY6 TUpHA.

O XeIpIOPOG TOU KABET POl TIPETIEN VOl TTPAYHATOTIOIEITAl UTTO
QAKTIVOOKOTTIKT KaBoBrynar.

€ TIEPITITWOT GUOTPOPAG TOU KABETPA, agaIpéaTe OAOKANPO TO
ouaTnua. Tuxov oTpéyn evos GUOTPapHEVOU KABETAPA EvEXETaI va
0dnynoe oe BARN Tou ayyeiou kai Siaywpiopo Tou kaberpa.
Eqappoate apyn xeipokivm éyxuon okiaaTiko 6rav poaTiabeite va
BNIOUPYNOETE ABIOPAVT EIKOVA TWV QYYEIWV XPNTIHOTIOIIVTAG TOV
TapovTa KaBeTrpa.

* Kara 1o Xelpiopo piag BepameuTikig/BiayvwaTikiig GUOKEUg, EAEYXETe
Tavta T Beon Tou akpou Tou odnyou kaBeTrpa.

* Av ouvavTioETe Eviovn avTioTaon KaTd To XEIpIop6 TG kaBodiynong f
Tou BepameuTIKoU/BIayvwOTIKOU KaBETpa, UNv aoKeiTe Trieon yia Ty
emiteugn g SiéAeuang. MpoadiopiaTe T aiTial TG avTioTaong eIV
OUVEYIOETE. Av Bev €ival QUVaT N VTIMETWITION TG ITiag, amooUpETe
TAUTOXPOVA OAEG TIG GUOKEUES,

* 0 0dnydg kabetpag pTropei va Gpage! pIkpd ayyeia-oToxous. ATTopelyeTe
MV améppagn TG pong aiparog. AGBETe UTOWN To EVOEXOHEVO Va
XPna1poTIoINGETE 00nyO KaBETAPa TToU BICBETEI TAEUPIKEG OTIEG.

*  QuhaooeTe To TIPOiGY O€ BPOTEPD, OTEYVO, GKOTEIVO EPOS.

EmimrAokég

X1 mBavég emiAokég aupTepIAapBavovTal, EVBEIKTIKG, oI €&
Appubpia

AigoppayIkég eTITTAOKEG

Oadvarog

Eppoln (aépa)

Alyarwya 0T onpeio Tapakévinang

Aiyoppayia

Noipwgn

Muokapdiakr ioxaiia f/kai éuepaypa Tou puokapdiou
NeupoAoyiki} aveTépkeia, cupmepiAauBavouévou Tou Tapodikol
I0XQUKIKOU ETTEIT0Di0U / EYKEQAAIKOU ETTEITOBIOU

MeTakivnon mAdkag

Weuboavelpuopa

Zxnuaniouog Bpoupwy

Tpaupaniouog ayyeiwv, cupTepIAapBavopévou Tou diaxwpiapoy, TG
diarpnong n/kai Mg pAgng

Amégpagn ayyeiwv

AyyeI60TTaopO0g

Oﬁnwsc Xenong
AQalpEaTe ToV KABETrpa aTo TN CUTKEUOTTa Tou Kail BeBaiwbeite ot dev
éxel ummoaTei {nuid.

o JUVOEDTE IO QIMOCTATIKI CUCKEUN OTO OUVDETIKG Tou KaBetpa.

*  ExTeAéoTe ékmrAuan Tou kaBeTpa e QualoAoyikd opo.

* Eioayayere Tov 0dnyd kabetrpa e udpO@IAN ETTIGTPWON 0O ayyeio
Tavw amoé éva odnyd aUpua PECw EI0aYWYEA f TTAVW OTTO
auTOOUYKPATOUPEVO 08NY6 GUPHa KaTaAAnAou peyEBoug
XPNOIHOTIOIVTAG TEXVIKN SIABEPUIKAG EICAYWYNG TNG ETTIAOYAG 0OG.

*  PuBpioTe T ouvexn EKTAUGN e QUGIOAOYIKG 0pO aTTO TOV TTAEUPIKO
Bpaxiova G AINOCTATIKAG TUOKEUNG,

*  [pow6naTe Tov KaBeTrApa TTavVW aTT6 TO 00NY6 CUPHA PEXPI VOl ETTITEUXBET
n emBupnTA Béan.

+  AgaipéaTe 10 00ny6 GUpHa ETTITPETIOVTAG TV ETTITPOPN QiPATOG.
EkTeAéaTe avappognan kai EKTAuan Tou 0dnyoU KabeThpa TIpIv amoé T
XEIPOKivnT £yXUON OKIOOTIKOU.

*  Eival onuavtiko va 81a0QahioeTe 611 01 PETPATEIG TNG APTNPIAKAG TTETNG
eival kataAnAeg, wg emBefaiwan 611 o kabeThpag £xel TOTTOBETNOET
owaTd.

* Eioayayerte T BepameuTikh/DIayvwaTIKA) GUCKEUR Kal EKTEAEDTE TNV
€mBupnTy diladikacia oUPQVa Pe TIG 0dnyieg TTou TTapéxovTal.

Inueiwan: GUVIGTATaI 1) GUVEXNG EKTTAUGT LE PUGIOAOYIKG OpO KaTA TO
XEIPIOPO pIag BepaTIEUTIKAG/DIAYVWATIKAG GUOKEUAG.

*  Metd mv ohokAfpwan g diadikaaiag, eloaydyete gava éva odnyo
oUppa Kal apaipéaTe Tov 0dny6 KaBetpa Tavw amoé 1o odny6 ouppa.

*  TuxOv ooPapd TepIOTATIKG ToU Exel GUPBET OE aXEan pe T duakeun Ba
TIPETTEI VOl QVOPEPETTI OTOV KATAOKEUADTNA Kal oTnv appédia apxr Tou
KpAToug PéAoUg aTo OTIoi0 Eival EYKATETTNUEVOSG O XPNATNG A/KAI O
aoBevng.

ZOvdeapog yia TV MepiAnyn Twv XapaKTNPIGTIKWY aoPAAEING Kal
TwV KAIVIKWV £M&ocewv (SSCP)

H MepiAnyn Twv XapakmpioTIkwy aoQAAEIg Kal Twv KAVIKWY EMBOTEwY
(SSCP) eivai diabéoiun oty eupwiaikr Baon Sedopéviwv yia Ta

vedlej$imi Ucinky a riziky cévnich zakroku.

Indikace

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

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Vystrahy

Vlyznam jednotlivych vystraznych symboll naleznete v tomto navodu k
pouziti v ¢asti vénované symboltim.

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 naru$eny, vyrobek nepouzijte.
Zjistite-li poSkozeni, obratte se na svého zastupce nasi spolecnosti.

K pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte, neosetfujte ani
nesterilizujte opakované. Dal$i pouZiti, oSetfeni 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 ¢isti mimoradne
obtizné. Dalsi pouziti, oSetfeni nebo sterilizace mohou vyvolat nebezpe¢i
kontaminace prostiedku a pfipadné pfivodit pacientovi infekci nebo prenos
infekce, napriklad prenos infekéni nemoci (nemoci) z jednoho pacienta na
druhého. Kontaminace zafizeni miize pacientovi privodit poranéni,
onemocnéni nebo smrt.

Katétr pied 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.

Nevystavujte vyrobek organickym rozpoustédiim.

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

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

Bezpecnostni opatreni

Indikace, kontraindikace a vhodnost pouziti katétru je tfeba posuzovat s
ohledem na soucasné Iékafské poznatky a standardy. Je tfeba zvaZit, zda
je vyrobek pro daného pacienta vhodny.

Je treba pouzivat vhodné antikoagulacni opatfeni.

Aby se pri vybalovani neposkodila koncovka katétru, uchopte katétr za
hrdlo a opatmé ho vytahnéte. Nedbalym zachazenim pfi vybalovani nebo
pripravé by se mohla narusit funkénost vyrobku.

Aby nedoslo k poskozeni katétru a cévy, zavedte, posouvejte a vysouvejte
katétr zavadécem pouzdra katétru a opatrné ho posouvejte, manipulujte s
nim a vytahujte ho pfes pfedem umistény vodici drat.

S katétrem je tfeba manipulovat za skiaskopické kontroly.

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

Vzdy, kdyz je pfi pouziti katétru potfeba cévu zviditelnit, pomalu rukou
vstfikujte kontrastni latku.

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

Narazite-li pfi manipulaci s vodicim nebo terapeutickym/diagnostickym
katétrem na silny odpor, nesnazte se jej pfekonat. NeZ budete postupovat
dale, zjistéte pficinu odporu. Pokud ji nelze odstranit, viechna zafizeni
soucasné vytahnéte.

Men3i cilové cévy mize vodici katétr ucpat. Dbejte, aby se priitok
krevniho fe¢isté nezablokoval. Zvazte pouZiti vodiciho katétru opatfeného
bo&nimi otvory.

Katétr skladujte na chladném, suchém, tmavém misté.

Komplikace
K moznym komplikacim patfi zejména:

arytmie

komplikace zplisobené krvacenim

smrt

(vzduchova) embolie

hematom v misté vpichu

hemoragie

infekce

ischemie nebo infarkt myokardu

neurologicky deficit véetné tranzitorni ischemické ataky nebo mrtvice
migrace platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

poskozeni cévy véetné jeji disekce, perforace nebo ruptury
ucpani cévy

cévni spasmus

Navod k pouziti

Vyjméte katétr z obalu a ovéfte si, Ze neni poSkozeny.

Pripojte k hrdlu katétru hemostatické zafizeni.

Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem.

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

Boénim ramenem hemostatického zafizeni zajistéte kontinualni proplach
fyziologickym roztokem.

Posouveite katétr pfes vodici drat az do pozadované polohy.

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

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

Zavedte terapeutické/diagnostické zafizeni a podle pokynti provedte
planovany vykon.

Pozn.: 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 pfes néj
vyjméte.

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto prostredkem,
musi byt nahla$ena vyrobci a prislusSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém ma uZivatel a/nebo pacient sidlo.

Odkaz na Souhrn tidaju o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)
Souhmn Udajli o bezpecnosti a klinické funkc se nevztahuje Zadna vyslovna ani
micky pfedpokladana zéruka, zejména ani pfedpokladana zéruka prodejnosti
nebo vhodnosti k urcitému ucelu. Spolecnost PendraCare nenese za zadnych
okolnosti odpovédnost za zadnou pfimou, vedlejsi nebo naslednou Skodu,
ledazZe tak vyslovné stanovi konkrétni zakon. Zadn4 osoba neni opravnéna
zavazat spolecnost PendraCare k jakémukoli prohla$ eni nebo zaruce, ledaze je
tak v tomto dokumentu piimo uvedeno. Popisy a specifikace v tisténych
materidlech spole¢nosti PendraCare, véetné tohoto dokumentu, jsou uvedeny
vyhradné jako obecny popis vyrobku v dobé jeho vyroby a nepfedstavuiji zadnou
vyslovnou zaruku.

MAGYAR

Hasznalati tmutato - Vezetékatéter

Tartalom
Intravaszkularis vezetokatéter.

Az eszkoz leirasa

A hidrofil bevonatu vezetékatéter egy fonott testbdl, egy koztes elembdl, illetve a
disztélis végén egy puha hegybdl all. A katéter disztalis része egy speciélis
formaju heggyel rendelkezik. A katétertest egy része hidrofil bevonattal bir. A
katétertest (disztalis része) lehet oldalsé nyilasokkal ellatott vagy azok nélkilli is.
Akatéter méreteit, a hegy alakjat és a vezetédrot-kompatibilitast illetéen
tanulmanyozza a termékcimkéket. A vezetSkatétert koszoriér-betegség és
periférias érbetegségek diagnosztizalasara/kezelésére hasznalt diagnosztikai és
terapias intervencis orvostechnikai eszkdzok megfeleld helyre torténd
eljuttataséra tervezték, amely klinikai elénykkel jar az érbetegségek
diagnosztizalasa és kezelése terén.

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

Célzott betegcsoport

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

Célfelhasznalok és felhasznalasi kornyezet

A felhasznaldi célcsoportba azok az egészségligyi szakemberek tartoznak, akik
intravaszkuléris katéterrel erre alkalmas kérnyezetben — mint példaul az
intervencids helyiség, katéteres laboratorium vagy mitd — végzett diagnosztikus
vagy intervencios beavatkozasok elvégzésében képzettek. Az eszkozt kizarolag
olyan vezetokatéterrel végzett eljarasokban képzett orvosok szamara tervezték,
akik ismerik az érrendszeri beavatkozasok lehetséges szovédményeit,
mellékhatasait és veszélyeit.

Felhasznalas utan az eszkdzok bioldgiai veszélyt jelenthetnek. A
felhasznalt eszkozok és csomagolasuk kezelését, artalmatlanitasat és
megsemmisitését a vonatkozo torvények és szabalyozasok szerint, a
megfelel§ eljarasokat kbvetve kel elvegezni.

Amikor kis tavolsag van az eszkozok és a vezetéhuzal lumene kdzott,
akkor az eszkdzoket lassan, nyitott szeleppel kell elére juttatni, illetve
visszahtzni az embodlia kockézatanak csokkentése érdekében.

Ovmtezkedesek

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

Megfelel6 antikoagulans kezelést kell alkalmazni.

Kertlje el, hogy a kicsomagolas soran megsériiljon a katéter hegye: fogja
meg a katéter szarat és dvatosan huzza ki a csomagbdl. A kicsomagolas,
elékészités vagy beavatkozas sorén végzett gondatlan kezelés ronthatja a
termék teljesitményét.

A katéter megtorésének és az ér karosodasanak elkertilése érdekében a
katétert vezet6hiivelyen keresztiil kell bevezetni, és dvatosan kell
el6retolni, iranyitani és visszahlzni a katétert az el6zéleg behelyezett
vezetédroton.

Akatétert csak fluoroszkopos ellenérzés mellett szabad hasznalni.
Akatéter megtorése esetén huzza ki az egész rendszert. A megtort katéter
forgatasa az ér karosodasat és a katéter levalasat eredményezheti.
Akontrasztanyagot lassan, kézzel fecskendezze be, amikor ennek a
katéternek a segitségével probalja ndvelni az erek opacitasat.

A terapias/diagnosztikai eszkdz |rany|tasa kézben mindig ellenérizze a
vezetokatéter hegyének a pozici
Amennyiben a vezet- vagy terap|as/d|agnoszt|ka| katéter iranyitasa
kézben erds ellenallasba Utkdzik, ne erbltesse a tovabbtolast. Deritse ki az
ellenallas okat, miel6tt folytatna a beavatkozast. Ha az okot nem lehet
megszlintetni, egyszerre hlzza ki az 6sszes eszkozt.

A vezetékatéter elzarhatja a bevezetés célhelyét képezo kis ereket.
Kerilje el a vérkeringés akadalyozasét. Fontolja meg oldalsé lyukakkal
ellatott vezetékatéter alkalmazasat.

Tarolja a katétert hiivds, széraz, s6tét helyen.

Szovédmeények
Alehetséges szovédmények tobbek kozott a kdvetkezok:

Arrhythmia

Vérzéses sz6védmények

Halal

(Lég)embolia

Véromleny a szuras helyén

Vérzés

Fertézés

Myocardialis ischaemia és/vagy infarktus

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

Plakk elmozdulasa

Alaneurysma

Thrombusképzédés

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

Vazospazmus

Hasznalatl utmutato

Tavolitsa el a katétert a csomagolasabol, majd gy6zddjon meg arrol, hogy
a katéter sértetlen.

Csatlakoztasson egy hemosztatikus eszkézt a katéter szarahoz.

Oblitse at a katétert fizioldgias sooldattal.

Vezesse be a hidrofil bevonatl vezetSkatétert az érrendszerbe a
vezetddrot és egy bevezetd vagy megfelelé méretli bennmaradd
vezetédrot fol6tt, a kivant perkutan bevezetési modszer alkalmazésaval.
Allitson be folyamatos sdoldatos Gblitést a hemosztatikus eszkdz
oldalagan keresztiil.

Tolja el6re a katétert a vezet6dréton mindaddig, amig eléri a kivant
poziciét.

Tavolitsa el a vezetédrotot, megengedve a visszavérzést. A
kontrasztanyag kézi befecskendezése elétt tavolitsa el a vezetokatéter
tartalmét, és dblitse at a vezetokatétert.

Fontos annak meghatarozasa, hogy az artérias nyomasértékek

Podczas manipulowania wyrobem terapeutycznym/diagnostycznym nalezy
zawsze kontrolowa¢ potozenie korncowki cewnika prowadzacego.

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

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

Powiktania
Mozliwe powikfania to miedzy innymi:

niemiarowo$¢ rytmu serca

powiktania krwotoczne

zgon

zator (powietrzny)

krwiak w miejscu wklucia

krwotok

zakazenie

niedokrwienie i / lub zawat migénia sercowego

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

pseudotetniak

tworzenie sie skrzepow

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

okluzja naczynia

spazm naczyniowy

Instrukcje dotyczace stosowania

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

Przeptucz cewnik solg fizjologiczna.

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

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

Przesur cewnik po prowadniku do pozadanej pozycji.

Wyjmij prowadnik, umozliwiajac zwrotny przeptyw krwi. Zaaspiruj i
przeptucz cewnik prowadzacy przed wykonaniem wstrzyknigecia recznego
sSrodka kontrastowego.

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

Whprowadzi¢ 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/
dlagnostycznym

Po zakoriczeniu zabiegu ponownie wprowadz prowadnik i wyjmij cewnik

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

Atasatj un dispozitiv hemostatic de amboul cateterului.

Spalatj cateterul cu solutie salina.

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

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

Inaintatj cateterul peste firul ghid pana ajungeti la pozitia vizata.
Indepartatj firul ghid permitand revenirea circulatiei sanguine. Aspirati si
spélatj cateterul ghid fnainte de injectarea manuala a unei substante de
contrast.

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

Introducey dispozitivul terapeutic/de diagnostic si efectuati procedura
vizatd conform instructjunilor disponibile.

Nota: Se recomanda mentinerea unui flux de spalare continud cu solutje salind
in t|mpu| manipuldrii dispozitivului terapeutic/de diagnostic.

Dupé finalizarea procedurii, introducetj din nou un fir ghid i retrageti
cateterul ghid peste firul ghid.

megfeleldek-e, mivel megerdsitik, hogy a katéter megfelelé pozicidban
van.
* Vezesse be a terapias/diagnosztikai eszkozt, és végezze el a kivant
eljarast a megadott utasitasok szerint.
Megjegyzés: A terapias/diagnosztikai eszkdzzel torténé manipulécio soran
ajanlott folyamatosan fenntartani a sdoldatos 6blitést.
o Az eljaras végeztével ismét helyezzen be egy vezetddrotot, és a
vezetddrot segitségével tavolitsa el a vezet6katétert.
* Az eszkdz hasznalata kdzben bekovetkezd sulyos varatlan eseményekrél
minden esetben tajékoztatni kell a gyartét, valamint a felnasznalé és/vagy
a beteg tartdzkodasi helyéil szolgalo orszag illetékes hatésagat.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo
o6sszefoglalohoz (SSPC) vezetd link

Abiztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozo dsszefoglald
(SSCP) megtalélhaté az orvostechnikai eszkézok eurdpai 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. megfeleld gondossaggal jart el az eszkoz
gyartasa soran.

Az ebben a kiadvanyban ismertetett PendraCare termékre nincs kifejezett vagy
vélelmezett garancia, ideértve kivétel nélkl barmiféle, az értékesithetoségre és
az adott célra val6 alkalmassagra vonatkozd vélelmezett garanciakat. A
PendraCare a vonatkozo torvény altal kifejezetten megjelolteken kivil
semmilyen koriimények kozétt nem vallal felelosséget semmiféle kézvetlen,
véletlen vagy kovetkezményes karért. A PendraCare nem kotelezhetd az
Utmutatoban ismertetett garanciakon kiviil semmiféle llasfoglalasra vagy
garanciara.

A PendraCare nyomtatott anyagaban szerepl6 leirasok vagy specifikaciok,
belegrtve a jelen kiadvanyt is, kizardlag a termék altalanos jellemzését
szolgaljak a gyartas |dop0ntjaban és nem képeznek semmiféle kifejezett
garanciat.

POLSKA
Instrukcja stosowania — cewnik prowadzacy

Zawarto$¢

prowadzacy po prowadniku.

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

Link do podsumowania dotyczacego bezpieczeristwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczeristwa 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 nalezytg staranno$¢ w procesie
produkcji tego wyrobu.

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

drukowanych firmy PendraCare, facznie  ninigjsza publikacja, maja wytacznie
charakter ogéinego opisu produktu w momencie produkji i nie stanowig
gwarancji.

ROMANA
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 capatul distal. Partea distald a cateterului prezinta
o formé& specifica a varfului. O parte a corpului cateterului prezintd un Tnvelis
hidrofilic. Corpul (partii distale a) cateterului este prevézut 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 in sistemul vascular.

Grupul tinta de pacienti

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

Utilizarea prevazuta si mediul de utilizare
Utilizatorii-tinta sunt profesmmsn din domeniul medical instruiti in efectuarea
procedurilor de diagnosticare cu ajutorul cateterelor intravasculare intr-un cadru

+ Orice incident grav apdrut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
producétorului si autoritatii competente din Statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau paC|entuI

Link catre Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanté
clinica (SSCP)

Rezumatul caracteristicilor de siguranté si performanta clinicd (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 precautie la fabricarea
acestui dispozitiv.

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

SLOVENCINA

Navod na pouzitie - vodiaci katéter

Obsah
Intravaskularny vodiaci katéter.

Popis pomécky

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 vytiahnuté hydrofilnou vrstvou. Telo
katétra (jeho distalna ¢ast) sa dodava bud's ,priebeznymi“ boénymi otvormi,
alebo bez nich. Podrobnosti tykajlice sa rozmerov katétra, tvaru hrotu a
kompatibility vodiaceho drétu najdete na produktovych stitkoch. Vodiaci katéter
je uréeny na prechod diagnostickych a terapeutickych intervenénych
zdravotnickych pomdcok pouzivanych na diagnostikovanie/liecbu koronamych a
periférnych cievnych ochoreni, ¢o poskytuje klinicky prinos pre diagnostiku a
liecbu cievnych ochoreni.

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

Ciel'ova skupina pacientov

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

Urceni pouzivatelia a prostredie pouzitia

Cielovymi pouzivatelmi st lekari zaskoleni na vykonavanie diagnostickych alebo
intervenénych postupov s intravaskularnymi katétrami vo vhodnom klinickom
prostredi, ako su katetrizacné laboratérium, zakrokoviia alebo operaéna sala.
Pomédcka je uréena vylucne pre lekarov, ktori su zaskoleni na vykonavanie

HRVATSKI
Upute za upotrebu - vodeéi kateter

Sadrzaj
Intravaskulami vode¢i kateter.

Opis uredaja

Vodeci kateter s hidrofilnim slojem uredaj je za jednokratnu upotrebu koji
omogucuije prolazak intravaskularnih uredaja. Vode¢i kateter s hidrofilnim slojem
sastoji se od isprepletene glavne cijevi, srediSnjeg dijela i mekog vrha na
distalnom kraju. Vrh distalnog kraja katetera specificnog je oblika. Dio glavne
cijevi katetera sadrzi hidrofilni sloj. Sa strane distalnog kraja glavne cijevi mogu,
ali ne moraju biti rupe u ravnini. Vie informacija o dimenzijama katetera, obliku
vrha i kompatibilnosti Zice vodilice potraZite na oznakama proizvoda. Vode¢i
kateter osmisljen je za prolazak dijagnostickih i terapijskih intervencijskih
medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju za dijagnozullijiecenje koronarne
bolesti ili periferne vaskularne bolesti, $to omogucuje klinicku korist lije¢enja
vaskularne bolesti.

Namjenalsvrha
Vodeci kateteri osmiljeni su za pruzanje prolaza za uvodenije terapijskih i
dijagnostickih uredaja u vaskularni sustav.

Ciljna skupina pacijenata

Vode¢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

Ciljni korisnici su medicinski strucnjaci osposobljeni za provodenje dijagnostickih
ili intervencijskih postupaka s pomocu intravaskulamih katetera u prikladnom
klinickom okruzenju, kao $to je laboratorij za kateterizaciju, odjel za
intervencijsku radiologiju ili operacijska sala. Ovaj proizvod osmisljen je iskljucivo
za lijeénike osposobljene za postupke s vodecim kateterima koji su upoznati s
mogucim komplikacijama, nuspojavama i opasnostima vaskularnih postupaka.

Indikacije

Svrha katetera za uvodenie 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 uvodenje terapijskih i dijagnostickih uredaja. Vodeci kateter
predviden je za upotrebu u koronarnom ili perifernom vaskularnom sustavu.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upozorenja
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). Nemojte koristiti ako je oStecena sterilna barijera proizvoda
ili ako je pakiranje oSte¢eno. 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 prouzrociti njegov kvar,
$to moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Kateteri se vrlo
tesko Ciste nakon izlaganja bioloskim 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 provierili jesu li naznacene
dimentzije, oblik i stanje prikladni za odredeni postupak te da biste provjerili
kompatibilnost s ostalim uredajima.

Nemojte Koristiti oStecene proizvode.

Proizvod nemojte izlagati organskim otapalima.

Uredaji nakon upotrebe mogu biti opasni zbog mogucnosti bioloske
kontaminacije. Rukovanije koristenim uredajima i njihovim pakiranjem te
njihovo odlaganje na otpad i uni$tavanje 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 poviaiti 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

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 o$tecenje, obratite se predstavniku kompanije.
Samo za jednog pacijenta. Proizvod se ne sme koristiti, obradivati niti
sterilisati viSe od jednog puta. ViSeupotreba ili sterilizacija moze ugroziti
strukturni integritet uredaja i/ili 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, ukljucujuci 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
dimentzije, oblik i stanje prikladni za odredenu proceduru, kao i da biste
obezbedili kompatibilnost sa drugim uredajima.

Ne koristite oStec¢ene 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 ¢isti prostor izmedu uredaja i lumena katetera za
uvodenje, 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 zgru$avanja 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 pomerajte, upravljajte njim i povlacite preko prethodno vodi¢-
Zice..

Upravljanje kateterom treba vriti pod fluoroskopskim vodenjem.

U slu¢aju izvijanja katetera, izvucite ceo sistem. Obrtni momenat izvijenog
katetera moze dovesti do oSte¢enja krvnog suda i odvajanja katetera.
Koristite postepeno ubacivanje kontrastnog sredstva u ruku pri svakom
poku$aju 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 ciljne krvne sudove. Izbegavajte
blokiranje protoka krvi. Razmotrite koris¢enje katetera za uvodenje koji
ima bocne otvore.

Cuvajte na hladnom, suvom i tamnom mestu.

Komplikacije
Moguce komplikacije, izmedu ostalog, jesu sledece:

Aritmija

Komplikacije sa krvarenjem

Smrt

(Vazdusna) embolija

Hematomi na mestu uboda

Krvarenje

Infekcija

Ishemija miokarda ifili infarkt

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

Pseudo-aneurizma

Nastanak krvnih ugrusaka

Povreda krvnih sudova ukljucujuci 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 sredi8nji deo katetera.

Isperite kateter rastvorom soli i vode.

Ubacite hidrofilni obloZeni kateter za uvodenje u vaskulaturu preko vodic-
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YcnoxHeHus
TMoTeHLManHuTe YCOXHEHMS BKITIOYBAT, HO He Ce OrpaHUJaBar Jo:

Aputmus

KbpBere

CmbpT

(Bb3pywHa) Embonus

XemaToM Ha MyHKUMOHHOTO MSICTO

KpbBOuanus

UHdekuyms

MwokapaHa ucxemust Wunu nHgapkt

HeBponoruyeH AeduunT, BKIKOYMTENHO NPpexoaHa UcXeMyHa aTakal
MHCYynT

Murpauus Ha TpomM6

MceBpoaHeBpuama

O6pa3syBaHe Ha TpoMby

CbpoBa TpaBMa, BKIIOUUTENHO AUCEKLVS, nepdopaLis uiunu pyntypa
3anyLuBaHe Ha Cby

Cbaos cnasbm

VKasava 3a ynotpe6a

V13BazeTe kaTeTbpa OT HEroBaTa onakoBka 1 ce yBepeTe, Ye He e
noBpefeH.

TpuKpeneTe XeMOCTaTUYHO 13AENNe KbM BbBEXAALLNS ENEMEHT Ha
KkateTbpa.

[MpomuiiTe kaTeTbpa ¢ hU3MonornyeH pasTeop.

BbBesieTe BofeLLys kaTeTbp C XUAPOMUIHO NOKPUTHE BbB
Backyratypata no Bofiay npes MHTPOAKOCEP UMk Mo NOAXOASILL Mo pa3mep
MOCTOsIHEH BOAiaY, KaTo U3Monasate NepkyTaHHa TeXHUKA Ha BbBEXAAHE
o u3op.

3apaiiTe HenpeKbCHATO NPOMUBaHE C PU3MONOrMYEH pasTBop Npes
CTPAHUYHOTO PaMO Ha XEMOCTATUYHOTO U3aenue.

MpuaBxeTe KaTeTbpa Hanpep No Bofjaya, AoKaTo ce AOCTUIHE XenaHata
nosuLys.

M3Bapete Bogaya, No3BONsBaiikM BpbLaHe Ha kpbB. Acnupupaiite 1
NPOMWiATE BOAELUMS KAaTeTbP, NPEA a UHKEKTUPATE PbUYHO KOHTPACTHO
BELLECTBO.

KaTo noTBbpXXaeHMe 3a NPaBUAHOTO MO3NLMOHMPaHE Ha KaTeTbpa e
Ba)HO CTOMHOCTUTE Ha apTepuanHoTo HansraHe fa ca B MOAXOAALLY
rpaHuLM.

BbBefieTe TepaneBTUYHOTO/AMArHOCTUYHOTO U3AENKe 1 U3BbPLUETE
npeaBuWAeHaTa npoLeflypa CbriacHo NpefocTaBeHuTe ykasaHus.

3abenexka: Mo BpeMe Ha MaHUMynMpaHe Ha TepaneBTUYHOTO/ANArHOCTUYHOTO
u3aenve ce NpenopbYBa HEMpeKbCHATo NPOMUBAHE € (OU3MONOTYEH PA3TBOP.

Bpb:

Cnief npuknioyBaHe Ha npoLieaypata OTHOBO NMocTaBeTe Bofay U
13BaieTe BOAELUYSA KaTeTbp Mo BoAaYa.

Bcekv cepuoaeH MHLMAEHT, Bb3HWKHaN BbB Bpb3ka C U3aenueTo, Tpsioea
[a ce JoKNazBa Ha NPOU3BOAUTENS 1 HA KOMNETEHTHUS OpraH B
[bpXasata UneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTpeBUTensT nmnn
NaLWEHTHT.

3Ka KbM Pe30MeTo OTHOCHO 630MacHOCTTa U KIMIMHUYHOTO

pevicteue (SSCP)
PesiomeTo 0THOCHO Ge3onacHocTTa v KnuHnyHoTo feiicTane (SSCP) e
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YKPATHCBKA

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTAHHA —
Karetepy
BHyTpiLUHLOCYAMHHII NPOBIAHNKOBMIA KaTeTep.

IHdopmaLlist CTOCOBHO NPOBIAHNKOBOTO

Onuc npuctpoio

MpoBifHMKOBMI KaTeTep 3 riapodiNbHM NOKPUTTAM CKNaAaeTbCs 3 NNETEHOro
KOpNyCy, MPOMIXHOrO HaKOHEYHMKa 7 M'AKOTO HaKOHEYHIKa Ha ANCTanbHOMY
KiHLi. [lucTanbHa YactiHa kateTepa Mae creLndiyHy popMy HakoHeuHuKa.
YactuHa kopnycy kateTepa Mae riapodinbHe nokpuTTs. ([IuctanbHa YactuHa)
Kkopnycy kaTetepa abo ykomnnekToBaHa «B6ya0BaHUMMY GiYHUMM OTBOpaMM,
abo He Mae 3a3HayeHix 0TBOPIB. [Ns OTPUMAHHS AoknaaHoT iHbopmaLii npo
po3Mipu kaTeTepa, hopMy HaKOHEYHMKa | CyMICHICTb APOTAHOrO NPOBIAHMKE,
AVB. €TUKeTKY BUPOBY. MPOBIAHUKOBWI KaTeTep NpU3HaYeHit Ans NponyckaHHs
Kpi3b HHOrO AiarHOCTUYHIX | TepaneBTUYHINX IHTEPBEHLIIAHNX MeANYHINX
NPUCTPOIB, LLO BUKOPUCTOBYHOTLCS ANA [iarHOCTUKY / NiKyBaHHS 3aXBOPIOBAHb
KOPOHApHIX | NepudepuyHIX CyanH, 3abeanedytoun KniHivHy KOpUcTb Ans
AiarHoCTUKM 7 NikyBaHHSA CYAVHHUX 3aXBOPHOBAHb.

Nepenbayene 3acTocyBaHHA/LlinboBe npU3HayeHHs
[pOBiAHWKOBWIA kaTeTep NpuU3HayeHui Ans 3abeaneyerHs 4OCTYNY, Yepes skui
TepaneBTUYHi il AiarHOCTUYHI NPUCTPOI BBOASTLCS A0 CYAMHHOI CUCTEMM.

LlinboBa rpyna naujeHris

IpoBigHWKOBWIA kKaTeTep NpU3HaYEHU ANst BUKOPUCTaHHS Y NaLlieHTiB, siki
CTpaXaalTb Ha 3aXBOPIOBAHHS KOPOHAPHUX a60 NepUhepUYHUX CYANH i3
HeobXifHicTIo BTpyYaHHs abo AiarHoCTYHOrO AOCTIKEHHS Nif Yyac
KaTeTepu3aLyji.

LlinboBi kopucTyBayi 1 cepeaoBuiLe BUKOPUCTAHHSA

L|inb0BvMM KOpUCTYBaYaMK € MeANYHI NPALIBHUKA, HABYEH BUKOHAHHIO
AiarHOCTUYHIX abo iHTEPBEHLIHNX MPOLieAYp i3 BUKOPUCTAHHAM
BHYTPILUHLOCY/AMHHUX KaTeTepiB Y BiANOBIAHIX KNIHIYHUX yMOBAX, TaKUX K
nabopatopis kateTepu3aLii, kabiHeT Ans NpoBeAeHHs BTpyyaHb abo
onepaLiitHa. MpucTpiit NpU3HaYeHmit BUKMKOYHO NSt fikapis, siki HABYEHi
npoLieaypam i3 3acTocyBaHHSIM NPOBIAHMKOBYX kaTeTepiB i 06i3HaHi 3

postupov s angiografickymi katétrami a poznaju pripadné komplikacie, vedrajsie
ucinky a nebezpecenstva zakrokov vo vaskulature.

Indikacie

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

Kontraindikacie
Nie st zname.

Varovanla

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

Pouzite pred datumom uvedenym na oznaceni za textom ,pouzit do”.
Obsah sa dodava STERILNY, sterilizovany pomocou etylénoxidu (EO).
Vyrobok nepouZivaite, ak je poskodena sterilna bariéra alebo obal
vyrobku. Ak zistite poSkodenie, obratte sa na zastupcu spolocnosti.

Ur€ené len pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte
ani nesterilizujte znova. Opakované poutitie, regeneracia alebo
opakovana sterilizacia mozu ohrozit' integritu Struktary tejto pomacky alebo
viest k zlyhaniu pomdcky, €o zasa mdze spdsobit poranenie, chorobu
alebo smrt pacienta. Po vystaveni biologickym materidlom sa katétre Cistia
mimoriadne tazko. Opakované pouZitie, regeneracia alebo opakovana
sterilizacia moZzu priniest riziko kontaminacie pomacky alebo spdsobit
infekciu i krizovu infekciu pacienta vratane prenosu infekEnych choréb z
jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomocky moze 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 nepouzivaite.

potrebno uzeti prikladnost pacijenta za koristenje proizvoda.

Potrebno je primijeniti odgovaraju¢u antikoagulacijsku terapiju.

Da bi se izbjeglo oStecenje vrha katetera tijekom raspakiravanja, primite
kateter za sredisnji 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 proviaite, rukujte njime i poviacite preko prethodno
postavljene Zice za vodenje.

Rukovanje kateterom potrebno je izvoditi uz fluoroskopsko navodenie.
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 neprozirnima pomo¢u ovog katetera.

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

Ako tijekom rukovanja vodec¢im ili terapeutskim/dijagnostickim kateterom
naidete na jak otpor, nemojte pokusavati na silu omoguciti prolazak. Prije
nego $to nastavite, utvrdite uzrok otpora. Ako uzrok nije moguce ukloniti,
povucite sve uredaje istodobno.

Vodedi kateter moze zacepiti male ciljne Zile. Izbjegavajte ometanje
protoka krvi. Razmislite o kori$tenju vodeceg katetera s bo¢nim rupicama.
Cuvaijte kateter na hladnom, suhom i tamnom mjestu.

Komplikacije
Moguce komplikacije obuhvacaju:

aritmiju

komplikacije s krvarenjem
smrt

(zraénu) emboliju
hematom na mjestu uboda
krvarenje

zice kroz uvodnik, odnosno preko postojece vodi¢-zicee odgovarajuce
veli¢éine pomo¢u tehnike perkutanog pristupa.
* Podesite neprekidni mlaz rastvora soli i vode kroz bo¢nu stranu uredaja za
hemostazu.
Uvodite kateter preko vodi¢-Zice dok se ne postigne Zeljeni poloZaj.
Uklonite vodi¢-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, Sto
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
uvodenje preko nje.
«  Svaki ozbiljan incident koji se javi u vezi sa uredajem treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu drzave Elanice 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.eu/tools/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, ukljucuju¢i bez ogranicenja bilo kakvu garanciju o
upotrebljivosti ili prilagodenosti odredenoj svrsi upotrebe. Kompanija
PendraCare nije ni pod nikakvim okolnostima odgovorna za neposredna,

1arportexvoAoyIkd mpoiovra (Eudamed).
Autdg 0 0dnyog kabetpag éxel faaiko UDI-DI: 18122PCI-GC33K https://ec.
europa.eu/tools/eudamed

AmoTroinon uluvng kai TEPIOPIOPOS aTTOdNpiwaNng

Javallatok

A vezetbkatétert arra tervezték, hogy Utvonalat biztositson, melyen keresztiil
bevezethetSek terapias és diagnosztikus eszkozok. A vezetSkatétert a
koszor(ér-rendszerben vagy a periférias érrendszerben torténd alkalmazésra
tervezték.

H PendraCare International B.V. £xel emdeitel eAoyn Tpoooxn kard v
KATAOKEUH TG TTapoUoag OUOKEUNG. Aev Trapéxetal kapia pnm f aiwtnpr
€yyunan, oupmepIAauBavopévng Xwpig TEPIOPICHS OTIOICOATIOTE CIWTMPNAS
€£yyunaong eummopeuaIuOmTaG 1 KATAAANAGTNTAG YIa GUYKEKPIPEVO OKOTTO, YIa TO
Tpoiov TG PendraCare Tou Teplypdgetal oy Tapoucoa dnpoaicuon. H
PendraCare dev @épel ot Kapia mepiTTwon eublvn yia TUXOV AETES,
Trapemopeveg i emakoAouBeg {nuieg ekTog amoé Ta 6aa opifovial pnTd o
OxeTIKN vopoBeaia. Kavéva dropo dev eival eEouaiodoTnpévo va 6eapelel TV
PendraCare pe Tuxov GAAeG eyyUnoEIg f) SEapEUOEIG €KTOG Ao T 6TQ Op

O1 meplypagég 1 ol mpodiaypagég aTo eviuto UAIkG Tng PendraCare,
oupmepIAauBavopévng TG TTapoloag dnuoaieuang, £XOUV wg aTTOKAEITTIKG
OKOTIO TN YEVIKI| TIEPIYPAPH) TOU TTPOIOVTOG KaTé TV TTEPiodo KATAOKEUNS TOU
Kai Sev amoTeAoUV GUETES 1 EUPETES EYYUNTEIG.

CESTINA
Navod k pouziti vodiciho katétru

Obsah
Intravaskularni vodici katétr.

Popis zafizeni

Vodici katétr s hydrofilnim poviakem se sklada z pleteného téla, mezikusu a
mékkého hrotu na distalnim konci. Distélni ¢st katétru ma speaﬁcky tvar hrotu.
Cast téla katétru je opatfena hydrof ilnim povlakem. Télo katétru (distalni cast) je
bud opatfeno bocnimi otvory "in-line", nebo je bez nich. Podrobnosti tykajici se

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Figyelmeztetések

Afigyelmeztetd szimbolumok definicioja a hasznalati Utmutato
szimbolumokrol sz616 részében talalhato.

Az eszkdzt a cimkén feltlintetett szavatossagi id6 lejarta el6tt kell
felhasznalni. ,

A csomag tartaima etilén-oxidos (EO) folyamattal van STERILIZALVA. Ne
hasznalja fel a terméket, ha a steril zar vagy a csomagolas megsériilt. Ha
a termék sériilt, vegye fel a kapcsolatot a vallalat helyi képviselGjével.
Kizarélag egyszeri felhasznalasra. Ne hasznalja, ne dolgozza fel és ne
sterilizalja Ujra az eszkozt. Az Ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkodz hibas miikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét
vagy haléalat okozhatja. A katétereket rendkivill nehéz tisztitani a biologiai
anyagokkal trténd érintkezés utan. Az Gjboli felhasznalas, feldolgozas
vagy sterilizalas az eszkdz szennyezddésének veszélyével jarhat, és/vagy
a beteg fertéz6déséhez vagy keresztfertézédéséhez vezethet, beleértve,
de nem kizarolagosan, a fert6z6 betegség(ek)nek a betegek kozotti
atvitelét. Az eszkdz szennyezédése a beteg sérillését, betegségét vagy
halalat okozhatja.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg a katétert és ellendrizze, hogy a cimkén
szerepld méret, forma és allapot megfelel-e az elvegzendo
beavatkozasnak és hogy a katéter kompatibilis-e a tobbi eszkézzel.

A sériilt terméket ne hasznalja fel.

Az eszkdz nem érintkezhet szerves oldoszerekkel.

Wewnatrznaczyniowy cewnik prowadzacy.

Opis wyrobu

Cewnik prowadzacy z powtoka hydrofilowa sktada sie z oplecionego korpusu,
posredniej koricowki i miekkiej koricowki na koricu dystalnym. Dystalna czg$¢
cewnika ma specyficzny ksztatt koncowki. Cze$¢ korpusu cewnika pokryta jest
powtoka hydrofilowa. (Dystalna cze$¢) korpusu cewnika jest dostarczana z
otworami bocznymi ,w rzedzie” lub bez nich. Szczegétowe informacje dotyczace
wymiaréw cewnika, ksztaltu konicowki i kompatybilnoéci prowadnika znajdujq sie
na etykietach produktéw. Cewnik prowadzacy jest przeznaczony do
wprowadzania diagnostycznych i terapeutycznych zabiegowych wyrobow
medycznych uzywanych do diagnozowania/leczenia choroby naczyn
wiericowych i obwodowych, co zapewnia korzysci Kliniczne w diagnostyce i
leczeniu chordb naczyn.

Przeznaczenie/Przewidziane zastosowanie
Cewnik prowadzacy ma zapewni¢ ciezke, przez ktora urzadzenia
terapeutyczne i diagnostyczne sg wprowadzane do uktadu naczyniowego.

Grupa docelowa pacjentow

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

Docelowi uzytkownicy i $rodowisko uzytkowania

Docelowymi uzytkownikami sg lekarze przeszkoleni w zakresie wykonywania
procedur diagnostycznych lub zabiegowych z uzyciem cewnikéw
wewnatrznaczyniowych w odpowiednim $rodowisku klinicznym, takim jak pokoj
zabiegowy, laboratorium cewnikowania lub sala operacyjna. Wyréb jest
przeznaczony do stosowania wytacznie przez lekarzy, ktorzy sq przeszkoleni w
zakresie wykonywania procedur z uzyciem cewnikow 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 sa wyroby terapeutyczne i diagnostyczne. Cewnik
prowadzacy jest przeznaczony do stosowania w ukladzie naczyn wieficowych
lub obwodowych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

Definicje symboli ostrzegawczych mozna znalez¢ w czg$ci instrukcji
obstugi poswieconej symbolom.

Nie uzywa¢ po uptywie wskazanego na etykiecie terminu waznosci.
Zawarto$¢ opakowania jest dostarczana w formie JALOWEJ i zostata
poddana procesowi sterylizacji tlenkiem etylenu (EO). Nie uzywaé w
przypadku naruszenia bariery sterylnej lub opakowania produktu. W razie
wykrycia uszkodzenia nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem firmy.
Produkt wytacznie do zastosowania u jednego pacjenta. Nie uzywag,
przetwarzac ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie,
przetwarzanie lub poddanie sterylizacji moze naruszy¢ integralno$¢
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 oczyscic.
Ponowne uzycie, przetwarzanie lub poddanie sterylizacji moze stwarza¢
ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i / lub by¢ przyczyna zakazenia lub
zakazenia krzyzowego u pacjentow, w tym takze, miedzy innymi,
przenoszenia choroby (choréb) zakaznej (zakaznych) pomiedzy
pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze by¢ przyczyna zranienia,
choroby lub $mierci pacjenta.

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

Uszkodzonych produktéw nie wolno uzywac.

Produktu nie wolno naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.
Po uzyciu wyroby moga stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Przenoszenie,
usuwanie i niszczenie zuzytych wyrobow oraz ich opakowar powinno by¢
przeprowadzane zgodnie z odpowiednimi prawami i przepisami, z
uwzglednieniem przestrzegania wiasciwych procesow.

Gdy przestrzen miedzy wyrobami, a $ciang cewnika jest niewielka, wyroby
powinny by¢ wprowadzane i usuwane powoli przy otwartym zaworze dla
zmniejszenia ryzyka wystapienia zatorowosci.

Srodkl ostroznosci

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

Nalezy stosowac odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

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

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

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

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

clinic adecvat, cum ar fi o sala de interventie, un laborator de cateterizare sau o
sald de operatii. Dispozitivul este conceput exclusiv pentru medicii care sunt
instruiti in proceduri cu catetere angiografice si care sunt familiarizati cu
compllcatule efectele secundare si pericolele |mag|nab||e 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 utilizarii in sistemul vascular coronarian sau
periferic.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

Avertismente

Pentru definitiile simbolurilor avertismentelor, consultatj 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 etilend (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
structurald a dispozitivului si/sau pot determina defectarea dispozitivului,
lucru care, la randul sau, poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Cateterele sunt extrem de dificil de curatat dupa expunerea la
materialele biologice. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot da
nastere riscului de contaminare a dispozitivului si/sau pot determina
infectarea sau infectarea incrucigata a pacientului, inclusiv, fara a se limita
la aceasta, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate determina rénirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

Inainte de utilizare verificatj 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 solventj organici.

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

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

Masuri de precautie

Indicatjile, contraindicatjile 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-| cu grija. Manipularea neatenta in timpul
dezambaldrii, pregatirii sau in timpul procedurii poate afecta performanta
produsului.

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

Manevrarea cateterului trebuie efectuata sub ghidaj fluoroscopic.

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

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

Daca in timpul manevrarii cateterului ghid sau a cateterului terapeutic/de
diagnostic intdmpinatj rezistenta puternica, nu fortatj intrarea. Inainte de a
inainta stabilitj cauza rezistentei. Daca nu se poate inlatura cauza,
indepartati simultan toate dispozitivele.

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

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

Complicatii
Printre posibilele complicatii se numara, féra a se limita la acestea:

Avritmie

Complicatii hemoragice

Deces

Embolism (aerian)

Hematom la locul punctiei

Hemoragie

Infectie

Ischemie miocardica si/sau infarct

Deficit neurologic inclusiv atac ischemic tranzitoriu / accident vascular
cerebral

Migratie plachetara

Pseudoanevrism

Formarea de trombi

Traume la nivelul vaselor sanguine, inclusiv disectie, perforare silsau
ruptura

Obturarea vaselor sanguine

Spasm sanguin

Indicatji de utilizare

* Nevystavujte organickym rozpustadiam.

* Po pouziti mézu pomdcky predstavovat biologické nebezpecenstvo.
Manipulécia, likvidacia a zni¢enie pouzitych pomdcok a ich obalov sa ma
vykonat' v stlade s platnymi zakonmi a nariadeniami a s dodrzanim
adekvatnych postupov.

Ak je medzi 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 Gvahy aktualne lekarske poznatky a Standardy. Je potrebné zvazit
vhodnost pouZitia tohto vyrobku u konkrétneho pacienta.

* Ma sa pouzit vhodna antikoagulacn terapia.

 Aby ste predisli poskodeniu konca katétra pri vybalovani, katéter uchopte
v oblasti hrdla a zlahka ho nadvihnite. Neopatrna manipulacia pocas
odbalovania, pripravy alebo pocas zakroku mdze ovplyvnit vykon vyrobku.

o Abyste prediéli podkodeniu konca katétra pri vybalovani, katéter uchopte
v oblasti hrdla a zfahka ho nadvihnite. Neopatrna manipulacia pocas
odbalovania, pripravy alebo zakroku méze ovplyvnit vykon vyrobku.

* Manipulcia s katétrom sa ma vykonavat pod fluoroskopickym
navadzanim.

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

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

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

Ak sa pocas manipulécie s vodiacim alebo terapeutickym/diagnostickym
katétrom vyskytne silny odpor, prechod nevynucuite nasilu. Pred
pokracovanlm urcite pricinu odporu. Ak sa pricina neda odstranit,
vytiahnite stic¢asne obe pomocky.

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

* Skladujte na chladnom, suchom a tmavom mieste.

Komplikacie

K moznym komplikaciam patria okrem inych aj nasledujuce:
arytmia

krvacavé komplikacie

smrt

(vzduchova) embdlia

hematém v mieste vpichu

hemoragia

infekcia

ischémia alebo infarkt myokardu

neurologicky deficit vratane tranzitorneho ischemického ataku/cievnej
mozgovej prihody

migracia aterosklerotického platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

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

spazmus cievy

Néavod na pouzitie

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

Pripojte hemostatickii pomdcku k hrdlu katétra.

Katéter preplachnite fyziologickym roztokom.

Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou zavedte do vaskulatury po

vodici cez zavadzag, alebo po permanentne zavedenom vodici pomocou

vyberovej techniky perkutanneho vstupu.

*+ Cez bo¢né rameno hemostatickej pomécky nastavte kontinuéine
preplachovanie fyziologickym roztokom.

 Katéter postvajte po vodici az do dosiahnutia pozadovanej polohy.

* Vodi€ vyberte s umoznenim spatného krvécania. Pred ruénou injekciou

kontrastnej latky natiahnite a preplachnite vodiaci katéter.

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

Zavedte terapeuticku/diagnosticki pomdcku a podla poskytnutého navodu

vykonajte urceny zakrok.
Poznamka: Pocas manipulacie s terapeutickou/diagnostickou pomdckou sa
odporti¢a vykonavat kontinualne preplachovanie fyziologickym roztokom.
* Po ukonéeni zakroku znovu zavedte vodi€ a po vodici vyberte vodiaci
katéter.
* Kazdl zavazni nehodu, ktoré sa vyskytla v svislosti s touto poméckou, je
potrebné nahlasit vyrobcovi a komptentnému organu ¢lenského Statu, v
ktorom sidli pouZivatel a/alebo pacient.

Odkaz na suhrn bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP)
Suhm bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je dostupny v europskej
databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed).

Tento vodiaci katéter ma zékladny 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 pomdcky
primeranu starostlivost.

Na vyrobok PendraCare popisany v tejto publikacii neexistuje Ziadna vyslovna
ani odvodena zaruka vratane akejkolvek neobmedzenej odvodenej zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Spolo¢nost PendraCare za
ziadnych okolnosti nezodpoveda za priame, ndhodné ani nasledné kody okrem
tych, ktoré st vyslovne urcené osobitnym zakonom. Ziadna osoba neméa
pravomoc zaviazat spolo¢nost PendraCare k inému zastipeniu alebo zaruke,
nez je osobitne uvedené v tomto materiali. Popisy alebo technické udaje v
tlacovinach spolo¢nosti PendraCare vratane tejto publikacie sluZia vyhradne na
vSeobecny popis vyrobku v ase vyroby a nepredstavuju Ziadne vyslovné
zaruky.

infekciju

ishemiju ifili infarkt miokarda

neurolo$ki deficit ukljucujuci prolazni ishemijski napad / mozdani udar
migraciju plaka

pseudoaneurizmu

nastanak krvnih ugrusaka

ozljedu Zzila, ukljuCujuéi disekciju, perforaciju ifili puknuce

zaceplienje Zila

gréenje Zila.

Upute za upotrebu
Izvadite kateter iz pakiranja i provjerite je li ostecen.
Prikljucite hemostaticki uredaj na cvoriste katetera.
Isperite kateter fizioloSkom otopinom.
Uvedite vodeci kateter s hidrofilnim slojem u vaskulaturu iznad Zice za
vodenje kroz uvodnik ili preko umetnute Zice za vodenje odgovarajuce
veli¢ine pomo¢u odabranog postupka perkutanog ulaska.
Omogucite trajni protok fiziolodke otopine kroz bo¢ni dio hemostatickog
uredaja.
Provlagite kateter preko Zice za vodenje dok ne postignete Zeljeni polozaj.
Izvadite Zicu za vodenje i omogucite straZnje krvarenje. Aspirirajte i
isperite vodeci kateter prije ruéne injekcije kontrastnog sredstva.
+ Vazno je utvrditi jesu i vrijednosti arterijskog pritiska odgovarajuce da biste
provierili je li kateter pravilno postavijen.
+ Uvedite terapeutski/dijagnosticki uredaj i izvedite Zeljeni postupak u skladu
s navedenim uputama.
Napomena: preporucuje se odrzavanje trajnog protoka fizioloske otopine
tijekom rukovanja terapeutskim/dijagnostickim uredajem.
+ Nakon zavrdetka postupka ponovno uvedite Zicu za vodenje i izvadite
vodeci 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 u€inkovitosti (SSCP)
Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti dostupan je u Europskoj bazi
podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed).

Ovaj vodeci kateter ima osnovni UDI-DI: 18122PCI-GC33K.
https://ec.europa.eu/tools/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 postoji izricito i
implicirano jamstvo, ukljuéujuéi bez ogranicenja bilo kakvo jamstvo
upotrebljivosti il prilagodenosti odredenoj namjeni. Tvrtka PendraCare ni u
kojem slucaju nece biti odgovorna ni za kakva izravna, slucajna ili posljedicna
oStecenja, osim za ona koja su izriito navedena u odredenom zakonu. Nitko
nema ovlast da obveZe tvrtku PendraCare na bilo kakve izjave ili davanje
jamstava osim onako kako je to ovdje odredeno.

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

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, pogledajte etikete
proizvoda. Kateter za uvodenije 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.

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

Ciljna grupa pacijenata

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

Predvideni korisnici i okruzenje za upotrebu

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

Indikacije

Kateter za uvodenie je predviden da omoguéi 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.

slu¢ajna ili uzrokovana o$tecenja osim za ona koja su navedena u
odgovaraju¢em zakonu. Niko nema pravo da obaveze kompaniju PendraCare
na predstavljanje il davanje garancije izuzev kako je to ovde odredeno.

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

CTpyKuuM 3a ynoTpe6a — Bogew kateTbp

CbabpxaHue
ViHTpaBackynapeH BogeLy kaTeTbp.

On

UcaHue Ha usgenveto

BogeLmsT kaTeTbp ¢ XuapodunHo NOKPUTHE Ce CbCTOM OT MNETEHO TAMO,
MEXOMHEH U MeK HakpaiHUK B IUCTanHUs Kpail. [ucTanHaTta yacT Ha kateTbpa
“Ma cneuudmryHa hopMa Ha HakpaitHuka. YacT oT TAnoTo Ha kaTeTbpa e ¢
XMAPOUNHO NokpuTHe. TANOTO Ha kaTeTbpa (AucTanHata My yacT) e cHabaeHo
UK CbC, Ui 6€3 CTPaHNYHN kaHanH1" oTBOpY . 3a NogpOBHOCTH OTHOCHO
pasMepuTe Ha kaTeTbpa, (hopMaTa Ha HakpaitH1Kka 1 CbBMECTUMOCTTa C
HanpaBnsiBaLLy1Te NPOBOAHULM BUXTE eTUKETUTE Ha NpoaykTUTe. Bopewmst

KaT

€Tbp € NpeaHa3Hay4eH 3a NpemMuHaBaHe Ha ANarHoCTUYHW U TepaneBTUYHI

VHTEPBEHLMOHANHN MEZMULMHCKI U3LENWs, U3NON3BaHK 3a AnarHocTuka/
TneyeHue Ha KOpoHapHY 1 NepucepHI CboBy 3abonsiBaHus, KOUTO Npeanarat
KIWMHUYHa NOM3a 3a ANarHoCTUKa W NEYeHe Ha CbaoBu 3abonsBaHus.

Mp

eaBuaeHa ynotpe6alllpeagHasHaueHmne

BopewmaT kateTbp e npefHasHa4eH 4a ocurypu MbT, M0 KOWTO TepanesTNyHN 1
ANarHoCTUYHWN U3Lennsa ce BbBEXAAT B CbAj0BaTa CUCTEMA.

LleneBa rpyna naunentu

BopewywsiT kaTeTbp e NpeHa3HaueH Aa Ce 3nomaea npu nauueHTy, cTpaaaly
OT KOPOHAPHO UNK NepUEhepHO CbAOBO 3a6oNsABaHE, KOUTO Ce HYXAAST OT
WHTEPBEHLIS UMW AMarHoCTUKa No BpeMe Ha MpoLieypaTa no Katetepusaumst

Llenesu notpe6utenu u cpepa Ha ynotpeba

LienesuTe noTpeGUTENM Ca MEANLIMHCKM CeLMan1cT1, o6yyeHy Aa U3BbPLUBAT
ANArHOCTAYHI MW MHTEPBEHLIMOHHY MPOLIEAYPU C BETPECHAOBH KaTeTpH B
NoAXoAsiLLa KNMHUYHA CPefa, KaTo HanpuMep KaTeTepu3aLyoHHa nabopatopus,
NHTEPBEHLIMOHEH BIIOK UMW onepaLyoHHa 3ana. VanenueTo e npeaHasHayeHo
W3KTIOYMTENHO 3a Nekapy, KOUTO ca 0BY4eH B MPOLieAYpY C BOAELLM KaTeTpu 1
Ca 3aro3HaTi C Bb3MOXHHUTE YCTIOKHEHWS, CTPaHU4HI ECHEKTI U OMAacHOCTY NpH
Cb/OBUTE MpoLieAypU.

Mo

KasaHusa

BopaewwmaT kaTeTbp e NpeaHasHayeH 3a ocurypsiBaHe Ha mbT, npes KouTo ce
BbBEX/AAT TepPaneBTUYHI W ANArHOCTUYHM U3aenus. BoaelunsT kateTsp e
npeHasHaYeH 3a U3non3saxe B KOPOHapHaTa UK NepudepHaTa cbaosa
cucrema.

Mp
He

Mp

Mp

0TUBOMOKa3aHuUs
Ca U3BECTHW.

eaynpexaeHus
3a fedmHMLMMTE Ha CUMBOMUTE Ha NpeayNpPEeXaeH e HanpaseTe cripaBka
B pa3fien CUMBONM Ha MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.
Manonasaitte npeay Aatata,3non3sail npeau”, nocoyeHa Bbpxy
eTukeTa.
ChbrbpkaHueTo B onakoskata e goctaseHo CTEPUITHO, kato e
13nonagata crepunmusauns ¢ etuneHos okeug (EO). [la He ce uanonssa,
aKo € HapyLueHa CTEpUNHOCTTa UNk onakoBkaTa € NoBpeaeHa. AKo ce
yCcTaHoBM noBpefa, o6ajeTe ce Ha Balums npeacTaBuTen Ha koMnaHusTa.
[la ce u3nonaea camo 3a eauH nauueHT. [la He ce u3nonaea, npepabotsa
1NV CTepuUnuanpa noBTopHo. MoeTopHaTta ynotpeba, npepabotkata unm
MoBTOpHATa CTEPUNN3ALIS MOXE Aa U3NoxaT Ha PUCK CTPYKTypHaTa
LSiNOCT Ha U3[enueTo vnu da AoBesaT A0 NoBpeaa Ha U3NenveTo,
KOETO OT CBOSI CTpaHa MOXe Aa 0Bee A0 HaHeCsHe Ha TpaBMa Ha
nauyenTa, 3abonssaqe Unu cMbpT. KateTpute ca U3KMiYUTENHO TpyaHU
3a NOYMCTBaHE Criefl Uanaraxe Ha GvonornyHu Matepuany. NMosTopHaTa
ynotpe6a, npepaboTkaTa Unu NoBTOpHaTa CTEpUNM3aLms Moxe Aa
Cb3fafiaT pUCK OT 3aMbpCsiBaHe Ha U3AenueTo Mni Aa NpUUMHAT
MH(EKLMS Ha NaLMeHTa Uk KpbCTOCaHa UHAEKLWS, BKIIOYUTENHO, HO He
€aMo NpeaBaHETO Ha MHEEKLNO3HO(1) 3abonsiBaHe(1s) OT €AnH NaLeHT
Ha Apyr. 3aMbpcsiBaHe Ha M3[ENMeTo MoXe fia J0Bee A0 HaHacsHe Ha
TpaBMa Ha nawueHTa, 3abonsBaHe Unm CMbPT .
lMpernepaiite kateTbpa npeau ynotpeba, 3a Aa ce yBepute, Ye
paamepuTe, hopmaTa U CbCTOSHUETO, MOCOYEHM Ha ETUKETa, ca
MOAXOAALLY 38 CrieLmduyHaTa npoLieflypa 1 Aa ce rapaHTupa
CbBMECTUMOCT C APy U3[Enns.
[la He ce u3nonasaT NOBPEEHI NPOAYKTH.
[la He ce uanara Ha OpraH1JHW Pa3TBOPUTENN.
Cnep ynotpe6a u3nenusTa Moxe Aa npeacTagnsgat Guonornixa
onacHocT. PaBoTaTa, U3XBbpNSHETO, YHULLOXaBaHETO Ha U3Non3BaHuTe
13[1eNns 1 onakoBaHeTo TpsiGBa fia Ce U3BBPLUBAT B CLOTBETCTBMUE C
NPUNOXUMUTE 3aKOHM W pa3nopeaty 1 ¢ anexksaTHy AelcTBus.
[py orpaHu4eHo o4MCTBaHE MEXAY U3ENUsTa U NyMeHa Ha BoAeLLus
KaTeTbp ugenusTa TpsibBa Aa GbaaT BkapBaHu 1 U3kapBaHn 6aBHO 1 npu
OTBOpEeHa knana, 3a a ce Hamanu puckbT oT emBonus.
CbXpaHsiBaiiTe kaTeTbpa Ha XNafiHo, CyX0 1 TbBMHO MSICTO.

eAnasHu Mepku
TokasaHwsTa, IPOTUBONOKA3aHNATa 1 yrloTpebaTa Ha To3n KaTeTbp
BUHarv TpsibBa Aa ce Cbobpa3siBat C AECTBUTENHIUTE MEANLMHCKIA
HabntopeHns u ctaHpapTyv. TpsiGBa Aa ce 06Cbau NPUTroHOCTTa Ha
nauyeHTa 3a ynotpeba Ha npogykTa.
Tpsbea fia ce Npunara NoaxoAsila aHTUKoarynaHTHa Tepanus.
3a fja ce u3berHe nopefia Ha Bbpxa Ha kaTeTbpa Npyu pa3onakoBaHe,
XBaHeTe KaTeTbpa 3a CBbP3BALLVSH ENEMEHT W NIEKO O NOBAMIHETE.
HeBHUmaTenHoTo GopaseHe No Bpeme Ha pa3onakoBaHe, NOArOToBKa UM
10 Bpeme Ha NpoLieflypata MoXe Aa NOBNWSIE Ha XapaKTepUCTUKTE Ha
npoaykTa.
3a fja ce u3berHe noBpexzaHe Ha kateTbpa 1 yBpexaaHe Ha
KPBBOHOCHUTE CbJ0BE, BbBEAETE kaTeTbpa Npe3 MHTPOAICep U
BHUMATESHO NPUABMXETE Hanpes, MaHUMynupanTe v uaTerneTe kateTbpa
110 NpefjBapuTeNHO NoCTaBeH Bodau.
MaHunynauusTa Ha kaTeTbpa TpsibBa fia ce U3BbpLIBA NoA
(ryopOCKOMNCKI KOHTPON.
[pv nperbBaHe Ha kaTeTbpa U3TerneTe LisnaTa cucTema. Vasusaxe Ha
MperbHaT kaTeTbp MOXe Aa A0BeAe A0 YBPeXaaHe Ha CbA0BETe 1
pasgensiHe Ha kaTeTbpa.
V3BbpLueTe GaBHO PLYHO MHKEKTUPaHE Ha KOHTPACTHOTO BELYECTBO,
KoraTo ce onuTBaTe A4a Bb3CTAHOBUTE ChOBETE, U3NON3Baliky TO3M
KaTeTsbp.
BuHarv KOHTponupa#Te No3uuusATa Ha Bbpxa Ha BOAELLYS KaTeTbp Mo
BPEMe Ha MaHUMynauys Ha TepaneBTUYHO/AArHOCTUYHOTO U3aenve.
AKO CpeLLHETE CUMHO CbNPOTUBIIEHKE MO BpEME Ha MaHWNynupaHe Ha
BOAELLWS UNK TepaneBTUYHIS/ANArHOCTUYHIS KaTeTbp, He Npunaraite
cuna 3a npemuHasaxeTo My. Mpeav fa NpoAbmkuTe, onpeaeneTe
NpuYMHaTa 3a nosiBata My. AKo NpuumHaTa He MoXe Aa bbae OTCTpaHeHa,
13TerneTe BCUYKI U3ENVUsi eJHOBPEMEHHO.
BogeLusT kaTeTbp MOXe fja 3anyLuu Mankil TapreTHi Cba0Be.
V3bsreaiite o6CTpyKUMS Ha KpbBHUS TOK. OBMUCNETE W3NOM3BAHETO Ha
BOZELL KaTeTbp CbC CTPAHUYHN OTBOPU.

.

pocTbnHo B EBponeiickaTa 6a3a faHHy 3a meavumHcky nagenus (EUDAMED).
To3u BofjeLl KaTeTbP MMa OCHOBEH YHUKaNEH KOf Ha MEANLIMHCKO U3fenue:
18122PCI-GC33K

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

OTKa3 OT rapaHLUus ¥ OrpaHM4eHUs NP1 OTCTPaHABaHe Ha NoBpean
PendraCare International B.V. nonara pasymra npeanaanveoct npu
MPOM3BOACTBOTO Ha TOBA U3aenue.

HsiMa H1KaKBa U3pU4YHa N KOCBEHA rapaHLus, BKIIOUYUTENHO 6e3
OrpaHi4aBaHe Ha BCska KOCBEHa rapaHLVs 3a NpojaBaeMocT UM MPUroAHOCT
3a onpefeneHa Len, 3a npofykTa Ha PendraCare, onucaH B Tasu nybnukams.
Ipu Hukakew obeTosiTenctea PendraCare He HOCY OTFOBOPHOCT 3a Mpeky,
CIyyaiHi Mni nocneaBaLLy Bpeau, pasiiniHm OT U3PUYHO NPeaBUAEHNTE B
KOHKPETHWst 3aKkoH. H1To eHo nuLie Hama npaBoTo Ja cebp3sa PendraCare ¢
KOeTO ¥ [1a € NPe/CTaBUTENCTBO UMK rapaHLiusi, 0CBEH U3PUYHO NOCOYEHOTO

VK.
OnucaHnsTa unu crieLcmkaLumMTe B oTnevaTaHns Matepuan Ha PendraCare,
BKITIOYUTENHO Ta3u MybnuKkaLys, ca npefHasHaueH eAUHCTBEHO Aa onuwart
06110 NpoayKTa No BpeMe Ha MPOU3BOACTBOTO U HE MPe/CTaBMSBAT HIMKaKBH

WU3PUYHY rapaHLn.
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MOXIMBUMU YCKNaZHEHHsIMU, NOBIYHUMM ecbekTamu 11 HeBeanekamu BUKOHaHHS!
npoLieAyp, MOB'A3aHuX i3 CyAUHHOIO CUCTEMOID.

MokasaHHs

[poBigHNKOBWIA kKaTeTep NpU3HaYeHi AN BBEAEHHS! KPi3b HbOTO MiKyBamnbHMX i
[DiarHOCTUYHUX MPUCTPOIB. [POBILHMKOBUI KaTeTEp NPU3HAYEHUIA Ans
BMKOPUCTaHHS B KOPOHAPHOMY abo nepudepuyHOMy CyAUHHOMY pycri.

MpoTunokasaHHs
Hesigomi.

3acTepexeHHs

Onuc 3acTepexHIX CUMBONIB HaBEAEHO Y BIANOBIAHOMY pO3ini IHCTPYKLT
3 BUKOPUCTaHHS.

Bupi6 cnia BUkopuUcTaTV A0 3aKiHUEHHS TEPMiHY MPUAATHOCTI

Bwmict nakysaHHs CTEPUITI30BAHO 3 BMKOpUCTaHHAM €TUNEHOKCHAY
(EO). He BiKopuCTOBY#iTE B pasi NOPYLIEHHS CTEPUNbHOCTI abo
NOLUKO/PKEHHS naKyBaHHs. Mpyu BUABNEHHI NOLIKOKEHHS 3BEPHITLCS A0
npeAcTaBHIKa KOMMaHii.

Bupi6 npusHaueHmit 4ns 0AHOPa3oBOro BUKOpUCTaHHS. He cnip
BIKOPVCTOBYBATM NOBTOPHO, MOBTOPHO 06POBNATY UM CTEpUniayBaTy.
ToBTOpHe BMKOPUCTaHHS, 06poBka Un cTepuniaaLlis MoXe NpU3BECTH A0
MOpYLLEHHS! CTPYKTYpHOT LiinicHOCTi npucTpoto Ta/abo npuasecTt 40
HeB/anoro BUKOPUCTaHHS MPUCTPOIO, LLO, B CBOK YEpry, MOXe
CMPUYMHITI TPaBMYBaHHS, 3aXBOPHOBAHHA Yi CMepTi natienTa. Micns
KoHTaKTy 3 GionoriyHMmMu MaTepianamm katetep niaaaeTbest 06pobLy
Haz3BM4aitHO BaxKo. MOBTOPHE BUKOpUCTaHHS, 06pobika abo cTepunisaLlis
MPUCTPOIO CYNPOBOAXKYETLCS PU3MKOM KOHTaMiKaL(ii npucTpoto Ta/abo
MOXe BUKMMKATY iH(IKyBaHHS 4K nepexpecHe iH(IKyBaHHS naLjieHTa,
BKIIK04aK04M, KpiM iHLLOTO, Nepeady 36yaHMKa iHdeKLiitHoro
3aXBOPIOBAHHA Bl 0AHOrO NaljieHTa Ao iHworo. KoHTamiHalis npucTpoto
MOXe NPU3BECTI 0 TPaBMYBaHHS, 3aXBOPHOBAHHSA Y1 CMEpTi naLlieHTa.
OrnsHbTe KaTeTep nepes BUKOPUCTaHHAM, LG NepekoHaTUes, Lo
3a3HayeHi Ha eTuKeTL po3mipy, hopma Ta yMOBM BiANOBIAAKOTL BUMOraM
cneLydivHOi NpoLieaypy, Ta NepekoHainTecs B Oro CyMICHOCTI 3 iHLLUMK
NpUCTPOAMN.

He BukopucToBy#iTe BUpIB, SKLLO 10T0 NOLUKOKEHO.

YHUKaiiTe KOHTaKTY BUPOBY 3 OpraHiYHUMI PO34MHHIKAMM.
BukopucTanuit Bupi6 Moxe GyTv mxepenom GionoriyHoi Hebeanexu.
MaHinynaujii 3 BUKOPUCTaHUM NPUCTPOEM, 10O YTUNI3ALYA Ta 3HULLEHHS
Cnif, 3AiACHIOBATM Y BIANOBIAHOCTI A0 YMHHOTO 3aKOHOAABCTBA Ta
HaCTaHoB, AOTPUMYIOHNCH HEOBXIAHMX NpoLieayp.

FKWIO KNIpEHE MiX NPMCTPOEM Ta NPOCBITOM NPOBIAHMKOBOTO KaTeTepy
0BMeXeHuiA, ANst 3MEHLLEHHs puauky embonii NpucTpiit cnig noBinbHo
BBOAWTY Ta BUIMAT 3 BIAKPUTUM KNnanaHom.

3axonu 6e3nekn

Toka3aHHs! | NPOTUNOKA3aHHS A0 BUKOPUCTAHHS AGHOTO KaTeTepa 3aBkay
MOBMHHI BPaX0BYBaTH akTyanbHi MeAuyHi Aaki Ta cTanaapTu. Crig
nepecBifYMTUCh B AOLNbHOCTI BUKOPUCTaHHS BUPOGY ANst KOHKPETHOTO
natjieHTa.

HeobxiaHo NpoBoANTY BIANOBIAHY aHTUKOAryNALiHY Tepanito.

[ins 3anobiraHHs yLIKOAKEHHIO KIHYMKa KaTeTepa Npu po3nakyBaHHi,
kaTeTep cnig 06epexHo NigHATI, yTPUMYI0uM 3a KoHekTop. HeobepexHe
YTPUMaHHS Nif Yac poanakyBaHHs, MiaroTok1 abo NpoBeAeHHs
NpOLIEAYPY MOXE NPU3BECTM A0 NOPYLLEHHS (yHKLOHaNbHOCTI BUPOGY.
[insi Toro, wob 3anobirTv yLIKOMKEHHIO KaTeTepa Ta KPOBOHOCHOI Cy/ANHM,
YBOAbTE KaTETEP Yepes HTPoA locep Ta 3 06epeXxHicTIo 3ilicHoNTe
npocyBaHHs, MaHinynsLii Ta BUAMaHHs katetepy Yepes
nonepeaHL0BBEAEHMI NPOBIAHNK.

MaHinynsuji 3 kateTepom cnig BAKOHYBATK Mif, KOHTPONEM PEHTTEHOCKONil.
B pasi 3rnHaHHs kaTeTepa cnif BUAHATY Beto cuctemy. OBeptaHHs

3irHYTOrO KaTeTepa MoXe NPU3BECTU A0 YLIKOZXKEHHS CYANHM Ta
BIZIOKPEMIIEHHS YacTUHM KaTeTepa.

*  [Inst KOHTpaCTyBaHHS CYANH CNiZ BPYYHY 3MINCHUTY NOBIMbHY iH'eKLit0
KOHTPACTHOT peyoBMHI Yepes AaHui kaTeTep.

*  BukoHytoum MaHinynsii nikyBanbHUM Yi 4iarHOCTUYHUM NPUCTPOEM
3aBXW KOHTPOMIONTE NOMOXEHHS KiH4WKa NPOBIAHUKOBOTO KaTeTepa.

¢ [py BUHWKHEHHI 3HAYHOrO ONOPY Mif Yac 3AINCHEHHs MaHinynsLii
NpOBIAHWKOBUM KaTeTepoM, abo kaTeTepoM NikyBanbHOro/[iarHOCTUYHOIO
MPUCTPOI0, HE CHliA 3aCTOCOBYBATI CUITy. BIU3HAUTE MPUUMHY BUHMKHEHHS!
onopy nepep TM, sik NPOAOBXYBATI. SAKLLO MPUYMHY OMOPY He BAAETHCS
YCYHYTH, BUNYYiTb BCi BBEAEHI NPUCTPOI OAHOYACHO.

*  [poBiAHMKOBI KaTeTEP MOXeE BUKNMKATY OKMIO3ito APIBHIX LinboBUX
CYAVH. YHUKaiTe NepeLLKOKaHHIO TOKY KpOBi. PO3rNsiHbTE [OLMbHICTb
BIKOPWCTaHHS NPOBIAHMKOBOrO KaTeTepa 3 GiuHuMM 0TBOpaMM.

* Katetep HeobxiaHo 36epiraTv B NpOXONOAHOMY, CYXOMY i TEMHOMY MiCLj.

YcknagHeHHs

[lo MOXMMBUX yCKNaAHEHb BIGHOCATBCS, KPIM iHLLNX, HACTYMHI:

Aputmis

KposoTeua

CwmepTb

Embonist (nogiTpsiHa)

['emaToma B MicLyi nyHKuji

KposoBunus

IHdbexuis

lwewmisi Ta/abo iHdapkT Miokapay

HeBponoriyHnit AediLyT, BKMIOYAKUN TPAH3UTOPHY iLLeMiuHy aTaky/
iHCYnbT

Mirpauis 6nsiuku

YTBOPEHHS NCEBLOAHEBPU3MM

YTBOPEHHsS TPOMBY

TpaBMa cyavHu, B TOMy Yichi aucekuis, nepdopadis Ta/abo pospus
CyAMHY

Okriogist cyanHn

Cnaam cyauHm

BKa3IBKM 3 BUKOPUCTaHHSA

BunyuiTb kaTeTep 3 nakyBaHHs Ta NepekoHaiTecs B TOMY, L0 BIPIG He
YLUKOZPKEHO.

IpueaHaiTe reMocTaTU4HMIA NPUCTPI [0 KOHEKTOPY KaTeTepa.
[Mpomuiite kaTeTep GisionoriyHNM PO3UNHOM.

BcrasTe HanpsiMHuiA kaTeTep 3 rifpodinbHUM NOKPUTTAM B CYANHHE
pycno 3a NpoBifHMKOM Yepe3 iHTpop'locep, abo 3a BBeAeHUM
NPOBIAHWKOM HaNeXHOro PO3Mipy, BUKOPUCTOBYIOHM TEXHIKY
YepesLUKiPHOro JOCTYNY 3a BaLUMM BUGOPOM.

*  3abeaneute nocTiitHui Tik isionoriyHOro posumHy Yepes GokoBwit nopT
remMoCTaTU4YHOO MPUCTPOIO.

* BBogbTe kaTeTep 3a NPOBIAHUKOM 10 AOCATHEHHS HeOBXiAHOTO
MOMOKEHHS.

* BupaniTb NpoBIAHWK Nyt 380POTHOMY TOKY KPOBI. Sqmcmrb acnipaujio Ta
MPOMWVITe MPOBIAHIKOBMIA KaTeTep Nepes 3AINCHEHHAM iH'ekuii
KOHTPACTHOI Pe4OBMHY.

*  BaxnuBeo nepexoHaTuCs, L0 NOKA3HUKM apTepianbHoro TUCKY €
BiINOBIAHUMM, L0 CBIAYMTMME NPO HANEXHE NONOXEHHS KaTeTepa.

*  BBepiTb NnikyBanbHi/aiarHOCTU4HI NPUCTPOI Ta BUKOHANTE HanexHi
npoLeaypy BiAnoBiAHO A0 HafaHMX IHCTPYKLiiA.

YBara: PekomeHayeTbCA NPOAOBXKYBAT NPOMUBAHHS (i3i0NOri4HUM PO3UUHOM
NiA Yac BUKOHaHHS MaHinynaLi NikyBanbHAM/AiarHOCTUYHIM MPUCTPOEM.

* [licns 3aBepLUEHHs NpoLieaypy, BCTABTE NPOBIAHUK Ta BUTSTHITL kaTetep
33 MPOBIAAHNKOM.

*  [lpo 6yab-Akuit Cepiio3Hit IHUMAEHT, NOB'A3aHMi i3 BMpPoGoM, HeobxiaHO
NOBIAOMASATY KOMMaHIi-BUPOBHUKY i1 KOMMETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-
uneHa €C, B AKOMY 3HaXo[UTLCS KopUCTyBaY Ta/abo naLlieHT.

MocunaHHs Ha KOPOTKMIA ONKC 3axoAiB Ge3neku Ta KNiHIYHMX
nokasHukie (SSCP)

KopoTkuit onuc 3axopis 6eanekv Ta knikivHnx xapakrepucTuk (SSCP)
3HaXo[MTbCS Y eBpONeiichKiit 6asi fanux MeanuHux npuctpois (EUDAMED).
Lleit npoBinHukoBwit kaTeTep Mae 6a3osuit Homep UDI-DI: 18122PCI-GC33K
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

BinmoBa Bif rapaHTiliHux 3060B’A3aHb Ta 0GMEXEHHS WoAo
YCYHEHHS HecnpaBHOCTElH

IMpu BUpoBHULITBI aHoro npucTpoto komnakis PendraCare International B.V.
A0TpUMYBanach HEOBXiAHNX 3aCTEPEXHIX 3aXOpiB.

Komnanist PendraCare He Hapjae 6yab-sikux sBHUX ab0 ragaHux rapatTin,
BKIt04atun HeobmexeHibyab-siki rafaHi rapaHTii ToBapHoi npuaatHocTi abo
NpUAATHOCTI ANs KOHKPETHUX HaMipiB, BIGHOCHO BUPODY, onucaHoro BuLye. Hi 3a
sikux obcTaBuH komnanist PendraCare He HecTUMe BiANOBiganbHOCTI 3a Byab-sKy
npsimy, no6ivHy abo Henpsimy LLKOAY, KpiM BUNaAKiB, nepesbadeHnx
BIANOBIAHMM 3aKOHOLABCTBOM. XoaHa ocoba He MaTUMe NOBHOBaXEHb
npea'ssuTy komnakii PendraCare (rapaHTiitHi) npeTeHsii 3a BUKIMIOYEHHSIM TUX,
LLIO ONKCaHi B AaHOMY [OKYMEHTI.

Onueu abo cneymdikaLii, HasiBHi B ApYKOBaHUX MaTepianax komnaHii
PendraCare, B Tomy 4ucni B AaHii nybnikaji, npusHayeHi BUKMo4Ho Ans
HaJlaHHs 3ararnbHoi XapakTepUCTUKM NPOAYKTY Ha MOMEHT BUPOBIEHHS, i He
HecyTb Oyfb-skuX rapaHTiliHuX 3060B'33aHb.



