© 2022 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and Medtronic logo are
trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their
respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic company.

© 2022 Medtronic. Beuyky npasa 3anasexu. Medtronic u noroto Ha Medtronic
ca TbproBcky Mapku Ha Medtronic. ™* MapkuTe Ha TpeTu CTpaHu ca TbProBCKu
MapKu Ha CbOTBETHWUTE UM NpuTexarenu. Bcuuku gpyrv Mapku ca TbproBeku
Mapku Ha komnaHusa Ha Medtronic.

© 2022 Medtronic. VSechna prava vyhrazena. Medtronic a logo Medtronic
jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic. ™* Znacky tfetich stran jsou
ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnikd. VSechny ostatni znacky jsou
ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic.

© 2022 Medtronic. Alle rettigheder forbeholdt. Medtronic og Medtronic-logoet er
varemzerker tilhgrende Medtronic. ™* VVaremeerker fra tredjeparter er varemaerker
tilhgrende de respektive ejere. Alle andre meerker er varemzerker tilhgrende en
Medtronic-virksomhed.

© 2022 Medtronic. Alle Rechte vorbehalten. Medtronic und das Medtronic Logo
sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen
Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines Medtronic Unternehmens.

© 2022 Medtronic. Me Tnv em@UAagn Tavtog dikaiwparog. To Medtronic kai To
Aoyétutro Medtronic eivar eumopikd orjpata Tng Medtronic. ™* O1 epTropikég
ovopaaieg TPITWV €ival EPTTOPIKE OripaTa TwV avTioToIXWwV KATéXwV Toug. OAEG o1
GAAEG EPTTOPIKEG OVOPATieg Eival EUTTOPIKG OApATA Hiag Taipeiag TNG Medtronic.

© 2022 Medtronic. Todos los derechos reservados. Medtronic y el logotipo de
Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las marcas de terceros con el
simbolo ™* son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. Todas las
demas marcas son marcas comerciales de una compafiia de Medtronic.

© 2022 Medtronic. Koik digused kaitstud. Medtronic ja ettevétte Medtronic logo
on ettevotte Medtronic kaubamargid. ™* Kolmandate osapoolte tootemargid on
nende vastavate omanike kaubamargid. Kéik muud tootemargid on ettevotte
Medtronic kaubamargid.

© 2022 Medtronic. Kaikki oikeudet pidatetaan. Medtronic ja Medtronic-logo ovat
Medtronic-yhtién tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat
omistajiensa tavaramerkkeja. Kaikki muut tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-
yhtién tavaramerkkeja.

© 2022 Medtronic. Tous droits réservés. Medtronic et le logo Medtronic sont des
marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques
commerciales de leurs détenteurs respectifs. Toutes les autres marques sont des
marques commerciales d’'une société Medtronic.

© 2022 Medtronic. Sva prava pridrzana. Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su
tvrtke Medtronic. ™* Robne marke trecih strana Zigovi su njihovih vlasnika. Sve
druge marke Zigovi su tvrtke Medtronic.

© 2022 Medtronic. Minden jog fenntartva. A Medtronic és a Medtronic-logé a
Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes markatulajdonosok
védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.

© 2022 Medtronic. Semua hak dilindungi undang-undang. Medtronic dan logo
Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah
merek dagang dari pemiliknya masing-masing. Semua merek lainnya adalah
merek dagang perusahaan Medtronic.

© 2022 Medtronic. Tutti i diritti riservati. Medtronic e il logo Medtronic sono marchi
di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di
fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri nomi commerciali sono marchi di
fabbrica di una societa Medtronic.

© 2022 ,Medtronic”. Visos teisés saugomos. ,Medtronic" ir ,Medtronic* logotipas
yra ,Medtronic” prekiy Zenklai. ,™** treciyjy $aliy prekiy Zenklai yra atitinkamy
jy savininky prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jmonés ,Medtronic* prekiy
Zenklai.

© 2022 Medtronic. Visas tiesibas paturétas. Medtronic un Medtronic logotips ir
uznémuma Medtronic precu zZimes. ™* TreSo pusu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku
precu zimes. Visi paréjie zimoli ir uznémuma Medtronic precu zimes.

© 2022 Medtronic. Alle rechten voorbehouden. Medtronic en het Medtronic-
logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn
handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle andere merknamen zijn
handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.

© 2022 Medtronic. Med enerett. Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker
som tilhgrer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilhgrer de
respektive eierne. Alle andre merker er varemerker for et Medtronic-selskap.

b. BHumaTenHo nposepete kaTeTbpa npeau yrnotpeba, 3a Ja ce ysepuTte,
Ye pasmepbT, hopmaTta 1 CbCTOSHUETO ca NOAXOAsLLM 3a NpeaBuaeHaTa
npoueaypa.

c. lpomwuiite kaTeTbpa CbC CTEpUNEH PU3NMONOrMYEH Pa3TBoOp C NOMOLLTa
Ha cnpuHuoBka ot 10 mn.

2. BwbBexaaHe Ha KaTeTbpa

a. MNogroTBeTe NauueHTa 3a aHrMonnacTyka, kKaTo usnonsearte cTaHOAPTHA
TexHuku. MNpunoxeTe noaxoasila aHTUKOArynaHTHa 1 BasogunartatopHa
Tepanus.

b. BbBenerte kaTeTbpa B CbJoBaTa CUCTEMA, KaTO M3MON3BaTe TEXHKKA C
paspes unu nepkyTaHHa TeXHWKa.

c. [lNocTaBeTe KaTeTbpa BbpPXy NPeABapUTENHO NOCTaBeHa CTaHaapTHa
aHrnorpadcka xwuua. AcnupupanTte 1 NPoOMUINTe BoAeLLMS KaTeTbp crneq
OTCTpaHsIBaHETO Ha aHrnorpadckara xuua.

d. ManunynupaiTe kaTeTbpa caMo A0KaTo € Nnof hryopocKoncko
HabniogeHue.

e. KaTeTbpbT TpsibBa Aa CLOTBETCTBA Ha M3GPAHOTO MSICTO B CbAA.

3. WU3BaxpaHe Ha KaTeTbpa

a. [pwu 3aBbpLIBaHE Ha Npoleayparta no aHruonnacTuka ce npenopbysa

acnupaums no BpeMe Ha U3TernsiHe Ha kateTbpa.

OTKa3 oT rapaHumu

MpenynpexneHusiTa, KOUTO Ce CbAbpXKaT B €TUKETUTE Ha NPoAyKTa, CbAbpxaTr
noapo6Ha uHdopmaums, 1 ce cunTaT 3a HepasaernHa 4acT oT To3n 0Tkas oT
rapaHuuy. Bbnpeku Ye NpoayKTLT e Npon3BeaeH Npu BHAMATENHO KOHTPONMpaHm
ycnosusi, Medtronic HiMa KOHTpPON BbpPXY ycrioBusTa, Npu KOUTO TOi ce
u3nonasea. Mopaaw Tasn npuurHa Medtronic oTXBbPNS BCUYKM rapaHLmm,
M3pWYHM Unn nopipasbupalym ce, No OTHOLLEHWE Ha NPOAYKTa, BKIOUYUTENHO,

HO He camo, BCcsika noapas6bupalla ce rapaHUWs 3a NpogaBaemMocCT Ui FoAHOCT
3a onpepgeneHa uen. Medtronic Hima fa HOCK OTFOBOPHOCT Mpef, HUKoe

nuLe U cyBeKT 3a HUKaKBY MeAVULIMHCKV Pasxoau U AUPEKTHU, CrydaiiHmn

VNV NocredBalLy LLeTH, HaHeceHm oT ynoTpeba, AedekT, noBpeaa B Unn
HensnpaBHOCT Ha NPOAYKTa, HE3aBUCKUMO [an UCKbT Ce OCHOBaBa Ha rapaHLus,
[I0roBOp, 3aKOHOBO HapyLUeHue, unu apyro. Hukoe nuue HsaMa npaeo Aa
obsbpaBa Medtronic ¢ kakBoTO 1 Aa e obeLyaHve Unu rapaHUms No OTHOLLEeHue
Ha npogaykTa.

W3krntoveHnsiTa n orpaHnyeHusiTa, HarnoXeHU No-rope, He ca npegHas3HaveHn u He
TpsibBa Aa ce ThbIIKyBaT KaTo Tak1Ba, KOUTO MPOTUBOPEYaT Ha 3agbIKUTENHUTE
pasrnopenbu Ha CbOTBETHUS 3aKOH. AKO HSIKOSi YacT UMK YCHoBWE OT HAaCTOSLLUS
0TKa3 OT rapaHLMn ce NpuemMe OT HSKOW Cb/l C KOMNETEHTHa IPUCANKLNA 3a
He3aKOoHHa/0, HeM3MbHUMA/0 UN B NPOTUBOPEYNE C NPUMOXKMMUSA 3aKOH,
BanMHOCTTa Ha OCTaHaNMTe YacTu OT HACTOSLLMA OTKa3 OT rapaHLun HaMa

na 6bae NoBnMsiHa 1 BCUYKW NpaBa W 3abikeHns e 6baaT ThikyBaHu 1
M3MBIHABAHM Taka, Csikall HaCcTOALLMS OTKa3 OT rapaHLMn He e CbabpXarn yactTa
WK yCroBreTO, c4eTeHa/o 3a HeBanuaHalo.

Popis prostiedku

Vodici katétry Medtronic maji tyto ¢asti: Usti s konektorem Luer, prvek pro snizeni
mechanického namahani, télo, segmenty s odliSnou tuhosti, wolframovou
paskovou znacku, manzetu a mékky hrot. Katétry maji kluzky vnitfni lumen, ktery
prochazi od proximalniho konce k distalnimu pfes kluzky material vnitini vystelky
nebo povlaku na vnitfnim lumen.

Zamysleny ucel

Vodici katétry spolecnosti Medtronic jsou uréeny k zajisténi cesty, skrze kterou se
zavadéji diagnostické nebo terapeutické prostiedky b&éhem perkutannich zakroku,
véetné intervenci v koronarnich tepnach (a SVG), neintrakranialnich krénich
tepnach, brachiocefalickych tepnach, pulmonalnich tepnach, aorto-abdominalnich
vétvich nebo perifernich tepnach (podkli¢kovych tepnach, perifernich tepnach
hornich kongetin a infrainguinalnich perifernich tepnach).

Cilova populace pacientu
Katétr je urcen k pouziti u pacientti vyzaduijicich intervencni cévni pfistup do cév
o praméru 22,0 mm.

Predpokladany uzivatel
Intervencéni vykony s pouZitim tohoto prostfedku smi provadét vyhradné Iékafri,
ktefi maji zkuSenosti s intervenénimi zakroky v cévnim systému.

Indikace
Vodici katétry Medtronic jsou indikovany pro cévy o priméru 22,0 mm nachazejici
se v koronarnim nebo perifernim tepenném fecisti podle popisu uréeného ucelu.

Kontraindikace
Zadné.

BepaTreuTIKn i layvwoTIKr Aeitoupyia. O1 odnyoi KaBETHPEG uTToaTNPIfOUV
TIApEPBATIKEG DIOBIKATIES TTAPEXOVTAG Hia SIAdPOUN PHECW TNG OTToiag EICdyovVTal
BEPATTEUTIKEG 1) BIAYVWOTIKEG CUOKEUEG yia TN BEATIWON TNG AyYEIOKAG QIPdTwong,
ATTOKABIoTWVTAG £TC1 TN PO TOU AiJATOG KAl BEATILOVOVTAG TIG KAIVIKEG EKBATEIG.
Autég ol TrapepBaoeig TepIAapBAvouY éva eupl @Acua dIadIKACIWVY Kal
€TTNPEACOUV TNV KAIVIKA €TTITUXIO TIOAAWY OWTAPIWY ETTEURATIKWY SIAdIKACIWY OTIG
OTEPAVIAIEG KAl TIEPIPEPIKEG APTNPIEG, EVW) TTOAAEG aTTd TIG DIadIKATIEG AUTEG gival
0oUVOeTEG Kal TrEPIAAPBAVOUV TTOAATTAEG SIATASEIG XPNOIUOTIOIOUHEVES DIAdOXIKA
1 mapaAAnAa. Or odnyoi kaBeTripeg TNG Medtronic ouveio@épouv €éuueca oTnv
ETITUXIA TWV JIOSEPHIKWY DIAUAIKWV TTapEUBATEWY TTOU WPEAOUV TOUG OOBEVEIG,
HE TTO00O0TA eTITUXIAG TTOU KUpaivovTal atrd 73% oe aUvBeTeg TTapePBAOEIS (TT.X.
CTO, uynAn atrotitdvwon, SVG, diakAadwotelg, ISR)® éwg 100% oe Aiydtepo
oUvBeTeg dladikaaieg oe TEPIBAAOV OTEQAVIQiWY Kal TTEPIPEPIKWIV APTNPIWV.

MNepiAnywn XapaKkTNPIOTIKWV aoPAAEIAg Kal EMIOO0EWV
Mropeite va BpeiTe TNV TTEPIANYN XOPAKTNPIOTIKWY GOPAAEIAG Kal KAIVIKWY
emdooewv (Summary of Safety and Clinical Performance: SSCP) yia auté 1o
Tpoidv oTn SielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MpaypatotoifoTe
avagntnon yia Tnv SSCP XpnoIJoTIoIVTAG TOV KATAOKEUAOTH, TO OVOHA
TIPOIGVTOG Kal Ta akdAouBa oToIxEia KATd TTEPITITWON: HOVTEAO TTPOIGVTOG,
apIBPoOG avagopdg Kai apiBuog KaTaAdyou.

XapakTnPIoTIKA a1Tr6d00Ng

O kabetpag diabéTel évav oAIoBnpd eowTEPIKO AUAS TTOU EKTEIVETAI OTTO TO
£yYUG €wg TO ATTw AKPO. O QUAGG ETTITPETTEN TNV TOTTOBETNON TOU KABETAPA 1
TWV ETTEPRATIKWV dIaTAgewV OTIG apTnpieg-0TdXouG. MeTAeypéva cUppara atéd
avogeidwTo XaAuBa HETAgU TNG ETTEVOUONG KOl TOU £§WTEPIKOU TTEPIBARUATOG
TIOPEXOUV agoVIKA akapyia Kal avtoxr oTn cucTPo®r, yia EUKOAN ToTroBETna.
Mia akTivooKigpr Talvia-SeikTng atmd BoAPPANIo TTapEXEl oaPr opaTdTNTA UTTO
QKTIVOOKOTTNOT.

ZUVICTWHEVA €idN

KaTd 1N Xprion autou Tou TrpoidvTog OUVICTWVTAI Ta akdAouBa €idn:
ayyeloypa@iko odnyo oUppa katdAAnAou peyéBoug, aigoaTartikr BaABida,
oupBaTé Bnkap! el0aywyng, oTeipo aAatouxo SidAupa Kal ouplyya.

Mposidotroinoeig

To TTapov TTPoidV £xel oxedIOOTET yia pia pévo xprion. Mnv
ETTAVAXPNOIYOTIOIEITE, PNV ETTAVETTESEPYACETTE KAl PNV ETTAVATIOOTEIPWVETE
auTé To TTIPOIGV. H eTTavVaXpPNOIYOTIOINGN, N ETTAVETTEEEPYATia i N
ETTAVATIOOTEIPWAON EVOEXETAI VA DIAKUBEUTOUV TN SOUIKN AKEPAIOGTNTA TOU
TIPOIGVTOG i} va dnpioupyroouv Kivduvo péAuvong, TTou UTTopei va odnyroel og
TpaupaTiopo, aoBéveia ) BavaTo Tou aoBevoulg.

EmBewproTe oTrTIk& 0AGKANPN TN CUCKEUATia OTEIPOU @paypoU TIPIV aTré Tn
xpron. Edv n akepaidtnTa TOU Ppaypou aTrooTeipwaong €Xel UTTORABUIOTEI A 1)
diaragn €xel UTTOOTET {NMIG UN XPNOIPOTTOINOETE TO TTPOIdV. ETTIKOIVWVACTE PE
Tov avTITpéowTro TN Medtronic yia TTAnpo@opieg eMOTPOPNG.

Agi§Te TTPOOOYKNA WOTE VA ATTOPUYETE TNV TIPOKANON {NUIGG OTA TOIXWHATA TOU
ayyeiou péow Tou oTToiou JIEPXETAI AUTOG O KABETAPAG.

‘Otav o kaBeTAPAG XPNOIUOTIOIEITAI OE MIKPOTEPQ ayyeia, BeBalwbeiTe OTI dev
aTTOKAEiEl EVTEAWG TN por| TOU QipaTog.

Mnv 10 XPNOIYOTIOIEITE PETG TNV NUEPOUNVIa «XpAon Ewg».

Na xpnoipotroleite 4onTrTn TeEXVIKA kA’ 6An Tn didpkeia Tng diadikaaiag.

H pn ouppdpewon pe auTég TIg 0dnyieg XpAoNG PTTOpPEi va odnyroel o€ {nuid
oTnV €TTIOTPWAON TOU TTPOIGVTOG, YEYOVOG TTOU, avaAoya PE TNV TTEPITTTWOT,
UTTOPEl VO KATAOTATE! aTTapaitnTn TNV TTapéuBaocn r) va odnynoel o coBapd
avemouunTa cupBavTa.

‘Otav uTTapxEl TIEPIOPICUEVOG EAEUBEPOG XWPOG HETASU TWV BIATALEWV Kal

Tou auAoU Tou odnyou KaBeTrpa, ol JIATAEEIS TTPETTEI va TTpowBoUvTal Kal

va armogupovTal apyd pe Tn BaABida avoiXTh WOoTE va JEIWVETAI O KivOuvog
€UBOANG.

NpoguAdgeig

* H peyaAn eowtepikr DIGUETPOG TOU KABETAPA ETTITPETTEI TNV £YXUGT OUCIWV UE
doknan PIKprg HOvo duvaung aTn cuplyya. KABe Qopd TToU ETTIKEIPEITE OTITIKN
TIApaKoAoUBNON TWV ayyeiwv UTTO ayyeloypaia, yXUOTE TIG OUTiEG apyd.

O KaBeTAPAG TTAPEXETAI OTEIPOG KAl N TTUPETOYOVOG.

ATT00nKeUOTE TO TIPOIGV O€ BeppoKpaaia dwuatiou, og ENPS PEPOG. AlaTNPEiTE
TO TTPOIOV paKkpId atrd To NAIaKS i To uTTEPIWEG (UV) puwg.

Edv ouvavtioeTe avtioTaon katd Tn SIGPKEIa TNG E10AYWYNAG TG ETTEURATIKAG
diaragng péow Tou auhol Tou 0dnyoU kaBeTApPa, unv egavaykaoeTe Tn
SiéAeuon. MpoadiopioTe TNV aITia TNG AVTIOTAONG TTPIV CUVEXIOETE. EGV n

aiTia TNG avTioTaong dev PTTOPE] VO TTPOCdIOPIOTEl, CUVIOTATAI Va apaipeBoly
TIPOOTEKTIKA KOl VO QVTIKATAOTABOUV OAEG 01 SIATAGEIG TTOU EVOEKETAI VAl
OUVEIOQEPOUV OTNV TIAPOUCIa avTioTaong, Katd Tepittworn. E¢etdoTe To
€VOEXOHEVO VO OTTOOUPETE OAEG TIG CUOKEUEG TAUTOXPOVA.

6 CTO: xpdvia oAk ammoepagn, SVG: poéoxeupa oagnvous eAEBag, ISR:
£TTAVACTEVWON EVTOG OTEVT

suonen, sydamen tai sydamen seindman vaurio, perforaatio tai dissekoituma;
suonen spasmi; tromboosi; sydaninfarkti; aivohaveri; kuolema; verisuonitukos tai
allerginen reaktio.

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma iimenee, iimoita siita

heti Medtronic-yhtidlle ja vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai
saantelyelimelle.

Kéayttoohjeet
1. Katetrin valmisteleminen

a. Poista katetri pakkauksesta poistamalla stanssattu kortti ja siihen
kiinnitetty katetri pussista steriililla menetelmalla. Irrota katetri varovasti
kortista, jotta tuote ei vaurioidu.

b. Tarkista katetri huolellisesti ennen kayttda ja varmista, ettad koko, muoto
ja kunto soveltuvat tehtdvaan toimenpiteeseen.

c. Huuhtele katetri steriililla keittosuolaliuoksella kayttamalla 10 ml:n
ruiskua.

2. Katetrin sisaanvienti

a. Valmistele potilas angioplastiaan vakiomenetelmilld. Anna asianmukaista
antikoagulaatio- ja vasodilataatiohoitoa.

b. Vie katetri verisuonistoon avausmenetelmalla tai perkutaanisella
menetelmalla.

c. Vie katetri siséan aiemmin asetettua vakiomallista angiografiavaijeria
pitkin. Kun angiografiavaijeri on poistettu, aspiroi ja huuhtele
ohjainkatetri.

d. Kasittele katetria vain lapivalaisutarkkailussa.

e. Katetri on asetettava valittuun suonen kohtaan.

3. Katetrin poistaminen

a. Kun angioplastiatoimenpide on valmis, on suositeltavaa kayttaa

aspirointia katetria poistettaessa.

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset sisaltavat tarkempia

lisatietoja ja kuuluvat olennaisena osana tahan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti valvotuissa
olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa tata tuotetta
kaytetdan. Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvista
nimenomaisista ja konkludenttisista takuista, mukaan lukien, mutta niihin
rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin kohteeksi tai
tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenkaan henkilon tai tahon
hoitokuluista tai mistéan suorasta, satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka
on aiheutunut tuotteen kaytosta, viasta, toiminnan lakkaamisesta tai virheellisesta
toiminnasta, riippumatta siita, perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen,
sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan. Kenellakaan ei ole
valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihinkaan tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai
takuisiin.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan
lainsaadannon vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen
tuomioistuin katsoo, etta jokin tdman takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen
osa tai ehto on laiton, tdytantdonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen
sovellettavan lainsdadannén kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
sailyy kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia

on tulkittava ja pantava taytantoon ikaan kuin tdmé takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke ei siséltaisi sité erityistéd osaa tai ehtoa, joka katsotaan
patemattomaksi.

Description du dispositif

Les cathéters-guides de Medtronic sont composés d’une embase luer, d’'un
réducteur de tension, d’une tige, de segments, d’une bande de marqueurs en
tungsténe, d’'un manchon et d’une extrémité souple. Les cathéters comportent
une lumiére interne lubrifiante qui court de I'extrémité proximale a I'extrémité
distale via un matériau ou un revétement de film lubrifiant sur la lumiére interne.

Finalité prévue

Les cathéters-guides de Medtronic sont destinés a fournir un trajet par lequel des
dispositifs diagnostiques ou thérapeutiques sont introduits durant des procédures
percutanées, notamment des interventions dans les arteres coronaires (et une
greffe de veine saphene), les artéres carotides non intracraniennes, les arteres
brachiocéphaliques, les arteres pulmonaires, les branches aorto-abdominales

ou les artéres périphériques (artéres sous-claviéres, arteres périphériques des
membres supérieurs et artéres périphériques infra-inguinales).

Population de patients prévue
Le cathéter est congu pour une utilisation chez des patients nécessitant un accés
vasculaire interventionnel avec des vaisseaux ayant un diametre = 2,0 mm.

kompleks dan melibatkan banyak perangkat yang digunakan berurutan atau
bersamaan. Kateter pemandu Medtronic memberi kontribusi tidak langsung
pada keberhasilan intervensi transluminal perkutan yang menguntungkan pasien
dengan tingkat keberhasilan berkisar mulai dari 73% pada intervensi kompleks
(misalnya, CTO, terkalsifikasi tinggi, SVG, bifurkasi, ISR)'® hingga 100% pada
prosedur yang tidak terlalu kompleks dalam pengaturan koroner dan perifer.

Ringkasan keselamatan dan kinerja klinis

Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP) untuk perangkat ini dapat
ditemukan di https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cari SSCP menggunakan
produsen, nama perangkat, dan elemen berikut jika relevan: model perangkat,
nomor referensi, dan nomor katalog.

Karakteristik kinerja

Kateter memiliki lumen bagian dalam licin yang merentang mulai dari ujung
proksimal hingga ke ujung distal. Lumen ini memungkinkan penyaluran kateter
atau perangkat intervensi ke arteri target. Kawat baja tahan karat yang dianyam
antara pelapis dan bungkus bagian luar menyediakan kekakuan aksial dan
ketahanan terhadap tekukan untuk memudahkan penyaluran. Pita penanda
tungsten radiopak memberikan visibilitas yang jelas pada pengamatan dengan
fluoroskopi.

Item yang direkomendasikan

Item berikut direkomendasikan saat menggunakan perangkat ini: kawat pemandu
angiografi berukuran sesuai, katup hemostasis, selubung pengantar yang
kompatibel, larutan garam steril, dan alat suntik.

Peringatan

Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh
digunakan ulang, diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Penggunaan ulang,
pemrosesan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas
struktural perangkat, atau menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian.

Periksa secara visual apakah kemasan pembatas benar-benar steril sebelum
menggunakannya. Jika integritas pembatas sterilisasi terganggu atau
perangkat rusak, jangan gunakan produk. Hubungi perwakilan Medtronic untuk
mendapatkan informasi pengembalian.

Berhati-hatilah agar tidak merusak dinding pembuluh yang dilewati kateter.
Saat menggunakan kateter dalam pembuluh berukuran kecil, pastikan aliran
darah tidak terhambat sepenuhnya.

Jangan digunakan setelah tanggal “gunakan paling lambat”.

Gunakan teknik aseptik sepanjang prosedur.

Tidak mematuhi petunjuk penggunaan ini dapat mengakibatkan kerusakan
pada lapisan perangkat, jika relevan, yang dapat mengharuskan intervensi atau
mengakibatkan efek samping serius.

Jika jarak bebas antara perangkat dan lumen kateter pemandu terbatas,
perangkat harus dimajukan dan ditarik perlahan dengan katup terbuka untuk
mengurangi risiko emboli.

Tindakan pencegahan

Diameter bagian dalam kateter yang besar memungkinkan injeksi zat dengan
sedikit dorongan diperlukan pada alat suntik. Injeksikan zat secara perlahan
setiap kali mencoba memvisualisasi pembuluh dengan angiografi.

Kateter disediakan dalam keadaan steril dan bebas pirogen.

Simpan perangkat pada suhu ruangan di tempat yang kering. Jauhkan
perangkat dari sinar matahari atau cahaya UV.

Jangan memaksakan laluan jika terdapat resistensi selama penyisipan
perangkat intervensi melalui lumen kateter pemandu. Tentukan penyebab
resistensi sebelum melanjutkan. Jika penyebab resistensi tidak dapat
ditentukan, sebaiknya semua perangkat yang berpotensi memberi kontribusi
pada resistensi dikeluarkan dengan hati-hati dan diganti, jika perlu.
Pertimbangkan untuk menarik semua perangkat secara bersamaan.
Berhati-hatilah saat menangani kateter pemandu untuk mengurangi
kemungkinan pembengkokan atau penekukan. Jika kateter pemandu menjadi
tertekuk, jangan memutar perangkat. Sebagai gantinya, tarik kateter, perangkat
apa pun yang ada di dalamnya, dan, jika diperlukan, selubung pengantar.
Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah
sakit yang berlaku, termasuk yang berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya
mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

Perangkat ini dapat mengandung kobalt. Kobalt (Nomor CAS 7440-48-4)
diklasifikasikan sebagai zat karsinogenik, mutagenik, atau toksik untuk
reproduksi (CMR) Kategori 1B dan mungkin terdapat >0,1% bobot/bobot.
Keamanan dan efikasi kateter pemandu belum ditetapkan pada pasien anak
atau wanita hamil dan menyusui.

13 CTO: Chronic Total Occlusion (Oklusi Total Kronis); SVG: Saphenous Vein
Graft (Cangkok Vena Safena); ISR: Intra Stent Restenosis (Restenosis Intra-
Stent)
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Klinické pfinosy

Prostiedky, jako jsou vodici katétry, slouzi jako pomucky doplfiujici jiné
zdravotnické prostfedky pfi dosahovani jejich uréeného ucelu; nemaji tudiz samy
0 sobé zadnou pfimou terapeutickou ani diagnostickou funkci. Podptrna funkce
vodicich katétr pfi intervenénich vykonech spociva v tom, Ze vytvareji cestu,
skrze niz se zavadeéji terapeutické nebo diagnostické prostfedky ke zlepseni
cévni perflize, ¢imz se obnovuje krevni pritok a zlep$uji klinické vysledky. Tyto
intervence zahrnuji Sirokou $kalu vykonu a ovliviiuji klinicky vysledek mnoha Zivot
zachranujicich intervenénich vykon( na koronarnich a perifernich cévach, z nichz
mnohé jsou komplexni a pouziva se pfi nich vice prostfedkd, at sou¢asné, ¢i
postupné. Vodici katétry Medtronic prispivaji nepfimo k Uspé&snosti perkutannich
transluminalnich intervenénich vykon( pfinasejicich prospéch pacientim

s Uspésnosti v rozsahu od 73 % u komplexnich intervenci (napf. s CTO,
zavaznymi kalcifikacemi, SVG, bifurkacemi, ISR)® po 100 % u méné komplexnich
vykonU v koronarnich a perifernich cévach.

Souhrn udaju o bezpeénosti a klinické ucinnosti

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické uéinnosti (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) tohoto prostfedku je uveden na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP Ize vyhledat podle vyrobce, nazvu
prostfedku a pfipadné podle nasledujicich udaju: model prostfedku, referenéni
¢islo a katalogové &islo.

Provozni charakteristiky

Katétr ma kluzky vnitfni lumen probihajici od proximalniho konce k distalnimu.
Skrze lumen katétru Ize zavadét intervencni prostredky do cilovych tepen.
Splétané dratky z nerezavéjici oceli, umisténé mezi vystelkou a vnéjSim plastém,
zajistuji axialni tuhost a odolnost proti zalomeni, ¢imz se usnadriuje zavadéni.
Rentgenkontrastni wolframova paskova znacka zajistuje snadnou viditelnost pfi
fluoroskopii.

Doporucené prislusenstvi

P¥i pouzivani tohoto prostfedku se doporucuje pouzivat nasledujici polozky:
angiograficky vodici drat odpovidajici velikosti, hemostaticky ventil, kompatibilni
zavadéci pouzdro, sterilni fyziologicky roztok a injekéni strikacka.

Varovani

« Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Prostfedek
nepouzivejte opakované ani neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci.
Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace prostfedku mohou ohrozit
jeho strukturalni integritu nebo zpusobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo
mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Pred pouzitim prohlédnéte v8echny obaly tvofici sterilni bariéru. Pokud byla
porusena integrita sterilni bariéry nebo pokud je prostfedek poskozeny,
nepouzivejte jej. Informace o vraceni vam poskytne zastupce spole¢nosti
Medtronic.

Davejte pozor, abyste neporanili stény cévy, jiz katétr prochazi.

P¥i pouziti katétru v malych cévach zajistéte, abyste Uplné nezablokovali krevni
prutok.

Vyrobek nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.

Béhem celého vykonu pouzivejte aseptickou techniku.

Nerespektovani tohoto navodu k pouziti muze zpusobit poskozeni (pfipadného)
povlaku zafizeni, coz muze vést k nutnosti intervence nebo k zavaznym
nezadoucim pfihodam.

Pokud je prostor mezi zavadénymi prostredky a lumen vodiciho katétru maly,
je nutné prostiedky zasouvat a vysouvat pomalu s otevienym ventilem, aby se
snizilo riziko embolie.

Bezpeénostni opatreni

Velky vnitfni primér katétru umozriuje vstfikovani pfipravkd pfi malém tlaku
na injekéni stikacku. PFi pokusech o angiografickou vizualizaci cév vstfikujte
pripravky pomalu.

Katétr se dodava sterilni a nepyrogenni.

Prostfedek uchovavejte na suchém misté pfi pokojové teploté. Prostfedek
chrarite pfed slune¢nim svétlem a ultrafialovym zarenim.

Pokud pfi zavadéni intervenéniho prostfedku skrz lumen vodiciho katétru
pocitite odpor, nepostupuijte nasilim. Nez budete pokracovat, zjistéte pficinu
odporu. Nelze-li pfi¢inu odporu zjistit, doporucuje se vSechny prostredky, jez
by mohly k odporu pfispivat, opatrné vyjmout a podle potfeby vyménit. Zvazte
moznost vyjmuti vSech prostfedkd najednou.

PFi manipulaci s vodicim katétrem postupujte opatrné, abyste snizili riziko
ohnuti nebo zalomeni. Pokud se vodici katétr zalomi, prostfedkem neotacejte.
Misto toho katétr opatrné vyjmeéte spolu se vS§emi prostfedky, které jsou uvnitf
né&j, a podle potieby i se zavadécim pouzdrem.

3 CTO: Chronicka totalni okluze; SVG: graft v. saphena; ISR: restenéza ve
stentu

AgigTe TTPOOOYN KATA TOV XEIPIOPS TOU 08NYoU KABETAPA yIa Va TIEPIOPICETE TNV
meaveTnTa KAPWNG 1 oTPéBAwaNG. Edv o 08nydg kabetrpag oTpeBAwOEI, un
OUOTPEWETE TN OUOKEUN. AVTIOETA, ATTOCUPETE TIPOOEKTIKA TOV KABETAPA, KABE
OUOKEUR TToU BpiokeTal p€oa o€ autdv Kal, av XPeIadeTal, To Bnkdapl I0aywyng.
ATToppiyTe TO TTPOIOV CUPPWVA HE TOUG I0XUOVTEG VOUOUG, KaVOVIoHOUG Kal
VOOOKOEIOKEG BIadIKATTES, CUNTIEPIAAUBAVOEVWY EKEIVWV TTOU OPOPOUV
BioAoyikoug KIvdUvoug, HIKPORIOKOUG KIVOUVOUG Kal JOAUCHOTIKEG OUTIEG.

AuTS TO TTPOIGV PTTOPET VO TTEPIEXEI KOBAATIO. To KOBAATIO (CAS 7440-48-4)
ival TagIVOPNPEVO WG PIa oUaia KAPKIVOYOVOG, HETAAAAGIOYOVOG i TOGIKN yial
To avamapaywyiké ototnua (KMT), katnyopiag 1B kai ptropei va uttdpxel oe
ouykévrpwon >0,1% k..

H ao@daAeia kal n atmoTeAETUATIKOTNTA TV 03NYWV KABETAPWY eV EXOUV
egakpIBwOEi oe TTaIdIATPIKOUG ATBEVEIG I} yuvaikeg TTOU KUoPopoUV 1) BnAdlouv.

Avemif0pnTa cupBavTa

210 avemBuunTa cupBAvTa TTOU EVOEXETAI VA TTAPOUTIACTOUV ) VO OTTAITHCOUV
Tapéupacn, TepIAapBavovtal, HeTagl dAAwy, ol akdAouBeg KaTaoTaoEIG:
aigoppayia, aipatwpa, Aoipwén, euBoAr, BAGRN i didTpnon fi SiaxwpIouos

Tou ayyeiou, TNG KapdIGG 1} TOU TOIXWHATOG TNG KapdIdg, OTTacudg ayyeiou,
BpopBwanN, Euepayua Tou puokapdiou, ayyelakd eyKeQaAiko eTTeioddio, Bdvarog,
ayyelakn amégpagn f aAAepyIKr avTidpaon.

Edv mpokUyel ooapd TePIOTATIKG OXETIKO PE TO TTPOIOV, AVAPEPETE APECWS TO
TrepIoTaTIkG aTn Medtronic kai aTnv avtioToixn appddia apxr ) PUOHIOTIKN apXh.

OBnyieg xpriong
1. MpogToipacia Tou KABeTHPA

a. XpnolPoTIoIVTAG AONTITN TEXVIK, AQAIPETTE TIPOTEKTIKA TOV KABETPA
atrd TN OUOKEUAGia Tou atrooUpovTag amod Tn BAKN TNV KapTéAa oTAPIENG
HE TOV TOTTOBETNUEVO KABETHPA. ATTOOTIAOTE TIPOOEKTIKA TOV KABETAPA
atrd TNV KapTEAA yIa va aro@UyETE TNV TTPOKANGN {NUIGG OTO TTPOIGV.

b. EmMBewproTE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA TIPIV OTTS TN XProN Yo va
£TTAANBeUOETE OTI TO PEYEDOG, TO OXAKA Kal N KATGOTAOT) TOU Eival
kat@AAnAa yia TV TTpoopifépevn diadikaaia.

c. EkTAUOveTe Tov KaBeTApa pe OTEIPO aAaToUX0 dIGAUPA XPNOIHOTIOIWVTAG
oupiyya 10 cc.

2. Eioaywyn Tou kabeThpa

a. MpoeToiydoTe TOV 0BV YIa QyYEIOTTAATTIKY| XPNOIUOTIOIWVTAG CUVHBEIG
TEXVIKEG. XopnyAoTe KATAAANAN QVTITINKTIKA Kal ayYEIOSIAOTAATIKY aywyr.

b. Eiocaydyete Tov KABETAPA OTO AYYEIOKO OUOTNUA HE TEXVIKNA XEIPOUPYIKAG
TOHNAG 1 DIGSEPHIKNA TEXVIKA.

c. Eioaydyete Tov kaBeTApa €TTi vOG AON TOTTOBETNEVOU TUTTIKOU
ayyeloypa@ikoU oUppaTog. Avappo@rioTe Kal EKTTAUVETE TOV 0dnyo
KABETAPA PETG TNV OQAIPETN TOU ayYEIOYPAPIKOU CUPHATOG.

d. Na xeipieaTe Tov KaBeTr|pa pGVO UTTG OKTIVOOKOTTIKA TrapakoAoubnaon.

e. O kabetipag Ba TpéTTel va gival KATAAANAOG yia TO ETTIAEYHEVO ayYEIaKO
onueio.

3. Ag@aipgon Tou kaBeThpa

a. Kard tnv ohokArjpwon tng d1adIkaoiag ayyeloTTAAOTIKAG, CUVIOTATAI

avappdenon evoow aTTooUPETal O KABETAPAG.

AtrotroinTikf) SAAwon eyyunong

O1 TTPOEISOTTOINTEIG TTOU TTEPIEXOVTAI OTN CHAVOT TOU TIPOIOVTOG TTAPEXOUV
AeTrTopepEaTepEG TTANPOPOPIES Kal BEWPOUVTAl AVATIOOTIACTO PEPOG TNG
TrapoUoag aTroTroINTIKAG dNAwoNG TNG yyunong. MapdTi To TTapdv TTPoidV £XEl
KATAOKEUAOTE] UTTO TIPOCEKTIKG eAeyXOUEVEG OUVOIKeG, N Medtronic dev aokei
Kavévav €Aeyxo OTIG GUVONKEG UTTO TIG OTTOIEG XPNOIHOTIOIEITAI TO TITAPAV TTPOIGV.
2UVeTTWG, N Medtronic atroTroleital OAEG TIG EYYUAOEIG, PNTEG KAl OIWTTNPEG,
QAVaQOPIKA HE TO TTPOIOV, TIEPINAPBAVOPEVNG, EVOEIKTIKA, OTTOINOSHTIOTE CIWTTNPENG
£yyUnong EUTTOPEUCINOTNTAG i KATAAANAGTNTAG YIa GUYKEKPINEVO OKOTTO. H
Medtronic 8ev Ba gival uTreUBUVN ATTEVAVTI OE OTTOIOBNTIOTE PUATIKO 1) VOHIKO
TIPOCWTTO IO OTTOIECOATIOTE IATPIKEG DATTAVEG I OTTOIEGONTIOTE APETEG, BETIKEG 1
aTTOBETIKEG NMiEG TTIPOKAAOUHEVEG ATTO OTTOIAdATIOTE XPrOT, EAGTTWHA, aoToxia
1 SuoAgIToUPYia TOU TTPOIBVTOG, €iTe N agiwan yia TEToleg {npieg BaoileTal oe
gyyunon, ouupacn, adikotrpagia eite g€ KATI AAA0. Kavéva TTpdowTio dev EXel
Kapia egouaia va deopeuoel TN Medtronic o€ oTToIadATIOTE EKTTPOCWTINON
€yyunon 6gov agopd To TTPOIdV.

O1 £&aIp£0eIg Kal 01 TTEPIOPICTHOI TTOU 0PIfovTal AVWTEPW DEV EXOUV WG TKOTTO

kai dev Ba TTPETTEl va epuNveUOVTal KATA TETOIO TPOTTO WOTE VA avTIBaivouv

OTIG UTTOXPEWTIKEG DIATAEEIG TNG I0YUoUTag vouoBeaiag. EGv otroiodrmoTte
TUAKA A 6pOG TNG TTAPOUCAG ATTOTIOINTIKAG SAAWONG TNG eyyunong KpiBei atmd
oTroI03ATTOTE BIKACTAPIO appddiag dikalodoaiag Tapavouo(s), dkupo(g) f
TUYKPOUBUEVO(G) HE TNV IoXUouoa VOUOBETia, N 1I0XUG TwV UTTOAOITTWY THNHAETWY
TNG TrapoUoag aTroTIoINTIKAG dRAWONG TNG £yyUNnong Oev Ba eTTNPEAOTET Kal OAa
TO SIKAIWHATA Kal Ol UTTOXPEWOEIG Ba EpUNVEUTOUV Kal Ba IoXUo0UV WG £dv dev
TIEPIEIXE N TTAPOUCa ATTOTTOINTIKA SAAWGT TO CUYKEKPIMEVO TP i} TOV 6PO TTOU
KpiBnke aKupo(g).

Utilisateur prévu

Les procédures interventionnelles utilisant ce dispositif doivent étre
effectuées uniquement par des médecins ayant I'expérience des techniques
interventionnelles dans le systeme vasculaire.

Indications

Les cathéters-guides de Medtronic sont indiqués dans les vaisseaux ayant
un diameétre = 2,0 mm, qu'’ils soient situés dans les artéres coronaires ou
périphériques conformément a la description de la finalité prévue.

Contre-indications
Aucune.

Bénéfices cliniques

Les dispositifs tels que des cathéters-guides aident d’autres dispositifs

médicaux a atteindre leur finalité prévue sans avoir eux-mémes de fonction
thérapeutique ou diagnostique directe. Les cathéters-guides soutiennent les
procédures interventionnelles en fournissant un trajet par lequel des dispositifs
thérapeutiques ou diagnostiques sont introduits afin d’améliorer la perfusion
vasculaire, rétablissant ainsi le débit sanguin et améliorant les résultats cliniques.
Ces interventions incluent une vaste gamme de procédures et influent sur la
réussite clinique de nombreuses procédures interventionnelles coronaires

et périphériques vitales dont un grand nombre sont complexes et impliquent
plusieurs dispositifs utilisés en série ou en paralléle. Les cathéters-guides de
Medtronic contribuent indirectement & la réussite des interventions transluminales
percutanées qui profitent aux patients allant de 73% dans les interventions
complexes (par exemple, OCT, calcification importante, greffon de veine
saphéne, bifurcations, RIS)"® a 100% de taux de réussite lors de procédures
moins complexes dans des milieux coronaires et périphériques.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC) de ce dispositif figure sur le site https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Rechercher le RCSPC en utilisant le nom du fabricant, celui du dispositif et les
éléments suivants, le cas échéant : modéle du dispositif, numéro de référence et
numéro de catalogue.

Caractéristiques des performances

Le cathéter est doté d’une lumiére interne lubrifiante qui court de I'extrémité
proximale a I'extrémité distale. La lumiére permet la pose du cathéter ou de
dispositifs interventionnels dans les artéres cibles. Des fils tressés en acier
inoxydable situés entre le film et la gaine extérieure assurent une rigidité axiale et
une résistance aux plicatures afin de faciliter la pose. Une bande de marqueurs
en tungsténe radio-opaques offre une bonne visibilité sous radioscopie.

Eléments recommandés

Les éléments suivants sont recommandés lors de I'utilisation de ce dispositif :
fil-guide pour angiographie de taille appropriée, valve hémostatique, gaine
d'introducteur compatible, solution saline stérile et seringue.

Avertissements

Ce dispositif est destiné a un patient unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou
restériliser ce dispositif. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risque de compromettre I'intégrité de la structure du dispositif ou de créer un
risque de contamination, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie
ou le décés du patient.

Inspecter visuellement I'intégralité du conditionnement a barriere stérile avant
I'utilisation. Si I'intégrité de la barriere de stérilisation a été compromise ou si le
dispositif est endommagé, ne pas utiliser le produit. Contacter un représentant
de Medtronic pour obtenir les instructions de retour.

Veiller a éviter d’endommager les parois des vaisseaux par lesquelles passe
ce cathéter.

En cas d'utilisation du cathéter dans des vaisseaux plus petits, s’assurer qu'’il
n’obstrue pas complétement le débit sanguin.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

Appliquer une technique aseptique pendant toute I'intervention.

Le non-respect de ce mode d’emploi peut endommager le revétement du
dispositif, le cas échéant, ce qui peut nécessiter une intervention ou entrainer
des événements indésirables graves.

Lorsque I'espace est limité entre les dispositifs et la lumiére du cathéter-guide,
les dispositifs doivent étre avancés et retirés lentement avec la valve ouverte
pour réduire le risque d’embolie.

Précautions
+ Le grand diamétre interne du cathéter permet I'injection de substances en

exercant une force minimale sur la seringue. Injecter les substances lentement
a chaque tentative de visualisation des vaisseaux sous angiographie.

10 OCT : occlusion chronique totale ; RIS : resténose intra-stent

Kejadian tidak diharapkan

Kejadian tidak diharapkan yang mungkin terjadi dan memerlukan intervensi
mencakup, tetapi tidak terbatas pada, kondisi berikut: perdarahan, hematoma,
infeksi, emboli, kerusakan, perforasi, atau diseksi pembuluh, jantung, atau
dinding jantung, kejang pembuluh, trombosis, infark miokard, stroke, kematian,
oklusi vaskular, atau reaksi alergi.

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut
ke Medtronic dan badan pengawas atau kepatuhan kompeten yang sesuai.

Petunjuk penggunaan
1. Mempersiapkan kateter

a. Dengan menggunakan teknik steril, keluarkan kateter secara hati-hati
dari kemasannya dengan menarik kartu potong-cetak dengan kateter
terpasang dari kantong. Pisahkan kateter dengan hati-hati dari kartu
untuk menghindari kerusakan pada produk.

b. Periksa kateter dengan saksama sebelum penggunaan untuk
memastikan ukuran, bentuk, dan kondisi telah sesuai untuk prosedur
yang dimaksudkan.

c. Siram kateter dengan larutan steril mengandung garam menggunakan
alat suntik 10 cc.

2. Memasukkan kateter

a. Persiapkan pasien untuk angioplasti menggunakan teknik standar.
Berikan terapi antikoagulasi dan vasodilatasi yang tepat.

b. Masukkan kateter ke dalam sistem vaskular menggunakan teknik potong
atau perkutan.

c. Masukkan kateter melalui kawat angiografi standar yang sebelumnya
telah dipasang. Sedot dan bilas kateter pemandu setelah melepas kawat
angiografi.

d. Lakukan manipulasi kateter hanya saat kateter diamati dengan
fluoroskopi.

e. Kateter harus diperuntukkan bagi lokasi vaskular yang dipilih.

3. Melepaskan kateter

a. Setelah prosedur angioplasti selesai, sebaikan berikan hembusan

selama penarikan kateter.

Sanggahan Garansi

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih
terperinci dan dianggap sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari sanggahan
garansi ini. Meskipun produk telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol
dengan cermat, Medtronic tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat produk
ini digunakan. Oleh karena itu, Medtronic menyanggah semua garansi, baik
tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, tetapi tidak
terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan diperdagangkan atau kesesuaian
untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun
atau entitas mana pun atas biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau
konsekuensial yang disebabkan oleh penggunaan, kecacatan, kegagalan, atau
malafungsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut didasarkan pada garansi,
kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun lainnya. Tidak ada seorang pun yang
memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi
apa pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk,
dan tidak boleh ditafsirkan sehingga, melanggar ketentuan wajib pada hukum
yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada sanggahan garansi ini

yang dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan
hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang
tersisa dari sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan
kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah sanggahan garansi ini
tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.

Descrizione del dispositivo

| cateteri guida Medtronic sono composti da un raccordo luer, un dispositivo
antitensione, un corpo, una serie di segmenti, un marker in tungsteno, un
manicotto e una punta morbida. Il lume interno che decorre dall’estremita
prossimale all’'estremita distale del catetere possiede caratteristiche di lubricita
date dal materiale che costituisce la superficie interna del lume o dal rivestimento
che la ricopre.

Utilizzo previsto

| cateteri guida Medtronic sono destinati a fornire un passaggio per l'introduzione
di dispositivi diagnostici o terapeutici durante le procedure percutanee, compresi
interventi nelle arterie coronarie (e innesti di vena safena), arterie carotidi
extracraniche, arterie brachiocefaliche, arterie polmonari, rami dell'aorta
addominale o arterie periferiche (arterie succlavie, arterie periferiche degli arti
superiori e arterie periferiche infrainguinali).

Device description

The Medtronic guide catheters are composed of a luer hub, strain relief, shaft,
segments, tungsten marker band, sleeve, and soft tip. The catheters have a
lubricious inner lumen that runs from the proximal to the distal end via a lubricious
liner material or coating on the inner lumen.

Intended purpose

Medtronic guide catheters are intended to provide a pathway through which
diagnostic or therapeutic devices are introduced during percutaneous procedures
including interventions in coronary arteries (and SVG), non-intracranial carotid
arteries, brachiocephalic arteries, pulmonary arteries, aorto-abdominal branches
or peripheral arteries (subclavian arteries, upper extremity peripheral arteries, and
infra-inguinal peripheral arteries).

Intended patient population
The catheter is intended for use in patients requiring interventional vascular
access with vessels 22.0 mm diameter.

Intended user

Interventional procedures using this device should only be performed by
physicians who have experience with interventional techniques in the vascular
system.

Indications
Medtronic guide catheters are indicated in vessels 22.0 mm diameter, whether
located at the coronary or peripheral arteries per intended purpose description.

Contraindications
None.

Clinical benefits

Devices such as guide catheters assist other medical devices in achieving their
intended purpose, without having a direct therapeutic or diagnostic function
themselves. Guide catheters support interventional procedures by providing

a pathway through which therapeutic or diagnostic devices are introduced to
improve vascular perfusion, thereby re-establishing blood flow and improving
clinical outcomes. These interventions include a wide range of procedures

and impact the clinical success of many life-saving coronary and peripheral
interventional procedures many of which are complex and involve multiple
devices in serial or parallel use. Medtronic guide catheters contribute indirectly
to the success of percutaneous transluminal interventions that benefit patients
ranging from 73% in complex interventions (e.g., CTO, highly calcified, SVG,
bifurcations, ISR)" to 100% success rates in less complex procedures in coronary
and peripheral settings.

Summary of safety and clinical performance

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device can
be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the SSCP using the
manufacturer, device name, and the following elements as applicable: device
model, reference number, and catalog number.

Performance characteristics

The catheter has a lubricious inner lumen that runs from the proximal to the distal
end. The lumen enables delivery of the catheter or interventional devices to target
arteries. Stainless steel braided wires between the liner and outer jacket provide
axial stiffness and kink resistance for ease of delivery. A radiopaque tungsten
marker band provides clear visibility under fluoroscopy.

Recommended items

The following items are recommended when using this device: appropriately
sized angiographic guidewire, hemostasis valve, compatible introducer sheath,
sterile saline solution and syringe.

Warnings

This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize this device. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise
the structural integrity of the device or create a risk of contamination, which
could result in patient injury, iliness, or death.

Visually inspect all sterile-barrier packaging before use. If the integrity of the
sterilization barrier has been compromised or the device is damaged, do not
use the product. Contact your Medtronic representative for return information.
Take care to avoid damaging the vessel walls through which this catheter
passes.

When using the catheter in smaller vessels, ensure that it does not completely
block blood flow.

N

CTO: Chronic Total Occlusion; SVG: Saphenous Vein Graft; ISR: Intra Stent
Restenosis

Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi

v pfislusné nemocnici, v€etné téch, které se vztahuji na biologicka nebezpedi,
mikrobiologicka nebezpedi a infekeni latky.

Tento prostfedek muze obsahovat kobalt. Kobalt (€. CAS 7440-48-4) je
klasifikovan jako karcinogenni, mutagenni, nebo toxicka latka pro reprodukci
(CMR) kategorie 1B; je pfitomen v koncentraci >0,1 % hmotnost/hmotnost.
Bezpecnost a ucinnost vodicich katétri nebyla stanovena u détskych pacienttl
nebo téhotnych a kojicich Zen.

Nezadouci uc€inky

Mezi nezadouci U¢inky, které mohou nastat nebo které mohou vyZzadovat
intervenci, patfi mimo jiné nasleduijici stavy: krvaceni, hematom, infekce, embolie,
poranéni, perforace nebo disekce cévy, srdce nebo srdecni stény, spasmus cévy,
trombdza, infarkt myokardu, cévni mozkova piihoda, smrt, okluze cévy nebo
alergicka reakce.

Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu s timto prostfedkem, incident
ihned nahlaste spolecnosti Medtronic a pfislusSnému kompetentnimu Gfadu nebo
regulacnimu organu.

Navod k pouziti

1. Priprava katétru

a. Za pouziti sterilni techniky opatrné vyjméte katétr z obalu vysunutim
profilované podlozky s pfipevnénym katétrem ze sacku. Katétr opatrné
vyjméte z podlozky tak, aby nedoslo k poSkozeni vyrobku.

b. Pred pouzitim katétr peclivé prohlédnéte a ovérte, zda velikost, tvar a
stav katétru jsou vhodné pro zamysleny vykon.

c. Proplachnéte katétr sterilnim fyziologickym roztokem pomoci injekéni
stiikacky o objemu 10 cm?®.

Zavedeni katétru

a. Pripravte pacienta na angioplastiku za pouziti standardnich postupt.
Podejte vhodnou antikoagulaéni a vazodilatacni [éEbu.

b. Katétr zavedte do cévniho systému technikou s vytvofenim incize nebo
perkutanni technikou.

c. Katétr zavedte po pfedem umisténém standardnim angiografickém
dratu. Po vyjmuti angiografického dratu provedte aspiraci a vodici katétr
proplachnéte.

d. S katétrem manipulujte pouze za fluoroskopického sledovani.

e. Zavadény katétr musi byt vhodny pro vybrané misto v céve.

Vyjmuti katétru

a. Po dokonéeni vykonu angioplastiky se doporucuje béhem vytahovani
katétru neustale aspirovat.

Odmitnuti zaruky

N

[d

a jsou povazovana za nedilnou sou¢ast tohoto odmitnuti zaruky. Ackoli byl

tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, nema spole¢nost
Medtronic zadny vliv na podminky, za kterych je tento vyrobek pouzivan.
Spole¢nost Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za tento
vyrobek, at uz pfimé nebo predpokladané, véetné, ale nikoli s omezenim na
jakékoli predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu.
Spole¢nost Medtronic neodpovida Zadné osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli
zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné skody zplsobené pouzitim,
vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda narok
vyplyvéa ze zaruky, smlouvy, protipravniho ¢inu ¢i z jiného divodu. Zadna osoba
neni opravnéna zavazat spole¢nost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni
nebo zaruky tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vysSe uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych
ustanoveni pfislusnych pravnich predpist a ani by tak nemély byt interpretovany.
Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti zaruky shledana
pFislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s pfislusnymi
pravnimi pfedpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti
zaruky a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto
odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla
shledana neplatnou.

Beskrivelse af enheden

Medtronic guidekatetre bestar af en luer-muffe, streekaflastning, skaft,
segmenter, markerband af tungsten, hylster og en bled spids. Katetrene har en
glat, indvendig lumen fra den proksimale til den distale ende, som skyldes det
indvendige lags glatte materiale eller en glat belaegning i det indvendige lumen.

Tilteenkt formal

Medtronic guidekatetre er beregnet til brug i forbindelse med abning af en
adgangsvej, hvorigennem diagnostiske eller terapeutiske enheder kan indferes
under perkutane procedurer herunder indgreb i koronararterier (og SVG),

Descripcién del dispositivo

Los catéteres guia de Medtronic constan de un conector Luer, una pieza de
liberacion de tension, un vastago, varios segmentos, una banda marcadora de
tungsteno, un manguito y una punta flexible. Los catéteres tienen una luz interna
lubricada que va desde el extremo proximal hasta el extremo distal y esta dotada
de un material protector o revestimiento lubricante en su interior.

Fin previsto

Los catéteres guia de Medtronic estan disefiados para proporcionar una via a
través de la cual se introducen dispositivos de diagndstico o terapéuticos durante
procedimientos percutaneos, incluidas intervenciones en las arterias coronarias
(e IVS), las arterias carétidas no intracraneales, las arterias braquiocefélicas, las
arterias pulmonares, las ramas de la aorta abdominal o las arterias periféricas
(arterias subclavias, arterias periféricas de las extremidades superiores y arterias
periféricas infrainguinales).

Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo
El catéter esta indicado para usarse en pacientes que requieren un acceso
vascular quirdrgico en vasos 22,0 mm de diametro.

Usuario previsto

Los procedimientos intervencionistas que utilizan este dispositivo deben
realizarlos Unicamente médicos con experiencia en técnicas intervencionistas en
el sistema vascular.

Indicaciones

Los catéteres guia de Medtronic estan indicados en vasos 22,0 mm de diametro,
ya estén situados en las arterias coronarias o periféricas, de acuerdo con la
descripcién del fin previsto.

Contraindicaciones
Ninguna.

Beneficios clinicos

Los dispositivos como los catéteres guia ayudan a otros dispositivos médicos

a lograr su fin previsto, por lo que no tienen una funcién terapéutica o de
diagnéstico directa en si mismos. Los catéteres guia sirven de apoyo a
procedimientos intervencionistas al proporcionar una via por la cual se introducen
dispositivos terapéuticos o de diagnostico para mejorar la perfusion vascular,

con lo que se restablece el flujo sanguineo y se mejoran los resultados clinicos.
Estas intervenciones incluyen una gran variedad de procedimientos y afectan

al éxito clinico de numerosos procedimientos intervencionistas coronarios y
periféricos vitales, muchos de los cuales son complejos e implican el uso en serie
o en paralelo de varios dispositivos. Los catéteres guia de Medtronic contribuyen
de forma indirecta al éxito de intervenciones transluminales percutédneas que
benefician a los pacientes y tienen unos indices de éxito que oscilan entre

el 73 % en intervenciones complejas (p. ej., con OTC, alta calcificacion, VS,
bifurcaciones o RIS)" y el 100 % en procedimientos menos complejos en
entornos coronarios y periféricos.

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) de este producto esta disponible en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el SSCP utilizando el fabricante,
el nombre del producto y los elementos siguientes seglin proceda: modelo del
producto, nimero de referencia y nimero de catélogo.

Caracteristicas de rendimiento

El catéter tiene una luz interna lubricada que va desde el extremo proximal

al extremo distal. La luz permite la liberacion del catéter o los dispositivos
intervencionistas en las arterias objetivo. Los alambres trenzados de acero
inoxidable que hay entre el revestimiento y la vaina exterior proporcionan
rigidez axial y resistencia al retorcimiento para facilitar la liberacion. Una banda
marcadora de tungsteno radiopaca facilita la visibilidad bajo fluoroscopia.

Material recomendado

Se recomiendan los siguientes elementos cuando se utiliza este dispositivo:
guia angiogréafica del tamafio apropiado, valvula hemostatica, vaina introductora
compatible, solucién salina estéril y jeringa.

Advertencias

El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice
este dispositivo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del
dispositivo pueden poner en peligro su integridad estructural o generar riesgos
de contaminacion del mismo que podrian provocar al paciente lesiones,
enfermedades o incluso la muerte.

~

OTC: oclusiones totales crénicas; IVS: injerto de vena safena; RIS:
reestenosis intrastent

Le cathéter est fourni stérile et apyrogene.

Stocker le dispositif & température ambiante dans un endroit sec. Conserver le
dispositif a I'abri de la lumiére du soleil ou de la lumiere UV.

Ne pas forcer le passage en cas de résistance pendant I'insertion du dispositif
interventionnel & travers la lumiére du cathéter-guide. Déterminer la cause

de la résistance avant de poursuivre. Si la cause de la résistance ne peut

pas étre déterminée, il est recommandé que tous les dispositifs contribuant
potentiellement a cette résistance soient prudemment retirés et remis en place,
le cas échéant. Envisager de retirer tous les dispositifs simultanément.
Procéder avec prudence lors de la manipulation du cathéter-guide afin de
réduire le risque de courbure ou de plicature. Si le cathéter-guide est plicaturé,
ne pas tordre le dispositif. A la place, retirer délicatement le cathéter, tous les
dispositifs qu'il renferme et, le cas échéant, la gaine d'introducteur.

Eliminer le dispositif conformément a la Iégislation, aux réglementations et aux
procédures hospitaliéres en vigueur, y compris celles concernant les dangers
biologiques, les dangers microbiens et les substances infectieuses.

Ce dispositif peut contenir du cobalt. Le cobalt (CAS n° 7440-48-4) est classé
en tant que substance cancérigéne, mutagéne ou toxique pour la reproduction
(CMR) de catégorie 1B et peut étre présent > 0,1% masse/masse.

La sécurité et I'efficacité des cathéters-guides n’ont pas été établies chez les
patients pédiatriques ou les femmes enceintes et allaitantes.

Evénements indésirables

Les événements indésirables susceptibles de se produire ou de nécessiter

une intervention incluent, sans toutefois s’y limiter, les affections suivantes :
hémorragie, hématome, infection, embolie, Iésions des vaisseaux, du caeur ou
des parois des vaisseaux, perforation, dissection, spasme vasculaire, thrombose,
infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral, décés, occlusion vasculaire
ou réaction allergique.

Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement a
Medtronic et a I'autorité compétente ou I'organisme de réglementation concerné.

Mode d’emploi
1. Préparation du cathéter

a. Alaide d’une technique stérile, enlever délicatement le cathéter de son
emballage en retirant du sachet la carte découpée a la forme avec le
cathéter monté. Séparer soigneusement le cathéter de la carte pour
éviter d’'endommager le produit.

b. Inspecter attentivement le cathéter avant I'utilisation afin de vérifier que la
taille, la forme et la condition conviennent pour la procédure prévue.

c. Rincer le cathéter avec une solution saline stérile a I'aide d’une seringue
de 10 cc.

2. Insertion du cathéter

a. Préparer le patient pour I'angioplastie en utilisant des techniques
standard. Administrer un traitement anticoagulant et vasodilatateur
approprié.

b. Introduire le cathéter dans le systeme vasculaire selon des techniques
de dénudation ou percutanées.

c. Introduire le cathéter au-dessus d’un fil pour angiographie standard mis
en place précédemment. Aspirer et rincer le cathéter-guide apres le
retrait du fil pour angiographie.

d. Manipuler uniquement le cathéter pendant qu'il se trouve sous
observation radioscopique.

e. Le cathéter doit cibler le site vasculaire sélectionné.

3. Retrait du cathéter

a. Alafin de langioplastie, il est recommandé d’aspirer pendant le retrait
du cathéter.

Déni de garantie

Les avertissements contenus dans la documentation du produit fournissent des
informations plus détaillées et sont considérés comme faisant partie intégrante du
présent déni de garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions
soigneusement contrélées, Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions

dans lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline toute
garantie, expresse et implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute
garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un but particulier.
Medtronic ne pourra étre tenu pour responsable, envers aucune personne

ou entité, des frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects
provoqués par tous usages, défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements
du produit, qu’'une plainte pour de tels dommages soit fondée sur une garantie,
une responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre. Personne ne dispose de
I'autorité nécessaire pour obliger Medtronic a une quelconque déclaration ou
garantie par rapport au produit.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus ne sont

pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires aux dispositions
obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du présent déni
de garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi

en vigueur par un tribunal compétent, la validité des dispositions restantes du

Tipologie di pazienti di destinazione
Il catetere € destinato all’'uso in pazienti che necessitano di un accesso vascolare
per procedure interventistiche su vasi con diametro non inferiore a 2,0 mm.

Utente previsto

Le procedure interventistiche che prevedono I'uso di questo dispositivo devono
essere eseguite esclusivamente da medici dotati di esperienza nelle tecniche
interventistiche nel sistema vascolare.

Indicazioni

| cateteri guida Medtronic sono indicati per I'uso in vasi con diametro non inferiore
a 2,0 mm, presenti nel sistema arterioso coronarico o periferico, in base alla
descrizione dello scopo previsto.

Controindicazioni
Nessuna.

Benefici clinici

| dispositivi come i cateteri guida sono di ausilio ad altri dispositivi medici per

il raggiungimento dello scopo previsto, pur essendo in sé privi di una funzione
terapeutica o diagnostica diretta. | cateteri guida supportano le procedure
interventistiche fornendo un passaggio per I'introduzione di dispositivi terapeutici
o diagnostici allo scopo di migliorare la perfusione vascolare, in modo da
ristabilire il flusso sanguigno e migliorare gli esiti clinici. Questi interventi
comprendono un’ampia gamma di procedure e incidono sul successo clinico

di numerose procedure interventistiche coronariche e periferiche salvavita,
molte delle quali sono complesse e prevedono 'uso, seriale o parallelo, di

piu dispositivi. | cateteri guida Medtronic contribuiscono indirettamente alla
riuscita degli interventi transluminali percutanei a beneficio dei pazienti con una
percentuale di successo che va dal 73% per gli interventi pit complessi (ad es.
CTO, lesioni altamente calcifiche, SVG, biforcazioni, ISR)™ fino al 100% per le
procedure meno complesse in ambito coronarico e periferico.

Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica

La sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) di questo
dispositivo é reperibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cercare
la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica utilizzando il fabbricante,
il nome del dispositivo e le informazioni seguenti, se disponibili: modello del
dispositivo, numero di riferimento e numero di catalogo.

Caratteristiche di prestazione

Il catetere ha un lume interno lubrificato che decorre dall’estremita prossimale

a quella distale. Il lume consente il rilascio del catetere o dei dispositivi
interventistici nelle arterie di destinazione. | fili intrecciati in acciaio inossidabile,
presenti tra il rivestimento interno e quello esterno, assicurano rigidita assiale e
resistenza al piegamento, in modo da facilitare il rilascio. Un marker radiopaco in
tungsteno assicura una chiara visibilita sotto fluoroscopia.

Elementi consigliati

| seguenti elementi sono raccomandati quando si utilizza questo dispositivo: filo
guida angiografico delle dimensioni appropriate, valvola emostatica, guaina di
introduzione compatibile, soluzione salina sterile e siringa.

Avvertenze

Il dispositivo € esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare

o risterilizzare questo dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo o
comportare un rischio di contaminazione con conseguenti lesioni, insorgenza di
malattie o decesso del paziente.

Ispezionare visivamente tutte le confezioni a barriera sterile prima dell’'uso.
Se l'integrita della barriera di sterilizzazione & stata compromessa o

se il dispositivo € danneggiato, non utilizzare il prodotto. Contattare il
rappresentante locale Medtronic per informazioni sulla restituzione.

Prestare attenzione a non danneggiare le pareti dei vasi attraversati da questo
catetere.

Quando si utilizza il catetere in vasi di piccolo calibro, assicurarsi che non
blocchi completamente il flusso sanguigno.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Adottare una tecnica asettica durante I'intera procedura.

La mancata osservanza delle presenti istruzioni per I'uso pud determinare
danni al rivestimento del dispositivo, se presente, con conseguente necessita
di intervento o insorgenza di eventi avversi di grave entita.

Quando lo spazio presente tra i dispositivi e il lume del catetere guida

€ limitato, & necessario far avanzare e ritrarre i dispositivi lentamente,
mantenendo la valvola aperta per ridurre il rischio di embolia.

14 CTO: occlusione cronica totale; SVG: innesto di vena safena; ISR: restenosi
intrastent

Do not use after the use-by date.

Use aseptic technique during the entire procedure.

Failure to abide by these instructions for use may result in damage to the
device coating, where applicable, which may necessitate intervention or result
in serious adverse events.

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

The large internal diameter of the catheter permits the injection of substances
with little force being required on the syringe. Inject substances slowly
whenever attempting to visualize the vessels under angiography.

The catheter is supplied sterile and nonpyrogenic.

Store the device at room temperature in a dry place. Keep the device away
from sunlight or UV light.

Do not force passage if resistance is encountered during the insertion of the
interventional device through the lumen of the guide catheter. Determine

the cause of resistance before proceeding. If the cause of resistance cannot
be determined, it is recommended that all devices potentially contributing to
the resistance be carefully removed and replaced, as necessary. Consider
withdrawing all devices simultaneously.

Use caution when handling the guide catheter to reduce the possibility of
bending or kinking. If the guide catheter becomes kinked, do not torque the
device. Instead, carefully withdraw the catheter, any devices within it, and, if
needed, the introducer sheath.

Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and
hospital procedures, including those regarding biohazards, microbial hazards,
and infectious substances.

This device may contain cobalt. Cobalt (CAS #7440-48-4) is classified as

a carcinogenic, mutagenic, or toxic to reproduction (CMR) substance of
Category 1B and may be present >0.1% weight/weight.

Safety and efficacy of guide catheters have not been established in pediatric
patients or pregnant and nursing women.

Adverse events

Adverse events that may occur or require intervention include, but are not limited
to, the following conditions: hemorrhage, hematoma, infection, embolism, vessel,
heart, or heart wall damage, perforation, or dissection, vessel spasm, thrombosis,
myocardial infarction, stroke, death, vascular occlusion, or allergic reaction.

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident
to Medtronic and the applicable competent authority or regulatory body.

Instructions for use
1. Preparing the catheter

a. Using sterile technique, carefully remove the catheter from its package by
withdrawing the die-cut card with the mounted catheter from the pouch.
Carefully separate the catheter from the card to avoid damaging the
product.

b. Carefully inspect the catheter before use to verify that the size, shape,
and condition are suitable for the intended procedure.

c. Flush catheter with sterile saline solution using a 10cc syringe.

2. Inserting the catheter

a. Prepare the patient for angioplasty using standard techniques. Administer
appropriate anticoagulation and vasodilation therapy.

b. Introduce the catheter into the vascular system using cut-down or
percutaneous techniques.

c. Introduce the catheter over a previously-placed standard angiographic
wire. Aspirate and flush the guiding catheter after the removal of the
angiographic wire.

d. Only manipulate the catheter while it is under fluoroscopic observation.

e. The catheter should address the selected vascular site.

3. Removing the catheter

a. At the completion of the angioplasty procedure, aspiration during

withdrawal of the catheter is recommended.

Disclaimer of warranty

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information
and are considered an integral part of this disclaimer of warranty. Although the
product has been manufactured under carefully controlled conditions, Medtronic
has no control over the conditions under which this product is used. Medtronic,
therefore, disclaims all warranties, both express and implied, with respect to the
product, including, but not limited to, any implied warranty of merchantability

or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not be liable to any person

or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential
damages caused by any use, defect, failure, or malfunction of the product,
whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or

ikke-intrakraniale carotis-arterier, brachiocephalicus-arterier, pulmonale arterier,
aorto-abdominale forgreninger eller perifere arterier (arteria subclavia, evre
ekstremiteters perifere arterier og infra-ingvinale perifere arterier).

Tilsigtet patientgruppe
Kateteret er beregnet til brug i patienter, der kreever interventionel vaskulaer
adgang, med kardiameter 22,0 mm.

Tilsigtet bruger
Interventionsindgreb med denne enhed ber kun udferes af leeger, der har erfaring
med interventionsteknikker i det vaskuleere system.

Indikationer

Medtronic guidekatetre er indiceret til kar med en diameter pa 22,0 mm, uanset
om det er i koronararterier eller perifere arterier i henhold til beskrivelsen af det
tiltaenkte formal.

Kontraindikationer
Ingen.

Kliniske fordele

Enheder som guidekatetre bidrager til, at andre medicinske enheder opnar
deres tiltaenkte formal, uden at de selv har en direkte behandlingsmaessig

eller diagnostisk funktion. Guidekatetre understgtter interventionsprocedurer
ved at abne en adgangsvej, hvorigennem terapeutiske eller diagnostiske
enheder kan indfgres for at forbedre vaskulaer perfusion og dermed reetablere
blodgennemstremning og forbedre de kliniske resultater. Disse interventioner
omfatter en lang reekke procedurer og pavirker den kliniske succes af mange
livreddende koronare og perifere interventionsprocedurer, hvoraf mange er
komplekse og involverer flere enheder i serielle eller parallelle anvendelser.
Medtronic guidekatetre bidrager indirekte til succesen af perkutane transluminale
interventioner, der gavner patienter, med en succesrate fra 73% ved komplekse
interventioner (f.eks. CTO, meget forkalkede, SVG, forgreninger, ISR)* til 100%
ved mindre komplekse procedurer i koronare og perifere omrader.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for denne enhed kan findes
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter sammenfatningen af sikkerhed
og klinisk ydeevne ved hjeelp af producenten, enhedens navn og falgende
elementer, alt efter hvad der er relevant: enhedsmodel, referencenummer og
katalognummer.

Praestationskarakteristika

Kateteret har en glat, indvendig lumen fra den proksimale til den distale ende.
Lumen muligger indfering af kateteret eller interventionsenheder til malarterier.
Flettede wirer i rustfrit stal mellem det indvendige og udvendige lag giver aksial
stivhed og modstandsdygtighed overfor knzek for at lette indfering. Et rentgenfast
markerband af tungsten giver tydelig synlighed under fluoroskopi.

Anbefalede dele

Folgende udstyr anbefales ved brug af denne enhed: angiografisk guidewire
af passende storrelse, haemostaseventil, kompatibel indferingssheath, steril
saltvandsoplgsning og spraijte.

Advarsler

» Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke
genanvendes, genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
resterilisering kan forringe enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for
kontaminering, hvilket kan fere til personskade, sygdom eller ded.

Alt emballage med steril barriere skal undersgges visuelt inden brug. Hvis
integriteten af steriliseringsbarrieren er blevet kompromitteret, eller enheden er
beskadiget, ma produktet ikke bruges. Kontakt din Medtronic-repreesentant for
at fa yderligere oplysninger om returnering.

Pas pa, at karvaeggene, som dette kateter passerer, ikke beskadiges.

Nar kateteret anvendes i mindre kar skal det sikres, at det ikke blokerer
blodgennemstremningen helt.

Ma ikke anvendes efter udigbsdatoen.

Der skal anvendes aseptisk teknik under hele proceduren.

Manglende overholdelse af denne brugsanvisning kan resultere i beskadigelse
af enhedens belaegning, hvor relevant, hvilket kan gere et indgreb ngdvendigt
eller resultere i alvorlige komplikationer.

Nar der er begraenset afstand mellem enheder og guidekateterets lumen,

skal enheder fremferes og tilbagetraekkes langsomt med ventilen aben for at
mindske risikoen for emboli.

IS

CTO: total kronisk okklusion; SVG: vena saphena-implantater; ISR: restenose
i stent

Examine visualmente los envases con barrera estéril antes de su uso. No
utilice el producto si la integridad de la barrera estéril se ha puesto en peligro
o el dispositivo esta dafiado. Péngase en contacto con el representante de
Medtronic para obtener informacién sobre la devolucién del producto.

Tenga cuidado de no dafiar las paredes de los vasos que se atraviesan con
este catéter.

Cuando se utilice el catéter en vasos mas pequefios, aseglrese de que no
bloquee completamente el flujo sanguineo.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad.

Utilice una técnica aséptica durante todo el procedimiento.

Si no se siguen estas instrucciones de uso, se pueden causar dafios en el
revestimiento del dispositivo, cuando proceda, que pueden hacer necesaria
una intervencioén o provocar efectos adversos graves.

Cuando el espacio entre los dispositivos y la luz del catéter guia es limitado,
es necesario hacer avanzar y retirar lentamente los dispositivos con la valvula
abierta para reducir el riesgo de embolismo.

Medidas preventivas

El catéter tiene un didmetro interno grande que facilita la inyeccién de
sustancias sin que sea necesario ejercer mucha fuerza sobre la jeringa.
Inyecte las sustancias lentamente siempre que intente visualizar los vasos bajo
angiografia.

El catéter se suministra estéril y apirégeno.

Guarde el dispositivo a temperatura ambiente en un lugar seco. Mantenga el
dispositivo alejado de la luz del sol o la luz ultravioleta.

No fuerce el paso si nota resistencia durante la introduccién del dispositivo
intervencionista por la luz del catéter guia. Determine la causa de la resistencia
antes de continuar. Si no se puede determinar la causa de la resistencia,

es aconsejable retirar y sustituir con cuidado todos los dispositivos que

puedan contribuir a la resistencia, segun sea necesario. Considere la retirada
simultanea de todos los dispositivos.

Tenga cuidado al manipular el catéter guia para reducir la posibilidad de que se
doble o retuerza. Si el catéter guia se retuerce, no rote el dispositivo. En lugar
de eso, retire con cuidado el catéter, junto con los dispositivos que haya en su
interior, y, si es necesario, la vaina introductora.

Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos
hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos bioldgicos,
riesgos microbianos y sustancias infecciosas.

Este dispositivo puede contener cobalto. El cobalto (CAS N.° 7440-48-4)

estd clasificado como una sustancia carcinégena, mutagena o toxica para

la reproduccion (CMR) de categoria 1B y puede estar presente en una
concentracion >0,1 % peso/peso.

No se han establecido la seguridad y la eficacia de los catéteres guia en
pacientes pediatricos o en mujeres embarazadas y lactantes.

Efectos adversos

Los efectos adversos que pueden ocurrir o que requieren una intervencion son,
entre otros, los siguientes: hemorragia; hematoma; infeccién; embolia; lesion,
perforacion o diseccion del vaso, el corazoén o la pared cardiaca; espasmo
vascular; trombosis; infarto de miocardio; ictus, muerte, oclusion vascular o
reaccion alérgica.

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo
inmediatamente a Medtronic y a la autoridad u organismo regulador competente
correspondiente.

Instrucciones de uso
1. Preparacion del catéter

a. Mediante una técnica aséptica, extraiga con cuidado el catéter de su
envase. Para ello, extraiga la bandeja troquelada con el catéter montado
de la bolsa. Separe con cuidado el catéter de la bandeja para evitar
causar dafios en el producto.

b. Examine detenidamente el catéter antes de utilizarlo para verificar que
su tamafo, forma y estado sean adecuados para el procedimiento
previsto.

c. lIrrigue el catéter con solucién salina estéril por medio de una jeringa de
10 ml.

2. Insercion del catéter

a. Prepare al paciente para la angioplastia empleando las técnicas
estandar. Administre el tratamiento anticoagulante y vasodilatador
adecuado.

b. Introduzca el catéter en el sistema vascular mediante técnicas de corte
o percutaneas.

c. Introduzca el catéter por una guia angiografica estandar previamente
colocada. Aspire e irrigue el catéter guia tras retirar la guia angiografica.

d. Manipule el catéter solamente bajo observacion fluoroscépica.

e. El catéter se debe dirigir al lugar vascular seleccionado.

présent déni de garantie n’en sera pas affectée, et tous les droits et obligations
seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait
pas la partie ou la disposition particuliére considérée comme non valide.

Opis proizvoda

Uvodni kateteri tvrtke Medtronic sastoje se od luer ¢vorista, rasteretne obujmice,
cjevéice, segmenata, volframske trake markera, rukavca i mekanog vrha. Kateteri
imaju sklizak unutarnji lumen koji se proteZe od proksimalnog do distalnog kraja
putem skliskog materijala premaza ili obloge na unutarnjem lumenu.

Predvidena upotreba

Uvodni kateteri tvrtke Medtronic predvideni su za stvaranje puta kroz koji

se uvode dijagnosticki ili terapijski instrumenti tijekom perkutanih postupaka
u koronarnim arterijama (i SVG-u), karotidi izvan lubanje, brahiocefalnoj
arteriji, pluénoj arteriji, aortoabdominalnim ograncima ili perifernim arterijama
(subklavijalnoj arteriji, perifernim arterijama gornjih udova i infraingvinalnoj
perifernoj arteriji).

Predvidena populacija bolesnika
Ovaj kateter predviden je za upotrebu u bolesnika za koje je potreban
intervencijski vaskularni pristup s krvnim Zilama promjera 22,0 mm.

Predvideni korisnik
Intervencijske postupke s pomoc¢u ovog proizvoda smiju provoditi samo lijecnici
koji imaju iskustva u intervencijskim tehnikama u vaskularnom sustavu.

Indikacije
Uvodni kateteri tvrtke Medtronic indicirani su u krvnim Zilama promjera 22,0 mm,

bilo da se nalaze u sréanim ili perifernim arterijama u skladu s opisom predvidene
upotrebe.

Kontraindikacije
Nema.

Klinicke koristi

Proizvodi kao $to su uvodni kateteri pomazu da drugi medicinski proizvodi
postignu svoju predvidenu namjenu, ali sami nemaju izravnu terapijsku ili
dijagnostic¢ku funkciju. Uvodni kateteri pruzaju potporu u intervencijskim
postupcima time da stvaraju putanju kroz koju se terapijski ili dijagnosticki uredaji
uvode radi pobolj$anja vaskularne perfuzije, ¢ime se ponovno uspostavlja
protok krvi i pobolj$avaju se klini¢ki ishodi. Te intervencije ukljucuju Sirok raspon
postupaka te utjecu na klini¢ki uspjeh mnogih sréanih i perifernih intervencijskih
postupaka koji spasavaju Zivote, od kojih su mnogi sloZeni i ukljuéuju viSe uredaja
u serijskoj ili paralelnoj upotrebi. Uvodni kateteri tvrtke Medtronic neizravno
doprinose uspjehu perkutanih transluminalnih intervencija koje bolesnicima
donose korist od 73 % u sloZenim intervencijama (npr. CTO, visoka kalcifikacija,
SVG, bifurkacije, ISR)'" do 100 % uspjeha u manje slozenim postupcima u
sréanim i perifernim podrucjima.

Sazetak podataka o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti (engl.
Summary of safety and clinical performance)

Sazetak sigurnosne i klinicke uéinkovitosti (engl. Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) za ovaj proizvod mozZete pronaci na internetskoj stranici
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP potrazite po proizvodacu, nazivu
proizvoda i sliedec¢im elementima: model proizvoda, referentni broj i kataloski
broj.

Radne znacajke

Kateter ima sklizak unutarnji lumen koji se proteze od proksimalnog do distalnog
kraja. Taj lumen omogucuje uvodenje katetera ili intervencijskih uredaja do ciljnih
arterija. Opletene Zice od nehrdajuceg celika izmedu obloge i vanjskog plasta
omogucuju aksijalnu krutost i otpornost na presavijanje radi lakSeg uvodenja.
Volframska traka markera omogucuije jasnu vidljivost pod fluoroskopijom.

Preporuceni pribor

Pri upotrebi ovog proizvoda, preporu¢ujemo sljedeci pribor: angiografsku
Zicu vodilice odgovarajuce velic¢ine, hemostatski ventil, kompatibilnu ovojnicu
uvodnice, sterilnu fizioloSku otopinu i Strcaljku.

Upozorenja

» Ovaj je proizvod namijenjen samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno

upotrebljavati, obradivati ni ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna
upotreba, obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost

11 CTO: engl. Chronic Total Occlusion; hr. kroni¢na totalna okluzija; SVG: engl.
Saphenous Vein Graft; hr. presadak safenske vene; ISR: engl. Intra Stent
Restenosis; hr. restenoza unutar stenta

Precauzioni

L’ampio diametro interno del catetere consente l'iniezione di sostanze
esercitando una forza minima sulla siringa. Iniettare le sostanze lentamente
ogni volta che si procede alla visualizzazione dei vasi mediante angiografia.
Il catetere viene fornito sterile e apirogeno.

Conservare il dispositivo in luogo asciutto a temperatura ambiente. Tenere il
dispositivo al riparo dalla luce solare o dai raggi ultravioletti.

Non forzare il passaggio qualora si avverta resistenza durante I'inserimento
di un dispositivo interventistico attraverso il lume del catetere guida. Prima
di procedere, determinare la causa della resistenza. Se non & possibile
individuare la causa della resistenza, si consiglia di rimuovere con cura

e sostituire tutti i dispositivi che potrebbero contribuire alla resistenza,
secondo necessita. Considerare la possibilita di ritirare tutti i dispositivi
contemporaneamente.

Prestare attenzione durante la manipolazione del catetere guida in modo da
ridurre le possibilita di piegamento o attorcigliamento. Se il catetere guida

si piega, non ruotare il dispositivo, ma estrarre con cautela il catetere, tutti

i dispositivi presenti al suo interno e, se necessario, anche l'introduttore a
guaina.

Smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure
ospedaliere applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento delle
sostanze a rischio biologico, microbiologico e delle sostanze infettive.
Questo dispositivo pud contenere cobalto. Il cobalto (n° CAS 7440-48-4) &
classificato come sostanza cancerogena, mutagena o reprotossica (CMR) di
categoria 1B e potrebbe essere presente a una concentrazione superiore allo
0,1% massa/massa.

La sicurezza e I'efficacia dei cateteri guida non sono state stabilite nei pazienti
pediatrici o nelle donne in fase di gravidanza e allattamento.

Eventi avversi

Gli eventi avversi che possono verificarsi o richiedere un intervento
comprendono, tra l'altro, le seguenti condizioni: emorragia, ematoma, infezione,
embolia, lesione, perforazione o dissezione vascolare, cardiaca o della parete
cardiaca, vasospasmo, trombosi, infarto del miocardio, ictus, decesso, occlusione
vascolare o reazione allergica.

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare
immediatamente tale evento a Medtronic e alle autorita o agli enti normativi
competenti.

Istruzioni per 'uso
1. Preparazione del catetere

a. Tramite tecnica sterile, rimuovere con cautela il catetere dalla confezione
ritirando la carta fustellata con il catetere assemblato dalla busta.
Separare con cautela il catetere dalla carta, per evitare danni al prodotto.

b. Ispezionare attentamente il catetere prima dell’'uso, per verificare che
le dimensioni, la forma e le condizioni del catetere siano adatte alla
procedura prevista.

c. lrrigare il catetere con soluzione fisiologica sterile utilizzando una siringa
da 10 cc.

2. Inserimento del catetere

a. Preparare il paziente per I'angioplastica utilizzando tecniche standard.
Somministrare la terapia anticoagulante e vasodilatatrice appropriata.

b. Introdurre il catetere nel sistema vascolare seguendo una tecnica
percutanea o di incisione.

c. Introdurre il catetere lungo un filo angiografico standard posizionato in
precedenza. Aspirare e irrigare il catetere guida dopo la rimozione del filo
angiografico.

d. Manipolare il catetere esclusivamente sotto osservazione fluoroscopica.

e. |l catetere deve essere adatto al sito vascolare prescelto.

3. Rimozione del catetere

a. Al termine della procedura di angioplastica, si consiglia di effettuare

I'aspirazione durante il ritiro del catetere.

Esclusione dalla garanzia

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni pit
dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi parte integrante della presente
Esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni
attentamente controllate, Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in
presenza delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto
alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra
I'altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o di idoneita a determinati
scopi. Medtronic non puo in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti
di alcuna persona fisica o giuridica per spese mediche, danni diretti, incidentali
o consequenziali causati da uso, difetti o0 malfunzionamento del prodotto,
indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia
basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha facolta di
vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

otherwise. No person has any authority to bind Medtronic to any representation or
warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not
be construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any
part or term of this disclaimer of warranty is held to be illegal, unenforceable, or

in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity of
the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and

all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of
warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

OnucaHue Ha yCTPONCTBOTO

Bogelyute kateTpu Ha Medtronic ce cbCToST OT Nyep Xb6, KOMNEHCUpaLL, orbHa
KOMMOHEHT, CTBOS1, CErMEHTU, BonppamoBa MapkepHa neHTa, pbkas U Mek
BpbX. KateTpute nmar ny6pukaHTEH BbTPELLEH NYMEH, KOWTO NpemMuHasa oT
NPOKCUManHUs A0 AUCTanHUS Kpar Ypes nyGpukaHTEH NOASIOXKEH MaTepuan unm
NOKPUTWE BbPXY BbTPELLUHWS NYMEH.

MpepHa3HayeHne

Bogewute kateTpu Ha Medtronic ca npegHasHaveHu Ja ocurypsieat nbT, npe3
KOWTO ce BbBexaaT AMarHoCTU4HW Unn TepaneBTUYHU yCTpOIZCTBa no speme
Ha nepKyTaHHW npoueaypu, BKNOYUTENTHO NHTEPBEHLWM B KOPOHAapHW apTepun
(1 SVG), HenHTpakpaHWanHu kapoTuaHW apTepumn, GpaxvouedanHu aptepuu,
6enonpo6HK apTepun, aopTo-abAoOMMHANHM KIIOHOBE N NepudepHn aptepumn
(cybknaBuanHu aptepuu, NnepucepHr apTepPUN Ha ropPHUTE KPanHULM 1
VHDPaVHIBUHANHU NepudepHn apTepum).

LleneBa rpyna nauueHTn
KaTeT'bp'bT € npefHasHaveH 3a yn0Tpe6a npun nauneHTn, KOUTO Ce HYXOaAT OT
VHTEepPBEHLUMOHaneH Cb0B [OCTbMN C AMaMETbP Ha cbAoBeTe 22,0 MM.

MoTeHuuanHu n0Tpe6MTenu

VHTepBEeHUMOHaNHUTe NpoLieaypy Npu U3nonasaHe Ha ToBa YCTPOCTBO
TpﬂGBa ha GbﬂaT M3BBPLUBAHM CaMOo OT fieKkapn, KOMTO MMat onnT C TEXHUKK 3a
WHTEepBEHUNA B CboBaTa cuctema.

MNokasaHusa

Bopewyute katetpu Ha Medtronic ca nokasaHnu 3a cbaoBe ¢ AuameTsbp 22,0 MM,
He3aBMCHMO [lanu ca pasroroXeHy B KOPOHapHUTE UIu nepudepHTe aptepum
Ccrope on1caHeTo Ha npegHa3HavyeHneTo.

I'Ipomsonoxasauuﬂ
Hawma.

KnuHuyeu nonsu

YcTpoiicTBa kaTo BoAeLLy kaTeTpu nognomarar Apyru MeauLMHCKA
YCTPOIACTBa Aa NOCTUraT NpeaHasHayYeHmeTo cu, 6e3 camuTe Te Aa UMart npsika
TepaneBTWYHa UNW AMarHocTUYHa PYHKUMSA. BopeluuTe kateTpy nogabpxat
VHTEPBEHLMOHANHUTE NpoLielypy, KaTo OCUTYpsiBaT MbT, MO KOWTO Ce BbBeXaaT
TepaneBTUYHW UMW AMArHOCTUYHM YCTPOMCTBA 3a NofobpsiBaHe Ha CbioBaTa
nepgysus, KaTo No TO3K HauYMH Ce Bb3CTAHOBSIBA NPUTOKA Ha KPBbB U Ce
nopo6psiBaT KIMHUYHUTE pe3ynTaTi. Teaun MHTepBEHLMM BKIIOYBAT LLIMPOK
CMEKTBLP OT NPOLIEAYPU 1 OKas3BaT BMUSIHWE BbPXY KIMHWYHUS YCMEX HA MHOMO
XVBOTOCMACABALLM KOPOHAPHY 1 NEPUEpHN MHTEPBEHLIMOHAMHU NpoLieaypy,
MHOrO OT KOMTO Ca CMOXHM W BKITIOYBAT MHOXECTBO YCTPOWUCTBA B CepuiiHa unu
napanenHa ynorpe6a. Boaewmte katetpu Ha Medtronic gonpuHacsT kocBeHo
3a ycrnexa Ha nepkyTaHHWUTe TpaHCNyMUHAmMHW MHTePBEHLWN, KaTo nonsata 3a
naumueHTUTe e B AnanasoHa ot 73% npwu CNoXHW uHTepBeHUum (Hanp. CTO,
cunHo kanuuduumpann, SVG, budypkauum, ISR)? no 100% ycneBaemocT npu
No-Marko CHOXHW NpoLieaypy B KOPOHapHa 1 nepudepHa cpeaa.

Pe3tlome 3a 6e30MacHOCT U KIMHUYHA pa601'a

PestomeTo 3a 6e3onacHocT n knuHuyHa edektueHocT (PEKE) 3a ToBa
yCTpoWicTBO MoXe Aa 6bae HamepeHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
MotbpceTe PEKE, kaTo n3nonasare Npov3BoanTens, UMETO Ha YCTPOCTBOTO 1
CNefHNTE eNeMeHTU, KakTo € NPUNOXMMO: MOAEN Ha YCTPOCTBOTO, pethepeHTeH
HOMEP U KaTarnoxeH HoMep.

Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKN

KaTeTbpbT UMa nybpukaHTeH BbTPELLEH NyMeH, KOWTO NpeMuHaBa oT
NpOKCUManHusa oo aucrtanHuna Kpa|7|. nyMeH'bT no3BOJisiBa AOCTaBAHE Ha KaTteTbpa
uwnn yCTpOVICTBaTa 3a MHTepBeHUMA 00 LernesuTe aptTepun. OnneTtkaTta ot Knum
OT HepbXAaema CTOMaHa Mexay BbTPeLlHOTO NOKpUTUE U BbHLLHATa obBuBKa
ocurypsiea akcuarnHa TBbpAaocT 1 yCTOVNV]BOCT Ha nperbBaHe 3a ynecHaBaHe Ha

2 CTO: XpoHunuHa ToTanHa oknyausi; SVG: MNMpucaaka ot BeHa caceHa; ISR:
MoBTOpHa CTeHO3a B CTeHTa

Forholdsregler

Kateterets store indvendige diameter ger det muligt at injicere stoffer, sa kun et
let pres pa sprejten er ngdvendigt. Injicer stoffer langsomt, nar visualisering af
karrene under angiografi forsgges.

Kateteret leveres sterilt og ikke-pyrogent.

Enheden skal opbevares et tort sted ved rumtemperatur. Enheden ma ikke
udseettes for direkte sollys eller UV-lys.

Hvis der konstateres modstand under indfgring af interventionsenheden
gennem guidekateterets lumen, ma passage ikke forceres. Find arsagen

til modstanden, inden der fortsaettes. Hvis arsagen til modstanden ikke kan
fastslas, anbefales det, at alle enheder, der potentielt bidrager til modstanden,
fiernes forsigtigt og skiftes ud efter behov. Overvej at treekke alle enheder ud
samtidigt.

Veer forsigtig, nar guidekateteret handteres, sa risikoen for bagjning eller

knaek mindskes. Drej ikke enheden, hvis der kommer knzek i guidekateteret.
Treek i stedet for forsigtigt kateteret samt alle enheder inde i det tilbage, samt
indferingssheathen, hvis det er ngdvendigt.

Bortskaf enheden i overensstemmelse med geeldende love, betemmelser og
hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrerer biologisk fare, mikrobiologiske
risici og smitsomme stoffer.

Denne enhed kan indeholde kobolt. Kobolt (CAS nr. 7440-48-4) er klassificeret
som et kreeftfremkaldende, mutagent eller reproduktionstoksisk stof (CMR) i
kategori 1B og kan veere til stede >0,1% veegt/veegt.

Sikkerheden og effektiviteten af guidekatetre er ikke blevet fastslaet hos
paediatriske patienter eller gravide og ammende kvinder.

Bivirkninger

Bivirkninger, som kan forekomme eller kraeve indgreb, omfatter, men er ikke
begraenset til, felgende forhold: blgdning, haematom, infektion, embolisme,
beskadigelse af kar, hjerte eller hjerteveeg, perforation eller dissektion,
karspasme, trombose, myokardieinfarkt, apopleksi, ded, karokklusion eller
allergisk reaktion.

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal haendelsen
omgaende rapporteres til Medtronic og den relevante kompetente myndighed
eller tilsynsmyndighed.

Brugsanvisning
1. Forberedelse af kateteret

a. Ved hjeelp af steril teknik udtages kateteret forsigtigt fra emballagen ved
at traekke den udstansede karton med det fastmonterede kateter ud af
posen. Fjern forsigtigt kateteret fra kartonen for at undga at beskadige
produktet.

b. Kateteret skal efterses omhyggeligt, inden det anvendes, for at bekreefte,
at sterrelsen, formen og kateterets tilstand er egnet til den tilsigtede
procedure.

c. Gennemskyl kateteret med en steril saltvandsoplgsning med en 10 cc
sprajte.

2. Indfering af kateteret

a. Klarger patienten til angioplastik i overensstemmelse med
standardteknikker. Administrer passende antikoagulations- og
vasodilationsbehandling.

b. Indfer kateteret i det vaskuleere system ved hjeelp af cutdown- eller
perkutane teknikker.

c. Indfer kateteret over en tidligere placeret standard angiografisk wire.
Aspirer og gennemskyl guidekateteret efter fiernelse af den angiografiske
wire.

d. Manipuler udelukkende kateteret under fluoroskopisk observation.

e. Kateteret skal positioneres pa det valgte vaskulzere sted.

3. Fjernelse af kateteret

a. Ved afslutningen af den angioplastiske procedure anbefales det at

aspirere under tilbagetraekning af kateteret.

Ansvarsfraskrivelse

Advarslerne, som fremgar af produktets mzerkater, giver flere detaljerede
oplysninger og betragtes som en integreret del af denne ansvarsfraskrivelse. Selv
om produktet er blevet fremstillet under omhyggeligt kontrollerede betingelser,
har Medtronic ingen kontrol over de forhold, hvorunder produktet anvendes.
Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige og stiltiende, med
hensyn til produktet, herunder, men ikke begraenset til, alle stiltiende garantier for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic er ikke ansvarlig over
for nogen person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter eller
nogen som helst direkte, tilfeeldige eller efterfalgende skader, der er forarsaget af
nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt vedrerende produktet, uanset
om et sadant krav bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen
person har bemyndigelse til at binde Medtronic til nogen repraesentation eller
garanti med hensyn til produktet.

Det er hensigten, at ovennaevnte undtagelser og begreensninger ikke skal veere i
modstrid med ufravigelige bestemmelser i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes

3. Retirada del catéter
a. Una vez completado el procedimiento de angioplastia, se recomienda
aspirar mientras se retira el catéter.

Renuncia de responsabilidad

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan
informacién mas detallada y se consideran como parte integrante de esta
renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se ha fabricado en condiciones
cuidadosamente controladas, Medtronic no tiene control sobre las condiciones
en las que se utilice. Por tanto, Medtronic renuncia a cualquier garantia, tanto
expresa como implicita, con respecto al producto, incluida entre otras toda
garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Medtronic
no sera responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos

o dafios directos, indirectos o resultantes causados por el uso, defecto, fallo o
mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacién por dichos dafios
se base en una garantia, contrato, responsabilidad extracontractual u otras
causas. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a Medtronic a ninguna
representacion o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir
las disposiciones obligatorias establecidas por la legislacién vigente, ni deben
interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o término
de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier
tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara
a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y
aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como

si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término
considerado no valido.

Seadme kirjeldus

Ettevotte Medtronic juhtekateetrid koosnevad Luer-liitmikust, tdmbetokisest,
varrest, segmentidest, volfram-markerribast, hiilsist ja pehmest otsakust.
Kateetritel on niisutatud sisemine valendik, mis kulgeb proksimaalsest otsast
distaalseni méoda sisemise valendiku niisutatud sisekihi materjali voi pinnakatet.

Sihtotstarve

Ettevotte Medtronic juhtekateetrid tagavad juhtetee, mille kaudu sisestatakse
diagnostilisi voi raviseadmeid perkutaansete protseduuride ajal, mis hdlmavad
pargarterite (ja SVG), mitteintrakraniaalsete unearterite, Glavarre-peaarterite,
kopsuarterite, kdhuaordi haruarterite voi perifeersete arterite (rangluualused
arterid, Ulajasemete perifeersed arterid ja infrainguinaalsed perifeersed arterid)
interventsioone.

Kavandatud patsiendipopulatsioon
Kateeter on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad interventsionaalset
juurdepaasu = 2,0 mm labimodduga veresoontele.

Kavandatud kasutaja
Selle seadmega tehtavaid interventsionaalseid protseduure tohivad Iabi viia
Uiksnes arstid, kellel on kogemusi veresoonestiku interventsioonide vallas.

Nédidustused

Ettevotte Medtronic juhtekateetrid on naidustatud kasutamiseks = 2,0 mm
labimédduga veresoontes, mis asuvad sihtotstarbe kirjelduse jargi kas parg- voi
perifeersete arterite juures.

Vastunaidustused
Puuduvad.

Kliinilised eelised

Sellised seadmed nagu juhtekateetrid aitavad teistel meditsiiniseadmetel

taita oma sihtotstarvet, iima et neil endal oleks otsene ravi- voi diagnostiline
funktsioon. Juhtekateetrid toetavad interventsionaalseid protseduure, tagades
juhtetee, mille kaudu sisestatakse ravi- voi diagnostikaseadmeid veresoonte
perfusiooni parandamiseks, et seelabi taastada verevoolu ja parandada kliinilisi
tulemusnaitajaid. Nende interventsioonide hulka kuulub suur hulk erinevaid
protseduure ning need mdjutavad mitmesuguste elupaastvate parg- ja
perifeersete arterite interventsionaalsete protseduuride kliinilist nnestumist,
millest paljud on komplekssed ning hdlmavad mitut jarjest voi samaaegselt
kasutatavat seadet. Ettevotte Medtronic juhtekateetrid aitavad kaudselt kaasa
perkutaansete transluminaalsete interventsioonide énnestumisele, mis tulevad
kasuks patsientidele, kelle puhul 6nnestumise maar varieerub 73 protsendist
komplekssete interventsioonide puhul (nt CTO, tugevalt kaltsifitseerunud, SVG,
bifurkatsioonid, ISR)? 100 protsendini véahem komplekssete parg- ja perifeersete
arterite protseduuride puhul.

8 CTO: krooniline taielik oklusioon; SVG: safeenveeni siirik; ISR: stendisisene
restenoos

proizvoda ili izazvati opasnost od kontaminacije, $to moze prouzrociti
ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

Prije upotrebe vizualno pregledajte svu ambalazu sa sterilnom barijerom.
ako je ugrozena cjelovitost sterilne barijere ili je proizvod oStec¢en, nemojte
upotrebljavati proizvod. Informacije o povratu zatrazite od predstavnika tvrtke
Medtronic.

Pazite da ne oStetite stijenke krvne Zile kroz koju ovaj kateter prolazi.

Ako kateter upotrebljavate u manjim krvnim Zilama, pazite da potpuno ne
obustavi protok krvi.

Nemojte upotrebljavati nakon datuma isteka roka valjanosti.

Tijekom cjelokupnog postupka primjenjujte asepti¢nu tehniku.
Nepridrzavanje ovih uputa za upotrebu moze rezultirati oSte¢enjem obloge
proizvoda, ako je to primjenjivo, $to moZe dovesti do potrebe za intervencijom
ili rezultirati ozbiljnim Stetnim dogadajima.

Ako je prostor izmedu proizvoda i lumena vodeceg katetera ogranicen,
proizvodima je potrebno napredovati i povlaciti ih polagano s otvorenim
ventilom kako bi se smanjio rizik od embolije.

Mjere opreza

Veliki unutarnji promjer katetera omoguéuje ubrizgavanje tvari primjenom male

sile na $trcaljki. Polako ubrizgavajte tvari kad god pokusavate vizualizirati krvne

Zile pod angiografijom.

Kateter se isporucuje sterilan i nepirogen.

Proizvod €uvajte na sobnoj temperaturi i na suhom mjestu. Proizvod Cuvajte

podalje od sunceve svjetlosti ili ultraljubi¢astog svjetla.

Ako naidete na otpor tijekom umetanja intervencijskog uredaja kroz lumen

uvodnog katetera, nemojte ga nasilno umetati. Utvrdite uzrok otpora prije nego

Sto nastavite. Ako ne mozete utvrditi uzrok otpora, preporucuje se da po potrebi

pazljivo izvadite i zamijenite sve uredaje koji potencijalno doprinose otporu.

Razmotrite mogucénost istovremenog izvlacenja svih uredaja.

Oprezno rukujte uvodnim kateterom kako biste smanjili mogu¢nost savijanja ili

izvijanja. Ako se uvodni kateter presavine, proizvod nemojte zakretati. Umjesto

toga, pazljivo izvucite kateter, sve uredaje unutar njega i, po potrebi, uvodnicu.

Proizvod odloZite u otpad u skladu s vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim

postupcima, ukljucujuci one vezane za bioloSke opasnosti, opasnosti od

mikroba te infektivnih tvari.

Ovaj proizvod moze sadrzavati kobalt. Kobalt (CAS br. 7440-48-4) razvrstan

je kao karcinogena, mutagena ili reproduktivno toksi¢na tvar kategorije 1B, a

moze biti prisutan u koncentraciji od >0,1 % masenog udjela.

« Sigurnost i u¢inkovitost uvodnih katetera nisu utvrdene u pedijatrijskih
bolesnika, trudnica i dojilja.

Stetni dogadaji

Stetni dogadaii koji se mogu pojaviti ili zahtijevati intervenciju ukljuguju, izmedu
ostalog, sljedeca stanja: krvarenje, hematom, infekciju, emboliju, oStecenje,
perforaciju ili disekciju krvne Zile, srca ili sréane stijenke, spazam krvne Zile,
trombozu, infarkt miokarda, mozdani udar, smrt, vaskularnu okluziju ili alergijsku
reakciju.

Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s proizvodom, incident odmah prijavite
tvrtki Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom ili regulatornom tijelu.

Upute za upotrebu
1. Priprema katetera
a. Primjenom sterilne tehnike, pazljivo uklonite kateter iz pakiranja
povlagenjem nastancane kartice s postavljenim kateterom iz vrecice.
Pazljivo odvojite kateter od kartice kako biste izbjegli ostec¢enje
proizvoda.
b. Prije upotrebe pazljivo pregledajte kateter kako biste potvrdili da su
veli¢ina, oblik i stanje prikladni za predvideni postupak.
c. Kateter isperite sterilnom fizioloSkom otopinom s pomocu strcaljke od
10 cm?.
2. Umetanje katetera
a. Bolesnika pripremite za angioplastiku primjenom standardnih tehnika.
Primijenite odgovarajucu antikoagulacijsku i vazodilatacijsku terapiju.
b. Kateter uvedite u vaskularni sustav “cut-down” ili perkutanom tehnikom.
c. Kateter uvedite preko prethodno postavljene standardne Zice za
angiografiju. Aspirirajte i isperite uvodni kateter nakon uklanjanja Zice za
angiografiju.
d. Rukujte kateterom samo dok je pod fluoroskopskim praéenjem.
e. Kateter se mora upotrijebiti na odabranom vaskularnom podrucju.
3. Uklanjanje katetera
a. Ako ste dovrsili postupak angioplastike, preporucuje se aspiracija tijekom
povlacenja katetera.

Iskljuéenje jamstva
Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se

sastavnim dijelom ovog isklju€enja jamstva. lako je proizvod proizveden u pazljivo
kontroliranim uvjetima, drustvo Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere
interpretate in quanto tali, come contravvenenti alle norme inderogabili della
legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un termine della presente
esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il
diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti
parti della presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti

i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed applicati come se la presente
esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non validi.

Priemonés apraSymas

,Medtronic” kreipiamieji kateteriai sudaryti i$ Luerio jungties, jtempio mazinimo
elemento, vamzdelio, segmenty, volframo Zymeklio juostelés, movos ir minksto
galiuko. Kateteriai turi slidy vidinj spindj, besitgsiantj nuo proksimalinio iki
distalinio galo ir padengtg slidZzia medziaga arba danga.

Numatytoji paskirtis

,Medtronic* kreipiamieji kateteriai skirti kanalui sudaryti, per kurj jterpiamos
diagnostinés arba terapinés priemonés atliekant perkutanines proceddras,
iskaitant intervencines, vainikinése arterijose (ir SVG), ne intrakranijinése miego
arterijose, brachiocefalinése arterijose, plauciy arterijose, abdominalinés aortos
Sakose ar periferinése arterijose (poraktikaulinése arterijose, virSutiniy galniy
periferinése arterijose ir infraingvinalinése periferinése arterijose).

Numatytoji pacienty grupé
Kateteris skirtas naudoti pacientams, kuriems reikalinga intervenciné prieiga prie
22,0 mm skersmens kraujagyslés.

Numatytasis naudotojas
Intervencines procediras naudodami $ig priemone turi atlikti tik gydytojai, turintys
intervenciniy metody taikymo kraujagysliy sistemoje patirties.

Indikacijos
,Medtronic" kreipiamieji kateteriai skirti naudoti 22,0 mm skersmens vainikinése
arba periferinése arterijose pagal numatytos paskirties aprasa.

Kontraindikacijos
Néra.

Klinikiné nauda

Tokios priemonés kaip kreipiamieji kateteriai padeda naudoti kitas medicinos
priemones pagal jy numatytg paskirtj, ir paios neatlieka tiesioginés terapinés

ar diagnostinés funkcijos. Kreipiamieji kateteriai padeda atlikti intervencines
procediras, sudarydami kanala, per kurj jterpiamos diagnostinés arba terapinés
priemoneés siekiant pagerinti kraujagysliy perfuzijg ir tokiu badu atstatyti
kraujotakg bei pagerinti klinikinius rezultatus. Sios intervencijos apima didele
ivairove proceddry ir turi jtakos daugelio gyvybe gelbstinciy intervenciniy
proceddry vainikinése ir periferinése arterijose klinikinei sékmei, i§ kuriy daugelis
yra sudétingos proceddros, per kurias paeiliui arba vienu metu naudojamos
kelios priemonés. ,Medtronic* kreipiamieji kateteriai netiesiogiai prisideda prie
pacientams naudingy perkutaniniy transliuminaliniy intervencijy pasisekimo:
pasisekimo rodiklis yra nuo 73 % atliekant sudétingas intervencijas (pvz., CTO,
labai kalcifikuoty kraujagysliy, SVG, bifurkacijos, ISR)'™ iki 100 % atliekant maziau
sudétingas procedaras vainikinése ir periferinése arterijose.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka

Sios priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SKVS)
pateikiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SKVS ieskokite
nurodydami gamintojg, priemonés pavadinima ir Siuos duomenis (jei taikytina):
priemonés modelj, nuorodos numer;j ir katalogo numer;j.

Veikimo charakteristikos

Kateteris turi slidy vidinj spindj, besitgsiantj nuo proksimalinio iki distalinio galo.
Per spindj j tikslines arterijas galima jterpti katerj arba intervencines priemones.
Neradijanciojo plieno pintos vielos tarp vidinio ir iSoriniy apvalkaly suteikia asinio
standumo ir atsparumo uzlinkimui, kad baty lengviau jterpti. Rentgenokontrastiné
volframo Zymeklio juostelé uztikrina aisky matomuma fluoroskopu.

Rekomenduojamos priemonés

Naudojant $j instrumentg rekomenduojama naudoti tinkamo dydzio angiografine

kreipiamaja vielg, hemostazinj voztuva, suderinama jterpiklio mova, sterily

fiziologinj tirpalg ir Svirksta.

Ispéjimai

« Priemoné skirta naudoti tik vieng karta. Sios priemonés nenaudokite,
neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai. Dél pakartotinio naudojimo,

15 CTO: létiné visiska okliuzija; SVG: poodinés kojos venos transplantatas; ISR:
stento restenozé

NocTaBsiHETO. PeHTreHOKOHTpacTHaTa BondpamMoBa MapkepHa fieHTa ocurypsisa
SICHa BUAVMMOCT Mpu ¢priyopocKomnusi.

npeﬂOp'b‘lVlTenHl/l erieMeHTn

I'Ipvl n3nonssaHe Ha ToBa yCTpOVICTBO Ce npenopbyBaT CnegHuTe enemMeHTu:
aHI'I/IOI'pad)CKl/I BOAa4 C NoAxoAsuy pasmep, XxeMOoCTaTU4Ha Knana, CbBMeCTUM
WHTpoArCcep, ctepuneH d.)VIGI/IOJ'IOI'I/NeH pPa3TBOp U CNpUHLIOBKA.

MpepynpexaeHus

ToBa yCTPOIICTBO € NpefHa3Ha4YeHo camo 3a eAHokpaTHa ynotpeba. He
n3nonssante NOBTOPHO TOBA YCTPOWCTBO, He ro Noanaravite Ha NoBTOPHa
obpaboTka nnu noeTopHa cTtepunuaauus. MoeTopHaTa ynotpeba, o6paboTka
UNN CTEepUnM3aLysi Moxe Aa KOMMpOMETVpa CTPYKTypHaTa LSnocT Ha
YCTPOIICTBOTO UMK 1A Cb3afe PUCK OT 3aMbpcsiBaHe, KOeTo MoXe [a [oBefe
[0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe U CMbPT Ha NaLueHTa.

MpoBepeTe BU3yarnHo LsnaTa onakoBka CbC CTepunHa 6apuepa npeau
ynoTpeba. AKo LiernocTTa Ha cTepunusaLoHHaTa 6apviepa e HapyLueHa unm
YCTPOVICTBOTO € NOBPEAEHO, He u3ronssaiTe npoaykTa. CBbpXeTe ce CbC CBOS
npepcraeuTen Ha Medtronic 3a o6partHa uHdopmaums.

BHumaBaiiTe Aa He NoBpeauTe CTEHUTE Ha CbAOBeTe, Npes3 KOUTO NpeMUHaBa
TO3M KaTeTbp.

Korato usnonseare kateTbpa B No-Masiku CboBe, yBepeTe ce, Ye Tol He
6rokupa HambHO KPBBOTOKA.

He uanonasanTe crea Aarata Ha n3TudaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.
M3nonsgaiiTe acenTuyHa TeXHWKa No Bpeme Ha usnara npoeaypa.
Hecna3seaHeTo Ha Tean MHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a Moxe Aa AoBeae Ao nospeaa
Ha MOKPUTUETO Ha YCTPOMCTBOTO, KOTaTo € NPUMOXVUMO, KOETO MOXE Aa Hanoxmu
VHTEPBEHLMS Unu Aa AoBeAe 10 CEPUO3HN HEXENaHU CbOUTMS.

KoraTo uma orpaHn4eHo NpoCcTPaHCTBO MeXAY YCTpoicTBaTa v fiyMeHa Ha
BOAELLWMS KaTeTbp, yCTpocTBaTa TpsibBa Aa ce NPUABWKBAT Hanpes 1 Aa ce
u3TernsT 6aBHO C OTBOPEHa knana, 3a Aa ce HaManm pUcKbT OT emBonus.

Mpepna3Hu Mepku
Fonemuat BbTpelleH AnamMeTbp Ha KaTeTbpa No3BOSiABa NHXEKTUPAHETO Ha
BeuwlecTBa C Manko cuna, Heoﬁxop,mma BbpXYy CrnpuUHLIOBKaTa. MH)KeKTM VITe,
BeuwlecTeata 6aBHO, Korato ce onuTBaTe Aa Bu3yanusunpare CBME
aHruorpadwms.

KETeT‘bp'bT Ce [0CTaBsA CTepurieH N HEMUpPOreHeH.

MazeTe yCTPONCTBOTO OT CITbHYEBA WU YIITPABUONETOBA CBET!

He HacunBaiite npemM1MHaBaHeTO, ako CpeLiHeTe CbMpOTUBMEHNE No Bpeme

Ha BKapBaHe Ha yCTPOWCTBOTO 3a UHTEPBEHLMSA NPe3 fiyMeHa Ha BoAeLust
KaTeTbp. YCTaHOBeTe NMpUYMHaTa 3a CbMpOTUBIEHNETO, NPeaV Aa NPOLbIDKUTE.
AKo npuyMHaTa 3a CbMpoTUBMEHNETO He MoXe Ja 6bae onpeaeneHa, ce
npenopbYBa BCUYKM YCTPOICTBA, KOWTO MOTEHLMANHO JOMPUHACAT 3a
CBMPOTUBNEHNETO, Aa 6bAaT BHUMATENHO OTCTPAHEH 1 NMOAMEHEHM, ako e
Heobxogumo. MomucrieTe 3a U3TernsiHE Ha BCUYKU YCTPOCTBA €AHOBPEMEHHO.
BbaeTe BHMMATenHu, korato paboTuTe ¢ Bofgelms kateTbp, 3a a HamanuTe
BEPOSITHOCTTA OT OrbBaHe WUNM npedynBaHe. AKO BOAELLVMST KaTeTbp ce
rperbHe, He 3aTsranTe yCTPOMCTBOTO. BMecTo ToBa BHMMATENHO nsternete
KaTeTbpa, BCUYKU YCTPOWCTBA B HETO U1, ako € HeobxoanMo, HTpoAlcepa.
M3xBbprisiiiTe yCTPOWCTBOTO B CbOTBETCTBUE C MPUMNOXUMUTE 3aKOHMU,
Hapeabwu 1 6onHWMYHYU NpoLieaypy, BKITIOYMTENHO Te3un, CBbP3aHu C GUOMOrnYHK
0MacHOCTU, MUKPOGHM ONacHOCTY U UH(PEKLIMO3HN BeLLecTBa.

ToBa ycTponcTBO MOXe Aa cbabpxka kobant. KobantsT (CAS #7440-48-4)

e KrnacuduLMpaH KaTto KaHLEePOreHHO, MyTareHHO UM TOKCUYHO 3a
penpoaykumusita (CMR) BelecTBo oT kateropusi 1B u moxe fa npucbcrea
>0,1% Terno/Terno.

BesonacHocTTa 1 echukacHOCTTa Ha BOLELLMTe KaTeTpu He ca yCTaHOBEHM Npu
NeANaTpUYHN NaLMeHTV Unn GPeMeHHN N KbPMELLIM JKEHU.

HexenaHu cb6utusa

HexenaHute C‘b6VITVIﬂ, KOWTO MoraT fia Bb3HVWKHAT U N3NCKBAT NHTepBeHUNA,
BKJHOYBAT, HO He Ce orpaHun4yasart, 40 CreHUTe CbCTOAHUSA: KObBOU3NUB,
XeMaToM, UHdEKLMS, eMBonus, yBpexaaHe Ha CbAa, CbPLETO UNW CbpaeYHaTa
CTeHa, Nnepcopauysi Unu avcekauusi, CbAOB cna3bm, TPoM603a, MHPAPKT Ha
MWoKapAa, UHCYNT, CMbPT, CbA0Ba OKIy3na Unn anepruyHa peakuus.

AKO Bb3HUKHE CEPUO3EH UHLMAEHT, CBbP3aH C YCTPOMCTBOTO, He3abaBHO
cbobLeTe 3a MHUMAEHTa Ha Medtronic 1 Ha CbOTBETHUSI KOMNETEHTEH WU
perynaTopeH opraH.

WHcTpykuum 3a ynotpeba
1. MoaroToBka Ha KaTeTbpa
a. KaTo usnonssate cTepuniHa TexHUKa, BHUMATeNHO U3BafeTe kaTeTbpa
OT onakoBKkaTa My, KaTo U3TernnuTe u3ps3aHara kapTa ¢ MOHTUPaHWs
KaTeTbp OT TopbuykaTa. BHuMaTenHo otaeneTe kateTbpa OT kapTarta, 3a
[fia usberHete noepesa Ha NpoaykTa.

saledes. Hvis noget afsnit eller vilkar i denne ansvarsfraskrivelse af en retsinstans
i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med
geeldende lovgivning, bergres den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke,

og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne
ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses
for ugyldigt.

Produktbeschreibung

Die Medtronic Fuhrungskatheter setzen sich zusammen aus Luer-Anschluss,
Zugentlastung, Schaft, Segmenten, Wolframmarkierungsring, Hilse und flexibler
Spitze. Die Katheter haben ein gleitfahiges Innenlumen, das vom proximalen

bis zum distalen Ende reicht und aus einer gleitfahigen Auskleidung oder einer
Gleitbeschichtung des Innenlumens besteht.

Zweckbestimmung

Mit Medtronic Fiihrungskathetern wird ein Pfad zur Einfiihrung von Diagnose-
oder Therapieprodukten wahrend perkutaner Verfahren hergestellt; hierzu
gehoren Eingriffe in Koronararterien (und SVG), nicht intrakraniale Karotis,
Truncus brachiocephalicus, Pulmonalarterien, aorto-abdominale Aste

oder periphere Arterien (A. subclavia, periphere Arterien in den Armen und
infrainguinale periphere Arterien).

Vorgesehene Patientengruppe

Der Katheter ist fiir die Anwendung bei Patienten gedacht, bei denen ein
interventioneller Gefalzugang zu GefaRen mit einem Durchmesser = 2,0 mm
erforderlich ist.

Vorgesehene Anwender

Interventionelle Verfahren mit diesem Produkt sollten nur von Arzten durchgefiihrt
werden, die Uber Erfahrung im Bereich interventioneller Techniken im
GefaRsystem verfiigen.

Indikationen

Medtronic Fiihrungskatheter sind in GefaRen mit einem Durchmesser = 2,0 mm
indiziert und kénnen gemafl Zweckbestimmung in Koronararterien oder
peripheren Arterien eingesetzt werden.

Kontraindikationen
Keine.

Klinischer Nutzen

Produkte wie Flhrungskatheter unterstlitzen andere Medizinprodukte dabei,
ihre Zweckbestimmung zu erreichen, ohne selbst eine direkte therapeutische
oder diagnostische Funktion zu haben. Fiilhrungskatheter unterstiitzen
interventionelle Verfahren, indem sie einen Pfad bilden, durch den Therapie-
oder Diagnoseprodukte eingefiihrt werden kénnen, um die GefaRperfusion

zu verbessern und so den Blutfluss wiederherstellen und die klinischen
Behandlungsergebnisse zu verbessern. Solche Eingriffe umfassen eine breite
Palette an Verfahren und haben einen Einfluss auf den klinischen Erfolg

vieler lebensrettender interventioneller Verfahren in Koronar- und peripheren
Arterien. Viele dieser Eingriffe sind komplex, und es werden mehrere Produkte
nacheinander oder gleichzeitig eingesetzt. Medtronic Flhrungskatheter tragen
indirekt zum Erfolg perkutaner transluminaler Interventionen bei, von denen
Patienten profitieren. Die Erfolgsraten liegen zwischen 73 % bei komplizierten
Eingriffen (wie CTO, stark kalzifiziert, SVG, Bifurkationen, ISR)® und 100 % bei
weniger komplizierten Eingriffen in Koronar- und peripheren GefaRen.

Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung

Den Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) fir dieses
Produkt finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Verwenden Sie bei
der Suche nach dem SSCP dieses Produkts den Hersteller, den Produktnamen
und folgende Elemente, wenn vorhanden: Produktmodell, Bestellnummer und
Katalognummer.

Leistungsmerkmale

Der Katheter ist mit einem gleitfahigen Innenlumen ausgestattet, das vom
proximalen bis zum distalen Ende reicht. Durch das Lumen kdnnen Katheter
oder interventionelle Produkte in Zielarterien eingebracht werden. Geflochtene
Edelstahldrahte zwischen Innenauskleidung und AuRenhiille sorgen fiir

axiale Steifigkeit und Knickbestandigkeit zur einfacheren Einbringung. Ein
rontgendichter Wolframmarkierungsring gewahrt klare Sichtbarkeit unter
Durchleuchtung.

5 CTO: chronischer Totalverschluss; SVG: Vena-saphena-Bypass; ISR: In-
Stent-Restenose

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote

Seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on leitav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP leidmiseks sisestage tootja, seadme
nimi ja véimaluse korral ka jargmised elemendid: seadme mudel, viitenumber ja
katalooginumber.

Toimivusnaitajad

Kateetril on niisutatud sisemine valendik, mis kulgeb proksimaalsest otsast
distaalseni. Valendik véimaldab paigaldada kateetrit voi interventsionaalseid
seadmeid, et need jouaksid arteriteni. Roostevabast terasest pdimitud traadid
sisekihi ja Umbrise vahel tagavad hélpsama paigalduse huvides aksiaalse jaikuse
ja vaandumiskindluse. Réntgenkontrastne volfram-markerriba tagab selge
nahtavuse fluoroskoopilise vaatluse all.

Soovitatavad vahendid

Seadme kasutamisel on soovitatavad jargmised esemed: sobiva suurusega
angiograafiline juhtetraat, hemostaasiklapp, Ghilduv sisestushiilss, steriilne
fusioloogiline lahus ja sistal.

Hoiatused

Seade on mdeldud vaid iihekordseks kasutuseks. Arge korduskasutage,
taastéodelge ega resteriliseerige seadet. Korduskasutamine, taastéotlemine voi
resteriliseerimine voib rikkuda seadme konstruktsiooni voi tekitada saastumise
riski, mis voib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse v6i surma.

Enne kasutamist kontrollige kdiki steriilsust tagavaid pakendeid visuaalselt.

Kui steriilsusbarjaari terviklikkus on rikutud véi seade on kahjustatud, arge
toodet kasutage. Tagastamise kohta teabe saamiseks votke (ihendust ettevotte
Medtronic esindajaga.

Hoiduge kahjustamast kateetri teele jdavate veresoonte seinu.

Kateetri kasutamisel véiksemates veresoontes veenduge, et see ei blokeeriks
verevoolu taielikult.

Arge kasutage pérast kélblikkusaja 16ppu.

Kasutage kogu protseduuri ajal aseptilist tehnikat.

Kasutusjuhiste eiramine v&ib viia seadme pinnakatte kahjustuseni (kui see on
olemas), mis vdib nduda sekkumist voi pohjustada raskeid kdrvaltoimeid.

Kui seadme ja juhtekateetri valendiku vahele jaav tiihi ruum on piiratud, tuleb
seadmeid edasi liikata ja tagasi tbmmata aeglaselt, nii et klapp on avatud, et
vahendada emboolia riski.

Ettevaatusabinéud

Kateetri suur siselabimdét véimaldab aineid siistida ilma, et siistlale tuleks
avaldada suurt jdudu. Sistige aineid aeglaselt alati, kui putate veresooni
angiograafiliselt visualiseerida.

Kateeter tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena.

Hoiustage seadet toatemperatuuril kuivas kohas. Hoidke seadet eemal
paikesevalgusest ja UV-kiirgusest.

Kui tunnete interventsionaalse seadme si nisel labi juk tri valendiku
takistust, arge suruge seadet jduga edasi. Enne jatkamist maarake kindlaks
takistuse pohjus. Kui takistuse pdhjust ei 6nnestu kindlaks teha, on soovitatav
koik seadmed, mis voivad takistusele kaasa aidata, ettevaatlikult eemaldada
ja vajaduse korral vélja vahetada. Kaaluge kdigi seadmete tihekorraga
véljatdmbamist.

Olge juhtekateetri kasitsemisel ett tlik, et vahendada selle paindumise

voi vaandumise ohtu. Juhtekateetri vddndumise korral arge likake seadet
p6orates edasi. Selle asemel tdmmake kateeter, koik selle sees olevad
seadmed ja vajadusel korral ka sisestushiilss ettevaatlikult valja.

Kérvaldage seade kohaldatavate seaduste, maéruste ja haigla protseduuride,
sh bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete ning nakkusohtlike ainete
kaitlemist puudutavate eekirjade kohaselt.

Seade voib sisaldada koobaltit. Koobalt (CASi nr 7440-48-4) on

1B kategooriasse kuuluv kantserogeenne, mutageenne véi reproduktiivtoksiline
(CMR) aine, mille kontsentratsioon tootes v&ib olla > 0,1 massi%.
Juhtekateetrite ohutust ja tdhusust ei ole kontrollitud lapspatsientide ega
rasedate voi imetavate naiste puhul.

Kérvaltoimed

Esineda voib muu hulgas jargmisi kdrvaltoimeid, mis véivad néuda sekkumist:
hemorraagia, hematoom, infektsioon, emboolia, veresoone, stidame voi
stidameseina kahjustus, perforatsioon voi dissektsioon, veresoonespasm,
tromboos, miokardiinfarkt, insult, surm, veresoone oklusioon véi allergiline
reaktsioon.

Seadmega seotud ohujuhtumi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele
Medtronic ja asjakohasele padevale asutusele voi reguleerivale asutusele.

Kasutusjuhised
1. Kateetri ettevalmistamine
a. Eemaldage kateeter steriilseid todvotteid kasutades pakendist, tommates
papist aluse koos selle killjes oleva kateetriga kotist vélja. Eraldage
kateeter ettevaatlikult aluse kiiljest, hoidudes toodet kahjustamast.

se proizvod upotrebljava. Medtronic se stoga odrie svih jamstava, izricitih

i podrazumijevanih, u odnosu na proizvod, ukljuéujuci, izmedu ostalog, sva
podrazumijevana jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu
svrhu. Medtronic nije odgovoran nijednoj fizickoj ili pravnoj osobi za bilo kakve
medicinske troSkove, izravne, slu¢ajne ili posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe,
pogreske, neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu,
ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema ovlasti
obvezati Medtronic na bilo kakve izjave ili jamstva u odnosu na proizvod.

Gore opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim
odredbama mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije tumaciti. Ako bilo koji dio
ovog Iskljuenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u
sukobu s vazeéim zakonom, to ne utjee na valjanost preostalih dijelova ovog
IskljuGenja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumaciti i provoditi kao da
ovo Isklju¢enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

Az eszkoz leirasa

A Medtronic vezetdkatéterek a kovetkezé alkotoelemekbdl allnak: luercsatlakozo,
fesziilésgatlo, nyél, szegmensek, volfram jeldlésav, hiively és puha hegy. A
katéterek sikos belsé lumennnel rendelkeznek, amely a proximalis végtdl a
disztalis végig fut a belsé lumenen 1évé sikos fed6rétegen vagy bevonaton
keresztiil.

Rendeltetés

A Medtronic vezetdkatéterek rendeltetése, hogy utat biztositsanak diagnosztikai
vagy terapias eszk6zok bevezetéséhez perkutan eljarasok soran, beleértve

a koszoruerekben (és SVG-ben), a nem intrakranialis carotis artéridkban,
brachiokefalikus artéridkban, tidéartériakban, az aorta hasi ledgazasaiban vagy
a periférias artéridkban (szubklavidlis artériak, felsé végtagi periférias artéridk és
infrainguinalis periférias artériak) torténd eljarasokat is.

Betegek célpopulacidja

Akatéter 22,0 mm atmérgjii érrel rendelkezé, intervencids érhozzaférést igényld
betegeknél térténé hasznalatra szolgal.

Rendeltetésszerii felhasznalo
Az eszkozt alkalmazé intervencios eljarasokat kizarélag az érrendszeri
intervencios eljarasokban tapasztalattal rendelkezd orvosok végezhetik.

Javallatok

A Medtronic vezet6katéterek 22,0 mm atmérdjii erekben valé hasznalatra
javallottak a rendeltetés leirasaban jelzett koszoruerekben vagy periférias
artériakban.

Ellenjavallatok
Nincs.

Klinikai el6nyok

Az olyan eszk6zok, mint a vezetSkatéterek, mas orvostechnikai eszk6zoket
segitenek a rendeltetésiik elérésében anélkiil, hogy 6nmagukban kézvetlen
terapias vagy diagnosztikai funkciojuk lenne. A vezetékatéterek tamogatjak az
intervencids eljarasokat azaltal, hogy utat biztositanak terapias vagy diagnosztikai
eszkdzok bevezetéséhez az érrendszeri perfuzio javitasa, ezzel pedig a
véraramlas helyreallitdsa és a klinikai kimenetek javitasa érdekében. Ezek a
beavatkozasok az eljarasok széles korére terjednek ki, és szamos életmentd
koszorUér- és periférias intervencios eljaras klinikai sikerét befolyasoljak, amelyek
kozil sok Osszetett, és tobb eszkdz egymas utani vagy parhuzamos hasznalatat
foglalja magaban. A Medtronic vezet6katéterek kdzvetve hozzajarulnak a
perkutan transzluminalis beavatkozasok sikeréhez; a betegek szamara elényds
beavatkozasok 73%-o0s aranyt mutatnak komplex beavatkozasok (pl. CTO, erés
elmeszesedés, SVG, bifurkaciok, ISR)'? esetében, illetve 100%-0s sikerességi
aranyig terjednek a kevésbé Osszetett koszoruér- és periférias kornyezetben
végzett eljarasokban.

Biztonsag és klinikai kornyezetben nyujtott teljesitmény

Az eszkozre vonatkozodan a biztonsagrél és a klinikai kérnyezetben nyuijtott
teljesitményrél szol6 6sszefoglalot (SSCP) a kovetkezé helyen taldlja:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Az SSCP-t a gyarténak, az eszkéz nevének
és szlikség szerint a kdvetkez6 elemeknek a megadasaval keresheti meg:
készllék tipusa, referenciaszam és katalégusszam.

Teljesitményjellemzék

A katéter a proximalis végtél a disztalis végig huizodo, sikos bels6 lumennel
rendelkezik. A lumen lehetévé teszi a katéter vagy az intervencios eszkézok
eljuttatasat a célartériakba. A fedéréteg és a kiils6 boritas kozétti rozsdamentes

12 CTO: teljes kronikus elzarodas; SVG: vena saphena graft; ISR: sztenten beliili
resztenozis

pakartotinio apdorojimo arba pakartotinio sterilizavimo gali nukentéti priemonés
struktdrinis vientisumas arba kilti pavojus, kad ji bus uztersta, todél pacientas
gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Prie§ naudodami apziarékite visas sterily barjerg sudarancias pakuotes. Jei
sterilumo barjeras arba priemoné pazeista, gaminio nenaudokite. Informacijg
apie grazinima gausite susisieke su ,Medtronic” atstovu.

Bikite atsargis, kad nepazeistuméte kraujagyslés, per kurig stumiamas Sis
kateteris, sienelés.

Naudodami kateterj smulkesnése kraujagyslése uztikrinkite, kad jis visiSkai
neuzblokuoty kraujotakos.

Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Visos procediros metu taikykite aseptinius metodus.

Nesilaikant Sios naudojimo instrukcijos galima paZzeisti priemonés danga (jei
yra), todél gali prireikti intervencijos arba jvykti rimty nepageidaujamy jvykiy.
Kai tarpelis tarp priemoniy ir kreipiamojo kateterio spindzio yra ribotas,
priemones reikia stumti ir traukti i$ léto, atidarius voZtuva, kad sumazéty
embolijos rizika.

Atsargumo priemonés

Didelis vidinis kateterio skersmuo leidzia nestipriai spaudziant Svirkstg leisti
medziagas. Kai atlikdami angiografijg bandote vizualizuoti kraujagysles,
medziagas leiskite i$ léto.

Kateteris tiekiamas sterilus ir nepirogeninis.

Priemoneg laikykite kambario temperataroje sausoje vietoje. Saugokite
priemoneg nuo saulés $viesos arba UV spinduliuotés.

Jei jterpdami intervencing priemone per kreipiamojo kateterio spindj pajutote
pasipriesinima, nestumkite per jéga. Prie$ tgesdami nustatykite pasipriesinimo
priezastj. Jei nepavyksta nustatyti pasiprieSinimo priezasties, rekomenduojama
atsargiai iStraukti visas priemones, galimai prisidedancias prie pasipriesinimo,
ir, jei reikia, jas pakeisti. Apsvarstykite galimybe vienu metu iStraukti visas
priemones.

Kreipiamajj katerj naudokite atsargiai, kad sumazintuméte sulinkimo arba
uzlinkimo tikimybe. Jei kreipiamasis kateteris uzlinko, jo nesukite. Atsargiai
iStraukite kateterj, jame esancias priemones ir, jei reikia, jstdmimo mova.
Priemong iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatytg
tvarka, jskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir
infekciniy medziagy atliekoms.

Sios priemonés sudétyje gali biti kobalto. Kobaltas (CAS Nr. 7440-48-4)
laikomas 1B kategorijos kancerogenine, mutagenine ar toksiska reprodukcijai
(CMR) medziaga. Jo koncentracija gali bati >0,1 % masés.

Kreipiamujy kateteriy saugumas ir veiksmingumas vaikams ar néscioms ir
zindan¢ioms moterims nenustatytas.

Nepageidaujami jvykiai

Galimi nepageidaujami jvykiai, dél kuriy gali reikéti intervencijos (sgrasas
nebaigtinis): kraujavimas, hematoma, infekcija, embolija, kraujagyslés, Sirdies
arba Sirdies sienelés suzalojimas, praddrimas arba atsisluoksniavimas,
kraujagysliy spazmas, trombozé, miokardo infarktas, insultas, mirtis, kraujagyslés
uzsikim$imas arba alerginé reakcija.

Jei jvykty rimtas incidentas, susijes su priemone, nedelsdami praneskite apie
incidentg bendrovei ,Medtronic” ir atitinkamai kompetentingai institucijai arba
reguliavimo institucijai.

Naudojimo instrukcija

1. Kateterio paruosimas

a. Taikydami sterilig metodikg atsargiai iSimkite kateterj i§ pakuotés,
iStraukdami Stampuotg kortele su pritvirtintu kateteriu i$ maiselio.
Atsargiai, kad nepaZeistuméte gaminio, atskirkite kateterj nuo kortelés.

b. Prie$ naudodami jdémiai apzidrékite kateterj ir patikrinkite, ar jo dydis,
forma ir baklé tinkami numatytai proceddrai.

c. Praplaukite kateterj naudodami 10 kub. cm Svirksta ir sterily fiziologinj
tirpala.

2. Kateterio jterpimas

a. Taikydami standartine metodikg paruoskite pacientg angioplastikai.
Skirkite tinkamg gydyma antikoaguliantais ir vazodilatatoriais.

b. Taikydami pjavio arba perkutaning metodika jterpkite kateterj j
kraujagysliy sistema.

c. Jterpkite kateterj uzmove ant anksciau jterptos standartinés angiografinés
vielos. IStrauke angiografine vielg jsiurbkite per kreipiamajj kateterj ir jj
praplaukite.

d. Kateteriu manipuliuokite tik stebédami jj fluoroskopu.

e. Kateteris turi tikti pasirinktai kraujagyslés vietai.

3. Kateterio iSémimas

a. Uzbaigus angioplastikos procedira, rekomenduojama itraukiant kateterj

per jj siurbti.
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Empfohlenes Zubehor

Folgendes Zubehor wird bei Verwendung dieses Produkts empfohlen:
angiografischer Flihrungsdraht in entsprechender GréRe, Hamostaseventil,
kompatible Einfiihrschleuse, sterile Kochsalzlosung und Spritze.

Warnhinweise

Dieses Produkt ist fur die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses

Produkt nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation kénnen die strukturelle
Integritat des Produkts beeintrachtigen oder eine Kontamination bewirken, die
zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten flihren kann.
Unterziehen Sie vor der Verwendung die gesamte Sterilverpackung einer
Sichtpriifung. Bei Auffalligkeiten an der sterilen Verpackung oder bei etwaigen
Schéaden am Produkt darf das Produkt nicht verwendet werden. Kontaktieren
Sie in einem solchen Fall bitte einen Reprasentanten von Medtronic, um die
Ricksendung abzustimmen.

Achten Sie darauf, die Wande der GefaRe nicht zu beschadigen, durch die
dieser Katheter gefiihrt wird.

Bei Verwendung des Katheters in kleineren GefaRen darf der Blutstrom nicht
vollstandig blockiert werden.

Bei abgelaufenem Verfallsdatum nicht verwenden.

Der gesamte Eingriff ist unter aseptischen Bedingungen durchzufiihren.

Die Missachtung dieser Gebrauchsanweisung kann zu einer Beschadigung
der Produktbeschichtung fiihren, wenn vorhanden, und in der Folge eine
Intervention erforderlich machen oder schwerwiegende Nebenwirkungen
verursachen.

Zur Verringerung des Embolierisikos bei geringem Spalt zwischen
Medizinprodukt und Lumen der Fiihrungskatheter muss beim langsamen
Vorschieben und Zuriickziehen der Medizinprodukte das Ventil geéffnet sein.

VorsichtsmaBnahmen

Durch den groRen Innendurchmesser des Katheters muss fiir die Injektion von
Substanzen nur wenig Kraft auf die Spritze ausgelbt werden. Injizieren Sie
Substanzen langsam, wenn die GefaRe unter Angiografie dargestellt werden
sollen.

Der Katheter wird steril und pyrogenfrei geliefert.

Das Produkt trocken bei Raumtemperatur lagern. Das Produkt vor Sonnenlicht
oder UV-Strahlen schitzen.

Wenn wahrend des Einflihrens eines interventionellen Produkts durch das
Lumen des Flihrungskatheters spirbarer Widerstand besteht, darf die Passage
nicht erzwungen werden. Klaren Sie vor dem weiteren Vorgehen die Ursache
des Widerstands ab. Wenn die Ursache des Widerstands nicht festgestellt
werden kann, ist es empfehlenswert, alle Produkte, die mdéglicherweise zu
dem Widerstand beitragen kénnen, vorsichtig herauszuziehen und bei Bedarf
erneut einzufiihren. Ziehen Sie auch in Betracht, alle Produkte gleichzeitig
herauszuziehen.

Handhaben Sie den Fiihrungskatheter vorsichtig, um Verbiegen oder
Abknicken zu vermeiden. Wenn der Fiihrungskatheter abknickt, drehen Sie das
Produkt nicht. Ziehen Sie stattdessen den Katheter und alle darin befindlichen
Produkte vorsichtig heraus und gegebenenfalls auch die Einflhrhilfe.

Das Medizinprodukt muss gemaR den geltenden Gesetzen, Bestimmungen
und Verfahren entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische
und mikrobielle Gefahrglter sowie infektidse Stoffe beziehen.

Dieses Produkt kann Kobalt enthalten. Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4) ist als
karzinogene, mutagene oder reproduktionstoxische Substanz (CMR) der
Kategorie 1B klassifiziert und kann in einer Menge von > 0,1 % (Gew.)
enthalten sein.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Fiihrungskathetern bei padiatrischen
Patienten, Schwangeren oder Stillenden wurde nicht nachgewiesen.

Komplikationen

Zu den unerwiinschten Ereignissen, die auftreten kdnnen oder die eine
Intervention erfordern, gehdren u. a.: Blutungen, Hamatom, Infektion, Embolie,
Schadigung, Perforation oder Dissektion von GefaR, Herz oder Herzwand,
GefaRkrampf, Thrombose, Myokardinfarkt, Schlaganfall, Tod, GefaRverschluss
oder allergische Reaktion.

Falls sich ein schwerwiegendes Vorkommnis im Zusammenhang mit dem
Produkt ereignet, melden Sie das Vorkommnis unverziglich an Medtronic und die
zustandige Aufsichtsbehdrde oder Zulassungsbehdrde.

Gebrauchsanweisung
1. Vorbereitung des Katheters
a. Den Katheter in steriler Vorgehensweise vorsichtig aus seiner
Verpackung nehmen; hierzu die gestanzte Karte mit dem darauf
montierten Katheter aus dem Beutel ziehen. Damit der Katheter nicht
beschadigt wird, darf er nur vorsichtig von der Karte entfernt werden.
b. Vor der Verwendung sorgféltig tberpriifen, ob GréRe, Form und Zustand
des Katheters fiir den vorgesehenen Eingriff geeignet sind.

v. A

b. Kontrollige kateetrit enne kasutamist hoolikalt veendumaks, et selle
suurus, kuju ja seisund sobiksid naidustatud protseduuriks.

c. Loputage kateetrit steriilse fUsioloogilise lahusega, kasutades 10 ml
sustalt.

2. Kateetri sisestamine

a. Valmistage patsient angioplastika jaoks tavaparasel viisil ette. Manustage
sobivat antikoagulatsioon- ja vasodilataatorravi.

b. Sisestage kateeter veresoonestikku, kasutades sisseldike- voi
perkutaanset meetodit.

c. Sisestage kateeter ule varem paigaldatud standardse angiograafilise
traadi. Aspireerige ja loputage juhtekateetrit parast angiograafilise traadi
eemaldamist.

d. Kasitsege kateetrit ainult fluoroskoopilise vaatluse all.

e. Kateeter peaks vastama valitud kohale veresoonestikus.

3. Kateetri eemaldamine

a. Angioplastikaprotseduuri Idppedes on soovitatav rakendada kateetri

véljatdmbamisel aspiratsiooni.

Garantiist lahtiiitlemine

Toote margistusel toodud hoiatused annavad Uksikasjalikumat teavet ning neid
loetakse kadesoleva garantiist lahtilitiemise lahutamatuks osaks. Kuigi see toode
on valmistatud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole ettevéttel Medtronic
mingit kontrolli selle toote kasutustingimuste Ule. Seega utleb Medtronic lahti
koigist otsestest ja kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte
ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest muugikolblikkuse voi teatud eesmargil
kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei vastuta thegi fulsilise ega juriidilise
isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi kaasnevate
kahjude eest, mida pdhjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, térge voi
talitiushaire, olenemata sellest, kas taoliste kahjude kahjundue pohineb garantiil,
lepingul, lepinguvalisel kahjul véi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet
Medtronic mingite tootega seotud avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate seaduste
kohustuslike satetega vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada.

Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle garantiist lahtititlemise

mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, jdustamatuks voi kohaldatavate
seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtiGtlemise Ulejaanud
osade kehtivust ning kdiki digusi ja kohustusi tuleb méista ning rakendada nii,
nagu poleks garantiist lahtitittemine kehtetuks kuulutatud osa véi tingimust
sisaldanud.

Laitteen kuvaus

Medtronic-ohjainkatetreissa on luer-kanta, vedonpoistin, varsi, segmentit,
volframimerkkirengas, holkki ja pehmea karki. Katetreissa on liukas siséaluumen,
joka ulottuu proksimaalisesta paasta di i 1 paahan ja joka on saatu aikaan
siséluumenin liukkaalla vuorausmateriaalilla tai pinnoitteella.

Kayttotarkoitus

Medtronic-ohjainkatetrit on tarkoitettu muodostamaan reitti, jonka lapi viedaan
diagnostisia tai terapeuttisia laitteita perkutaanisissa toimenpiteissa, kuten
sepelvaltimoiden (ja safeenasuonisiirteiden), ei-kallonsisaisten kaulavaltimoiden,
kaden ja paan valtimorungon, keuhkovaltimoiden, vatsa-aortan haarojen tai
aareisvaltimoiden (solisvaltimoiden, ylaraajojen aareisvaltimoiden ja nivusten
alapuolisten aareisvaltimoiden) interventioissa.

Kohdepotilasryhma
Katetri on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joille on avattava interventionaalinen
suoniyhteys lapimitaltaan = 2,0 mm:n suonissa.

Tarkoitettu kayttaja
Talla laitteella tehtavia interventionaalisia toimenpiteitéd saavat tehda vain laakarit,
joilla on kokemusta verisuonten toimenpidemenetelmista.

Kéayttoaiheet

Medtronic-ohjainkatetrit on tarkoitettu kaytettaviksi lapimitaltaan = 2,0 mm:n
suonissa, ja niitd voidaan kayttaa kayttotarkoituksessa kuvatuissa sepel- tai
aareisvaltimoissa.

Vasta-aiheet
Eiole.

Kliiniset hyodyt

Ohjainkatetrien | laitteilla avt 1 ladkinnallisten laitteiden
kayttotarkoituksen mukaista kayttoa, eika niilla ole itsellaén suoraa terapeuttista
tai diagnostista funktiota. Ohjainkatetreilla tuetaan interventionaalisia
toimenpiteitd muodostamalla reitti, jonka lapi vieddan terapeuttisia tai
diagnostisia laitteita, jotta verisuonten perfuusiota voidaan parantaa ja siten
palauttaa verenvirtaus ja parantaa kliinisia tuloksia. Naihin interventioihin kuuluu
useita erilaisia toimenpiteita, ja ne vaikuttavat monien hengenpelastavien

acélbol fonott huzalok axialis merevséget és a megtoréssel szembeni ellenallast
biztositanak a kdnnyi bejuttatas érdekében. A sugarfogd volfram jel6lésav
biztositja a j6 lathatésagot rontgenatvilagitas mellett.

Javasolt kiegészitok

Ennek az eszkdznek az alkalmazasakor a kdvetkezd elemek hasznalata ajanlott:
megfeleléen méretezett angiografias vezetddrot, vérzésgatlo szelep, kompatibilis
bevezetéhiively, steril séoldat és fecskendd.

Figyelmeztetések

Az eszkozt egyszeri hasznalatra tervezték. Ezt az eszkozt tilos Ujrafelhasznalni,
ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, az tjrafeldolgozas
vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve
fertézédés veszélyét hordozhatja magaban, ami a beteg sértiilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a sterilitast biztosité
csomagolast. Ha a sterilitast biztosité védéréteg nem ép, vagy az eszkdz
sérllt, akkor tilos az eszkozt felhasznalni. A visszakildéssel kapcsolatos
informaciokért vegye fel a kapcsolatot a Medtronic képviseletével.

Vigyazzon, hogy ne sértse meg az érfalakat, amelyeken ez a katéter athalad.
Amikor a katétert kisebb erekben hasznalja, gondoskodjon réla, hogy az ne
zarja el teljesen a véraramot.

Ne hasznalja a lejarati datum utan.

Ateljes eljarast aszeptikus korlilmények kozott végezze.

Ha nem tartja be ezeket a hasznalati utasitasokat, az adott esetben az eszkoéz
bevonatanak megrongalédasat eredményezheti, ami beavatkozast tehet
szlikségessé vagy sulyos szovédményekkel jarhat.

Amikor az eszkdzok és a vezetbkatéter lumene kozott korlatozott hézag van,
az eszkozoket lassan, nyitott szeleppel kell eléretolni, illetve visszahtzni az
embolia kockazatanak csokkentése érdekében.

Eléirasok

* Akatéter nagy belsé atméréje lehetévé teszi anyagok befecskendezését

ugy, hogy a fecskendére csak kis mértékd erét kell kifejteni. Lassan
fecskendezze be az anyagokat, amikor megprobalja lathatéva tenni az ereket
az angiografiaval.

A katéterek kiszerelése steril és nem pirogén.

Az eszkozt szobahémérsékleten, szaraz helyen tarolja. Az eszkdz napfénytdl
és UV-fénytdl védends.

Ne er6ltesse az athaladast, ha az intervencios eszkdznek a vezetékatéter
lumenén keresztll torténd bevezetésekor ellenallast tapasztal. A folytatas el6tt
allapitsa meg az ellenallas okat. Ha az ellenallas oka nem hatarozhaté meg,
ajanlott az ellenallashoz esetlegesen hozzajarul6 6sszes eszkdzt gondosan
eltavolitani, illetve sziikség szerint kicserélni. Fontolja meg az 6sszes eszkdz
egyidejli visszahuzasat.

Kortltekintéen jarjon el a vezetékatéter kezelésekor, hogy csokkentse a
meghajlas vagy megtorés lehetéségét. Ha a vezetdkatéter megtorik, ne
forgassa az eszkdzt. Ehelyett 6vatosan huzza vissza a katétert, a benne lévé
eszkozoket és sziikség szerint a bevezetdhivelyt.

Az eszkdz a vonatkozé térvényeknek, jogszabalyoknak és kérhazi eldirasoknak
— ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra, mikrébas veszélyeket hordozd
hulladékokra és fert6z6 anyagokra vonatkozé eljarasokat is — megfeleléen
artalmatlanitando.

Ez az eszkoz kobaltot tartalmazhat. A kobalt (CAS-szam: 7440-48-4)
besorolasa szerint 1B. kategoridju rakkelté, mutagén vagy reprotoxikus (CMR)
anyag, amely 0,1%-nal nagyobb témegszazalékban lehet jelen.

A biztonsagossagot és hatadsossagot nem vizsgaltak gyermekkoru betegek,
valamint terhes és szoptat6 nék kérében.

Sz6védmények

Az esetlegesen fellépé vagy beavatkozast igényl6 szovédmények kdzé tartoznak
tobbek kozott a kovetkezd allapotok: vérzés, véromleny, fertézés, embolia, az

ér, sziv vagy szivfal sériilése, perforacié vagy disszekcio, érgorcs, trombdzis,
szivinfarktus, stroke, halal, érelzarédas vagy allergias reakcio.

Ha a készllékkel kapcsolatban stlyos nemkivanatos esemény térténik, azonnal
jelentse a nemkivanatos eseményt a Medtronic, az illetékes hatésag vagy a
szabalyozo testilet felé.

Hasznalati atmutaté
1. A katéter el6készitése

a. Steril technika alkalmazasaval dvatosan vegye ki a katétert a
csomagolasabol ugy, hogy az alakra vagott kartont az ahhoz erésitett
katéterrel egyiitt kihlizza a tasakbdl. Ovatosan valassza le a katétert a
kartonrol ugy, hogy a termék ne sériiljon meg.

b. Haszndlat elétt figyelmesen vizsgalja meg a katétert annak
ellenérzéséhez, hogy a mérete, alakja és allapota megfelel-e a tervezett
eljarasnak.

c. Oblitse at a katétert steril sooldattal, amihez hasznaljon 10 cm*-es
fecskend6t.

Atsisakymas suteikti garantija

Gaminio etiketése esanciuose jspéjimuose pateikiama iSsamesné informacija

ir jie laikomi neatsiejama $io atsisakymo suteikti garantijg dalimi. Nors gaminys
pagamintas laikantis grieztai kontroliuojamy salygy, ,Medtronic" negali kontroliuoti
$io gaminio naudojimo sglygy. Todél ,Medtronic” neprisiima atsakomybés uz
visas aiskiai iSreikStas ar numanomas garantijas, susijusias su Siuo gaminiu,
iskaitant bet kokiag numanomag garantijg dél perkamumo ar tinkamumo
konkreciam tikslui, bet tuo neapsiribojant. ,Medtronic” néra atsakinga asmenims
ar jmonéms uz medicinines islaidas, tiesioginius, atsitiktinius ar pasekminius
gedimus, atsiradusius dél gaminio naudojimo, defekty, neveikimo ar sutrikimo,
neatsizvelgiant j tai, ar pretenzijos dél gedimy paremtos garantija, sutartimi,
civilinés teisés pazeidimu ar kt. Joks asmuo neturi teisés priskirti ,Medtronic*
atsakomybe ar garantijos teikimo prievole.

Ankscéiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini prieStaraujanciais
privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors $io atsisakymo
suteikti garantijg dalj arba salyga kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty
neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai
neturés poveikio likusiy $io atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui, o visos
teisés ir jsipareigojimai bus aiSkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme
suteikti garantijg nebdty negaliojancia paskelbtos dalies arba sglygos.

lerices apraksts

Medtronic vaditajkatetra sastavdalas ir $adas: luera savienotajs, atspriegotajs,
varpsta, segmenti, volframa markieru josla, uzmava un miksts gals. No katetru
proksimala Iidz distalajam galam stiepjas lubric&joss iek$éjais Iimens, kura

Paredzétais noliks

Medtronic vaditajkatetri ir paredzéti, lai nodroSinatu celu, pa kuru tiek ievaditas
diagnostikas vai terapeitiskas ierices perkutanu procedaru laika, tostarp
invazivajam proceddram koronarajas artérijas (un zemadas vénu stentprotézés
(saphenous vein graft — SVG)), miega artérijas dala, kas neatrodas galvaskausa
(ne-intrakraniala), brahiocefalas artérijas, plausu artérijas, abdominalas aortas
atzaros vai perifériskas artérijas (zematslégas artérijas, aug$éjo ekstremitasu
perifériskas artérijas un apak$éjas cirkSna (infraingvinalas) perifériskas artérijas).
Paredzéta pacientu populacija

Katetrs ir paredzéts lietoSanai pacientiem, kuriem nepiecieSama invaziva piekluve
asinsvadiem, kuru diametrs ir 22,0 mm.

Paredzétais lietotajs

Invazivas procediras ar $o ierici drikst veikt tikai arsti, kuriem ir pieredze
asinsvadu sistémas invazivo arsté$anas metozu izmantoSana.

Indikacijas

Medtronic vaditajkatetri ir indicéti asinsvadiem, kuru diametrs ir 22,0 mm
neatkarigi no ta, vai tie atrodas pie koronaras vai perifériskas artérijas, atbilstosi
paredzéta noldka aprakstam.

Kontrindikacijas
Nav.

Kliniskie ieguvumi

Tadas ierices ka vaditajkatetrus izmanto, lai palidzétu citam medicinas

iericém sasniegt to paredzéto nolku, bet vaditajkatetriem atseviski nav tieSas
terapeitiskas vai diagnostikas funkcijas. Vaditajkatetri tiek izmantoti atbalstam
invazivas procediras, nodrosinot celu, pa kuru tiek ievaditas terapeitiskas vai
diagnostikas ierices, lai uzlabotu asinsvadu perfaziju un tadéjadi atjaunotu asins
plismu un uzlabotu kliniskos galarezultatus. lejauk$anas ietver plasu proceddru
klastu, un no tas ir atkariga daudzu dzivibu glabjo$u koronaro un periférisko
artériju invazivo proceddru sekmiga kiTniska izpilde; daudzas no §Tm proceddram
ir kompleksas, un tajas ir ieklauta vairaku iericu izmantoSana sérijveida vai
paraléli. Medtronic vaditajkatetri netiesi veicina perkutanas transluminalas
invazivas procediras sekmigu izpildi, kas sniedz ieguvumu pacientiem, sakot no
73% kompleksas invazivas procedaras (pieméram, HTO, izteikta kalcifikacija,
SVG, bifurkacijas, ISR)'® un lidz 100% sekmigas izpildes raditajiem vienkarsakas
koronaro un periférisko artériju procediras.

Drosuma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums

Sis ierices drouma un kliniskas veiktspéjas datu kopsavilkums (SSCP) ir
atrodams timekla vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Meklgjiet is ierices
SSCP, izmantojot razotaju, ierices nosaukumu un $adus elementus: ierices
modelis, atsauces numurs un kataloga numurs.

16 HTO: hroniska totala oklizija; SVG: zemadas vénu stentprotézes; ISR: stenta
restenoze
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c. Den Katheter mit einer mit steriler Kochsalzlésung gefiillten 10-ml-Spritze
durchspllen.

2. Einfiihren des Katheters

a. Bereiten Sie den Patienten in Ublicher Vorgehensweise fiir die
Angioplastie vor. Verabreichen Sie eine geeignete Antikoagulations- und
Vasodilatationstherapie.

b. Fihren Sie den Katheter durch Arteriotomie oder perkutane Techniken in
das GefaRsystem ein.

c. Bringen Sie den Katheter Uber einen zuvor platzierten Standard-
Angiografiedraht ein. Nach Entfernung des Angiografiedrahts den
Flihrungskatheter aspirieren und durchspiilen.

d. Bewegen Sie den Katheter nur unter Durchleuchtungskontrolle.

e. Der Katheter sollte sich im gewahlten GefaRsitus befinden.

3. Entfernen des Katheters

a. Nach Beendigung des Angioplastieverfahrens sollte der Katheter beim

Zurlickziehen aspiriert werden.

Haftungsausschluss

Die Hinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte
Informationen und sollten als Teil des Haftungsausschlusses gesehen

werden. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten Bedingungen gefertigt
wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die Bedingungen, unter denen

dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlieRt daher jede ausdriickliche
oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieft
jegliche stillschweigende Garantie auf Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegeniber natirlichen oder
juristischen Personen jeglicher Art fir medizinische Kosten oder unmittelbare,
beildufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder
Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhéngig davon, ob sich eine Haftung
fir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung
oder eine andere Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic
an irgendeine Zusicherung oder Garantie bezliglich dieses Produkts zu binden.
Die hier aufgefiihrten Haftungsausschlisse und -beschrankungen sollen nicht
gegen geltendes Recht verstoRen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte
ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu geltendem
Recht ist, beriihrt dies die Gliltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle

Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und
durchzusetzen, als sei der fiir ungliltig erklarte Teil oder die ungiiltige Vorschrift in
dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

Meprypagn mpoioviog

O1 0dnyoi kaBetrpeg TNG Medtronic atmroteAoUvTal atmd évav opeaAd luer,
dIGTagN EKTOVWONG KATATIOVNONG, OTEAEXOG, THAMATA, Talvia-OeikTn BoAgpapiou,
TrepiBAnUa kal paAaké akpo. O KabeTrpeg dlaBETouv £vav oAIoBNP6 ECWTEPIKO
QUAS TToU eKTEIVETaI OTTO TO £yYUG WG TO ATTW AKPO PECW €VOG OAIgBnpoU
ETMKAAUTITIKOU UAIKOU 1} £TTIOTPWONG OTOV E0WTEPIKO QUAS.

Mpoopifdpevog oKOTTOg

O1 0dnyoi kaBetpeg TNG Medtronic TpoopilovTal va Trapéxouv pia diadpoun
Héow TNG oTToiag EI0GyOVTal SIAYVWOTIKEG I} BEPATTEUTIKEG CUTKEUEG KOTA

TN SidpkeIa dDIadePUIKWY SIadIKaaIwV TTou TrepIAapBavouy TTapePRAacEIg oe
oTe@aviaieg apTnpieg (CUPTTEPIAQPBAVOEVWY HOOXEUNATWY oapnvoug GAEBAg),
N EVOOKPAVIAKEG KAPWTIDES, BPaXIOKEPAAIKEG APTNPIEG, TIVEUUOVIKEG APTNPIEG,
aopTOKOIAIOKOUG KAGBOUG 1 TIEPIPEPIKEG apTNPiEG (UTTOKAEIDIEG apTNpiEg,
TIEPIPEPIKEG OPTNPIEG AV AKPWYV KOl UTTOBOUBWVIKEG TTEPIPEPIKEG APTNPIES).
MNpoopi1lopevog TANBUO GG aoBevWV

O kaBeThpag TTpoopieTal yia Xprion ot aoBeveig TTou XpeiddovTal TTapePBATIKA
ayyelakr TpoaTréAaon og ayyeia diapéTpou 22,0 mm.

Mpoopigdpevog xpRoTng

O1 eTrepPaTIKEG DIAdIKATIEG PE XPrON AUTOU TOU TTPOIGVTOG Ba TTPETTE va
dlevepyouvTal HOvo atrd 1aTpoUg ol oTroiol DINBETOUV EPTTEIPI O€ ETTEURATIKEG
TEXVIKEG OTO QYYEIAKO GUOTNHA.

Ev&eigeig

O1 0dnyoi kaBeTrpeg TNG Medtronic evdeikvuvtal o€ ayyeia dlapéTpou 22,0 mm,
€iTe BPIOKOVTAI OE OTEPAVICIEG EITE TE TIEPIPEPIKEG APTNPIEG, CUPPWVA HE TNV
TrEPIYPaPR TOU TTPOOPIJOUEVOU OKOTTOU.

Avtevdeigeig

Kapia.

KAIviké o@éAn

Mpoidvta 61Twg oI 0dnyoi KabeTpeg BonBouv GAAa 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA
Vo €MITUXOUV TOV TTPOOPIJOPEVO OKOTTO TOUG, XWPIG Ta idIa va £X0ouvV dueon

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

interventionaalisten sepel- ja aareisvaltimotoimenpiteiden kliiniseen
onnistumiseen. Monet naista toimenpiteista ovat kompleksisia ja edellyttavat
useiden laitteiden kayttoa sarjassa tai rinnakkain. Medtronic-ohjainkatetrit
myoétavaikuttavat epasuorasti siihen, miten potilaita hyodyttavat perkutaaniset
transluminaaliset interventiot onnistuvat. Onnistumisprosentit vaihtelevat 73 %:sta
kompleksisissa interventioissa (esimerkiksi CTO, erittdin kalkkeutunut, SVG,
haarautumiskohdat, ISR)® 100 %:iin sepel- ja dareisvaltimoiden vahemman
kompleksisissa toimenpiteissa.

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Tiivistelma taman laitteen turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP)
on saatavissa osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi tiivistelmaa
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta valmistajan nimella, laitteen
nimella ja seuraavilla elementeilla tarpeen mukaan: laitteen malli, viitenumero ja
luettelonumero.

Toiminnalliset ominaisuudet

Katetrissa on liukas siséluumen, joka ulottuu proksimaalisesta paasta
distaaliseen paahan. Luumenin lapi voidaan vieda katetri tai toimenpidevalineita
kohdevaltimoihin. Vuorauksen ja ulkovaipan valissa on punotut ruostumattomat
teraslangat, jotka jaykistavat laitetta ja estévat sen taittumisen, jotta se on helppo
asettaa paikalleen. Rontgenpositiivinen volframimerkkirengas nakyy selvasti
lapivalaisussa.

Suositellut tarvikkeet

Seuraavia tarvikkeita suositellaan laitteen kaytt6on: sopivan kokoinen
angiografiaohjainvaijeri, hemostaasiventtiili, yhteensopiva sisaanvientiholkki,
steriilia keittosuolaliuosta ja ruisku.

Varoitukset

Laite on tarkoitettu kertakéyttdiseksi. Ala kéyta, kasittele tai steriloi taté

laitetta uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa
laitteen rakennetta tai aiheuttaa kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Tarkista kaikki steriilit suojapakkaukset silmamaaraisesti ennen kayttoéa. Jos
steriili suojus on rikkoutunut tai laite on vaurioitunut, ala kayta tuotetta. Ota
yhteys Medtronic-edustajaan ja pyyda palautusta koskevat tiedot.

Varo vaurioittamasta suonen seindmia, kun kuljetat katetria suonessa.

Kun kaytat katetria pienemmissa suonissa, varmista, ettei se esta
verenvirtausta kokonaan.

Ala kayté laitetta viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen.

Kéayta aseptista tekniikkaa koko toimenpiteen ajan.

Jos naita kayttdohjeita ei noudateta, laitteen pinnoite (jos sellainen

on) voi vaurioitua, miké voi edellyttéda toimenpidetta tai johtaa vakaviin
haittatapahtumiin.

Jos laitteiden ja ohjainkatetrin luumenin vali on rajallinen, laitteet on kuljetettava
ja poistettava hitaasti venttiilin ollessa avoinna, jotta embolian riski olisi
pienempi.

Varotoimet

Koska katetrin sisalapimitta on suuri, ruisku ei edellyté paljoa voimaa

aineita injektoitaessa. Injektoi aineet hitaasti, kun yritat visualisoida suonia
angiografiassa.

Katetri toimitetaan steriilina ja pyrogeenittomana.

Sailyta laite huoneenlammdssé kuivassa paikassa. Suojaa laite auringonvalolta
ja UV-valolta.

Jos toimenpidevalineessa tuntuu vastusta, kun viet sita ohjainkatetrin luumenin
lapi, ala tydnna sita vakisin. Maarita vastuksen syy ennen jatkamista. Jos
vastuksen syyta ei voi maarittaa, on suositeltavaa poistaa ja vaihtaa varovasti
kaikki mahdollisesti vastusta aiheuttavat laitteet tarpeen mukaan. Harkitse
kaikkien laitteiden vetamisté pois samanaikaisesti.

Kasittele ohjainkatetria varovasti, jotta se ei taivu tai taitu. Jos ohjainkatetri
taittuu, ala kierra laitetta. Veda sen sijaan katetri, sen sisalla olevat mahdolliset
laitteet ja tarvittaessa sisaanvientiholkki varovasti pois.

Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia
aineita koskevien soveltuvien lakien, maaraysten ja sairaalan kaytantojen
mukaisesti.

Tama laite voi siséltaa kobolttia. Koboltti (CAS-numero 7440-48-4) on luokiteltu
kategorian 1B sy6paa aiheuttavaksi, perimaa vaurioittavaksi tai lisdantymiselle
vaaralliseksi aineeksi (CMR), ja sen pitoisuus voi olla > 0,1 painoprosenttia.
Ohjainkatetrien turvallisuutta ja tehoa ei ole osoitettu lapsipotilaiden tai
raskaana olevien ja imettévien naisten hoidossa.

Haittatapahtumat
Haittatapahtumia, joita voi esiintya tai jotka voivat vaatia interventiota, ovat
muun muassa seuraavat tilat: verenvuoto; hematooma; infektio; embolia;

9 CTO: krooninen totaalitukos; SVG: safeenasuonisiirre; ISR: stentinsiséinen
restenoosi

2. AKkatéter behelyezése

a. Szokvanyos mddszerekkel készitse el6 a beteget az angioplasztikara.
Alkalmazzon megfeleld véralvadasgatlo és értagito terapiat.

b. Vezesse be a katétert az érrendszerbe feltaré vagy perkutan technika
alkalmazasaval.

c. Akatétert egy el6re elhelyezett, szabvanyos angiografias vezeték
mentén vezesse be. Altalanosan alkalmazott angiografias eljarasok
alkalmazasaval aspirdlja és 6blitse at a vezetdkatétert.

d. Akatétert kizarélag rontgenatvilagitas mellett kezelje.

e. Akatéter bevezetésének a kivalasztott érteriiletre kell irdanyulnia.

3. Akatéter eltavolitasa

a. Az angioplasztika elvégzését kovetden, a katéter visszahtizasa soran

aspiracio alkalmazasa javasolt.

Szavatossagi nyilatkozat

A termék cimkeéin feltlintetett figyelmeztetések tovabbi informaciokkal szolgalnak,
és jelen szavatossagi nyilatkozat szerves részének tekintenddék. Bar a termék
gyartasa gondosan ellenérzott koriilmények kozott tortént, a Medtronic
vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a terméket milyen koriilmények kozétt
hasznaljak fel. A Medtronic ennek megfeleléen a termékkel kapcsolatban
semminemi kifejezett vagy torvényi felelésséget nem vallal, tobbek koz6tt arra
sem, hogy a termék forgalomképes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic
semmilyen természetes vagy jogi személynek nem felel a termék hasznalatabol,
miikodésképtelenségébdl vagy hibas mikodésébdl eredd orvosi koltségért, és
semmilyen kozvetlen, véletlen vagy kdvetkezményes karért, legyen a karigény
alapja akar szavatossag, akar szerzédés, akar szerzédésen kivili karokozas,
akar valami egyéb igény. A termékkel kapcsolatban semmilyen személy nem
kotelezheti a Medtronic vallalatot biztositékok adasara vagy szavatossag
vallalasara.

Afenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé térvények
kotelezd hatalyl rendelkezéseivel ellentétbe kerdilni, és ilyen irdnyd
értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat barmely
elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak
vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi
nyilatkozat fennmaradoé részeit ez nem érinti, €s minden jog és kételezettség
ugy értelmezendé és tartando be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem
tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.

Deskripsi perangkat

Kateter pemandu Medtronic terdiri dari hub luer, pereda ketegangan, poros,
segmen, pita penanda tungsten, selubung, dan ujung lunak. Kateter memiliki
lumen bagian dalam licin yang merentang dari ujung proksimal ke ujung distal
melalui bahan pelapis licin atau lapisan pada lumen bagian dalam.

Tujuan yang dimaksudkan

Kateter pemandu Medtronic dimaksudkan untuk menyediakan jalur yang dapat
dilalui perangkat diagnostik atau terapeutik saat dimasukkan selama prosedur
perkutan, yang mencakup intervensi arteri koroner (dan SVG), arteri karotis non-
intrakranial, arteri brakiosefalika, arteri pulmonalis, cabang aorta-abdominal, atau
arteri perifer (arteri subklavia, arteri perifer ekstremitas atas, dan arteri perifer
infra-inguinal).

Populasi pasien yang dimaksudkan
Kateter dimaksudkan untuk digunakan pada pasien yang memerlukan akses
vaskular intervensi dengan pembuluh berdiameter 22,0 mm.

Pengguna yang dimaksudkan
Prosedur intervensi yang menggunakan perangkat ini hanya boleh dilakukan oleh
dokter yang memiliki pengalaman terkait teknik intervensi dalam sistem vaskular.

Indikasi

Kateter pemandu Medtronic diindikasikan pada pembuluh berdiameter 22,0 mm,
baik yang bertempat di arteri perifer maupun koroner sesuai dengan deskripsi
tujuan yang dimaksudkan.

Kontraindikasi
Tidak ada.

Manfaat klinis

Perangkat seperti kateter pemandu akan membantu perangkat medis lain dalam
mencapai tujuan yang dimaksudkan, tanpa memiliki fungsi terapeutik atau
diagnostik sendiri. Kateter pemandu mendukung prosedur intervensi dengan
menyediakan jalur yang dapat dilalui perangkat terapeutik atau diagnostik saat
dimasukkan untuk meningkatkan perfusi vaskular sehingga membentuk kembali
aliran darah dan meningkatkan hasil klinis. Intervensi ini mencakup beraneka
ragam prosedur dan berdampak pada keberhasilan klinis dalam banyak prosedur
intervensi koroner dan perifer penyelamat jiwa. Banyak dari prosedur ini bersifat

Veiktspéjas parametri

Katetram ir lubric&joss iek$&jais IGmens, kas stiepjas no katetra proksimala lidz
distalajam galam. Lamens palidz ievadit katetru vai invazivas ierices mérka
artérijas. Ner(so$a térauda stieplu pinums starp limena slani un aréjo apvalku
nodrosSina aksialo stingrumu un izturibu pret saliekS8anos, atvieglojot ievadisanu.
Rentgenkontrast&joSo volframa markieru josla nodroSina skaidru redzamibu
fluoroskopijas laika.

leteicamie piederumi

Sis ierices izmanto$anas laika ieteicams izmantot §adus piederumus: atbilstoda
izméra angiografijas vaditajstigu, hemostazes varstu, saderigu ievadslizu, sterilu
fiziologisko $kidumu un $lirci.

Bridinajumi

STierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietodanai. So ierici nedrikst lietot,
apstradat un sterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizé$ana
var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var
izraisTt pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.

Pirms lietoSanas apskatiet visu sterilas barjeras iepakojumu. Ja sterilizacijas
barjeras viengabalainiba ir bojata, neizmantojiet izstradajumu. Lai sanemtu
informaciju par izstrddajuma nogadasanu atpakal, sazinieties ar Medtronic
parstavi.

Virzot katetru, rikojieties piesardzigi, lai nesabojatu asinsvadu sieninas.
Lietojot katetru mazakos asinsvados, parliecinieties, vai tas nenosprosto asins
pldsmu.

Neizmantojiet péc deriguma termina beigam.

Visas proceddras laika izmantojiet aseptiskas metodes.

Neievérojot $o lietoSanas pamacibu, var sabojat ierices parklajumu (ja
attiecinams), kas var radit vajadzibu péc invazivas iejauk$anas vai izraisit
nopietnus nevélamus notikumus.

Ja starp iericém un vaditajkatetra [Gmenu ir ierobezots attalums, ierices ir
javirza uz prieksu un lenam jaizvelk, kad varsts ir atvérts, lai samazinatu
embolijas risku.

Piesardzibas pasakumi

Katetram ir liels iek$&jais diametrs, tadéjadi vielas var injicét, tikai nedaudz
uzspiezot uz $lirci. Asinsvadu vizualizacijai izmantojot angiografiju, injicgjiet
vielas Iéni.

Katetrs tiek piegadats sterils un nepirogéns.

Glabajiet ierici istabas temperatira sausa vieta. Sargajiet ierici no saules
gaismas vai UV starojuma iedarbibas.

Ja invazivas ierices ievietoSanas laika caur vaditajkatetra limenu, rodas
pretestiba, neizmantojiet spéku, lai pretestibu parvarétu. Pirms procediras
turpinaSanas noskaidrojiet pretestibas céloni. Ja pretestibas céloni nevar
noteikt, visas ierices, kas var veicinat pretestibu, ieteicams uzmanigi iznemt un,
ja nepiecieSams, nomainit. Apsveriet vienlaicigu ieri€u iznemsSanu.

Rikojoties ar vaditajkatetru, ievérojiet piesardzibu, lai samazinatu saliekSanas
vai savérps$anas iesp&jamibu. Ja vaditajkatetrs savérpjas, negrieziet ierici. Ta
vieta uzmanigi izvelciet katetru, visas taja eso$as ierices un, ja nepiecieSams,
ievadslizas.

Atbrivojieties no $Ts ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem,
noteikumiem un slimnicas proceduram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski
bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko apdraudé&jumu un infekciozam vielam.
ST ierice var saturét kobaltu. Kobalts (CAS Nr. 7440-48-4) ir klasificats ka

1.B kategorijas viela, kas ir kancerogéna, mutagéna vai toksiska reproduktivajai
sisttmai (CMR), un tas koncentracija iericé var bat >0,1% svara.
Vaditajkatetru droSums un efektivitate pediatrijas pacientiem un gratniecém vai
sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, nav noteikta.

Nevélamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas, kuras var rasties vai kuram ir nepiecieSama
kirurgiska iejauk$anas, ir $adas (bet ne tikai): hemoragija, hematoma, infekcija,
embolija, asinsvada, sirds vai sirds sienas bojajums, perforacija vai atslanosanas,
asinsvadu spazmas, tromboze, miokarda infarkts, insults, nave, asinsvadu
okldzija vai alergiska reakcija.

Ja ir noticis nopietns negadijums, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar
uznémumu Medtronic un attiecigo kompetento iestadi vai regulativo iestadi.

LietoSanas pamaciba
1. Katetra sagatavosana
a. Izmantojot sterilu metodi, uzmanigi iznemiet katetru no iepakojuma,
izvelkot no maisina kartona iepakojumu ar piestiprinato katetru. Uzmanigi
atdaliet katetru no kartona iepakojuma, lai nesabojatu izstradajumu.
b. Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet katetru, lai parliecinatos, vai ta izmérs,
forma un stavoklis ir piemérots paredzétajai procedarai.
c. lzskalojiet katetru ar sterilu fiziologisko $kidumu, izmantojot 10 cm? §lirci.



2. Katetra ievietoSana
a. Sagatavojiet pacientu angioplastijai, izmantojot standarta metodes.
Pacientam ir janodrosina piemérota antikoagulantu vazodilatatoru
terapija.
b. levietojiet katetru asinsvadu sisttéma, izmantojot artérijas atvérsanas vai
perkutanas metodes.
c. levadiet katetru pa iepriek$ novietotu standarta angiografijas stigu. Péc
angiografijas stigas iznem8anas aspirgjiet un izskalojiet vaditajkatetru.
d. Veiciet darbibas ar katetru tikai fluoroskopijas kontrolé.
e. Katetrs ir jaizmanto izvélétaja asinsvadu vieta.
3. Katetra iznemsana
a. Pabeidzot angioplastijas procediru, katetra iznemsanas laika ieteicams
veikt aspiraciju.
Garantijas atruna
Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plasaku informéaciju un ir uzskatami
par $is garantijas atrunas neatnemamu dalu. Lai gan $is izstradajums ir
razots rpigi kontrolétos apstaklos, Medtronic nevar kontrolét apstaklus,
kados $is izstradajums tiek lietots. Tadél Medtronic atsakas no visam ar
izstradajumu saistitajam tieSajam un netie$ajam garantijam, tostarp (bet ne
tikai) visam netieSajam garantijam par ierices piemérotibu pardosanai vai
konkrétam mérkim. Uznémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai juridisku
personu mediciniskiem izdevumiem vai par tieSiem, netieSiem vai izrietoSiem
zaudé&jumiem, kas radusies izstradajuma lietoSanas laika, defekta, klimes vai
disfunkcijas dél, neatkarigi no ta, vai prasiba par $adiem zaud&jumiem ir izvirzita,
pamatojoties uz garantiju, [iguma noteikumiem, tiestbu aktu normam vai citiem
apstakliem. Nevienai personai nav tiesibu saistit uznémumu Medtronic ar kadu
apgalvojumu vai garantiju attiectba uz $o izstradajumu.
lepriek$ minétie izn@mumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav skaidrojami
ta, lai batu pretruna ar piemérojamo tiestbu aktu obligatajiem nosacijumiem.
Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek uzskatits par nelikumigu,
nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas
neattiecas uz paréjam $is garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas
tiestbas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebatu
minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.

Productbeschrijving

De geleidekatheters van Medtronic bestaan uit een luerhub, trekontlasting,
schacht, segmenten, een markeringsringetje van wolfraam, een huls en een
zachte tip. De katheters hebben een binnenlumen dat van het proximale tot het
distale uiteinde loopt en lubricerend is door een lubricerend foliemateriaal of
coating op het binnenlumen.

Toepassing

Geleidekatheters van Medtronic zijn bedoeld om een pad te bieden voor het
inbrengen van diagnostische of therapeutische instrumenten tijdens percutane
procedures met inbegrip van interventies in coronaire arterién (en grafts van de
vena saphena), niet-intracraniéle carotis arterién, arteriae brachiocephalicae,
longslagaderen aorta-abdominale vertakkingen of perifere arterién (arteriae
subclaviae, perifere arterién in de bovenste extremiteiten en infra-inguinale
perifere arterién).

Beoogde patiéntenpopulatie
De katheter is bedoeld voor gebruik bij pati€nten bij wie interventionele vasculaire
toegang tot bloedvaten met een diameter van 22,0 mm nodig is.

Beoogde gebruiker

Interventieprocedures met gebruikmaking van dit product mogen uitsluitend
worden uitgevoerd door artsen met ervaring in interventietechnieken in het
vasculaire systeem.

Indicaties

Geleidekatheters van Medtronic zijn overeenkomstig de beschrijving in het
gedeelte Beoogd doel geindiceerd bij bloedvaten met een diameter van 22,0 mm
in de coronaire of perifere arterién.

Contra-indicaties
Geen.

Klinische voordelen

Producten zoals geleidekatheters zijn een hulpmiddel voor andere medische
instrumenten om hun beoogde doel te bereiken, maar hebben zelf geen
rechtstreekse therapeutische of diagnostische functie. Geleidekatheters
ondersteunen interventieprocedures door een pad te creéren voor het inbrengen
van therapeutische of diagnostische instrumenten om de vasculaire perfusie

te verbeteren en daarmee de bloeddoorstroming te herstellen en de klinische
resultaten te verbeteren. Deze interventies omvatten diverse procedures en

Contraindicagées
Inexistentes.

Beneficios clinicos

Dispositivos como os cateteres-guia auxiliam outros dispositivos médicos

a alcancar a finalidade prevista, sem terem eles proprios uma fungéo de
diagnéstico ou de terapia direta. Os cateteres-guia servem de suporte aos
procedimentos de intervengao, proporcionando uma via através da qual séo
introduzidos dispositivos de diagnéstico ou terapéuticos para melhorar a perfusdo
vascular e, por conseguinte, restabelecer o fluxo sanguineo e obter melhores
resultados clinicos. Estas intervengdes englobam uma diversidade de processos
com impacto no sucesso clinico de muitos procedimentos de intervengéo

em artérias coronarias e periféricas que salvam vidas, muitos dos quais sdo
complexos e envolvem varios dispositivos em utilizagdo em série ou em paralelo.
Os cateteres-guia da Medtronic contribuem indiretamente para o sucesso das
intervengdes transluminais percutaneas, que representam um beneficio para o
doente, com taxas de sucesso na ordem dos 73% nas intervencdes complexas
(por exemplo, OCT, lesdes extremamente calcificadas, EVS, bifurcagdes, ISR)?,
podendo atingir 100% em procedimentos de intervengdo menos complexos nas
artérias coronarias e periféricas.

Resumo de seguranga e desempenho clinico

O Resumo de seguranga e desempenho clinico (RSDC) para este dispositivo
pode ser encontrado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o RSDC
utilizando o fabricante, o nome do dispositivo e os seguintes elementos conforme
aplicavel: modelo do dispositivo, nimero de referéncia e nimero de catalogo.

Caracteristicas de desempenho

O cateter possui um limen interno ltbrico desde a extremidade proximal até a
extremidade distal. O lumen permite a colocagéo do cateter ou de dispositivos
de intervengao nas artérias pretendidas. Para uma maior facilidade de aplicagéo,
os fios entrangados em ago inoxidavel entre o revestimento e o invélucro
exterior conferem rigidez axial e resisténcia a dobras. O marcador radiopaco em
tungsténio oferece uma 6tima visibilidade sob fluoroscopia.

Itens recomendados

Recomenda-se a utilizagdo dos itens seguintes com este dispositivo: fio-guia
angiografico de tamanho adequado, valvula hemostatica, bainha introdutora
compativel, solugao de soro fisiolégico estéril e seringa.

Avisos

Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo unica. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize este dispositivo. A reutilizagéo, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
ou criar um risco de contaminagéo do mesmo, o que podera resultar em
lesdes, doenga ou morte do doente.

Inspecione visualmente toda a embalagem de barreira estéril antes da
utilizagdo. Caso a integridade da barreira estéril tenha sido comprometida ou
o dispositivo esteja danificado, nao utilize o produto. Contacte o representante
da Medtronic para obter informagdes sobre devolugéo.

Proceda com cuidado para evitar lesdes nas paredes do vaso através do qual
o cateter passa.

Quando utilizar o cateter em vasos mais pequenos, certifique-se de que ndo
bloqueia totalmente o fluxo sanguineo.

Nao utilize apos a data indicada em “Nao utilizar depois de”.

Utilize uma técnica asséptica durante todo o procedimento.

O néo cumprimento destas instrugdes de utilizagdo pode resultar em danos
no revestimento do dispositivo, conforme aplicavel, o que, por sua vez, pode
obrigar a intervencéo ou originar eventos adversos graves.

Quando o espago livre entre os dispositivos e o lumen do cateter-guia é
limitado, os dispositivos devem ser avangados e recuados lentamente com a
vélvula aberta para minimizar o risco de embolia.

Precaugoes

« O diametro interno grande do cateter permite a injecéo de substancias
sem necessidade de aplicar muita forga na seringa. Injete as substancias
lentamente sempre que tentar visualizar os vasos sob angiografia.

O cateter é fornecido estéril e apirogénico.

Armazene o dispositivo a temperatura ambiente e em local seco. Mantenha o
dispositivo afastado da luz solar ou da luz UV.

Néo force a passagem caso encontre resisténcia durante a insergao do
dispositivo de intervengéo através do limen do cateter-guia. Determine a
causa da resisténcia antes de prosseguir. Se ndo for possivel determinar a
causa da resisténcia, recomenda-se que todos os dispositivos que possam
estar a contribuir para a resisténcia sejam removidos e substituidos com
cuidado, conforme necessario. Pondere extrair todos os dispositivos em
simultaneo.

20 OCT: oclusao cronica total; EVS: enxerto da veia safena; ISR: restenose
intrastent

Davaijte pozor, aby ste neposkodili steny ciev, cez ktoré katéter prechadza.

Pri pouziti katétra v mensich cievach dbajte na to, aby tplne neblokoval prietok
krvi.

Nepouzivajte po uplynuti datumu najneskorsej spotreby.

Pocas celého zakroku dodrziavajte aseptické techniky.

Nedodrzanie tychto pokynov na pouzivanie moze mat za nasledok poskodenie
povlaku pomdocky, (ak ho obsahuje), ¢o si méze vyziadat intervenény zakrok
alebo mat za nasledok zavazné neziaduce udalosti.

Ked je medzi pomdckami a [limenom vodiaceho drétu obmedzeny volny
priestor, prislusné pomocky sa musia zavadzat' a vytahovat pomaly

s otvorenym ventilom, aby sa zniZilo riziko embodlie.

Preventivne opatrenia

Velky vnutorny priemer katétra umoznuje injekéné podavanie latok pri
malom tlaku na injekénu striekacku. Pri pokuse o vizualizaciu ciev pomocou
angiografie vstrekujte kontrastné latky pomaly,

Katéter sa dodava sterilny a nepyrogénny.

Pomaécku uchovavaijte pri izbovej teplote na suchom mieste. Pomécku
uchovavajte mimo sine¢ného alebo ultrafialového Ziarenia.

Ak pri zavadzani intervenénej pomdcky cez limen vodiaceho katétra pocitite
odpor, nezavadzajte ju nasilu. Skér nez budete pokracovat, urcite pric¢inu
odporu. Ak nie je mozné zistit pricinu odporu, odporica sa vSetky pomécky,
ktoré potencialne prispievaju k tomuto odporu, opatrne odstranit' a podfa
potreby vymenit. Zvazte vytiahnutie vSetkych pomécok sucasne.

S vodiacim katétrom zaobchadzajte opatrne, aby ste obmedzili riziko jeho
ohnutia alebo zalomenia. Ak sa vodiaci katéter zalomi, pomockou nekrutte.
Namiesto toho opatrne vytiahnite katéter, vSetky pomécky v fiom a v pripade
potreby aj zavadzacie puzdro.

Pomaécku zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi
postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobidlnej
nakazy a infekénych latok.

Tato pomocka moze obsahovat kobalt. Kobalt (CAS €. 7440-48-4) je
klasifikovany ako karcinogénna alebo mutagénna latka i latka toxicka pre
reprodukciu (CMR) kategodrie 1B a méze byt pritomny v koncentréacii > 0,1 %
(hmotnostné percento).

Bezpecnost a ucinnost vodiacich katétrov neboli u pediatrickych pacientov ani
u tehotnych a dojciacich Zien stanovené.

Neziaduce udalosti

Medzi neziaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut alebo ktoré si moézu vyziadat'
intervencny zakrok, patria okrem iného nasledujuce stavy: krvacanie, hematom,
infekcia, embdlia, poskodenie, perforacia alebo disekcia cievy, srdca alebo
srdcovej steny, cievny spazmus, trombdza, infarkt myokardu, cievna mozgova
prihoda, smrt, vaskularna okluzia alebo alergicka reakcia.

Ak dojde k zavaznej udalosti suvisiacej s touto pomdckou, bezodkladne ju
nahlaste spolo¢nosti Medtronic a prisluSnému kompetentnému organu alebo
regulaénému Uradu.

Pokyny na pouzivanie
1. Priprava katétra

a. Pomocou sterilného postupu opatrne vyberte katéter z balenia tak, ze
z vrecuska vytiahnete Specialnu podloZku s pripevnenym katétrom.
Opatrne oddelte katéter od podlozky tak, aby ste ho neposkodili.

b. Katéter pred pouzitim pozorne skontrolujte a overte si, ¢i jeho velkost,
tvar a stav su vhodné na urceny zakrok.

c. Katéter preplachnite sterilnym fyziologickym roztokom pomocou 10 ml
striekacky.

2. Zavedenie katétra

a. Pouzitim Standardnych postupov pripravte pacienta na angioplastiku.
Podajte vhodnu antikoagulac¢nu a vazodilataénu liecbu.

b. Zavedte katéter do cievneho systému vytvorenim incizie alebo
perkutannou technikou.

c. Katéter zavedte po predtym zavedenom Standardnom angiografickom
dréte. Po vytiahnuti angiografického drétu aspirujte a preplachnite vodiaci
katéter.

d. S katétrom manipulujte vyluéne pod skiaskopickym dohladom.

e. Katéter ma viest k vybranému miestu v cieve.

3. Vybratie katétra

a. Po dokonceni angioplastického zakroku sa odporica aspirovat katéter

pocas vytahovania von.

Odmietnutie zaruky

Upozornenia na $titkoch, ktorymi je produkt oznaceny, poskytuju podrobnejSie
informacie a povaZzuju sa za neoddelite/nt stcast tohto odmietnutia zaruky.
Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok, spolo¢nost
Medtronic nemoze ovplyvnit podmienky, za akych sa tento produkt pouziva.
Spolo¢nost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky suvisiace s produktom, ¢i
uz explicitné alebo implicitné, vratane (ale nielen) akychkolvek implicitnych

LlinsoBuit kopuctyBay

IHTepBeHLiHI Npoueaypy 3 BUKOPUCTAHHSAM LIbOrO NPUCTPOO MOBUHHI
BVKOHYBATUCS TiNbKK NikapsmMu, siki MaroTb J0CBIA 3aCTOCYBAHHS IHTEPBEHLINHNX
METOZIB Y CYAVHHII CUCTEMI.

MokasaHHsA

MpoBigHWKOBI kaTeTepy BUpobHMLTBa KomnaHii Medtronic nokasani Ans
3acToCyBaHHs! B KOPOHAPHWX Ta NepUEPUYHIX CyAUHaxX AiaMmeTpom = 2,0 MM, ik
3a3HayeHo y NPU3HaYeHHi NPUCTPOIO.

npOTMnOKGSHHHﬂ
Hemae.

KniHiyHa kopucTb

Taki NpucTpoi, ik NPOBIAHWKOBI KaTeTepu, He MatoTb Byab-AKOi BMACHOT NPsiIMOi
nikyBanbHOI 41 AiarHOCTUYHOT OyHKLT, ane gonomaraoTb Y BUKOPUCTaHHI

HLUMX MEAUYHUX NMPUCTPOIB 3@ NpU3HaYeHHsIM. [poBiAHMKOBI kKaTeTepn
BVKOPUCTOBYIOTLCS B IHTEPBEHLiHKX NpoLeaypax, Ae 3a iX A0NOMOrow
3AiCHIETECS NPOBEAEHHST AiarHOCTUYHUX abo nikyBanbHWUX NPUCTPOIB 3 METOKD
nokpaLleHHs nepdyaii CyauH, BiHOBNEHHS KpoBOOGiry Ta nokpaLleHHs KNiHIYH1X
pesynbTaTi Ans nauieHTiB. KateTepu 3acTOCOBYIOTLCS B LUMPOKOMY CNEKTPI
npoLeayp, BKIKOYaKUM Aesiki BTPyYaHHS Ha KOPOHapHUX Ta NepudepuyHmnX
apTepisx, HaLUineHi Ha BPATYBaHHS XWUTTA NauieHTa, Ae Bif HUX 3anexuTb ycnix
npoueaypu. barato 3 uyx npoueayp € CknagHUMK, Lo BUMaraTb NOCMiA0BHOMO
abo napanenbHoro 3acTocyBaHHs Kinbkox NpUCTPoiB. MpoBiAHUKOBI kaTeTepn
BMpOBHMLTBa koMnaHii Medtronic onocepeakoBaHo BNAMBaOTh Ha yCrix
YepesLLKIiPHIX Yepe3npOCBITHUX BTPYYaHb, L0 MOKpaLLyloTb pesynbTaTi Ans
nauieHTiB; yCMiLIHICTb NpoLeayp CTaHoBUTL Bif 73 % y pasi cknagHux BTpyYaHb,
Takux ik BTpyYaHHs 3 npusogy XTO 3 BupaxeHoto kanbuudikadieto, LLIMB,
BTPyYaHHs y ceepi Gicbypkauin, MCYC,?” no 100 % y pasi MeHLU cknagHux
BTPYy4aHb Ha KOPOHAPHWX Ta NepudepUYHNX apTepisix.

3BeaeHi AaHi 3 6e3neku i KNiHiYHOT echbekTUBHOCTI

KopoTkwit 3BiT Npo 6e3neky i kniHiYHy edpekTnBHicTb (SSCP) aAns uboro
npucTpoto HaBeaeHo Ha BebcaliTi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
SSCP MOXHa 3HaiiTh 3a Ha3BOK BUPOGHWMKA, Ha3BOK NPUCTPOIO i TaKUM
pOo3ni3HaBanbHUM JaHUMU: MOAENb NPUCTPOLD, 0BNiKOBUIN HOMEP | HoMep 3a
KaTtanorom.

Po6oui xapaktepucTuku

BHyTpiLLHii NpocBiT kaTeTepiB 3abe3neyye KOB3aHHS, NMOKPUTTS MOYUHAETLCA
3 NPOKCUMAIILHOTO KiHLSA KaTeTepa i 3akiH4yeTbCst ANCTanbHUM KiHuem. 3a
AOMOMOrOI0 MPOCBITY kaTeTepu abo NpPUCTPOi AN BTPyYaHHS NPOBOASATLCS

A0 UinboBux apTepii. MneTeHunit ApiT 3 HepXaBiko4oi cTani Mk BUCTUNKOK

Ta 30BHILLUHBOI 0BOMNOHKO 3abe3nedye 0CbOBY XOPCTKICTb Ta CTIlKICTb A0
nepervHiB Ans NonerweHHs NpoBeaeHHs!. 3aBAsKN PEHTIEHOKOHTPACTHIN
MapKepHiin cMy3i 3 Bonbdpamy, NpucTpiit AoBpe BiACTEXYETLCS 32 AONOMOroK
peHTreHockonii.

PekomeHpoBaHi 3acobu

Lle BUpi6 pekoMeHAYETbCSt BUKOPUCTOBYBATU Pa3oM 3 TaKUMU KOMMOHEHTaMU:
aHriorpaciyHWiA NPOBIAHKK BIANOBIZAHOrO PO3MIpY, FEMOCTaTUYHWMIA KNanaH,
CyMiCHWIA iHTpOA’tocep, CTEPUNBHUIA i3iIONOTIYHMIA PO3YMH Ta LUMPWULL.

MonepemxeHHs

Llei npuCTpiit NpU3HAYeHWIA BUKIIOYHO A5 O4HOPA30BOro 3aCTOCYBaHHS.
3abopoHSAETLCSA MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU, 06pobnsiTv abo ctepunizysatu
Lieit NpucTpii. MoBTOPHI BUKOPUCTaHHS!, 06pobka abo cTepuniaaLis MoXyTb
NOPYLUMTYU CTPYKTYPHY LiNiCHICTb NPUCTPOI0 a0 CTBOPUTH PU3MK OO
3abpyaHeHHs, Lo MOXe NPU3BECTU 10 TPaBMyBaHHs!, 3aXBOpioBaHHs a6o
CcMepTi nauieHTa.

Mepep BUKOPVCTaHHSAM OITIsIHBTE BCHO YNaKOBKY i3 CTEpUIbHUM 6ap’epom.
Ao uinicHicTe cTepunbHoro 6ap’epy nopylieHa abo NpUCTPI NOLWKOMAXKEHNIA,
He BVKOPUCTOBYIATE NPOAYKT. [Nt MOBEPHEHHS 3BepTaiiTeCs 4O BALLOrO
npeacraBHuka komnaii Medtronic.

Bynsre 06epexHi, Wob He NOLUIKOAUTH CTIHKU CyAWHM Nif Yac NpoBeAeHHs!
KaTteTepa.

Mpu BUKOPUCTaHHI kaTeTepa B APIGHUX CyauHax CrigKyiTe 3a TUM, LWob
KaTeTep He MOBHICTIO GrI0KyBaB KPOBOTIK.

He BukopucToByiiTe nicns 3akiHYeHHA TePMiHY NPUAATHOCTI.

BukoHyiiTe npoLieaypy 3 AOTPUMAaHHSIM NPaBui acenTuku.

HepoTtpumanHs Uiei iHCTpyKUIT 3 ekcnnyaTaLlii MoXe CMPUYUHUTY NOLLKOAXEHHS
MOKPUTTS MPUCTPOLO, LLIO MOXeE BUMaraTi BTpyyaHHs abo npuasecTtn Ao
CEpro3HNX HebaxaHNX SBNLL.

SAKLLIO 3a30p MiX NPUCTPOSIMM Y NPOCBITI MPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa HeBEeNUKWIA,
npWCTPOI cnif NpocyBaTH Ta BiABOAWTM NOBIMbHO 3 BiAKPUTUM KnanaHoM, o6
3MEHLUNTU pU3nK emoonii.

27 XTO — xpoHiyHa ToTanbHa oknio3isi; LLMB — wyHTyBaHHA 3 NiALLKIPHOT BEHW;
[MCYC — noBTOpHUIN CTEHO3 yCEePEAnHi CTEHTA
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hebben invloed op het klinisch succes van vele levensreddende coronaire en
perifere interventieprocedures, waarvan vele complex zijn en gepaard gaan met
meerdere serieel of parallel gebruikte apparaten. Geleidekatheters van Medtronic
dragen indirect bij aan het succes van percutane transluminale interventies

waar patiénten baat bij hebben; daarbij varieert het succespercentage van 73%
bij complexe interventies (bv. CTO, sterke verkalking, SVG, bifurcatie, ISR)'”

tot 100% bij minder complexe procedures in coronaire en perifere settings.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor dit product
kunt u terugvinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Zoek naar de SSCP
met behulp van de fabrikant, productnaam en, indien van toepassing, de
volgende gegevens: productmodel, referentienummer en catalogusnummer.

Prestatiekenmerken

De katheter heeft een lubricerend binnenlumen dat van het proximale tot

het distale uiteinde loopt. Het lumen maakt de plaatsing van de katheter of
interventie-instrumenten in doelarterién mogelijk. Draden met roestvaststalen
vlechtstructuur tussen de folie en de buitenmantel zorgen voor axiale stijfheid
en knikweerstand en vergemakkelijken daarmee de plaatsing. Een radiopaak
markeringsringetje van wolfraam zorgt voor goede zichtbaarheid onder
fluorescopie.

Aanbevolen benodigdheden

De volgende voorwerpen worden aanbevolen bij gebruik van dit product: juiste
maat angiografische voerdraad, hemostaseklep, compatibele introducersheath,
steriele zoutoplossing en spuit.

Waarschuwingen

Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product

niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door hergebruiken,
herverwerken of hersteriliseren kan het product worden besmet en de structuur
ervan worden aangetast, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden
van de patiént.

Controleer voér gebruik alle steriele verpakkingen. Als de steriele buffer
verbroken is of het product beschadigd is, mag het product niet gebruikt
worden. Neem voor retourinformatie contact op met Medtronic.

Ga voorzichtig te werk en voorkom schade aan de wanden van de bloedvaten
waar deze katheter doorheen wordt gevoerd.

Zorg bij gebruik van de katheter in kleine bloedvaten ervoor dat de katheter de
bloeddoorstroming niet volledig blokkeert.

Niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum verstreken is.

Gebruik bij de gehele procedure een aseptische techniek.

Houdt u zich niet aan deze gebruiksinstructies, dan kan de productcoating
beschadigd raken (indien van toepassing), waardoor een interventie
noodzakelijk kan zijn of ernstige complicaties kunnen optreden.

Als de ruimte tussen een instrument en het lumen van de geleidekatheter
beperkt is, moet het instrument langzaam en met open klep worden opgevoerd
en teruggetrokken, om het risico op embolieén te verminderen.

Voorzorgsmaatregelen

Dankzij de grote binnendiameter van de katheter hoeft bij het injecteren van
stoffen weinig kracht te worden uitgeoefend op de spuit. Injecteer stoffen altijd
langzaam wanneer u de bloedvaten onder angiografie in beeld probeert te
brengen.

De katheter wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd.

Bewaar het product bij kamertemperatuur op een droge plaats. Het product uit
de buurt van zonlicht en uv-licht houden.

Forceer de doorgang niet als u op enig moment weerstand voelt tijdens

het inbrengen van het interventie-instrument door het lumen van de
geleidekatheter. Voordat u kunt doorgaan, moet de oorzaak van de weerstand
worden achterhaald. Als de oorzaak van de weerstand niet kan worden
vastgesteld, wordt aangeraden om alle instrumenten die mogelijk bijdragen aan
de weerstand voorzichtig te verwijderen en zo nodig te vervangen. Overweeg
alle instrumenten tegelijkertijd terug te trekken.

Ga uiterst voorzichtig te werk wanneer u de geleidekatheter hanteert, om de
kans op buigen of knikken te beperken. Tordeer de geleidekatheter niet als er
een knik in komt. Trek in plaats daarvan de katheter, eventuele instrumenten
erin en, indien nodig, de introducersheath voorzichtig terug.

Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving
en ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval,
microbiologisch afval en afval met besmettingsgevaar.

Dit product kan kobalt bevatten. Kobalt (CAS-nummer 7440-48-4) is ingedeeld
als een carcinogene, mutagene of reproductietoxische stof (CMR) van

17 CTO: Chronic Total Occlusion (chronische totale occlusie); SVG: Saphenous
Vein Graft (graft van de vena saphena); ISR: Intra Stent Restenosis (intra-
stent-restenose)

Proceda com cuidado ao manusear o cateter-guia, de forma a reduzir a
possibilidade de dobras ou vincos. Se o cateter-guia ficar dobrado, ndo torca
o dispositivo. Remova com cuidado o cateter, todos os dispositivos no seu
interior e, se necessario, a bainha introdutora.

Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os
procedimentos hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos
biolégicos e microbiolégicos, e substancias infeciosas.

Este dispositivo pode conter cobalto. O cobalto (CAS n.° 7440-48-4) é
classificado como uma substéncia cancerigena, mutagénica ou toxica

para a reprodugéo (CMR), de categoria 1B, podendo estar presente >0,1%
peso/peso.

A seguranca e eficacia dos cateteres-guia em doentes pediatricos e em
gravidas ou lactantes ndo foram estabelecidas.

Eventos adversos

Os eventos adversos que podem ocorrer ou exigir intervengéo sao, entre outros,
os seguintes: hemorragia, hematoma, infegao, embolia, lesdes vasculares, no
coragao ou na parede cardiaca, perfuragéo ou dissecgédo, espasmo vascular,
trombose, enfarte do miocardio, AVC, morte, ocluséo vascular ou reagado
alérgica.

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique-o
imediatamente a Medtronic e & autoridade competente ou organismo regulador
aplicavel.

Instrugdes de utilizagcao
1. Preparagao do cateter

a. Utilizando uma técnica estéril, remova cuidadosamente o cateter da
respetiva embalagem, retirando da bolsa o cartéo recortado com o
cateter montado. Separe o cateter do cartdo com cuidado para evitar
danificar o produto.

b. Examine cuidadosamente o cateter antes da utilizagdo para comprovar
que o seu tamanho, forma e estado sdo adequados para o procedimento
previsto.

c. lIrrigue o cateter com soro fisiolégico estéril utilizando uma seringa de
10 cm?.

2. Insercao do cateter

a. Prepare o doente para a angioplastia utilizando técnicas padréo.
Administre uma terapéutica anticoagulante e vasodilatadora adequada.

b. Introduza o cateter no sistema vascular através de técnicas percutaneas
ou de dissecgdo.

c. Introduza o cateter sobre um fio angiografico padréo colocado
previamente. Aspire e irrigue o cateter-guia apds a remogéo do fio
angiografico.

d. Manuseie o cateter apenas enquanto estiver em observagao
fluoroscopica.

e. O cateter deve ser adequado para o local vascular selecionado.

3. Remocgao do cateter

a. No final do procedimento de angioplastia, recomenda-se a aspiragéo

durante a remogao do cateter.

Renuncia de garantia

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informacdes mais
detalhadas e séo considerados como parte integrante desta renuncia. Embora
o produto tenha sido fabricado em condigdes cuidadosamente controladas, a
Medtronic ndo tem qualquer controlo sobre as condigdes nas quais este produto
é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas
ou implicitas, em relagdo ao produto, incluindo, mas ndo exclusivamente,
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou de adequagdo a um fim
especifico. A Medtronic ndo sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou
entidade, por quaisquer despesas médicas ou por quaisquer danos diretos,
acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagdo, defeito, falha
ou mau funcionamento do produto, quer a reclamacgéo relativa a tais danos
tenha por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui
autoridade para obrigar a Medtronic a qualquer tipo de representagéo ou garantia
relativas ao produto.

As exclusbes e limitagdes acima definidas nao se destinam a infringir
estipulagdes obrigatdrias da lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas como
tal. Se alguma parte ou termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal,
nao executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal

da jurisdigdo competente, a validade das restantes partes desta rentncia de
garantia ndo devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser
interpretados e executados como se esta rentncia de garantia ndo contivesse a
parte ou termo particular considerado invalido.

zaruk predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny Gcel. Spolo¢nost Medtronic
nenesie zodpovednost voéi ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne
lieCebné naklady ani Ziadne priame, nahodné alebo nasledné Skody spdsobené
akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim
produktu, €i uz sa narok na tieto $kody uplatriuje na zaklade zaruky, zmluvy,
protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Ziadna fyzicka ani pravnicka
osoba nema Ziadne opravnenie zaviazat' spolo¢nost' Medtronic k poskytovaniu
akéhokolvek vyhlasenia alebo zaruky v suvislosti s tymto produktom.

VysSie uvedené vynimky a obmedzenia nie si zamyslané proti, a ani by

sa nemali povaZovat za vynimky a obmedzenia konajlce proti povinnym
ustanoveniam prislusnych zakonov. Ak bude ubovolny sid kompetentnej
jurisdikcie povazovat niektoru ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky
za nelegdlnu, nevynutitelnt alebo nezlucitelnu s relevantnymi pravnymi
ustanoveniami, vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost zvySnych ¢asti
tohto odmietnutia zaruky a vSetky prava a povinnosti sa musia posudzovat

a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo
podmienku, ktora sa povazovala za neplatnu.

Opis pripomocka

Vodilni katetri druzbe Medtronic so sestavljeni iz prikljucka luer, priprave

za razbremenitev potega, trde cevke, segmentov, oznacevalnega traku iz
volframa, tulca in mehke konice. Katetri imajo mazav notranji lumen, ki poteka
od proksimalnega do distalnega konca z mazavo podlago oziroma prevleko na
notranjem lumnu.

Namen pripomocka

Vodilni katetri druzbe Medtronic so namenjeni zagotavljanju poti, skozi katero
se uvedejo diagnosti¢ni ali terapevtski pripomocki med perkutanimi postopki,
vkljuéno z interventnimi postopki v koronarnih arterijah (in SVG), karotidnih
arterijah, ki niso intrakranialna arterija, brahiocefalnih arterijah, plju¢nih arterijah,
vejah iz abdominalne aorte ali perifernih arterijah (subklavijske arterije, periferne
arterije zgornjih okong¢in in infraingvinalne periferne arterije).

Ciljna populacija bolnikov
Kateter je namenjen za uporabo pri bolnikih, pri katerih je potreben intervencijski
Zilni pristop, s premerom Zil = 2,0 mm.

Predvideni uporabnik
Intervencijske posege z uporabo tega pripomocka lahko izvajajo samo zdravniki,
ki imajo izku$nje z izvajanjem intervencijskih tehnik v vaskularnem sistemu.

Indikacije
Vodilni katetri druzbe Medtronic so indicirani v Zilah premera 2 2,0 mm,
v koronarnih ali perifernih arterijah, v skladu z opisom predvidenega namena.

Kontraindikacije

Jih ni.

Klini¢ne koristi

Pripomocki, kot so vodilni katetri, se uporabljajo kot pomo¢ drugim medicinskim
pripomockom pri doseganju njihovega predvidenega namena, ne da bi sami
imeli neposredno terapevtsko ali diagnosti¢no funkcijo. Vodilni katetri podpirajo
intervencijske posege tako, da zagotavljajo pot, skozi katero se uvedejo
terapevtski ali diagnosticni pripomocki, za izbolj$anje vaskularne perfuzije

in s tem ponovne vzpostavitve pretoka krvi in izbolj$anje klini¢nih izidov. Te
intervencije vklju€ujejo Siroko paleto posegov in vplivajo na kliniéni uspeh $tevilnih
Zivljenjsko pomembnih koronarnih in perifernih intervencijskih posegov. Mnogi
od teh posegov so kompleksni in vklju€ujejo zaporedno ali so¢asno uporabo ve¢
pripomockov. Vodilni katetri druzbe Medtronic posredno prispevajo k uspesnosti
perkutanih transluminalnih intervencij v korist bolnikov, s stopnjami uspe$nosti
od 73 % pri kompleksnih intervencijah (npr. CTO, mo¢no kalcificirane, SVG,

z dvema vejama, ISR)?* do 100 % pri manj kompleksnih postopkih v koronarnih
in perifernih okoljih.

Povzetek o varnosti in klini€ni u¢inkovitosti

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti za ta pripomocek je na voljo na
spletnem naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Povzetek o varnosti in
kliniéni u€inkovitosti poi$¢ite po proizvajalcu, imenu pripomocka in naslednjih
elementih, kot je ustrezno: model pripomocka, referencna Stevilka in kataloska
Stevilka.

Znacilnosti pripomocka
Kateter ima mazav notranji lumen, ki poteka od proksimalnega do distalnega
konca. Lumen omogoc¢a uvajanje katetra ali intervencijskih pripomockov v ciljne

24 CTO: kroni¢na popolna zamasitev; SVG: presadek safenske vene; ISR:
restenoza znotraj Zilne opornice

3anobixHi 3axoaun

Ockinbku kaTeTep Mae BENWKUIA BHYTPILLHIN AiameTp, Npu BBEAEHHI piavHU A0
Lnpuua noTpiGHO NpuknaaaT HeaHadHe 3ycunnsi. [Npu BUKOHaHHI aHriorpadii
ANA Bidyanisauii CyAnH pe4yoBWHM CNif BBOAUTU NOBISNbHO.

KaTteTep noctaBnseTbca CTEPUbHIM i aniporeHHUM.

36epirante NpUCTPIN NpuW KIMHATHI TemnepaTypi y cyxomy micui. He
[AonyckaiTe BMMBY COHSHHOTO a6o YP-BUNPOMIHIOBAHHS Ha NPUCTPIA.

SAKLLIO Nif Yac BBeAEHHS iHTEePBEHLIHOrO NPUCTPOLO Yepes NpoCBiT
NPOBIAHWKOBOrO KaTeTepa BUHWKAE OMip, He MpuUKNaaainTe 3ycunns Ans
npocyBaHHs. NepLu Hix NPoJoBXyBaTW, Crif 3'ACYyBaTU NPUYMHY onopy. SAKLO
NPUYMHY ONOPY BU3HAYUTU HE BAAETLCA, PEKOMEHAYETbCSt 06epexHO BUTATH
Ta 3aMiHUTW BCi NPUCTPOI, SIKi TEOPETUHHO MOXYTb MiABULLYBaTM onip. Buimite
BCi NPUCTPOI OAHOYACHO, AKLLO BU BBaXAETE Lie AOLINbHUM.

Bynere ob6epexHi npy poboTi 3 NPOBIAHNKOBUM KaTETEPOM, LLOG 3HAUTH
MNMOBIPHICTb MOro 3rMHaHHa abo nepervHaHHs. FAKLO NpoBIAHWKOBUI KaTeTep
nepekpyTUTLCS, HE HamaranTecs KpyTUTH ioro. 3amicTb Liboro o6epexxHo
BUIMITb KaTeTep, BCi NPUCTPOI, L0 3HAXOAATLCS B HBOMY, i, SIKLLO HeobXiaHO,
iHTpoa’tocep.

Mip vac ytunisauii npucTpoto HeobXxifHO AOTPUMYBATUCS BIAMOBIAHUX 3AKOHIB,
HOPMaTMBHWX aKTiB i NPUAHATUX Y MEAUYHOMY 3aknagi npoueayp, 3okpema
wopao GionoriyHo HebesneyHux, MikpoBionoriyHo Hebe3neyHKX i NOTEHLiHO
iHpikOBaHNX peYvoBUH.

Y uboMy NpUCTPOI MOXe MicTUTUCS kKoBankT. Kobanst (Homep y peecTpi
XiMiyHux cnonyk CAS: 7440-48-4) BU3HAHUIA KaHLIEPOrEHHOI0, MyTareHHot abo
TOKCUYHOW ANs penpoaykTueHoi cuctemm (CMR) peyouHoto kateropii 1B;
11010 KOHLIeHTpalLlisi y BUpob6i Moxe ctaHoButH > 0,1 % 3a macoto.

Besneka Ta eekTUBHICTb BUKOPUCTAHHS NPOBIAHNKOBUX KaTeTepiB y AiTen,
nianiTkiB, @ TAKOX BariTHMX Ta XIHOK, LLO roAyroTb rpyAato, He BCTAHOBMEHI.

MNoGiuHi ABKIa

HebGaxaHi aBuLLa, SKi MOXYTb BUHWUKHYTW abo BUMaraTi BTpyYaHHs (nepenik

He BUYepnHUI), BKNIOYatoTb Taki: KpoBOTeYa, remaTtoma, iHikyBaHHs, emGonis,
MOLWWKOKEHHS, NepdopaLlis abo posLuapyBaHHS CyauHu, cepus abo CTiHKK
cepusi, CYyAUHHWIA cna3m, Tpom60o3, iHhapKT Miokapaa, iHCYIbT, CMEpPTb, OKIHO3ist
CYAVHW, | HaBiTb anepriyHa peakuis.

Y pasi cepiio3HOro iHUMAEHTY oo BUpPoOy HeraiiHo NoBifoMTe Mpo el BUnaaok
komnaHito Medtronic i BNOBHOBaXeHUI Yn perynaTopHUin oprax.

IHCTpyKUiA 3 ekcnnyaTauii
1. NiaroToBka kaTteTepa

a. [oTpumytoumnch npasun acenTuku, akypaTHo JdicTaHbTe kateTep
i3 ynakoBKu, BUTSITHYBLUW LUTAMMNOBaHY KapTOHHY Nigknaaky i3
BCTaHOBIEHNM kaTeTepoM i3 naketa. AKypaTHO BigoOKpeMTe kaTeTep Bif
KapTOHHOT NiAkNagku Tak, LWob YHUKHYTU NOLUKOAXKEHHS BUPODY.

b. TMepen BUKOPUCTAHHAM YBaXHO OMNsiHLTE KaTeTep Ta nepekoHanTecs,
Lo po3mMip, hopma Ta cTaH kaTeTepa niaXoAATh ANs 3annaHoBaHoO!
npoleaypu.

c. lNpomwuiite kateTep CTepUbHUM (i3iONOriYHAM PO34YMHOM LWNpULEM
10 mn.

2. BsepneHHs kaTeTepa

a. MigrotyiTe nauieHTa Ao aHrionnacTuku, BUKOPUCTOBYIOUN
cTaHAapTHI MeToaun. 3aCTOCOBYITE BiAMNOBIAHY aHTUKOArYNSHTHY Ta
CyAVHOPO3LIMPIOBasbHY Tepanito.

b. BBopgpbTe kaTeTep y CyAUHHY CUCTEMY XiPypPriYHUM Yi Yepe3LLKIpHIM
MeTOfIOM.

c. BsopgbTe NpoBigHNKOBWIA KaTeTep 3a paHille BCTAHOBNEHUM CTaHAapTHUM
aHriorpadidHMm nposigHuKoM. [Micnsa BUny4YeHHs aHriorpaciyHoro
NpoBiAHMKa BUKOHalTe acnipaLito Ta NPOMMUBAHHS NPOBIAHUKOBOTO
KaTeTepa.

d. MaHinynauii 3 kaTeTepom 4onycKaeTbCsH BUKOHYBATK NnLLE Nif
PEHTrEeHOCKOMIYHUM KOHTPOMNeM.

e. Karetep cnig cnpsimysaTti o o6paHoi AiNsHKW CyanHu.

3. BwupaneHHs kaTeTepa

a. BwKoHaBLuM npoLeaypy aHrionnactuku, nig Yac oTpuMaHHs katetepa

peKoMeH/y€eTbCsi IPOBOAUTM acnipallito.

3asnBa npo BiAMOBY Bif rapaHTiil i 0OMeXeHHA BignoBiAanbHOCTI
MonepemxeHHs Ha eTUKeTKax i MapKyBaHHi BUpoby HadaoTb AOKNaaHiLLYy
iHchopmaLito Ta sSBNsitoTb COBOK HEBIA'EMHY YacTWHY L€l 3asiBu Npo BiAMOBY
Bif rapaHTiit i o6mMexeHHs BianoBiaanbHOCTI. Hessaxatoun Ha Te, Lo BUpiO
BUIOTOBIEHWI Y KOHTPONMbOBaHUX ymMoBax, kopropadist Medtronic He mae
MOXIMBOCTi KOHTPOSIIOBATW YMOBW BUKOPUCTaHHS BUPOBY. ToMy KoMNaHist
Medtronic BigmMoBnsieTbCs Big OyAb-AKUX rapaHTiid, SBHUX Ta HESIBHUX, OO
BMPOBY, BKIOYaoum, ane He 0GMEXYHUNCh, HEABHUMM rapaHTisiMU KOMepLAHOT
npupatHocTi abo npuaaTHOCTI Ans NeBHOro cnocoby 3acTocyBaHHs. Komnanis
Medtronic He Hece BignoBigansHOCTI Nepea xoaHo ocoboto abo opraniauieto
3a Byap-sKi BATpaTW Ha MeanyHe obcnyroByBaHHs, abo 3a Byab-ski npsmi,
Henpsimi abo onocepeakoBaHi BUTPaTU, CNpUYNHEH] ByAb-KUM 3aCTOCYBaHHAM,

&
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Single sterile barrier system / Cuctema ¢ eauHnyHa
cTepunHa nperpaga / Systém jedné sterilni bariéry /
System med enkel steril barriere / Einfaches
Sterilbarrieresystem / ZUotnua povou oTeipou
@paypou / Sistema de barrera estéril Unica /
Uhekordse steriilse barjaari siisteem / Yksinkertainen
steriili suojusjarjestelma / Systéme de barriére stérile
simple / Sustav jedne sterilne barijere / Egyszeres,
steril zarérendszer / Sistem pembatas steril

tunggal / Sistema a singola barriera sterile / Vieno
sterilaus barjero sistema / Vienas sterilas barjeras
sistéma / Enkele steriele verpakking / System med
enkel steril barriere / System pojedynczej bariery
sterylnej / Sistema de barreira estéril tnica / Sistem
cu bariera sterild unica / Cuctema ¢ eAUHCTBEHHbIM
cTepunbHbIM Gapbepom / Systém jednej sterilnej
bariéry / Sistem enojne sterilne pregrade / System
med enkel steril barriar / Tekli steril bariyer sistemi /
CvcTema 0fIMHapHOro CTepunbHoro Gap’epy

categorie 1B en is mogelijk aanwezig in een concentratie van >0,1% gewicht/
gewicht.

« Veiligheid en doeltreffendheid van geleidekatheters is niet vastgesteld bij
pediatrische patiénten of vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven.

Ongewenste voorvallen

Ongewenste voorvallen die kunnen optreden of interventie kunnen vereisen, zijn
onder andere: bloeding, hematoom, infectie, embolie, beschadiging, perforatie
of dissectie van een bloedvat, het hart of de hartwand, vaatspasme, trombose,
myocardinfarct, beroerte, overlijden, vasculaire occlusie of een allergische
reactie.

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u

het voorval onmiddellijk melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde
instantie(s).

Gebruiksinstructies
1. De katheter voorbereiden
a. Neem de katheter op steriele wijze voorzichtig uit de verpakking. Doe dit
door de uitgestanste kaart, met daarop de katheter, uit de zak te trekken.
Maak de katheter voorzichtig los van de kaart om beschadiging van het
product te voorkomen.
b. Inspecteer de katheter voor gebruik zorgvuldig om te controleren of de
grootte, de vorm en de staat geschikt zijn voor de beoogde procedure.
c. Spoel de katheter met steriele zoutoplossing. Gebruik daarbij een spuit
van 10 cc.

katheter inbrengen

a. Bereid de patiént met gebruikmaking van standaardtechnieken voor op
angioplastiek. Dien passende antistollingstherapie en vaatverwijders toe.

b. Breng de geleidekatheter in het vaatstelsel in met behulp van een
incisietechniek of een percutane techniek.

c. Breng de katheter in over een eerder geplaatste standaard
angiografische draad. Aspireer en spoel de geleidekatheter na het
verwijderen van de angiografische draad.

d. Manipuleer de katheter uitsluitend onder réntgendoorlichting.

e. De katheter dient zich op de geselecteerde vaatlocatie te richten.

Verwijderen van de katheter

a. Na voltooiing van de angioplastiekprocedure wordt aspiratie tijdens het
terugtrekken van de katheter aanbevolen.

Uitsluiting van garantie

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer gedetailleerde
informatie en vormen een integraal onderdeel van deze Uitsluiting van

garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde
omstandigheden, ligt de manier waarop het product wordt gebruikt buiten de
controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen enkele garantie, noch
expliciet noch impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van maar
niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende verkoopbaarheid

of geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel
rechtspersoon aansprakelijk worden gesteld voor medische kosten of directe,
incidentele of gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect,
falen of onjuist functioneren van het product, ongeacht of een vordering is
gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen
enkele persoon is gerechtigd om Medtronic te binden aan enige verklaring of
garantie inzake het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet
bedoeld, en mogen niet geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende
bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige
bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde rechtbank
als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet
beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting
van garantie niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd
en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het betreffende
ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

Beskrivelse av enheten

Ledekatetrene fra Medtronic bestar av en luermuffe, strekkavlastning, et skaft,
segmenter, et markerband av wolfram, en hylse og en myk tupp. Katetrene har
et glatt indre lumen som gar fra den proksimale enden til den distale enden via et
glatt foringsmateriale eller belegg pa det indre lumenet.

Tiltenkt formal

Ledekatetre fra Medtronic brukes til @ danne en bane for innfgring av
diagnostiske eller terapeutiske enheter i forbindelse med perkutane prosedyrer,
inkludert intervensjon, i koronararterier (og SVG), ikke-intrakranielle
karotisarterier, brakiokefale arterier, lungearterier, aorta abdominalis-forgreninger

Descrierea dispozitivului

Cateterele de ghidare Medtronic sunt compuse dintr-un hub luer, sistem de
detensionare, ax, segmente, banda de marcaj din tungsten, manson si varf
moale. Cateterele au un lumen intern lubrifiat care acopera portiunea de la
capatul proximal pana la cel distal, fiind prevazut cu o dublura din material

lubrifiant sau un strat lubrifiant.

Scopul indicat

Cateterele de ghidare Medtronic sunt destinate sa ofere o cale prin care sunt
introduse dispozitivele cu scop diagnostic sau terapeutic in timpul procedurilor
percutanate care includ interventiile in arterele coronare (si in cazul grefelor de
vena safenad), in segmentul non-intracranian al arterelor carotide, in arterele
brahiocefalice, arterele pulmonare, ramurile aorto-abdominale sau arterele
periferice (arterele subclaviculare, arterele periferice ale membrului superior si
arterele periferice infrainghinale).

Populatia de pacienti careia i este destinat
Cateterul este destinat pentru utilizare la pacientii care necesita acces vascular
pentru interventie la nivelul vaselor cu diametrul 22,0 mm.

Utilizatorul avut in vedere

Procedurile interventionale ce utilizeaza acest dispozitiv trebuie sa fie efectuate
numai de catre medici cu experienta in tehnici de interventie la nivelul sistemului
vascular.

Indicatii
Cateterele de ghidare Medtronic sunt indicate in vase cu diametrul 22,0 mm,

indiferent daca se aflad in artera coronara sau in arterele periferice, in functie de
descrierea scopului avut in vedere.

Contraindicatii

Niciuna.

Beneficii clinice

Dispozitivele cum sunt cateterele de ghidare ajuta la indeplinirea scopului avut
n vedere pentru alte dispozitive medicale, fara a avea ele insele o functie
terapeutica sau de diagnosticare directa. Cateterele de ghidare sustin procedurile
interventionale prin faptul ca ofera o cale de introducere a dispozitivelor cu scop
terapeutic sau diagnostic pentru imbunétatirea perfuziei vasculare, restabilind
astfel circulatia sangelui si imbunatatind rezultatele clinice. Aceste interventii
includ o gama vasta de proceduri si influenteaza succesul clinic a numeroase
proceduri interventionale coronariene si periferice care salveaza viata, multe
dintre care sunt complexe si implicd numeroase dispozitive cu utilizare in serie
sau paraleld. Cateterele de ghidare Medtronic contribuie indirect la reusita
interventiilor transluminale percutanate care le aduc beneficii pacientilor, cu rata
de succes cuprinsa intre 73% in cazul interventiilor complexe (de exemplu, OTC,
grad mare de calcificare, GVS, bifurcatii, RIS)?' si 100% in cazul procedurilor cu
grad mai mic de complexitate la nivel coronarian si periferic.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru
acest dispozitiv poate fi gasit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cautati
SSCP folosind numele producatorului, dispozitivului si urmatoarele elemente,
dupa caz: modelul dispozitivului, numarul de referinta si numarul de catalog.

Caracteristici de performanta

Cateterul are un lumen intern lubrifiat care acopera portiunea cuprinsa intre
capatul proximal si cel distal. Lumenul permite amplasarea cateterului sau a
dispozitivelor interventionale n arterele vizate. Firele din s&rma de otel inoxidabil
impletite dintre captuseala si suprafata externa asigura rigiditatea axiala si
rezistenta la rasucire, facilitand amplasarea. O banda de marcaj radioopaca din
tungsten asigura vizibilitatea clara la fluoroscopie.

Instrumentar recomandat

Se recomanda urmatoarele articole atunci cand se utilizeaza acest dispozitiv: fir
de ghidare angiografic de dimensiuni corespunzatoare, valva hemostatica, teaca
de introducere compatibila, solutie salina sterila si seringa.

Avertismente

Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu
reprelucrati si nu resterilizati acest dispozitiv. Refolosirea, reprelucrarea sau
resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului sau
poate crea un risc de contaminare, ceea ce ar putea duce la vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului.

Inspectati vizual toate ambalajele cu bariera sterila inainte de utilizare. Daca
integritatea barierei sterile a fost compromisa sau daca dispozitivul este
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21 OTC: ocluzie totala cronicd; GVS: grefa de vena safena; RIS: restenoza in
interiorul stentului

arterije. Pletene Zice iz nerjavnega jekla med prevleko in zunanjim plaséem
zagotavljajo aksialno togost in odpornost na zvijanje, kar olaj$a uvajanje.
Radioneprepustni oznacevalni trak iz volframa zagotavlja dobro vidljivost pod
fluoroskopijo.

Priporoceni pripomocki

Pri uporabi tega pripomocka so priporocljivi naslednji predmeti: angiografska
vodilna Zica primerne velikosti, hemostatski ventil, zdruzljiv uvajalni tulec, sterilna
fizioloSka raztopina in brizga.

Opozorila

Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete

ponovno uporabiti, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,

ponovna obdelava ali vnovi¢na sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost

pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe pripomocka, zaradi ¢esar lahko pride

do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

Pred uporabo vizualno preglejte vse sterilne embalaze. Ce je bila ogrozena

celovitost sterilne pregrade ali je pripomocek poskodovan, pripomocka

ne uporabite. Za povratne informacije se obrnite na predstavnika druzbe

Medtronic.

Pazite, da ne poskodujete sten Zil, skozi katere vstavljate kateter.

Pri uporabi katetra v manjsih Zilah zagotovite, da ne pride do popolne blokade

krvnega pretoka.

Ne uporabljajte po izteku roka uporabe.

Med celotnim posegom uporabljajte asepti¢no tehniko.

Neupostevanje teh navodil lahko povzroci poskodbo previeke pripomocka, ¢e

je ustrezno, zaradi ¢esar bi bila morda potrebna intervencija ali pa bi pri§lo do

resnih nezelenih dogodkov.

+ Ce med pripomogki in lumnom vodilnega katetra ni dovolj razmika, je treba
pripomocke uvajati in odstranjevati pocasi, pri ¢emer mora biti ventil odprt, da
se zmanjsa tveganje embolije.

Previdnostni ukrepi

Velik notranji premer katetra omogo¢a injiciranje snovi ob manjSem pritisku na
brizgo. Kadar posku$ate vizualizirati Zile z angiografijo, snovi injicirajte pocasi.
Kateter je dobavljen sterilen in apirogen.

Pripomocek hranite pri sobni temperaturi, na suhem mestu. Pripomocek
zascitite pred sonéno in UV svetlobo.

Ce med vstavljanjem intervencijskega pripomogka skozi lumen vodilnega
katetra zacutite upor, ne potiskajte na silo. Preden nadaljujete, ugotovite
vzrok za upor. Ce vzroka za upor ni mogoée ugotoviti, je priporodljivo, da vse
pripomocke, ki bi lahko povzrocali upor, previdno odstranite in zamenjate, kot je
ustrezno. Poskusite vse pripomocke izvle¢i so¢asno.

Pri rokovanju z vodilnim katetrom bodite previdni, da zmanjSate moznost
upogibania ali zvijanja. Ce se vodilni kateter zvije, pripomocka ne vrtite.
Namesto tega previdno izvlecite kateter, vse pripomocke v njem in po potrebi
tudi uvajalni tulec.

Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolniSni¢nimi
postopki, vkljuéno s tistimi glede biolosko nevarnih snovi, nevarnih snovi

z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

Pripomocek morda vsebuje kobalt. Kobalt (§t. CAS 7440-48-4) je razvr§cen
kot rakotvorna, mutagena snov ali snov, strupena za razmnozevanje (CMR),
kategorije 1B in je prisoten v koncentraciji > 0,1 % mase/maso.

Varnost in u€inkovitost vodilnih katetrov pri pediatri¢nih bolnikih in nose¢nicah
ali dojecih Zenskah nista bili ugotovljeni.

Nezeleni uéinki

NezZeleni ucinki, ki se lahko pojavijo ali zaradi katerih bo morda potrebna
intervencija, so med drugim naslednji: krvavitev, hematom, okuzba, embolija,
poskodba, perforacija ali disekcija Zile, srca ali sréne stene, Zilni spazem,
tromboza, miokardni infarkt, mozganska kap, smrt, vaskularna okluzija ali
alergijska reakcija.

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomoc¢kom, o tem incidentu
nemudoma porocajte druzbi Medtronic in ustreznemu pristojnemu ali
regulativnemu organu.

Navodila za uporabo
1. Priprava katetra
a. Z uporabo sterilne tehnike previdno odstranite kateter iz ovojnine tako,
da iz vrecke vzamete podlogo z namescenim katetrom. Kateter previdno
snemite s podloge, da preprecite posSkodbe izdelka.
b. Pred uporabo natanéno preglejte kateter, da preverite, ali so velikost,
oblika in stanje primerni za predvideni poseg.
c. S pomocjo 10 cc brizge izperite kateter s sterilno fizioloSko raztopino.
2. Vstavljanje katetra
a. Bolnika pripravite s standardnimi tehnikami za angioplastiko. Bolnik mora
prejeti ustrezno antikoagulacijsko in vazodilatacijsko terapijo.
b. Uvedite kateter v Zilni sistem z uporabo preparacijskih »cut-down« ali
perkutanih tehnik.

AedeKToM, HecnpaBHICTO Y1 360eM B poboTi BUPOOY, HE3anexHo Bif Toro, Yn
Mo30B LLOAO BifLIKOAYBaHHS LMX BUTpAT abo 306MTKIB 3aCHOBaHWIA Ha rapaHTinHNX
3000B’513aHHSIX, KOHTPAKTHMX 3060B’A3aHHSAX, LIMBINIbHUX MPaBOMOPYLUEHHSIX

abo iHwwux npyBogax. XogHa ocoba He Mae npasa 3060B’A3aTy KOpopaLiito
Medtronic ao HagaHHs ByAb-sikVX 3aneBHeHb abo rapaHTiii CTOCOBHO LibOro
BMPODY.

BuknoueHHsi Ta 06MeXeHHs!, BCTaHOBIEHI BULLE, HE MalOTb HaMipy BXOOUTU Y
NpoTUpIYYsi 3 060B’A3KOBMMM MOMNOXEHHSIMI 3aCTOCOBHIX HOPM 3aKOHOAABCTBa.
Akwo cyA BiANOBIAHOT OPUCAVKLIT BU3HAE Byab-sike NONOXeHHs Liei 3assu

npo BiAMOBY BiA rapaHTiii i 0BMexXeHHs BiANOBIAanbHOCTI HE3aKOHHUM,
IOPUANYHO He3AiNCHeHHM abo cynepeyHUM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie
He BNNMBaTUME Ha IOPUANYHY CUNY iHLWIKMX YacTuH Liei 3asBu, a BCi NpaBa Ta
060B’sA3KN TNYMaYMTUMYTLCA i peanisoByBaTUMYTbCS Tak, ik konu 6 us 3assa He
MiCTUNA NOMOXEHHS, BU3HAHOTO HEYUHHUM.

eller perifere arterier (subklavikuleere arterier, perifere aterier i gvre ekstremiteter
og infraingvinale perifere arterier).

Tiltenkt pasientpopulasjon
Kateteret er beregnet for bruk hos pasienter som krever intervensjonell vaskuleer
tilgang til kar med en diameter pa = 2,0 mm.

Tiltenkt bruker
Intervensjonsprosedyrer med denne enheten skal kun utfgres av leger som har
erfaring med intervensjonsteknikker i det vaskulaere systemet.

Indikasjoner

Ledekatetre fra Medtronic er indisert for kar med en diameter pa = 2,0 mm, som
befinner seg ved koronararterier eller perifere arterier som beskrevet under
Tiltenkt formal.

Kontraindikasjoner
Ingen.

Kliniske fordeler

Enheter som ledekatetre er hjelpemidler som bidrar til at andre medisinske
enheter kan oppna sitt tiltenkte formal. De har ikke noen direkte terapeutisk
eller diagnostisk funksjon i seg selv. Ledekatetre fungerer som en stotte ved
intervensjonsprosedyrer ved & danne en bane for innfgring av terapeutiske
eller diagnostiske enheter som skal forbedre vaskulzer perfusjon, slik at
blodflowen gjenopprettes og kliniske utfall forbedres. Disse intervensjonene
omfatter en rekke ulike prosedyrer og pavirker den kliniske suksessen til mange
livreddende koronare og perifere intervensjonsprosedyrer som ofte er komplekse
og involverer flere enheter som brukes serielt eller parallelt. Ledekatetre fra
Medtronic bidrar indirekte til vellykkede perkutane transluminale intervensjoner,
og suksessraten for pasientene varierer fra 73 % ved komplekse intervensjoner
(f.eks. CTO, sveert kalsifiserte lesjoner, SVG, bifurkasjoner, ISR)® til 100 % ved
mindre komplekse prosedyrer i koronare og perifere kar.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and

Clinical Performance, SSCP) for denne enheten finner du ved a ga til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter SSCP ved bruk av produsenten,
enhetens navn og felgende elementer etter behov: enhetsmodell,
referansenummer og artikkelnummer.

Ytelsesegenskaper

Kateteret har et glatt indre lumen som gar fra den proksimale enden til den distale
enden. Lumenet gjor det mulig a fere kateteret eller intervensjonsenheter inn

til malarteriene. Flettet vaier av rustfritt stdl mellom det indre belegget og den

ytre kappen sarger for aksial stivhet og knekkmotstand som gjer innfgringen
enklere. Et rentgentett markerband av wolfram serger for god synlighet under
gjennomlysning.

Anbefalt utstyr

Folgende utstyr anbefales ved bruk av denne enheten: angiografisk ledevaier av
passende starrelse, hemostaseventil, kompatibel innferingshylse, sterilt saltvann
og sproyte.

Advarsler

Denne enheten er kun beregnet for engangsbruk. Denne enheten ma ikke
brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes,
bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle
integritet eller skape en risiko for kontaminering, som kan fare til at pasienten
skades, blir syk eller dor.

Foreta en visuell kontroll av all emballasje med en steril barriere for bruk. Hvis
den sterile barrieren er brutt eller enheten er skadet, skal produktet ikke brukes.
Kontakt Medtronic-representanten for & fa informasjon om retur.

Veer forsiktig for @ unnga at karveggene skades ved innfgring av kateteret.
Nar kateteret brukes i mindre kar, ma du serge for at det ikke blokkerer
blodflowen fullstendig.

Skal ikke brukes etter siste forbruksdag.

Bruk aseptisk teknikk under hele prosedyren.

Hvis du ikke tar hensyn til denne bruksanvisningen, kan det fore til skade

pa enhetens belegg (hvis relevant), noe som kan gjere det ngdvendig med
intervensjon eller gi alvorlige bivirkninger.

Nar det er begrenset klaring mellom enhetene og ledekateterlumenet, ma
enhetene fores frem og trekkes tilbake langsomt med ventilen apen for a
redusere risikoen for emboli.

18 CTO: Chronic Total Occlusion, kronisk total okklusjon; SVG: Saphenous Vein
Graft, vena saphena-graft; ISR: Intra Stent Restenosis, restenose i stent

deteriorat, nu utilizati produsul. Contactati reprezentanta Medtronic pentru mai
multe informatii privind returnarea.

Aveti grija sa evitati sa deteriorati peretii vaselor prin care trece cateterul.
Atunci cand utilizati cateterul in vase mai mici, asigurati-va ca nu blocheaza
complet circulatia sangelui.

Anu se utiliza dupa data de expirare.

Utilizati o tehnica aseptica pe intreaga durata a procedurii.

Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare poate conduce la deteriorarea
nvelisului dispozitivului, daca exista, care ar putea face necesara o interventie
sau ar putea conduce la evenimente adverse grave.

Cand spatiul liber dintre dispozitive si lumenul cateterului de ghidare este
limitat, dispozitivele trebuie avansate si retrase lent, cu valva deschisa, pentru
a reduce riscul de embolie.

Precautii

Diametrul intern mare al cateterului permite injectarea substantelor cu apasare
minima asupra seringii. Injectati lent substantele ori de cate ori incercati sa
vizualizati vasele supuse angiografiei.

Cateterul este furnizat in stare sterila si este apirogen.

Depozitati dispozitivul la temperatura camerei, intr-un loc uscat. A se feri
dispozitivul de expunerea la soare sau radiatii UV.

Nu fortati trecerea daca intampinati rezistenta in timpul introducerii
dispozitivului interventional prin lumenul cateterului de ghidare. Stabiliti cauza
rezistentei inainte de a continua. Daca nu poate fi identificata cauza rezistentei,
se recomanda ca toate dispozitivele care ar putea sa contribuie la rezistenta sa
fie extrase cu atentie si inlocuite, dupa cum este necesar. Luati in considerare
extragerea simultana a tuturor dispozitivelor.

Manipulati cu precautie cateterul de ghidare, pentru a reduce posibilitatea de
indoire sau rasucire. In caz de rasucire a cateterului de ghidare, nu rasuciti
dispozitivul. In schimb, retrageti cu atentie cateterul, toate dispozitivele din
interiorul acestuia si, daca este necesar, teaca de introducere.

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile
spitalicesti in vigoare, inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele
microbiene si substantele infectioase.

Acest dispozitiv poate contine cobalt. Cobaltul (nr. CAS 7440-48-4) este

o substanta clasificata drept cancerigena, mutagena sau toxica pentru
reproducere (CMR) din Categoria 1B si poate fi prezenta la o concentratie
masa/masa >0,1%.

Siguranta si eficacitatea cateterelor de ghidare nu au fost stabilite la pacientii
pediatrici si nici la femeile gravide si care alapteaza.

Evenimente adverse

Evenimentele adverse care pot surveni sau necesita interventie includ, fara
limitare, urmatoarele situatii: hemoragie, hematom, infectie, embolie, leziune,
perforatie sau disectie a vasului, a cordului sau a peretelui cardiac, spasm
vascular, tromboza, infarct miocardic, accident vascular cerebral, deces, ocluzie
vasculara sau reactie alergica.

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul
catre Medtronic si catre autoritatea competenta sau organismul de reglementare
aplicabil.

Instructiuni de utilizare

1. Pregatirea cateterului

a. Utilizand o tehnica sterila, scoateti cu grija cateterul din ambalaj tragand
cartonul stantat cu cateterul montat afara din saculet. Desprindeti cu grija
cateterul de carton pentru a evita deteriorarea produsului.

b. Inspectati cu atentie cateterul inainte de utilizare pentru a verifica daca
marimea, forma si starea acestuia sunt adecvate pentru procedura avuta
in vedere.

c. Spalati cateterul cu solutie fiziologica sterild cu ajutorul unei seringi de
10 cc.

2. Introducerea cateterului

a. Pregatiti pacientul pentru angioplastie folosind tehnicile standard.
Administrati terapia anticoagulanta si vasodilatatoare corespunzatoare.

b. Introduceti cateterul in sistemul vascular prin incizie sau prin tehnici
percutanate.

c. Introduceti cateterul peste un fir angiografic standard, amplasat in
prealabil. Aspirati si spalati cateterul de ghidare dupa scoaterea firului
angiografic.

d. Manipulati cateterul numai in timp ce se afla sub observatie
fluoroscopica.

e. Cateterul trebuie sa abordeze zona vasculara selectata.

3. Scoaterea cateterului

a. La finalizarea procedurii de angioplastie, se recomanda aspirarea in

timpul retragerii cateterului.

c. Uvedite kateter prek predhodno nameséene standardne angiografske
Zice. Po odstranitvi angiografske Zice aspirirajte in izperite vodilni kateter.
d. Kateter upravljajte samo pod fluoroskopijo.
e. Kateter mora ustrezati izbranim mestom v vaskulaturi.
3. Odstranjevanje katetra
a. Po zaklju¢ku angiografskega postopka je priporo¢ena aspiracija med
odstranjevanjem katetra.

Zavrnitev jamstva

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejSe informacije, ki so sestavni

del te zavrnitve jamstva. Ceprav je bil izdelek izdelan v pozorno nadzorovanih
razmerah, druzba Medtronic nima nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek
uporablja. Medtronic zato zavraca vsa izrecna ali naznacena jamstva v zvezi

z izdelkom, vkljuéno s kakrsnim koli naznacenim jamstvom glede primernosti

za prodajo ali dolo€en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja
nobeni fiziéni ali pravni osebi za kakréne koli zdravstvene stroske ali kakr$no koli
neposredno, naklju¢no ali posledi¢no $kodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe,
okvare, odpovedi ali nepravilnega delovanja izdelkov, ne glede na to, ali zahtevek
temelji na jamstvu, pogodbi, od$kodninski odgovornosti ali drugem. Nobena
oseba nima nikakr$nih pooblastil, s katerimi bi druzbo Medtronic zavezala

h kakr$nemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju

z obveznimi dolo€ili veljavne zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati.
Ce pristojno sodis¢e ugotovi, da je kateri koli del ali doloGilo te zavrnitve jamstva
nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na
veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se
razlagajo in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali
dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.

Beskrivning av enheten

Styrkatetrar fran Medtronic bestar av luerfattning, dragavlastning, skaft, segment,
markdrband av volfram, hylsa och mjuk spets. Katetrarna har ett glatt innerlumen
som |6per fran den proximala till den distala &nden och ar tackt av en glatt
bekladnad eller belaggning.

Avsett syfte

Styrkatetrar fran Medtronic &r avsedda att tillhandahalla en passage genom vilken
diagnostiska eller terapeutiska enheter kan foras in under perkutana férfaranden,
daribland interventioner i kransartarer (och v. saphena-graft), icke-intrakraniella
karotisartarer, arm-huvudartéarer, lungartarer, férgreningar fran bukaorta eller
perifera artarer (nyckelbensartarer, perifera artérer i de 6vre extremiteterna och
infrainguinala perifera artarer).

Avsedd patientpopulation
Katetern ar avsedd for anvandning till patienter i behov av interventionell
karlaccess i karl med = 2,0 mm diameter.

Avsedd anvéndare
Interventionella ingrepp dar denna enhet anvands ska endast utféras av lakare
som har erfarenhet av interventionella tekniker i karlsystemet.

Indikationer
Styrkatetrar fran Medtronic &r indicerade for karl med = 2,0 mm diameter, bade
kransartarer och perifera artarer, i enlighet med beskrivningen av avsett syfte.

Kontraindikationer
Inga.

Kliniska fordelar

Enheter som styrkatetrar har ingen direkt terapeutisk eller diagnostisk funktion,
utan anvands for att uppna det avsedda syftet med andra medicinska enheter.
Styrkatetrar utgdr ett stod vid interventionella ingrepp genom att tillhandahalla en
bana genom vilken terapeutiska eller diagnostiska enheter fors in for att forbattra
karlperfusionen och darigenom ateruppratta blodflédet och ge forbattrade kliniska
utfall. Dessa interventioner innefattar en lang rad olika ingrepp och paverkar den
kliniska framgangen for manga livrdddande koronara och perifera interventionella
ingrepp, varav manga ar komplexa och inbegriper flera enheter som anvands
seriellt eller parallellt. Styrkatetrar fran Medtronic bidrar indirekt till framgangen
vid perkutana transluminala interventioner som gynnar patienterna med
framgangsfrekvenser fran 73 % vid komplexa interventioner (t.ex. kronisk total
ocklusion [CTO], kraftigt férkalkade lesioner, v. saphena-graft [SVG], bifurkationer
eller restenos i stent [ISR])* till 100 % vid mindre komplexa ingrepp i koronara
och perifera omraden.

25 CTO = kronisk total ocklusion; SVG = v. saphena-graft; ISR = restenos i stent
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Conformité Européenne (European Conformity).
This symbol means that the device fully complies
with applicable European Union acts. / Conformité
Européenne (EBponeiicko cboTBeTcTBYE). TO3M
CUMBOJ1 O3Ha4aBa, 4e yCTpOI;lCTBOTO CbOTBEeTCTBa
HanNbAHO Ha NPUIOXUMOTO 3aKoHOAATeNncTBO Ha
EBponeiickusi cbios. / Conformité Européenne
(Evropska shoda). Tento symbol znamena, ze
vyrobek zcela spliiuje pozadavky pfislusnych zakon(
Evropské unie. / Conformité Européenne (Europaeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden

fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning. /
Conformité Européenne (Europaische Konformitat).
Dieses Symbol besagt, dass das Produkt allen
anwendbaren Vorschriften der Europaischen

Union entspricht. / Conformité Européenne
(Eupwrdikr) Zuppépewan). Auté 1o aUpBoio
oanpaivel 6Tl TO TTPOIGV GUHUHOPPWVETAI TTAPWG PE
TOUG I0XU0VTEG VOpouUG NG Eupwaikrg ‘Evwong. /
Conformité Européene (Conformidad Europea). Este
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente
las leyes vigentes de la Unién Europea. / Conformité
Européenne (Euroopa vastavusmargis). See stimbol
tahendab, et seade vastab taielikult kohaldatavatele
Euroopa Liidu seadustele. / Conformité Européenne
(eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tama
symboli tarkoittaa, etta laite on kaikilta osin Euroopan
unionin soveltuvan lainsdadannén mukainen. /
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que

le dispositif est entierement conforme aux lois

en vigueur de I'Union européenne. / Conformité
Européenne (oznaka europske sukladnosti). Taj
simbol znadi da je proizvod potpuno uskladen

s odgovaraju¢im aktima Europske unije. / Conformité
Européenne (Eurdpai Megfelel6ség). Ez a szimbdlum
azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben megfelel
az Eurdpai Unioé vonatkozo jogszabalyainak. /
Conformité Européenne (Kesesuaian Eropa). Simbol
ini berarti bahwa perangkat sepenuhnya mematuhi
undang-undang Uni Eropa yang berlaku. / Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo
indica che il dispositivo € pienamente conforme alle
direttive europee in vigore. / Conformité Européenne
(Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietai

Forholdsregler

Pa grunn av kateterets store innvendige diameter kreves det lite kraft pa
sproyten ved injeksjon av midler. Injiser midler langsomt ved forsgk pa a
visualisere karene under angiografi.

Kateteret leveres sterilt og pyrogenfritt.

Oppbevar enheten pa et tart sted med romtemperatur. Enheten ma ikke
utsettes for sollys eller UV-lys.

Bruk ikke makt hvis du mater motstand under innfaring av
intervensjonsenheten gjennom ledekateterets lumen. Finn arsaken til
motstanden for du fortsetter. Hvis det ikke er mulig & finne arsaken til
motstanden, anbefales det at alle enheter som potensielt kan veere en
medvirkende arsak til motstanden, forsiktig fiernes og erstattes med nye om
nedvendig. Vurder & trekke ut alle enhetene samtidig.

Veer forsiktig nar du handterer ledekateteret, for a redusere faren for boy eller
knekk. Ved knekk pa ledekateteret ma du ikke dreie enheten. | stedet ma du
forsiktig trekke ut kateteret, eventuelle enheter som befinner seg inni det, og
om ngdvendig innfgringshylsen.

Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets
rutiner, inkludert rutiner vedrerende biologisk farlig avfall, mikrobielle farer og
smittefarlige stoffer.

Denne enheten kan inneholde kobolt. Kobolt (CAS-nr. 7440-48-4) er klassifisert
som et kreftfremkallende, mutagent eller reproduksjonstoksisk (CMR) stoff av
kategori 1B, og det kan finnes ved en konsentrasjon pa > 0,1 % vekt/vekt.
Sikkerheten og effekten av ledekatetre er ikke fastslatt hos pediatriske
pasienter eller gravide og ammende kvinner.

Bivirkninger

Bivirkninger som kan oppsta og kreve intervensjon, omfatter, men er ikke
begrenset til, falgende tilstander: hemoragi, hematom, infeksjon, emboli, kar-,
hjerte- eller hjerteveggskade, perforasjon eller disseksjon, karspasme, trombose,
myokardinfarkt, slag, ded, karokklusjon eller allergisk reaksjon.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart
rapportere hendelsen til Medtronic og gjeldende kompetente myndigheter eller
tilsynsorgan.

Bruksanvisning
1. Klargjore kateteret
a. Bruk steril teknikk, og fiern kateteret forsiktig fra emballasjen ved a trekke
det utstansede kortet kateteret er festet til, ut av posen. Lasne kateteret
forsiktig fra kortet for & unnga a skade produktet.
b. Kontroller kateteret naye far bruk, for a forsikre deg om at starrelsen,
formen og tilstanden er egnet for den aktuelle prosedyren.
c. Skyll kateteret med steril saltvannslgsning ved hjelp av en 10 ml sproyte.
2. Fore inn kateteret
a. Klargjer pasienten for angioplastikk ved bruk av standard
teknikker. Administrer hensiktsmessig antikoagulasjons- og
vasodilatasjonsbehandling.
b. For kateteret inn i det vaskuleere systemet ved bruk av kirurgisk
blottlegging eller perkutan teknikk.
c. Forinn kateteret over en forhandsplassert angiografisk standardvaier.
Aspirer og skyll ledekateteret etter fierning av den angiografiske vaieren.
d. Kateteret skal kun manipuleres mens det observeres under
gjennomlysning.
e. Kateteret skal fares frem til det utvalgte vaskuleere stedet.
3. Fjerne kateteret
a. Nar angioplastikkprosedyren er fullfgrt, anbefales aspirasjon under
tilbaketrekking av kateteret.

Ansvarsfraskrivelse

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon
og skal betraktes som en uatskillelig del av denne ansvarsfraskrivelsen. Selv om
produktet er produsert under naye kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen
kontroll over forholdene som produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor
alt garantiansvar, bade direkte og indirekte, for dette produktet, inkludert, men
ikke begrenset til, enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et
bestemt formal. Medtronic patar seg ikke ansvar overfor noen person eller juridisk
enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller falgeskader
forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik
erstatning er basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold
eller annet. Ingen personer har myndighet til & binde Medtronic til noen lgfter eller
garantier med hensyn til produktet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke til hensikt

a motstride ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov, og skal heller ikke

tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i

denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med
gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de @vrige delene av ansvarsfraskrivelsen
bergres, og alle retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne

Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt
considerate parte integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi
produsul a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun
control asupra conditiilor in care este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic
limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si implicite, privitoare la produs,
inclusiv, dar fara a se limita la, orice garantie de vandabilitate sau adecvare la un
anumit scop. Compania Medtronic nu va fi raspunzatoare fata de nicio persoana
sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau daune directe, accidentale
sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea defectuoasa

a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte,
raspundere civild delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea
sa oblige Medtronic la nicio declaratie sau garantie cu privire la acest produs.
Excluderile si limitérile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a
contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau
clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei este considerata de o instanta
competentd ca fiind ilegald sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea
restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile

si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta Declaratie de
declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza considerata nula.

OnucaHue n3genus

MpoBoaHWKOBbIE KaTeTepbl NPOM3BOACTBa KoMnaHuu Medtronic coctoaT

13 MO3POBCKOrO NOpPTa, Pa3rpy304HON MydThbl, LiadpTa, CerMeHToB,
PEHTreHOKOHTPaCTHOTO Mapkepa 13 Bornbdpama, MydTbl U MArKOro KOH4MKa.
KaTteTepbl 06n1agatoT CKOMb3kUM BHYTPEHHUM NPOCBETOM OT MPOKCUMAsbHO
4acTu [0 AUCTaNbHOTO KOHLI@ 3a CHET CKOMb3CKOro MaTepuarna BHyTPeHHero crios
KaTeTepa JIMbo CKOMb3CKOro MOKPLITHS.

MNpeanonaraemas o6nacTb NPMMeHEHUA

npOBOFlHVIKOBbIe KaTeTepbl NPOM3BOACTBA KOMMNAaHUU Medtronic npegHasHaveHbl
Ans npoBefeHna AuarHoCTU4ecknx n neyvebHbIx |/|3}:|env||7| BO BpeMs YpeCKOXKHbIX
npoLeayp, BKIo4as BMeLATENbCTBa B KOPOHAPHBIX apTepUsX (U LWYHTbI

n3 I'IO[ZLKO)KHOI7| BeHbI), BKCTpakpaHunanbHbIX OTAeNax COHHbIX apTepmﬁ,
BpaxuvoLiedanbHbIx apTepuUsiX, NEroYHbIX apTepUsIX, BETBSX OPOLLIHOMO

oTaena aopTbl MU Nepuepudecknx apTepusix (MOAKIIUNYHBIX apTepusix,
nepudepuyecknx apTeprsix BEPXHUX U HKHUX KOHEYHOCTENR).

I'Ipe.qnonaraemaﬂ nonynauusa nauueHToB
KaTeTep npeaHasHayeH A1 PUMEHEHUs Y NaUMEHTOB, KOTOPLIM TpebyeTcs
cAenatb MHTEPBEHLIMOHHBIN COCYAUCTbIN AOCTYM K COCYAaM AMaMeTpoM = 2,0 MM.

I'Ipe.qnonaraeMblFl nonb3oBaTenb

MHTepBeHLlMOHHbIe npoueaypbl C UCNOMb30BaHWEM 3TOro U3aennsa
AOIMKHbI BbIMNOSTHATLCS TOMbKO Bpayamu, UMerLWwmMn onbIT NpUMeHeHns
VNHTEPBEHLIMOHHbLIX METO0B B COCYANCTON CUCTEME.

Moka3aHus

npOBO,ElHVIKOBbIe KaTeTepbl NpOM3BOACTBA KOMMNaHUU Medtronic nokasaHb! ansa
NPUMEHEHNS B KOPOHAPHBIX U Nepudepuyeckux cocyaax anameTpom = 2,0 mm, B
COOTBETCTBUN C npe,qnonaraemoﬁ obnacTbto npyuMeHeHua yCTpOI?ICTBa.

I'Ipomsonoxasauuﬂ
Hert.

KnuHuyeckune npeumylyectsa

Takue ycTponcTBa, Kak NPOBOAHUKOBbIE KaTeTepbl, He UMEIOT Kakoi-nnbo
COBCTBEHHOV NPSIMON NEeYeBHON UM ANarHOCTUYECKON PYHKLMU, HO

NOMOTatoT B UCMONb30BAHNM MPOYMNX MEAVNLIMHCKMX YCTPOWCTB MO Ha3HaYeHMHo.
MpOBOAHWKOBbIE KATETEPBI UCTIONbL3YIOTCA B MHTEPBEHLMOHHBIX MpoLeaypax,

TA€ C X NMOMOLLbIO OCYLLECTBISIETCS NPOBEAEHNE AUArHOCTUHECKUX UMK
neyeBHbIX YCTPOMCTB C LiEMNbIo YyyLleHus nepdy3nn cocyaoB, YTO Cnoco6eTByeT
BOCCTaHOBIEHMIO KPOBOOBPALLEHMS 1 YNYULLEHUIO KIMHUYECKUX CXOAOB ANSs
naumeHToB. KaTeTepbl NPUMEHSIIOTCS B LUMPOKOM CrEKTpe MpoLeayp, KoTopble
BIUSIOT Ha ycrnex NpoBefeHUst pasnnyHbIX BMELLATENbCTB Ha KOPOHapPHbIX 1
nepugepuYecknx apTepusix, HaleneHHbIX Ha cnaceHune Xw3Hu nauveHTa. MHorve
13 3TVX BMeLLaTEeNbCTB BISIOTCS CHIOXHLIMU, TpeByoLLMMI NocneaoBaTenbHoro
U1 NapannenbHoro NPUMEHeHUst HECKOMbKIX YCTPOCTB. MPpoBOAHNKOBbIE
KaTeTepbl NpousBoAcTBa KomnaHun Medtronic onocpefoBaHHO BAMSIIOT Ha ycnex
YPECKOXKHbIX TPAHCIIOMUHAMBHBLIX BMELLATENLCTB, YNy4LUatoLLMX UCXoA ANs
NauMeHTOB; YCMELWHOCTb MPOLEAYP COCTABMSET OT 73 % B Cry4ae CrOXHbIX
BMeLaTenscTs (Hanpumep, npu XTO, BbIpaXeHHOW Kanbuudukauum, nopaxeHnm
LLMB, 6udypkaLuoHHom nopaxenun, PBC?) no 100 % B cnyyae MeHee
CrOXKHbIX BMELLATENbCTB HAa KOPOHAPHbIX U NEPUDEPUYECKUX apTEPUSIX.

22 XTO — xpoHuyeckas ToTanbHas okkntoaus; LLMB — LWyHT 13 NoaKoXHO
BeHbl; PBC — pecTeH03 BHYTPU CTEHTa

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda
Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) fér den har
enheten finns pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sok efter SSCP:n med
hjalp av tillverkaren, enhetens namn och féljande uppgifter, nar sa ar tillampligt:
enhetsmodell, referensnummer och katalognummer.

Prestandaegenskaper

Katetern har ett glatt innerlumen som I6per fran den proximala till den distala
anden. Detta lumen gér det majligt att féra in katetern eller de interventionella
enheterna till malartarerna. Mellan den inre bekladnaden och det yttre holjet
finns flatade tradar av rostfritt stal som ger axiell styvhet och motstandskraft mot
knickning, vilket underlattar inférandet. Ett rontgentatt markérband av volfram gor
att enheten syns tydligt under fluoroskopi.

Rekommenderade artiklar

Féljande artiklar rekommenderas vid anvandning av enheten: angiografisk ledare
av lamplig storlek, hemostasventil, kompatibel inféringshylsa, steril koksaltlésning
och spruta.

Varningar

Enheten &r utformad endast for engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas,
reprocessas eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing eller
omsterilisering kan férsdmra den strukturella integriteten hos enheten eller
medféra risk for kontaminering, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom
eller dodsfall.

Inspektera all férpackning med sterilbarriar visuellt fore anvéandning. Om
sterilbarridren har brutits eller enheten &r skadad far produkten inte anvandas.
Kontakta narmaste Medtronic-representant for information om retur.

laktta forsiktighet for att undvika karlvéaggsskador i de karl genom vilka katetern
fors in.

Se till att katetern inte blockerar blodflédet helt nar den anvénds i mindre kérl.
Far inte anvéndas efter sista forbrukningsdatum.

Anvéand aseptisk teknik under hela forfarandet.

Om den har bruksanvisningen inte foljs kan det resultera i skador pa enhetens
beléggning, i forekommande fall, vilket kan leda till att intervention maste
utféras eller orsaka allvarliga biverkningar.

Nar det finns begransat fritt utrymme mellan enheter och guidekateterns lumen
maste enheterna foras fram och dras tillbaka langsamt med ventilen ppen for
att minska risken fér emboli.

Forsiktighetsatgarder

Tack vare kateterns stora innerdiameter behdver endast lite kraft anbringas pa
sprutan vid injektion av substanser. Injicera alltid substanser langsamt nar du
forsoker visualisera karlen under angiografi.

Katetern levereras steril och icke-pyrogen.

Forvara enheten vid rumstemperatur pa en torr plats. Enheten far inte utsattas
for solljus eller UV-ljus.

Forcera inte inférandet om motstand uppstar medan interventionsenheten
fors in genom styrkateterns lumen. Faststall orsaken till motstandet innan du
fortsatter. Om orsaken till motstandet inte kan faststallas rekommenderar vi att
alla enheter som eventuellt kan bidra till motstandet forsiktigt aviagsnas och
byts ut efter behov. Overvag att dra ut alla enheter samtidigt.

Var forsiktig nar styrkatetern hanteras for att minska risken for att den béjs eller
knickas. Om styrkatetern knickas far enheten inte vridas. | stéllet ska katetern,
eventuella enheter inuti katetern och vid behov inféringshylsan forsiktigt dras
ut.

Kassera enheten enligt géllande lagar, foreskrifter och sjukhusets rutiner,
inklusive sadana som rdr biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma
amnen.

Denna enhet kan innehalla kobolt. Kobolt (CAS-nr 7440-48-4) klassificeras
som ett cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt (CMR) &mne i
kategori 1B och kan férekomma i en koncentration > 0,1 % vikt/vikt.
Styrkatetrarnas sékerhet och effektivitet har inte faststallts hos barn eller
gravida och ammande kvinnor.

Biverkningar

Biverkningar som kan férekomma eller krava intervention innefattar bland annat
foljande tillstand: blédning; hematom; infektion; emboli; skada pa karl, hjarta eller
karlvégg; perforation eller dissektion; karlspasm; trombos; myokardinfarkt; stroke;
dodsfall; karlocklusion eller allergisk reaktion.

Om en allvarlig incident som ar forknippad med enheten intraffar ska incidenten
omedelbart rapporteras till Medtronic och tillamplig behorig myndighet eller
tillsynsmyndighet.

Bruksanvisning
1. Forbereda katetern
a. Ta forsiktigt ut katetern ur férpackningen genom att dra ut det stansade
kortet med den monterade katetern ur pasen med steril teknik. Var
forsiktig nar du lossar katetern fran kortet, for att undvika att skada
produkten.

Conformité Européenne (evropska skladnost). Ta
simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen

z veljavnimi zakoni Evropske unije. / Conformité
Européenne (Europeisk standard). Denna symbol
anger att enheten uppfyller alla géllande direktiv i
den europeiska unionen. / Conformité Européenne
(Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
yurirliikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak
uygun oldugunu ifade eder. / Conformité Européenne
(Esponeiicbka BiANOBIAHICTL). Liei cumBon o3Havae,
LLIO NPUCTPIl NOBHICTIO BiANOBIAAE BUMOram
3aCTOCOBHUX AMpeKTUB E€Bponeiicbkoro Cotoay.

Length / AbmkuHa / Délka / Laengde / Lange /

Mnkog / Longitud / Pikkus / Pituus / Longueur /
Duljina / Hossz / Panjang / Lunghezza / ligis /
Garums / Lengte / Lengde / Dtugo$¢ / Comprimento /
Lungime / [inuHa / Dizka / DolZina / Langd / Uzunluk /
[oBxuHa

Inner diameter / BbTpeweH anametsp / Vnitini

@ prumér / Indvendig diameter / Innendurchmesser /
Eowrepikn diduetpog / Didametro interno /
Siselabimadt / Sisalapimitta / Diametre interne /
Unutarnji promjer / Belsé atméré / Diameter bagian
dalam / Diametro interno / Vidinis skersmuo /
leks@jais diametrs / Binnendiameter / Indre diameter /
Srednica wewnetrzna / Diametro interno / Diametru
interior / BHyTpeHHuit anametp / Vnutorny priemer /
Notranji premer / Innerdiameter / i gap / BHyTpiluHiti
npiameTp

Outer diameter / BbHweH agnameTtsp / Vnéjsi

pramér / Udvendig diameter / AuRendurchmesser /
E¢wrepixr didpeTpog / Didmetro externo /
Valislabimdot / Ulkolapimitta / Diametre externe /
Vanjski promjer / Kiilsé atméré / Diameter bagian
luar / Diametro esterno / ISorinis skersmuo / Aréjais
diametrs / Buitendiameter / Ytre diameter / Srednica
zewnetrzna / Diametro externo / Diametru exterior /
Brewnwuit auametp / Vonkajsi priemer / Zunaniji
premer / Ytterdiameter / Dis gap / 30BHiLuHil fiameTp

O

Sterilized using ethylene oxide / Ctepunusupaso
¢ eTunexoB okeup / Sterilizovano ethylenoxidem /

STERILE[EO

visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos

aktus. / Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas
Savientbas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice
pilnTba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas
tiestbu aktu prasibam. / Conformité Européenne
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent

dat het product volledig voldoet aan de geldende
Europese wetgeving. / Conformité Européenne
(samsvar med europeisk standard). Dette symbolet
betyr at enheten er fullstendig i samsvar med
gjeldende EU-rettsakter. / Conformité Européenne
(zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Ten

symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie
wymogi wynikajgce z wtasciwych aktéw prawnych
Unii Europejskiej. / Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa
que o dispositivo esta em total conformidade com

as leis da Unido Europeia aplicaveis. / Conformité
Européenne (Conformitate europeana). Acest simbol
atesta conformitatea deplina a dispozitivului cu
legislatia aplicabila a Uniunii Europene. / Conformité
Européenne (EBponeiickoe cooTBeTcTBME). DTOT
cumBon 0603HaqaeT, YTO usgenuve nonHoOCTb
COOTBETCTBYET TpeGOBaHMﬂM NPUMEHUMbIX AUPEKTUB
EBponeiickoro Cotosa. / Conformité Européenne
(Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamena,
Ze zariadenie je v Uplnom sulade s platnymi pravnymi
predpismi Eurdpskej tnie. /

Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert mit
Ethylenoxid / ATrooTelpwpévo pe aiBulevogeidio /
Esterilizado mediante 6xido de etileno / Steriliseeritud
etlileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla / Stérilisé
a l'oxyde d’éthyléne / Sterilizirano etilen-oksidom /
Etilén-oxiddal sterilizélva / Disterilkan menggunakan
etilena oksida / Sterilizzato a ossido di etilene /
Sterilizuota etileno oksidu / Sterilizéts, izmantojot
etilénoksidu / Gesteriliseerd met ethyleenoxide /
Sterilisert med etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem
etylenu / Esterilizado utilizando éxido de etileno /
Sterilizat cu oxid de etilena / Ctepunusauus okcuaom
aTunena / Sterilizované pomocou etylénoxidu /
Sterilizirano z etilenoksidom / Steriliserad med
etylenoxid / Etilen oksit ile sterilize edilmistir /
CTepunisoBaHo i3 3aCTOCYBaHHAM €TUNEeHoKCUay

Date of manufacture / [lata Ha npouasofcTeo / Datum
& vyroby / Fremstillingsdato / Herstellungsdatum /
Huepounvia kataokeurg / Fecha de fabricacion /
Tootmiskuupaev / Valmistuspaivamaara / Date
de fabrication / Datum proizvodnje / Gyartas
ideje / Tanggal produksi / Data di fabbricazione /
Pagaminimo data / Izgatavo$anas datums /
Productiedatum / Produksjonsdato / Data produkcji /
Data de fabrico / Data fabricarii / Jata narotoenexus /
Datum vyroby / Datum izdelave / Tillverkningsdatum /
imalat tarihi / [lata BUrotoBNEHHs

ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble
funnet a veere ugyldig.

Opis urzadzenia

Cewniki prowadzace firmy Medtronic sktadajg sie z tacznika typu Luer,
odcigznika, trzonu, segmentéw, wolframowego znacznika paskowego, ostonki

i migkkiej koncowki. Cewniki majg kanat wewnetrzny, ktéry biegnie od konca
proksymalnego do dystalnego i ma wtasciwosci poslizgowe, ktére nadaje mu
warstwa lub powtoka z materiatu poslizgowego na jego wewnetrznej powierzchni.

Przewidziane zastosowanie

Cewniki prowadzgce firmy Medtronic stuzg do utworzenia $ciezki, przez ktérg
wprowadza sie urzadzenia diagnostyczne lub terapeutyczne w trakcie zabiegéw
przezskérnych w tym interwencji w tetnicach wiencowych (i SVG), tetnicach
szyjnych innych niz $rédczaszkowe, tetnicach ramienno-gtowowych, tetnicach
ptucnych, odgatezieniach aorty brzusznej lub tetnicach obwodowych (tetnicach
podobojczykowych, tetnicach obwodowych konczyn gérnych i tetnicach
obwodowych podpachwinowych).

Pacjenci, dla ktorych jest przeznaczone urzadzenie
Cewnik jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw, u ktérych wymagany jest
interwencyjny dostep do naczyn o $rednicy 22,0 mm.

Docelowi uzytkownicy

Zabiegi interwencyjne z zastosowaniem tego wyrobu powinny by¢ wykonywane
wytgcznie przez lekarzy majgcych doswiadczenie w stosowaniu technik
interwencyjnych w obrebie uktadu naczyniowego.

Wskazania

Stosowanie cewnikéw prowadzacych firmy Medtronic jest wskazane

w naczyniach o $rednicy 22,0 mm — zaréwno w tetnicach wiencowych, jak
i obwodowych zgodnie z opisem przewidzianego zastosowania.

Przeciwwskazania
Brak.

Korzysci kliniczne

Wyroby takie jak cewniki prowadzace pomagajg w uzywaniu innych wyrobow
medycznych zgodnie z ich przewidzianym zastosowaniem, a same nie petnig
bezposrednio funkcji terapeutycznych ani diagnostycznych. Cewniki prowadzgce
wspomagajg przebieg zabiegéw interwencyjnych, tworzac $ciezke, przez ktorg
wprowadza sie urzadzenia terapeutyczne lub diagnostyczne w celu poprawy
perfuzji naczyniowej, tym samym przywracajac przeptyw krwi i poprawiajac
wyniki kliniczne. Do tych interwencji zalicza sie szereg réznych zabiegéw

i majg one wplyw na powodzenie kliniczne wielu ratujgcych zycie procedur
interwencyjnych w naczyniach wiencowych i obwodowych, w tym licznych
procedur ztozonych, wymagajgcych zastosowania kilku urzadzen po kolei lub
réwnolegle. Cewniki prowadzace firmy Medtronic przyczyniajg sig posrednio

do powodzenia przezskérnych interwenciji srédnaczyniowych wykonywanych

w strukturach wiencowych i obwodowych, ktére przynosza korzysci dla pacjentow
w zakresie od 73% w przypadku interwencji ztozonych (np. CTO, w warunkach
silnego zwapnienia, SVG, rozwidlenia, ISR)" do 100% w przypadku mniej
skomplikowanych zabiegdw.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP,
Summary of Safety and Clinical Performance) tego wyrobu mozna znalez¢
na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Podsumowanie SSCP mozna
wyszukaé, podajgc nazwe producenta, nazwe wyrobu i nastepujgce elementy
identyfikujace (jesli dotyczy): model, numer referencyjny i numer katalogowy
wyrobu.

Charakterystyka dziatania

Cewnik ma kanat wewnetrzny o wtasciwosciach poslizgowych biegngcy

od konca proksymalnego do dystalnego. Kanat umozliwia wprowadzanie
cewnika lub urzadzen interwencyjnych do tetnic docelowych. Plecione druty
ze stali nierdzewnej migdzy warstwg wewnetrzng a ostonkg zewnetrzng
nadajg konstrukcji sztywno$¢ osiowg i odporno$¢ na zatamywanie, co utatwia
wprowadzanie. Radiocieniujgcy wolframowy znacznik paskowy jest dobrze
widoczny na obrazie fluoroskopowym.

19 CTO: przewlekte catkowite zamkniecie $wiatta naczynia (Chronic Total
Occlusion); SVG: pomost z zyly odpiszczelowej (Saphenous Vein Graft); ISR:
ponowne zwezenie naczynia w obrebie stentu (Intra Stent Restenosis)

CBoAHble AaHHble 0 6€30MacHOCTU U KITMHUYeCKOW
adpchekTUBHOCTH

CBO,CLHbIe AaHHble O 6€30MacHOCTU U KIIMHUYECKOW SQJ(*)GKTMBHOCTM
(SSCP) ons aToro ycTponcTBa NpefcTasrieHbl Ha Beb-caiTe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Bbl moxeTe HanT SSCP no HasBaHuo
npoussoanTens, HasBaHMo yCTpOVICTBa n cnefyrouimm ono3HaBaTeNbHbIM
[AaHHBIM: MOAENW YCTPOICTBA, Y4ETHOMY HOMEPY M HOMEPY MO KaTanory.

PaGoune xapaKTepucTuku

KaTeTep 06na,qaeT CKOMb3KUM BHYTPEHHUM NPOCBETOM OT npOchmaanoﬁ
4acTn Ao AnCTanbHOro KoHua. Mo BHYTPEHHEeMY NPOCBETY OCYLLEeCTBNAEeTCA
npoABMXeHMe KaTeTepoB Unn Apyrux yCTpOIZCTE ANns NHTEPBEHUNOHHbIX
BMeLWaTeNibCTB K LieieBbiM apTepusim. OnneTka n3 NpOBOSIOKK, BbINOMHEHHOW
13 HepKaBetoLLel cTanu, Mexay BHYTPEHHEN 1 BHELLHEn 06onoykomn
obecneynBaeT 0CEBYHO XECTKOCTb M YCTONYMBOCTb K neperndam Ans ynyuieHus
[A0CTaBNAeMOCTU. Hannyme peHTreHOKOHTPacTHOro Mapkepa 13 Bofbpama
obecneynBaeT OTNMYHY BU3yanu3aumio yCTPOMCTBA NPU PEHTIEHOCKOMUN.

PeKOMeHnOBaHHbIe NnpUHaAnNeXHocTu

370 U3genve peKoMeHAYETCs UCMONb30BaTh COBMECTHO CO ClEAYOLWUMU
KOMMOHEHTaMu: aHrvorpaduieckuit NPOBOAHMK NOAXOASILLEro pasmepa,
reMocTaTM4eckuii KnanaH, COBMECTUMbIN UHTPOABLIOCEP, CTEPUTbHBbIN
hU3MONOrMYecKnint pacTBop U LINPULL.

MpepynpexaeHus

[aHHoe nagenue npegHasHa4eHo TOMbKO Asi OHOKPATHOrO NPUMEHEHNS.
W3nenue He NoanexuT NOBTOPHOMY WCMOMNb30BaHUIO, 06paboTke unn
cTepunuaauum. MoBTOpHOE MCMonb3oBaHKe, 06paboTka unu cTepunmsaums
MOryT HapyLUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb M3LENust UM co3gaTb pUck ero
VHMULMPOBaHUS, YTO MOXET NPUBECTY K TpaBMe, 3aboneBaHuio Unm cMepTu
naumeHTa.

Mepen vcnonb3oBaHNEM OCMOTPUTE BCIO YMAaKOBKY CO CTEPUIbHBIM
GapbepoM. Ecnivt LienocTHOCTb CTepunbHoro 6apbepa HapylleHa unu usaenve
NOBPEXAEHO, He UCTONb3yiTe u3aenue. [ns nonyyeHunst MHcopmawum o
BO3BpaTe obpallantech k npeacTaBuTento komnaHum Medtronic.
MposiBRsiiTe 0OCTOPOXHOCTb, YTOGLI HE MOBPEAWTL CTEHKM COCyAa npu
npoBefeHUm kaTeTepa.

Mpwu ncnonb3oBaHUK kaTeTepa B COCyAax Maroro paamepa creaute 3a Tem,
4TOGbI KaTeTep He BrIOKMPOBan KPOBOTOK MOMHOCTbIO.

He ncnonbayiite nocne UCTe4eHnsi cpoka rogHoOCTU.

Bcto npoueaypy Heo6X0ANMO BbIMOMHSATL B @CENTUHECKNX YCIIOBUSIX.
HecobntogeHne faHHo MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHUIO MOXET Bbi3BaTb
NoBpEXAeHNe NOKPLITUS N3AENsi, 4TO MOoXeT noTpeboBaTh BMeLLaTensLCTBa
VNN NPUBECTU K BO3HNKHOBEHWIO CEPbE3HbIX HEXenaTerbHbIX SIBMEeHNIA.
Ecnu 3a3op mMexay ycTpoicTBamm B NpOCBETE NPOBOAHMKOBOIO kaTeTepa
HeBOonbLLOIA, yCTPOCTBA CrieayeT NpoABuUraTh U OTBOAUTL MEEHHO C
OTKPbITLIM KNanaHoM, YTo6bl CHU3NTb pUCk amBonuu.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

MockonbKy kaTeTep UMeeT GOoNbLUION BHYTPEHHWI AVamMeTp, Npy BBEAEHUN
XWUAKOCTEN K LWnpuuy TpebyeTcs npuknafslBaTb HE3HAYUTENBHOE yCUIne.
Mpu BLINONHEHUM @HTMOrpachum C LeNbio BU3yanusaLumn CoCyoB BelecTBa
crienyeT BBOAUTb MeANEHHO.

KaTeTep nocraBnsieTcsi CTepUribHbIM 1 anporeHHbIM.

XpaHuTe n3genue npy KOMHaTHOI TeMnepaTtype B CyxoMm MecTe. He
[onyckaiTe BO3AENCTBIUA COMHEYHOro ceeTa nnu Y®-nsnyveHus Ha
YCTPOWCTBO.

Ecnv npy BBEEHUM MHTEPBEHLIMOHHOTO YCTPOMCTBA Yepes NpocBeT
NPOBOZHMKOBOTO kaTeTepa BO3HMKAET COMPOTUBIIEHNE, HE MPUKIaabIBaiiTe
ycunve Ans npogsikeHust. MNpexae Yem npopomkaTb, ycTaHoBUTE

MPUYMHY COMPOTUBNEHUS. ECIIN NpUUMHY COMPOTUBNEHUS ONpeaenuTb He
yAaeTcs, To, Npy HeOBXOAMMOCTU, PEKOMEHTYETCSt OCTOPOXHO M3BMEYb

1 3aMeHUTb BCE YCTPOICTBA, KOTOPble TEOPETUYECKN MOTYT BbI3bIBaTh
conpoTuenexue. 13Bneknte Bce yCTpoicTBa OAHOBPEMEHHO, ECITU COYTETE 3TO
LenecoobpasHbIM.

Mpu obpalleHun ¢ NPOBOAHMKOBBLIM KaTeTepoM cobniofante 0CTOPOXHOCTb,
4TOGbI YMEHbLUNTL PUCK Nepervfa unu nepekpyyunBaHns ycTponcTea. Ecnn
NPOBOJHWKOBLIV KaTeTep NepekpyTUTCS, He Bpaluaiite ero. BmecTo aTtoro
OCTOPOXHO U3BNEKUTE KaTeTep, BCe HaXOAALUMECH B HEM YCTPONCTBA W, ecnn
HeobXxoanMo, MHTpoabIOCEp.

Mpw yTunusauumn nsnenus Heobxoanmo cobniogaTtb COOTBETCTBYHOLLME 3aKOHbI
1 HOpPMaTUBHbIE aKTbl, @ TAKKe NPUAEPKUBATLCS NPoLeayp, NPUHATLIX B
MEeAVLIMHCKOM YYpexaeHum, BKoYas Te, KOTopble pacnpoCTpaHATCA Ha
6ronornyecku onacHble 0TXoAbl, MUKPOBMONOr1ieckn onacHble OTXoabl 1
NoTeHLManbHO UHULMPOBaHHbIE BELLECTBa.

B aTOM yCcTponcTBE MOXET coaepxaTbes kobansT. Kobanst (Homep B peectpe
XUMUYecknx coefnHeHnin CAS: 7440-48-4) sBnsieTcst KaHLEPOTreHHbIM,
MyTareHHbIM WU TOKCUYHBIM A5 penpoaykTueHon cuctemsl (CMR)

b. Inspektera katetern noga fére anvandning for att verifiera att dess storlek,
form och skick ar lampliga for det avsedda ingreppet.

c. Spola katetern med steril koksaltldsning med hjalp av en 10 ml-spruta.

2. Fora in katetern

a. Forbered patienten for angioplastik enligt standardteknik. Ge lamplig
behandling med antikoagulantia och karlvidgande medel.

b. For in katetern i karlsystemet med hjalp av frilaggningsteknik eller
perkutan teknik.

c. Forin katetern 6ver en tidigare placerad angiografisk ledare av
standardtyp. Aspirera och spola styrkatetern nar den angiografiska
ledaren har avlagsnats.

d. Mandvrera katetern endast under fluoroskopisk observation.

e. Katetern ska placeras vid den valda karlplatsen.

3. Avlagsna katetern

a. Nar angioplastikingreppet har slutférts rekommenderas aspiration medan

katetern dras ut.

Friskrivning fran garantiansvar

Varningstexter pa produktetiketten innehaller mer detaljerade upplysningar och
utgor en integrerad del av denna friskrivning fran ansvar. Oaktat att produkten
har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen
kontroll 6ver de férhallanden under vilka produkten anvéands. Medtronic friskriver
sig darfor fran alla garantier, saval uttryckliga som underforstadda, med avseende
pa produkten, inklusive, men inte begransat till, eventuella underférstadda
garantier om saljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte
hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person fér nagra medicinska
kostnader eller nagra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som
orsakats av nagon form av anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel hos
produkten, oavsett om ett krav géllande sadana skador grundar sig pa garanti,
avtal, skadegdrande handling eller annat. Ingen person har behérighet att binda
Medtronic vid nagon utfastelse eller garanti som géller produkten.

De undantag och begrénsningar som anges ovan ar inte avsedda att sta i

strid med tvingande regler i tilldmplig lag, och ska inte heller tolkas sa. Skulle
denna friskrivning fran garantiansvar till nagon del av behérig domstol anses
ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, ska friskrivningen fran
garantiansvar galla i 6vrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter ska besta, som
om denna friskrivning fran garantiansvar inte innehdll den del eller det villkor som
underkants.

Cihaz tanimi

Medtronic kilavuz kateterler bir luer gébegi, gerginlik azaltici, saft, segmentler,
tungsten belirte¢ bandi, kilif ve yumusak ugtan meydana gelir. Kateterler, ic
limen Gzerindeki kayganlastiricili astar materyaline veya kaplamaya bagl olarak,
proksimalden distal uca kadar giden kaygan bir i¢ limene sahiptir.

Hedeflenen amag

Medtronic kilavuz kateterler, koroner arterlerde (ve SVG'de), intrakraniyal
olmayan karotis arterlerde, brakiyosefalik arterlerde, pulmoner arterlerde,
abdominal aort dallari veya periferik arterlerdeki (subklavyen arterler, st
ekstremite periferik arterleri ve infra-inguinal periferik arterler) girisimler dahil
olmak lzere perkitan prosedurler sirasinda igerisinden diyagnostik veya terapétik
cihazlarin gegirilecegi bir yol saglamaya yoneliktir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu

Kateter, 22,0 mm gapa sahip damarlarla girisimsel vaskiler erisim gereken
hastalarda kullanima yoéneliktir.

Amaglanan kullanici
Bu cihazin kullanildigi girisimsel prosediirler, yalnizca vaskiler sistemdeki
girisimsel tekniklerde deneyim sahibi olan hekimler tarafindan yerine getirilmelidir.

Endikasyonlar

Medtronic kilavuz kateterler, kullanim amaci tanimi dogrultusunda koroner
arterlerde veya periferik arterlerde yer alan 22,0 mm gapa sahip damarlarda
endikedir.

Kontrendikasyonlar
Yok.

Klinik faydalari

Kilavuz kateterler gibi cihazlar, kendileri dogrudan terapétik veya diyagnostik
isleve sahip olmaksizin, hedeflenen amaglarina ulagiimasinda diger tibbi
cihazlara yardim eder. Kilavuz kateterler, vaskdler perfiizyonun iyilestiriimesiyle
kan akisinin yeniden saglanmasi ve klinik sonuglarin iyilestiriimesi amaciyla
terapétik veya diyagnostik cihazlarin igerisinden gegirilecegi bir yol saglayarak
girisimsel prosedirleri destekler. Bu girisimler gok gesitli proseddrleri igerir ve
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Elementy zalecane

Podczas korzystania z opisywanego wyrobu zaleca sie, aby stosowac
nastepujgce elementy: prowadnik angiograficzny o odpowiednim rozmiarze,
zastawka hemostatyczna, zgodna koszulka introduktora, sterylny roztwér soli
fizjologicznej i strzykawka.

Ostrzezenia

Wyréb ten jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
go ponownie stosowac, przygotowywac¢ do ponownego uzycia ani ponownie
sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub
ponowna sterylizacja mogg naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia

lub doprowadzi¢ do jego zanieczyszczenia, co moze spowodowac obrazenia,
chorobe lub zgon pacjenta.

Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ wizualng kontrole sterylnego
opakowania. Jesli integralnos$¢ bariery sterylnej zostata naruszona lub
urzadzenie jest uszkodzone, nie nalezy uzywac produktu. Informacje na temat
zwrotu mozna uzyskac, kontaktujac sie z przedstawicielem firmy Medtronic.
Nalezy uwazaé, aby nie uszkodzi¢ $cian naczyn, przez ktére przeprowadzany
jest ten cewnik.

Uzywajgc cewnika w mniejszych naczyniach, nalezy dopilnowac, aby nie
zablokowat on catkowicie przeptywu krwi.

Nie uzywac po terminie przydatnosci do uzycia.

Podczas catego zabiegu stosowac¢ technike aseptycznag.

Nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji uzytkowania moze w okreslonych
przypadkach spowodowac uszkodzenie powtoki urzgdzenia, co moze sig
wigzaé z konieczno$cig przeprowadzenia zabiegu interwencyjnego lub
doprowadzi¢ do cigzkich zdarzen niepozgdanych.

W przypadku ograniczonego przeswitu miedzy wyrobem a $wiatlem cewnika
prowadzacego urzgdzenia nalezy wprowadza¢ i wycofywac powoli z otwartym
zaworem, aby zmniejszy¢ ryzyko zatoru.

Srodki ostroznosci

Duza $rednica wewnetrzna cewnika umozliwia wstrzyknigcie substanciji przy
uzyciu niewielkiej sity nacisku na strzykawke. Wstrzyknigcie substancji w celu
uwidocznienia naczyn na obrazie angiograficznym nalezy wykonywac powoli.
Dostarczony cewnik jest sterylny i niepirogenny.

Wyréb nalezy przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej w suchym miejscu.
Wyréb nalezy chroni¢ przed $wiattem stonecznym i promieniowaniem
ultrafioletowym.

W przypadku napotkania oporu podczas wprowadzania urzadzenia
interwencyjnego przez kanat cewnika prowadzacego nie nalezy pokonywac
tego oporu na site. Przed kontynuowaniem nalezy ustali¢ przyczyne oporu.
Jesli nie jest mozliwe ustalenie przyczyny oporu, zaleca sig ostrozne

wyjecie wszystkich urzgdzen potencjalnie mogacych powodowac opér i ich
wymiane w razie potrzeby. Nalezy rozwazy¢ wycofanie wszystkich urzadzen
jednoczesnie.

Z cewnikiem prowadzgcym nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, aby ograniczy¢
ryzyko przypadkowego wygigcia lub zatamania. Jeéli dojdzie do zatamania
cewnika prowadzacego, nie wolno dziata¢ na urzadzenie sitg skrecajgca.
Zamiast tego nalezy ostroznie wycofa¢ cewnik, wszelkie znajdujgce sie w nim
urzadzenia oraz, w razie potrzeby, koszulke introduktora.

Wyréb nalezy zutylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami
i procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym dotyczgcymi zagrozen
biologicznych, zagrozen mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

Ten wyréb moze zawiera¢ kobalt. Kobalt (nr CAS 7440-48-4) jest klasyfikowany
jako substancja rakotwércza, mutagenna lub dziatajgca szkodliwie na
rozrodczo$¢ (CMR), zaliczana do kategorii 1B, i moze by¢ obecny w stezeniu
>0,1% (wagowo).

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ dziatania cewnikéw prowadzacych nie zostaty
okreslone u kobiet w cigzy, karmigcych piersig i u pacjentéw pediatrycznych.

Zdarzenia niepozadane

Do zdarzen niepozadanych, ktére mogg wystapi¢ lub wymagac interwengii,
nalezg migdzy innymi: krwotok, krwiak, zakazenie, zator, uszkodzenie, perforacja
lub rozwarstwienie naczynia, serca lub $ciany serca, skurcz naczynia, zakrzepica,
zawat migsnia sercowego, udar, zgon, zamkniecie $wiatta naczynia lub reakcja
alergiczna.

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia zwigzanego z wyrobem nalezy
bezzwiocznie zgtosi¢ ten fakt do firmy Medtronic oraz do wiasciwej instancji lub
organu regulacyjnego.

Instrukcja uzytkowania
1. Przygotowanie cewnika
a. Stosujgc technike sterylng, ostroznie wyja¢ cewnik z opakowania,
wyciggajac profilowang tacke z zamontowanym cewnikiem z torebki.
Ostroznie oddzieli¢ cewnik od tacki, aby unikng¢ uszkodzenia produktu.
b. Przed uzyciem cewnika nalezy doktadnie go obejrze¢, aby upewnic sig,
Ze jego rozmiar, ksztatt i stan sg odpowiednie do wykonania zamierzonej
procedury.

BeLLEeCTBOM kaTeropuu 1B; ero KOHLEHTpauusa B U3aenum MOXeT COCTaBNATb
> 0,1 % no macce.

+ Be3onacHoCTb 1 3thhEKTUBHOCTb UCNONb30BAHNS NPOBOAHMKOBLIX KaTETEpPOB
y AeTeii, NOAPOCTKOB, @ Takke GepeMeHHbIX 1 KOPMSILLMX FPYAbH KEHLUWH He
YCTaHOBJEHbI.

HexenaTtenbHble siBNeHUs1

HexenatenbHble ABMNEHNsA, KOTOPble MOTyT BO3HUKHYTb UNu nmpeSosaTb
BMeLllaTenscTea (nepequb He VICHEpI'IbIBalOLLLI/II;I), BKNOYaKT cneayoulee:
KpOBOTEYEHME, remMaToma, MHdeKUMs, aMBonus, noBpexaeHve, nepdopaums

1N paccroexue cocyaa, cepala Unu CTeHkn cepaua, cnasm cocyaa, Tpomcos,
I/IHCbapKT MUOKapAa, NHCYINbT, CMepTb, OKKNIO3MA cocyaa, a Takke annepruyeckas
peakuus.

B criy4ae cepbe3Horo NpouCLIECTBUS, CBSA3AHHOTO C paGoToit u3nenws,
He3amenuTenbHO coobLmuTe 0 npomsoLleallem komnaHum Medtronic n
YNONHOMOYEHHOMY PerynupyoLiemy opraHy.

WHCTpYyKUMA NO NPpUMEHEeHUIo
1. MoaroToBka kKaTteTepa

a. Cobniopas npasuna acenTuku, akkypaTHo J0CTaHbTe kaTteTep
13 yNaKkoBKM, BbITALLMB LUITAMMOBAHHYIO KAPTOHHYIO MOAMOXKY C
YCTaHOBMEHHbIM KaTeTepPOM U3 CTEPUITbHOTO NnakeTa. AKKypaTHO
OTAenuTe KaTeTep OT KapTOHHOI NOAMOXKK Tak, YTOBbI He AONYCTUTbL
NOBPEXAEHUS U3LEenus.

b. TMepen ncnonb3oBaHMem BHUMATENbHO OCMOTPUTE KaTeTep U
y6eauTech, 4To pasmep, hopMa 1 COCTOsIHUE kaTeTepa NoAXoasT Ans
3annaHnMpoBaHHo npoLieaypbl.

c. Tlpomoiite kaTeTep CTepubHbIM (PU3NONOrMHECKUM PacTBOPOM C
nomotypsto wnpuua 10 mn.

2. BsepneHue kaTteTepa

a. lMoaroToBbTE NaUMeEHTa K aHrMonnacTuke, UCnonb3ys cTaHaapTHble
meToAbl. [pUMeHsIiTe COOTBETCTBYIOLLIYIO aHTUKOArymAHTHYIO 1
COCYA0PaCLUMPAIOLLYIO Tepanuio.

b. BBoguTe kaTeTep B COCYAMCTYIO CUCTEMY XMUPYPTUYECKAM WU
YPECKOXHBIM METOOM.

c. BBoguTe NpoBOAHWKOBBLIN kaTeTep No paHee YCTaHOBMNEHHOMY
cTaHAapTHOMY aHruorpaduyeckoMy NpoBoAHUKY. [Mocne usenedeHus
aHr1orpach4eckoro NPOBOAHMKA BbINOMHUTE acnypaLmio u NpoMbIBaHWe
NPOBOJIHMKOBOTO KaTeTepa.

d. MaHunynsuuu c kaTeTepom [OMyCKaeTCs BbINOMHSATL TOMbKO NoA
PEHTreHOCKOMMYECKNM KOHTPOEM.

e. KaTteTep crefyeT HanpaBuTb K BbIGPAaHHOMY y4acTKy cocyaa.

3. WU3BneyeHue kaTeTepa

a. BbINonHuB npoleaypy aHrvonnacTviki, BO BPEMS U3BIIEYEeHNs kaTeTepa

peKoMeH[yeTCsi NPOBOAUTL acnupauyio.

OTkas ot rapaHTuun

MpuBeaeHHble Ha 3TUKeTKax A4aHHOTO MPOAyKTa NPeAoCTEPEXEHUs CoaepxaT
6onee noapobHyto MHPOPMALIMIO 1 SABNSIOTCH HEOTLEMIIEMON HaCTbIO JaHHOTO
oTkasa OT rapaHTUn. HecMoTps Ha To, YTO NPOAYKT NPOU3BOAUTCS B CTPOrO
KOHTPONMUpYeMbIX YCnoBusax, komnanus Medtronic He MOXeT KOHTPONMpoBaTh
YCNoBWS NPUMEHEHUs faHHOro npoaykTa. MNoatomy komnaxHua Medtronic
0TKa3blBAETCs OT BCEX rapaHTUIHbIX 0653aTeNbCTB, Kak NpsMbIX, Tak 1
noApasymMmeBaeMblX, M0 OTHOLLEHUIO K AaHHOMY NPOAYKTY, BKIlloYas, HO He
orpaHu4MBasicb MiobbIMK NoApasyMeBaeMbIMU rapaHTUSMU MPUTOAHOCTU ANs
NPOAaXM UMW COOTBETCTBUS Kakoii-nnbo onpeaeneHHon Lenu. Komnanus
Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTV nepea MioGbIM NULIOM UK opraHusauueit
3a pacxofbl Ha MeauLUMHCKoe oGCnyuBaHUe unu 3a niobble npsivble, cryvaiiHble
Unu onocpefoBaHHble YObITKY, BO3HWKLINE B pe3yrnbTaTe MioGoro UCMonb3oBaHws,
fAedekTa, HeucnpaBHOCTW Unu c6osi B paboTe J4aHHOTO NPOAyKTa, BHe
3aBMCMMOCTM OT TOr0, OCHOBAHO NN 3asIBIEHUE O TakuX yObITKax Ha rapaHTUHbIX
obs3aTenbCTBax, KOHTPaKTE, rpaX/aaHCKVX NPaBoHaPYLLEHWAX UK ApyrnX
obcToaTenscTBax. H 0AHO NNLO He UMEEeT NOMHOMOUNIA CBA3bIBATL KOMMaHWI0
Medltronic kakumu-nn6o 3asiBNEHNsIMA UK rapaHTUSIMK MO OTHOLLIEHIO K
[aHHOMY MpOZyKTY.

BhbiLLEN3NoXeHHbIE UCKIIOYEHUS 1 OrpaHNYeHIst He Nopa3yMeBatoTCs U He
BynyT TonkoBaTbCs TaK, YTOObLI MPOTUBOPEUNTL 06A3aTENbHbLIM MONOXEHNSIM
NpUMeHsieMbIX NPaBOBbIX HOPM. Ecnu kakas-nmbo 4acTb Unu ycrioBue 4aHHoro
oTKasa OT rapaHTWUW NMPU3HAETCs! CyAOM KOMMETEHTHOW IOPUCANKLIMN HE3AKOHHBIM,
He VMEOLLMM KPUANYECKON CUMlbl NN MPOTUBOPEYALLMM KaKUM-nn6o
NpUMeHsieMbIM NPaBOBbIM HOPMaM, OCTaslbHbIE YacTW OTkasa OT rapaHTum GyayT
CUNTaTbCS MEIOLLMMI KOPUANYECKYIO CUITY U BCe NpaBa 1 obsi3aTenscTsa oyoyT
TONKOBATbCS M NMPUHYANTENBHO 06ecneumBaThes, kak ecnu Gbl AaHHbI 0Tka3

OT rapaHTUV He copepxkan OTAenNbHbIX YacTei UNu YCroBuiA, KoTopble Bbinn
NpU3HaHbl He UMEIOLLMU 3aKOHHOW CUTbl.

cogu karmasik olan ve seri ya da paralel kullanimda birden fazla cihazi igeren,
hayat kurtaran pek ¢ok koroner ve periferik girisimsel proseddriin klinik basarisini
etkiler. Medtronic kilavuz kateterler, koroner ve periferik kosullarda karmasik
girisimlerde %73 (érn., KTO, ylksek derecede kalsifiye, SVG, catallanmalar,
SIR)* ila daha az karmasik olan proseddirlerde %100 arasinda degisen basari
oranlariyla hastalara fayda sunan perkitan transliminal girisimlerin basarisina
dolayh katki saglar.

Giivenlilik ve klinik performans 6zeti

Bu cihazin Guvenlilik ve Klinik Performans Ozetini (SSCP)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde bulabilirsiniz. Imalatgiyi, cihaz
adini ve gecerli olduklari sekilde su 6geleri kullanarak SSCP'yi aratabilirsiniz:
cihaz modeli, referans numarasi ve katalog numarasi.

Performans ozellikleri

Kateter, proksimalden distal uca kadar giden kaygan bir i¢ limene sahiptir.
Lumen, kateterin veya girisimsel cihazlarin hedef arterlere taginmasini miimkiin
kilar. Astar ile dis gdmlek arasindaki 6rgulii paslanmaz gelik teller tagima kolayhgi
bakimindan aksiyal sertlik ve biikilme direnci sunar. Radyopak tungsten belirte¢
bandi floroskopi altinda net gériiniirliik saglar.

Onerilen dgeler
Bu cihaz kullanilirken su 6geler énerilir: uygun boyutta anjiyografik kilavuz tel,
hemostaz valfi, uyumlu introduser kilif, steril salin ¢ozeltisi ve siringa

Uyarilar

Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden
kullanmayin, yeniden islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Yeniden
kullanilmasi, yeniden islenmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin yapisal
saglamhgini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
olimiyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Kullanimdan 6nce tiim steril bariyer ambalajini gérsel olarak inceleyin.
Sterilizasyon bariyerinin saglamligi bozulmus veya cihaz hasar gérmigse
Uriind kullanmayin. lade bilgileri igin Medtronic temsilcinizle gorusin.

Bu kateterin iginden gegctigi damar duvarlarina hasar vermekten kaginmak igin
dikkatli olun.

Kateteri daha kiigiik damarlarda kullanirken kan akigini tamamen
engellemediginden emin olun.

Son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

Prosediriin tamaminda aseptik teknik kullanin.

Bu kullanim talimatlarina uyulmamasi, gegerli olmasi durumunda cihazin
kaplamasinin hasar gérmesine yol agabilir; buna bagh olarak girisim gerekebilir
veya ciddi advers olaylar meydana gelebilir.

Cihazlar ile kilavuz kateter liimeni arasinda sinirli bir agiklik varsa cihazlar,
embolizm riskini azaltmak igin valf agikken yavasca ilerletiimeli ve geri
cekilmelidir.

Onlemler

Kateterin genis i¢ gapi sayesinde siringaya ¢ok az bir kuvvet uygulanarak
maddelerin enjeksiyonu yapilabilir. Anjiyografi sirasinda damarlari
gorintilemeye calistiginiz her durumda maddeleri yavasca enjekte edin.
Kateter steril olan ve pirojenik olmayan bir sekilde tedarik edilir.

Cihazi, oda sicakliginda, kuru bir yerde saklayin. Cihazi glines 1sigindan veya
UV isiktan uzak tutun.

Girisimsel cihazin kilavuz kateterin limeninden gegirilerek yerlestiriimesi
sirasinda direngle karsilasilirsa cihazi zorla gegirmeye galismayin.

Isleme devam etmeden &énce direng nedenini belirleyin. Direng nedeni
belirlenemiyorsa, dirence katkida bulunma potansiyeli olan tiim cihazlarin
dikkatli bir sekilde gikarilmasi ve gerekirse degistiriimesi énerilir. Tlim cihazlar
es zamanli olarak geri gcekmeyi disuntin.

Biikilme veya kivrilma olasiligini azaltmak igin, kilavuz kateteri tutarken dikkatli
olun. Kilavuz kateter biikiillirse cihaza tork uygulamayin. Bunun yerine kateteri,
icerisindeki tlim cihazlari ve gerekirse introdiser kilifi dikkatlice geri gekin.
Cihaz biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiydz maddelerle ilgili
olanlar da dahil olmak tizere, yirlrliikteki yasalara, yonetmeliklere ve hastane
proseddrlerine uygun bigimde bertaraf edin.

Bu cihaz kobalt icerebilir. Kobalt (CAS No. 7440-48-4), 1B Kategorisi dahilinde
kanserojen, mutajen veya lireme sistemi igin toksik (KMU) madde olarak
siniflandirilir ve >%0,1 agirlk/agirlik konsantrasyonunda mevcut olabilir.
Kilavuz kateterlerin pediyatrik hastalar veya gebe ve emziren kadinlardaki
guvenliligi ve etkinligi belirlenmemistir.

Advers olaylar

Ortaya cikabilecek ya da girisim gerektirebilecek advers olaylar su durumlari

icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir: hemoraji, hematom, enfeksiyon,
embolizm, damar, kalp veya kalp duvari hasari, perforasyonu veya diseksiyonu,
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houden / Ma ikke utsettes for sollys / Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym / Manter afastado da luz do
sol / Nu expuneti la radiatia solara / He gonyckatb
BO3/eNCTBUS conHeyHoro ceeta / Uchovavajte mimo
slne¢ného Ziarenia / Zascitite pred soncno svetlobo /
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c. Za pomoca strzykawki o pojemnosci 10 cm? przeptukaé cewnik sterylnym

roztworem soli fizjologicznej.
2. Wprowadzanie cewnika

a. Przygotowac pacjenta do angioplastyki, stosujgc techniki standardowe.
Zastosowac¢ odpowiednig terapie przeciwkrzepliwg i rozszerzajaca
naczynia.

b. Wprowadzi¢ cewnik do uktadu naczyniowego przy uzyciu techniki
wypreparowania naczynia lub techniki przezskérnej.

c. Cewnik nalezy wprowadza¢ po uprzednio umieszczonym standardowym
prowadniku angiograficznym. Po wyjeciu prowadnika angiograficznego
zaaspirowac i przeptuka¢ cewnik prowadzacy.

d. Cewnikiem mozna manipulowac¢ tylko pod kontrolg fluoroskopii.

e. Cewnik powinien by¢ skierowany do wybranego miejsca w uktadzie
naczyn.

3. Wyjmowanie cewnika

a. Po zakonczeniu procedury angioplastyki zaleca si¢ wykonanie aspiracji

podczas wycofywania cewnika.

Wytaczenie gwarancji

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczegétowe
informacje i stanowig integralng czgs¢ niniejszego wytgczenia gwarangji.
Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt zostat wyprodukowany w starannie
kontrolowanych warunkach, firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad
warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym
wyklucza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne,
jak i dorozumiane, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje przydatnosci
handlowej lub przydatnos$ci do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi
odpowiedzialno$ci wobec Zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne

koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe lub wtérne szkody
spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym
dziataniem produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie z tytutu takich szkod
zostanie wysunigte na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialno$ci za
szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb. Nikomu nie
przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania o$wiadczenia lub
gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania
obowigzkowych uregulowan stosowanego prawa i nie nalezy ich tak
interpretowac. Jesli ktérakolwiek czes$é lub warunek niniejszego wytaczenia
gwarancji zostanie uznany przez wtasciwy sad za sprzeczny z prawem,
niemozliwy do wyegzekwowania lub stojacy w konflikcie z obowigzujgcym
prawem, fakt ten nie wptynie na waznos$¢ pozostatej czesci wytaczenia gwarancji,
a wszelkie prawa i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak
gdyby niniejsze wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku
uznanego za hiewazny.

Descrigao do dispositivo

Os cateteres-guia da Medtronic sdo constituidos por um conector luer, um
redutor de tensdo, uma haste, segmentos, um marcador de tungsténio, uma
manga e uma ponta macia. Os cateteres possuem um limen interno Itbrico
desde a extremidade proximal até a extremidade distal, devido ao material ou
revestimento lubrico do l[imen interno.

Finalidade prevista

Os cateteres-guia da Medtronic s&o utilizados para proporcionar uma via através
da qual séo introduzidos dispositivos de diagnostico ou terapéuticos durante
procedimentos percutaneos, incluindo intervengdes nas artérias coronarias (e
EVS), artérias carétidas ndo intracranianas, artérias braquiocefalicas, artérias
pulmonares, ramificagdes da aorta abdominal ou artérias periféricas (artérias
subclaviculares, artérias periféricas da extremidade superior e artérias periféricas
infrainguinais).

Populacao de doentes a que se destina
O cateter destina-se a ser utilizado em doentes que necessitam de acesso
vascular de intervengdo a vasos com didametro 22,0 mm.

Utilizador previsto

Os procedimentos de intervengao utilizando este dispositivo devem ser efetuados
apenas por médicos que tenham experiéncia em técnicas de intervengéo no
sistema vascular.

Indicagdes

Os cateteres-guia da Medtronic s&do indicados para vasos de diametro 22,0 mm,
independentemente de estes se encontrarem nas artérias coronarias ou
periféricas, de acordo com a descrigéo da finalidade prevista.

Popis pomécky

Vodiace katétre od spolo¢nosti Medtronic sa skladaju z hrdla s konektorom

luer, prvok na uvolnenie mechanického pnutia, drieku, segmentov, pasikovej
volframovej znacky, puzdra a makkej $picky. Katétre maju kizky vnatorny limen
siahajuci od proximalneho po distalny koniec s kizkym vystelkovym materiadlom
alebo povlakom na vnatornom limene.

Ucel pouzitia

Vodiace katétre od spolo¢nosti Medtronic su uréené na vytvorenie cesty, po ktorej
sa zavadzaju diagnostické alebo terapeutické zariadenia po€as perkutannych
zakrokov vratane intervencnych zakrokov v koronarnych artériach (a SVG),
neintrakranialnych karotickych artériach, brachiocefalickych artériach, placnych
artériach, aorto-abdominalnych vetvach alebo periférnych artériach (podklucové
artérie, periférne artérie hornych koncatin a infrainguinalne periférne artérie).

Skupina pacientov, pre ktoru je poméocka uréena

Katéter je uréeny na pouzitie u pacientov vyzadujucich intervenény vaskularny
pristup do ciev s priemerom 2 2,0 mm.

Urceny pouzivatel

Intervencné zakroky s vyuzitim tejto pomocky smu vykonavat iba lekari, ktori
maju skusenosti s intervenénymi technikami v cievnom systéme.

Indikacie

Vodiace katétre Medtronic su indikované pre cievy s priemerom = 2,0 mm, ¢&i uz
su umiestnené v koronarnych, alebo v periférnych artériach v stlade s opisom
ucelu pouzitia.

Kontraindikacie

Ziadne.

Klinické prinosy

Pomdcky, ako st napriklad vodiace katétre, sluzia ako pomocky doplfiujuce iné
zdravotnicke pomocky pri dosahovani ich zamyslaného ucelu; ako také nemaju
Ziadnu priamu terapeutickt alebo diagnosticku funkciu. Vodiace katétre podporuju
intervenéné zakroky tym, Ze vytvaraju cestu, cez ktort sa zavadzaju terapeutické
alebo diagnostické pomocky na zlepSenie vaskularnej perfuzie, ¢im sa obnovuje
prietok krvi a zlep$uju klinické vysledky. Tieto intervenéné zakroky zahfriaju
Siroku $kalu postupov a ovplyviiuju klinicky Uspech mnohych Zivot zachrarujucich
intervenénych postupov v koronarnych a periférnych cievach, z ktorych mnohé su
komplexné a zahfiaju viacero pomdcok pouzivanych postupne alebo subezne.
Vodiace katétre Medtronic nepriamo prispievaju k Uspechu perkutannych
transluminalnych intervenénych zakrokov, ktoré st prospesné pre pacientoy, a to
v rozsahu od 73 % pri komplexnych intervenénych zakrokoch (napr. CTO, vysoko
kalcifikované, SVG, bifurkacie, ISR)?* do 100 % pri menej zlozitych postupoch

v koronarnych a periférnych oblastiach.

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) pre tuto pomécku
mozete najst na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dokument SSCP
mozZete vyhladat pomocou vyrobcu, ndzvu pomécky a nasledujdcich parametrov:
model pomdcky, referencné cislo a katalégové &islo.

Vykonové charakteristiky

Katéter ma kizky vnatorny lumen, ktory siaha od proximalneho po distalny
koniec. Tento limen umoZziiuje zavedenie katétra alebo intervenénych pomdcok
do cielovych artérii. Drotené opletenie z nehrdzavejlcej ocele medzi vystelkou
a vonkaj$im plastom zaistuje axialnu tuhost a odolnost proti zalomeniu, ¢o
ulahéuje zavadzanie. Pasikova rontgenkontrastna volframova znacka zaistuje
jasnu viditelnost pri skiaskopii.

Odporucané polozky

Pri pouzivani tejto pomécky sa odporucaju nasledujice polozky: angiograficky
vodiaci drét s vhodnou velkostou, hemostaticky ventil, kompatibilné zavadzacie
puzdro, sterilny fyziologicky roztok a injekéna striekacka.

Varovania

Tato pomocka je uréena na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ju opatovne,
nepripravujte na opatovné pouzitie ani ju opatovne nesterilizujte. Opatovné
pouzitie, priprava na opatovné pouzitie alebo opatovné sterilizovanie moéze
negativne ovplyvnit Strukturalnu integritu pomédcky alebo spdsobit riziko
kontaminacie, o mbze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’
pacienta.

Pred pouzitim zrakom skontrolujte vSetky obaly so sterilnou bariérou. Ak
bola narusena celistvost sterilnej bariéry alebo ak je pomédcka poskodena,
nepouzivajte ju. Informacie o moznosti vratenia vam poskytne zastupca
spolo¢nosti Medtronic.
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damar spazmi, tromboz, miyokard enfarktiisu, inme, 6lim, vaskuler okliizyon
veya alerjik reaksiyon.

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili
makama veya diizenleyici kuruma bildirin.

Kullanim talimatlan
1. Kateterin hazirlanmasi

a. Steril teknikten faydalanarak, lizerine kateterin yerlestirilmis oldugu
kalip kesimli karti keseden geri gekmek suretiyle kateteri ambalajindan
dikkatlice ¢ikarin. Urline zarar gelmesini 6nlemek igin kateteri karttan
dikkatli bir sekilde ayirin.

b. Kateterin boyutu, bigimi ve durumunun amaglanan prosedir icin uygun
oldugunu dogrulamak (izere kateteri kullanim 6ncesinde dikkatlice
inceleyin.

c. Kateteri, 10 cc'lik bir siringa kullanarak steril salin ¢ozeltisiyle yikayin.

2. Kateterin yerlestirilmesi

a. Anjiyoplasti icin standart teknikleri kullanarak hastayi hazirlayin. Uygun
antikoaglasyon ve vazodilasyon tedavisi uygulayin.

b. Kateteri, vaskiiler sisteme ‘cut-down’ teknikleri veya perkiitan teknikler
kullanarak yerlestirin.

c. Kateteri, 6nceden yerlestirilmis olan standart anjiyografik tel Gizerinden
yerlestirin. Anjiyografik telin ¢ikariimasindan sonra kilavuz kateteri aspire
edin ve yikayin.

d. Kateteri yalnizca floroskopik g6zlem altindayken manipiile edin.

e. Kateter, segilen vaskdler bolge igin uygun olmalidir.

3. Kateterin gikarilmasi

a. Anjiyoplasti prosediriniin tamamlanmasiyla birlikte, kateterin geri

cekilmesi sirasinda aspirasyon uygulanmasi onerilir.

Garantiden feragat beyannamesi

Uriin etiket ve belgelerindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler igermektedir ve bu
garantiden feragat beyannamesinin ayrilmaz bir parcasi sayilir. Uriin dikkatle
kontrol edilen kosullarda Uretiimis olmakla birlikte, Medtronic’in bu Griinin
kullanildigi kosullar tizerinde higbir denetimi bulunmamaktadir. Medtronic, bu
nedenden 6tiird, Griinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga
dair her turlG o6rttll garanti de dahil olmak tizere, ancak bunlarla sinirli olmayacak
sekilde, gerek acik, gerekse ortiilii tim garantilerden feragat eder. Medtronic
Grdnun herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her tirli tibbi
masraftan, dogrudan, kaza eseri veya dolayli hasardan 6turd, higbir sahsa veya
kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye, sézlesmeye, haksiz
fille veya baska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin
yukimli olmaz. Hicbir sahsin Medtronic'i trtine iliskin herhangi bir ifadeye veya
garantiye dayali olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yururlikteki kanunun uyulmasi
zorunlu hikiimlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda
yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin herhangi bir
boliminin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan
yasalara aykiri, uygulanamaz ya da yur(rlikteki kanunlara ters olduguna
hiikmedilirse, garantiden feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin
gegcerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yukumldlikler, bu garantiden feragat
beyannamesi gegersiz bulunan séz konusu bolimii ya da sarti igermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.

Onwuc npucTpoto

MpoBigHWKOBI kaTeTepy BUpoGHULTBa komnaHii Medtronic cknagatoTbes 3
N0EPIBCbKOrO po3’eMy, pO3BaHTaXyBarbHOT My(dTI, CTPUXKHS, CErMEHTIB,
MapKepHOi CMyrvt 3 Bonbpamy, MydTh Ta M’IKOro KiHuvka. BHYTPILLHI npocsiT
KaTeTepiB Ans 3abe3neveHHs KOB3aHHs BUCTENEHUIN KOB3HM MaTepianom abo
MOKPUTWIA 3 NPOKCUMAILHOTO KiHLA kaTeTepa A0 AMCTarbHOTO KiHLIS.

LlinboBe npu3HavyeHHsA

MpoBigHMKOBI kKaTeTepy BUPOBHMLITBa kKoMnaHii Medtronic npusHayeHi gns
NpoBefeHHs AiarHOCTUYHKX Ta NiKyBanbHWX BUPOGIB Nif 4ac YepesLwKipHux
npoueayp, BKIOYaoum BTpyYaHHs B KOPOHAPHUX apTepisix (i WyHTU 3 NiaLuKipHoOi
BEHW), eKCTpakpaHianbHKX BiAdinax COHHKUX apTepii, GpaxiouedansHnx aptepisx,
nereHeBUX apTepisix, rinkax YepeBHOro Biaainy aopt abo nepudepiiHnx
apTepisax (NiAKNYNYHNX apTepisx, nepudepiiHux apTepisx BEPXHiX KiHLIBOK,
nepudepinHNX apTepisix HKHIX KIHLIBOK).

LinboBa nonynsAuia nauieHTiB

KateTep npuaHadeHuii 4ns 3acTocyBaHHs Y NaUieHTiB, siki NOTpebyoTb BUKOHAHHS
iHTepBEHLINHOro CyAUHHOro AOCTYNY A0 CYAWH AiameTpom = 2,0 MMm.
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