Rx only ® Als zich bij het manipuleren van de geleide- of therapeutische katheter veel Garantieerklarung und Haftungsbeschrankung * Cuando haya poco espacio enter los dispositivos y la luz del catéter guia, Nota: recomendamos a manutengéo de um fluxo constante de salina durante a Advarsler og forholdsregler SVEN SKA e Rytmihairiot CES'”N A
weerstand voordoet, dient geen kracht te worden gebruikt. Achterhaal de PendraCare International B.V. hat bei der Herstellung dieses Produkts se debera hacer retroceder y avanzar los dispositivos lentamente, con la manipulagdo de um aparelho terapéutico. Indikationer, kontraindikationer og brugen af dette kateter forudsetter altid e Vuotokomplikaatiot
Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or oorzaak van de weerstand voordat de ingreep wordt voortgezet. Als de groRtmégliche Sorgfalt walten lassen. valvula abierta para reducir el riesgo de embolia. * Apds a conclusao do procedimento, reinsira o fio-guia e retire o cateter-guia nyeste medicinske indsigter og standarder. Det skal altid overvejes, om Bruksanvisning - Styrkateter e Kuolema Navod k pouiti vodiciho katétru
on the order of a physician. oorzaak niet kan worden weggenomen, dienen alle instrumenten gelijktijdig Fur das in dieser Anleitung beschriebene Produkt wird keine ausdriickliche através do fio-guia. produktet er egnet til brug hos den enkelte patient. e (Imajembola
te worden teruggetrokken. oder stillschweigende Garantie abgegeben, dies bezieht sich u. a. auf die Precaucmnes e En passende antikoagulationsbehandiing ber anvendes. Innehall ¢ Hematooma punkiiokohdassa Obsah
ENGLISH ©  De geleidekatheter kan kleinere doelvaten blokkeren. Voorkom blokkeren stillschweigende Garantie zur Marktgéngigkeit oder die Eignung fiir einen Las indicaciones, contraindicaciones y la utilizacion de este catéter siempre Garantia e recomendagoes o Tag fat om Katetrets greb ved udpakningen, for ikke at beskadige katetrets Intravaskulér styrkateter e Verenvuoto Intravaskulari vodici katétr OS O
Vag dekbloedstroom. Overweeg een geleidekatheter met zijopeningen te speziellen Zweck. Unter keinen Umsténden kann PendraCare fiir irgendeinen deben tener en cuenta las opiniones y normas médicas. Debe tenerse en A PendraCare International B.V. fabricou este aparelho com um cuidado spids, og loft det forsigtigt ud. Skedeslas handtering ved udpakningen, Y ’ N ;\rﬂmetd? | ‘ Jtai infark S [ l | i
: ‘e gebruiken. direkten, unvorhergesehenen oder Folgeschaden haftbar gemacht werden, cuenta la idoneidad de uso del producto con respecto al paciente. razoavel. forberedelserne eller under proceduren kan pavirke produktets funktion. - ® Myokardiaalinen iskemia ja/tai infarkti R
Instructions for Use - Guiding Catheter g J 9 P p P . iy o b Beskrivning av enheten o Neurologinen hairié, mukaan lukien ohimeneva aivoverenkiertohairio/ Popis zafizeni C].e t]. C

Complicaties

ausgenommen davon sind Schaden, die ausdriicklich in einem bestimmten
Gesetz vorgesehen sind. Keine Person hat die Befugnis, PendraCare an ein

© Debe aplicarse una terapia anticoagulacion apropiada.
* Para evitar dafios en la punta del catéter al extraerla del envase, tome el

N&o existe uma garantia expressa ou implicita, incluindo mas n&o s6, qualquer
garantia implicita de comercialidade ou adequag&o para um fim determinado

For at undga beskadigelse af katetret og blodkar, ber katetret indferes
gennem en introducer, og det skal forsigtigt skydes frem, manevreres og

Styrkatetern med hydrofil belaggning &r en utrustning for engangsbruk som

halvaus

Vodici katétr s hydrofilnim poviakem je nastroj k jednorazovému pouziti, ktery

ﬁ:::vt:;;ﬁ?ar Guiding Catheter Gebruik van dit product in Kiinische ingrepen dient voorbehouden te zijn aan Recht oder eine Garantie zu binden, sofem nicht ausdriicklich hierin darauf catéter por el cubo y levantelo suavemente. Una manipulacion descuidada no produto PendraCare descrito nesta publicagéo. Sob nenhuma condigso traekkes ud over en praemonteret guidewire. underlattar passage av intravaskular utrustning. Plakin siirtyminen napomah priichodu intravaskuldmich zafizent.
Y : artsen met een relevante en adequate training, die bekend zijn met eventuele hingewiesen wird. Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen von al abrir el envase, durante la preparacion o la intervencion puede afectar al a PendraCare sera responsavel por quaisquer danos directos, acidentais ou e Manipulation af katetret ber altid ske under fluoroskopi. Indikati Pseud_oaneurysma ) Indik
complicaties die te allen tiide kunnen optreden tijdens of na de ingreep. PendraCare, einschlieBlich dieses Schriftstiicks, dienen einzig und allein der funcionamiento del producto. indirectos além da responsabilidade expressamente exigida por legislacéo ® Huvis katetret bliver snoet, skal hele systemet treekkes ud. Hvis et snoet neixationer Trombin muodostuminen ngikace

Device description Als mogelijke complicaties kunnen onder andere, maar niet alleen worden allgemeinen Beschreibung des Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und o Para evitar dafios en el catéter y en los vasos sanguineos, inserte el catéter especifica. Ninguém tem autoridade para vincular a PendraCare a qualquer Kateter bliver vredet, kan dette medfore beskadigelse af blodkar og Canvey Styrkateter har utformats fr att finstgra som en kanal fr inforande Verisuonen trauma, kuten dissektoituminen, lavistys jaltai repeémé Vodicl katétr Convey je urceny pro vytvafeni cesty, pres kisrou se zavadgil

The Hydrophilic Goated Guiding Catheter is a single use device that faciltates genoemd: stellen keine ausdriickliche Garantieerklarung dar. mediante un introductor y haga avanzar, manipule y retire con cuidado el direito ou garantia, excepto se aqui expressamente especificado. adskillelse af katetret. av behandiingsinstrument. Convey Styrkateter ar avsedd att anvandas i det Verisuonen okkluusio terapeutické prosfedky. Vodic katétr Convey je ur¢eny pro pouZii v koronamim
the passage of intravascular devices. o Aritmie catéter sobre un cable guia previamente posicionado. Descrigdes e especificages impressas pela PendraCare, incluindo esta e Brug kun langsom manuel injektion af kontrastmiddel ved forsag pé at koronara eller perifera karlsystemet. Verisuonen kramppi nebo perifernim cévnim systému.
L ® Bloedingscomplicaties ® Lamanipulacion del catéter debe realizarse con guia fluoroscopica. publicagéo, destinam-se apenas a fornecer uma descrigao geral do produto opacifere blodkar ved hjeelp af dette kateter. L e -
Indications o ) ) * Dood FRANQA'S © Siel catéter se dobla, retire el sistema completo. Hacer girar un catéter aquando do fabrico e nao constitui quaisquer garantias expressas. e Kontrollér altid positionen af guidekatetrets spids ved manipulation af et Kontraindikationer Kayttoohjeet Kpn@ralndlkaqe
The Convey Guiding Catheter is designed to provide a pathway through which o (Luchtjembolieén doblado puede provocar dafios en los vasos sanguineos y la separacion terapeutisk instrument. Inga kanda. e Poista katetri pakkauksesta ja varmista, etté se ei ole vaurioitunut. Zadné nejsou znamy.
therapeutic devices are introduced. The Convey Guiding Catheter is intended to e Hematoma bij het inbrengpunt Mode d’emploi - Cathéter de guidage del catéter. ® Forcér ikke passagen, hvis du steder pa stor modstand under manipulation o Kiinnita hemostaattinen laite katetrin tyveen.
be used in the coronary or peripheral vascular system. o Bloeding ® Inyecte manualmente el agente de contraste, lentamente, siempre que ITALIANO af guidekatetret eller det terapeutiske kateter. Find arsagen til modstanden, Vammgar e Huuhtele katetri suolaliuoksella. Vystrahy
Lo e Infectie Contient intente opacificar los vasos con este catéter. for du fortseetter. Hvis arsagen til modstanden ikke kan fiemes, skal alle For definitioner av varningssymbolerna, se symbolsektionen i e Vie hydrofilinen ohjainkatetri suoneen ohjainvaijeria pitkin sisa&nvientineulan Vyznam jednotlivych vystraznych symbolii naleznete v tomto navodu k
Contraindications o Myocardia(a)l(e) ischemie en/of infarct Cathéter de guidage intra-vasculaire. * Mientras manipula un dispositivo terapéutico siempre debe controlar la Istruzioni per I'Uso - Catetere guida instrumenter traekkes ud pa samme tid. bruksanvisningen o o avulla tai oikean kokoista siséista ohjainvaijeria pitkin kéyttaen valitsemaasi pouZiti v Easti vénované symbolim.
None known. ¢ Neurologische afwijkingen waaronder Transient Ischemic Attack posicion de la punta del catéter de guia. o Guidekatetret kan sammenpresse mindre malblodkar. Undga at © Skaanvandas fore det "bast-fore-datum” som anges pa etiketten. perkutaanista vientitekniikkaa. ® Pouzit pfed datem exspirace (‘use by’) vyznatenym na Stitku.
(voorbijgaande ischemische aanval)/stroke Description du dispositif © Siencuentra una resistencia fuerte durante la manipulacion del catéter de Contenuto blodgennemstramningen bliver hindret. Overvej at bruge et guidekateter e Innehallet levereras STERILT efter en steriliseringsprocess med hjalp  Huolehdi siité, ettd hemostaattisen laitteen sivuhaaran kautta tulee jatkuvasti e Obsah je dodavan ve STERILNIM stavu dosazeném pomoci etylénoxidu
Warnmgs e Migratie van plaque Le cathéter de guidage 4 revétement hydrophile est un instrument  usage guia o terapéutico, no fuerce su paso. Determine la causa de la resistencia Catetere quida intravascolare. med huller i siden. av etylenoxid (EO). Anvénd inte produkten om den sterila barridren eller suolalivosta. (EO). Pokud jsou sterilni bariéra nebo obal naruseny, vjrobek nepouzite. 0344
For the definitions of the warning symbols, refer to the symbol section of the e Vals aneurysma unique qui facilte Fintroduction des instruments intra-vasculaires antes de continuar. Si no se puede eliminar la causa, retire todos los forpackningen &r skadad. Kontakta foretagets representant om du upptacker e Vie katetria eteenpain ohjainvaijerin avulla, kunnes haluttu asento on Zjistite-li posko;e'nl,‘spoﬁe se s vasim zastup({gm ﬁrmy. L )
Instructions for Use e Trombi . dispositivos simultaneamente. Descrizione dispositivo Komplikationer skador. saavutettu. . Pouze_ pro pouZziti u Jed[who pva'mentva..' ngovum'vejte, ne0§gtru1te ani
© Use prior to the “use by" date as indicated on the label. *  Vaatbeschadiging waaronder dissectie, perforatie en/of ruptuur Indications e Elcatéter de guia puede bloquear los vasos pequefios objetivo. Evite la Il Catetere guida con rivestimento idrofilico & un dispositivo per uso singolo che Produktet ma kun anvendes til Kiiniske formal af laeger, der er grundigt opleert ®  Endast for engangsbruk. De far ej ateranvandas, omarbetas eller steriliseras * Poista ohjainvaijeri ja mahdollista veren takaisinvirtaus. Aspiroi ja huuhtele nesteriizujte opakované. Dalsi pouziti, oSetreni nebo sterilizace by mohly
® Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not ® Vaatafsluiting Le cathéter de quidage Convey est concu pour procurer un passage destiné obstruccion del flujo sanguineo. Plantéese el uso de un catéter de guia con facilta il passaggio di dispositivi intravascolari i brugen af det, og som er fortrolige med mulige komplikationer, der kan om. Ateranvandmng omarbetning eller omsterilisering kan aventyra ohjainkatetri ennen kuin injisoit varjoaineen késin. narusit strykturm cel\gt\{ost zafizeni a'prlpad_n‘e prlyodlt jeho zaquu, coz
use if the product's sterile barrier or packaging is compromised. If damage is e Vaatspasme 2 lintroduction g’instgjments éyvisée thé?rapeuti pue Le cathgter dg uidage orificios laterales. forekomme nar som helst under eller efter indgrebet. u;_rustnlngens _stn_'ukturella |ntegr!tet och/e_\ler leda till att ut_rus_inlngen gar_ o On tarkeé4 tarkastaa, ettd suonenpaineen mittausarvot ovat asianmukaiset by n]ohl v_gst k poranéni, onemocnéni qebo i um_ry pacwentg, Katgtry,“ i
found, contact your company representative. Convey est concu pour étre utiisé dans Iez stéqmelvasculaire po %éri Se ou Indicazioni Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraensede il sonder, wIkgt i sin tur kar] leda till att__pauemen skada_s, bl|!'_ s;u_k elle_zr avlider. vahvistukseksi siitd, etta katetri on asennettu oikein. které se jiz dostaly d_o styku s b|o\og|ckym _matenalem, se Cisti mimofadné
e For singlelpatient use .iny‘. Do not reuse, reprocess or resterillizeA Reuse, Gebrwksaanwuzmgen corona);ien QU p ¥ peripheriq Complicaciones 1| catotere quida Convey & predinosto per fornire un percorso attraverso il quale o Arytmi Katetr_arng ar extr__emt svara att rengora efter exponering for b|olog|skt__ o Vie terapeuttinen laite sisaan ja suorita menettely annettujen ohjeiden obtiiné_. Dals$i p_quiﬂj, oégtfem yeq_o slgnhza_ce mﬁ_i_e vyvolat nebe_zper':i
reprocessing or resteriization may compromise the structural integrity of Neem de Katheter uit de verpakking en controleer of de katheter ’ El uso de este producto en intervenciones clinicas debe limitarse a los médicos introdurre gis ositvi ter)ela eﬁtici ’?l categtjere uida Cor?ve deve essere utiligzato e Komplikationer med bladning material. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan medféra mukaisesti. kontaminace zafizeni a pfipadné pfivodit pacientovi infekci nebo pfenos .
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient onbeschadigd is. Contre-indications con una formacion adecuada y pertinente, que estén familiarizados con las I sist p | p,f L - i o Dod en risk att utrustningen kontamineras och/eller orsaqu |nfek!|o!_1er h_<_)s Huomio: on suositeltavaa, ettd suolaliuosta sydtetaan jatkuvasti terapeuttisen infekce, napfiklad pfenos infekéni nemoci (nemoci) z jednoho pacienta I n stru ctlo n s fo r u se
injury, iliness or death. Catheters are extremely difficult to clean after e Sluit een hemostatisch instrument aan op de katheterkoppeling. A ! ; IC: dl i posibles complicaciones que pueden ocurri en cualquier momento, durante o nel sistema vascolare periierico o coronarico. o (Luftjembolier patienten eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, overforing laitteen kasittelyn aikana. na druhého. Kontaminace zafizeni mize pacientovi pfivodit poranéni,
exposure to biological materials. Reuse, reprocessing or resterilization may o Spoel de katheter met zoutoplossing. ueune conire-nclcation connue. después de Ia intervencion. ' Controindicazioni o Heematom pa punkturstedet av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination av * Kun olet péattany! toimenpiteen, aseta ohjainvaijeri takaisin paikalleen ja onemocnéni nebo smrt. o
create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection o Breng de katheter met hydrofiele coating via een inbrenghuls over een Averti Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes: N°n roindicazioni. ) o Blodning utrustningen kan leda till skador, sjukdom eller att patienten avlider. poista ohjainkatetri ohjainvaijerin yii. ®  Katétr pred pouitim prohlédnéte a zkontrolujte, zda jsou na &titku
or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious geleidedraad in het vaatstelsel in of over een geschikte permanente .vePrtlssemept 2 défini les daverti il | o Amitmia ' ' lessuna controindicazione conosciuta. o Infektion ® Inspektera katetern innan anvéindning for att bekrafta att enhetens vyznagené rozméry, tvar a stav vhodné pro konkrétni vikon a zda je katétr
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may geleidedraad met een percutane inbrengtechniek naar keuze. | °Ur: cq;\naltre ba Ide d'”'“°|” desdsyr;’bo els d'avertissement, veuillez conslter o Complicaciones hemorragicas Avvert o Myokardiiskeemi og/eller infarkt egenskaper som beskrivs pa etiketten; exempelvis dimension, form och Takuulauseke ja vastuun rajoitus kompatibilni s ostatnimi zafizenimi. ™
lead to injury, illness or death of the patient. o o Stel een continue stroom zoutoplossing door de zijarm van het . Sﬁ. aplre syrg _?_e qnst_e mo et emtp|0|a te de péremption indiqué o Muerte v‘:;,e fr:jz? dei simboli di di fare rif 0 all o Neurologisk deficit inklusive transitorisk iskeemisk anfald (TIA) / slagtilfzelde skick & lampliga for den aktuella proceduren, och for att sékerstlla att den PendraCare International B.V. on valmistanut timén laitteen kohtuullista *  Poskozené vjrobky nepouZivejte. o CO n ve
e Inspect the catheter before use to verify that labelled dimensions, shape and hemostatische instrument in. ; :lser ce produit imperativement avant la date de peremption indiquéee sur o Embolia (gaseosa) er le definizioni dei simboli di avvertenza, si prega di fare riferimento alla e Plague migration ar kompatibel med andra enheter. huolellisuutta noudattaen. *  Nevystavujte vyrobek organickym rozpoustédiim. o ) y
condition are suitable for the specific procedure, and to ensure compatibility o \Voer de katheter over de geleidedraad op tot de gewenste positie is bereikt. R LZ gg:‘tt;?] a été STERILISE par raitement a loxyde d'éthyléne (OF). N o Hematoma en la zona de puncion . fJet'Zl'lone mmt:oh ldeget'Sg_“Z'or(‘j' perUso sicato sulletchet o Pseudoaneurisme *  Skadade produkter far inte anvandas. Tassa julkaisussa kuvattua PendraCare-tuotetta ei koske mikaan suora tai ©  Pouzity vyrobek mize predstavovat biologické nebezpeci. Pfi manipulaci
Wit ofher devices. * Verwiider de geleidedraad en sta terugvioeien van bloed foe. Aspireer en jamais ut|ltjser ce produit si I er?wballa‘ eoula barr)gre stenleydu roduit est * Hemorragia o |l clclaﬁztiel[\euteonér?oranits ian ulns:acoﬁP:;o?emSe;ERIICLaEOtrsaumi(teelc rsc:&imento * Dannelse af blodpropper s paref exponeras for oganiska lsningsmadal andni i epésuora takuu, mukaan lukien kaupalista hySdynnettvyyta tai kiyttin § yirobker, 2 obalerm & P Jeho fiifact po pouZili o teba dodrzovat plainé idi
Do not use damaged products. spoel de geleidekatheter door voordat met de hand een contrastvloeistof Je ndommagé(ée) pEn cas de dommage conslaté du produit con’:acter votre e Infeccion con ossido di eilene (EO). Non utiizzare i prodotto se \apbarriera el o o Kartraume inklusive dissektion, perforation og/eller ruptur e Utrustningen kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvandning. Hantering, soveltuvuutta koskeva takuu. PendraCare ei vastaa mistan suorista, zakony a predpisy a fidit se odpovidajicimi postupy. ) u I I n g
* Do notlexpose to organic solvents. o ! ! wordt ingespoten. e résemagnt o éociété Y p d o Isquemia y/o infarto de miocardio | fexione d - i ” dP oo | did o Okklusion af kar bortforslgaffa_nde av anva__nd utrustning och dess forpacknmgs_mat_grlal_ satunnaisista tai vélilisista vahingoista, paitsi mikali erityinen laki nimenomaan . Kd_)_rz je mezi zafizenimi a lumenem vodiciho katétru jen omezeny prostor,
® Following use, devices may pose a biological hazard. Handling, disposal e Om te bevestigen dat de katheter correct is geplaatst, is het van belang te . Pr?evu our lusage sur un seul patient. Ne iamais réutiiser. retraiter ou o Déficit neurolégico, incluyendo un ataque/accidente isquémico transitorio ’ c?ntteno? e ?retape © 0 canneggiate. fn caso dicanne. e Spasmer af kar ska ske i enlighet med gallande lagar och regleringar och enligt lampliga niin maéraa. Kenellakaan ei ole oikeutta vaatia PendraCarelta muuta tulkintaa zafizeni se musi vsouvat a vytahovat pomalu a s ofevenym ventilem, aby se
and destruction of used devices and its packaging should be performed in controleren dat de bloeddrukmefingen juist zijn. restéril?ser La rgutilisation le rstraiter'nent Jou la restérilisation peut nuire ©  Migracién de placas . g?)?aarln:r:?el erog;lgsr;p%"ise,r\]:: rielitilizzare ritrattare o risterilizare. Il Pt i 4 4 tai takuuta kuin tassa esitetty. sniio izko embole Cath ete r
accordance with applicable laws and regulations and following adequate *  Introduceer het therapeutische instrument en voer de bedoelde ingreep uit a I’intégrité structurelle de Iinstrument etiou engendrer une défzillance de ©  Pseudoaneurisma riutilizzo, il r?trattamentg 0 la risterilizzazione possono compromettere Brugsanvisning ® | defall utrymmet mellan instrumenten och styrkateterns lumen & begrénsat, PendraCaren painotuotteissa, kuten téssé julkaisussa esitetyt kuvaukset ja " . L
processes. . . . volgens de bijgeleverde aanwizingen. I'instrument qui pourra provoquer une blessure, une maladie, voire la mort Formacion de trombos linte rité strutturale del dispositivo e/o rovof:)are danni al sis ositivo, e © Tag katetret ud af dets emballage, og kontrollér, at katetret er ubeskadiget. [paste |n§trumenten toras fram och dras ilbaka Kngsarmt med venten fiedot ovat vain tuotteen yleiskuvauksia sen valmistushetkella eivatka muodosta Bengcnosml opat_renl Ziti katétru je tre
¢ When there is limited clearance between devices and the guide catheter Let op: bij het manipuleren van een therapeutisch instrument wordt een U paient L?as é)athételPs son? extrémemont dificies 2 stérliuer aprs eur o Trauma en los vasos sanguineos, incluyendo diseccion, perforacion ylo consg rentomente causarg esion ergonali et o mortg Sl pastente o Fastgor et haemostatisk instrument pa katetrets greb. Gppen sa att risken for embolism reduceras. mita&n nimenomaisia takuita. * Indikace, kontram(jlkacg a vhvodr)ost pouziti katétru je tfeba posuzovat
lumen, devices must be advanced and withdraun slowly with the valve open continue stroom zoutoplossing aangeraden. contact avec des matiéres biologiques. La réutilisation, le retraitement ou ruptura | catetgri sono estremamente difﬁcilipda ulie dopo lesposizione aﬁnateriali ® Skyl katetret med saltvandsoplasning. § ohledem na soucasn ekarské poznatky a standardy. Je tfeba zvézil, zda
to reduce the risk of embolism. ® Breng na afloop van de ingreep opnieuw een geleidedraad in en trek de giques. ) e Oclusion de los vasos sanguineos P po” esp o Indfer guidekatetret med hydrofil coating i vaskulaturen over en guidewire Formkhghetsatgarder Je vyrobek pro daného pacienta vhodny.

Precautions

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

An appropriate anticoagulation therapy should be applied.

To avoid catheter tip damage at unpacking, take the catheter at the hub and

katheter over de geleidedraad terug.

Afwijzing van garantie en beperking van aansprakelijkheid
PendraCare International B.V. heeft bij de productie van dit product een redelijke
mate van zorgvuldigheid in acht genomen.

Er wordt met betrekking tot het in deze publicatie beschreven PendraCare-
product geen uitdrukkelijke dan wel stilzwijgende garantie verleend, met

la restérilisation engendre un risque de contamination de l'instrument et/
ou peut provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient,
y compris entre autres, la transmission de maladie(s) contagieuse(s) d'un
patient & un autre. La contamination de I'appareil peut provoquer des
blessures, une maladie, voire la mort du patient.

Vérifier le cathéter avant I'usage pour vous assurer que les dimensions
étiquetées, la forme et I'état sont adaptés pour I'intervention spécifique et
pour garantir la compatibilité avec les autres instruments.

® Espasmo de los vasos sanguineos

Instrucciones de uso

® Saque el catéter del envase y compruebe que el catéter no presenta dafios.
Conecte un dispositivo hemostatico al cubo del catéter.

Enjuague el catéter con solucion salina.

Introduzca el catéter de guia con revestimiento hidréfilo en la vasculatura,

biologici. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono causare
rischi di contaminazione del dispositivo e/o provocare al paziente infezioni
o infezioni incrociate, inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo pud
causare lesioni personali, malattia 0 morte del paziente.

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

gennem en introducer eller over en indlagt guidewire pa passende strrelse
ved hjeelp af en perkutan indfgringsteknik efter eget valg.

Installér et kontinuerligt saltvandsskyl gennem sidearmen pa det
haemostatiske instrument.

Skyd katetret frem over guidewiren, indtil den gnskede position er naet.
Fjern guidewiren, mens du tillader tilbagebladning. Aspirer og skyl
guidekatetret, for et kontrastmiddel injiceres manuelt.

Indikationer, kontraindikationer och anvandning av denna kateter ska alltid
bygga pa faktiska medicinska rén och standarder. Produktens lamplighet for
patienten bor bedémas.

e Tillampa l&mplig antikoagulationsterapi.

e For att forhindra skador pa kateterns topp nar produkten packas upp, ska
man halla katetern vid fattningen och ta ut den férsiktigt. Ovarsam hantering
nar forpackningen dppnas, vid beredning eller under proceduren kan

EAAnviké
0dnyieg xpong - 0dnyog kabetipag

Mepiexopeva
Evdoayyeiakog 0dnydg kaBetipag.

Je tfeba pouzivat vhodné antikoagulacni opatfeni.

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

Aby se katétr nezkroutil a nedoslo k poskozeni cévy, zavedte, posouvejte a
vysouvejte katétr zavadécem pouzdra katétru pres predem uloZeny vodici
drat.

lift out gently. Careless handling during unpacking, preparation or during the inbegrip van maar niet beperkt tot enige stilzwijgende garanties ten aanzien van Pt f 4 . : f . o f o igti fi 3li f i paverka produktens verkan. A - ® S katétrem je tfeba manipulovat za skiaskopické kontroly.
| o el ) o Ne jamais utiliser des produits endommaggés. sobre un cable guia y mediante un introductor, o sobre cable guia o Non utilizzare prodotti danneggiati. © Deter vigtigt at afgare, at malingeme af det arterielle tryk er korrekte som . : ) s L Mepiypagn ouokeul . " o .
. procedure can affect product performance. verkoopbaarheid dan wel geschiktheid voor een bepaald doel. PendraCare is o Ne Jpas exposer despsolvants organiquegs permanente del tamafio adecuado, con la técnica de entrada percutanea * Non esporre il‘;rodoﬂo a sol\?gnti organici bekreeftelse pa, at katetret er positioneret korrekt. e For attt léndvlkaDS_‘ka?tOr pz k;;teitetrn och karlet, ska kqtetlern fora?] |3 gen(;m 0 o%r]vvgg gxr(]asmpug e ?Jgpégul A ETIGTOWO Eivan i CUOKEUR g xphong © Pokud se katétr zkrouti, celou soustavy vytahnéte. Torze zkrouceného
: : en introducer. Darefter ska katetern avanceras, manipuleras och dras uf

In order to avoid catheter and blood vessel damage, insert the catheter
through an introducer and carefully advance, manipulate and withdraw the

onder geen beding aansprakelijk voor enige rechtstreekse schade, bijkomstige
schade of gevolgschade, tenzij de wet dit nadrukkelijk voorschrijft. Behoudens

Aprés usage, les instruments médicaux présentent des risques biologiques.
La manipulation, la mise au rebut et la destruction d'instruments usagés

que desee.
©  Cologque un enjuague continuo con solucion salina a través del brazo lateral

Dopo I'utilizzo, i dispositivi possono costituire rischio di contaminazione. Lo
smaltimento, I'eliminazione e la distruzione dei dispositivi medici utilizzati

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

forsiktigt Gver en i forvag placerad mandrin.

TI0U BIEUKOAUVEI TN OIEAEUTT) EVOOQYYEITKWY OUTKEUWV.

katétru by mohla pfivodit poSkozeni cévy a oddéleni katétru.
® Vzdy, kdyz je zapotfebi pfi pouZiti katétru cévu zviditelnit, kontrastni latku

catheter over a pre-positioned guidewire. de in dit document specifiek aangegeven gevallen is niemand gerechtigd om " PORGIPIRgt ) ! 1 dispositivo h tati 8 o N " Bemark: Det anbefales at vedligeholde et kontinuerliat saltvandsskyl under e Manipulation av katetern ska genomforas med stod av fluoroskopi. /. pomalu vstrikavejte rukou.
 Catheter manipulation should be performed under fluoroscopic guidance. PendraCare te houden aan enige garantie dan wel toezegging. o dle \eurts ?mbal\age_s dowert]t etre (ealltSfes conformemzr)t au>t< lois et . gleagis:\?asrl]zl\;or efg?éstgl:gbre el cable guia hasta conseguir a posicion e delle relative confezioni devono essere fatti seguendo e leggi e norme manipulering af det terapeutiske%nstrument. 9 y o Dratillbaka hela systemet om katetern kroker sig. Vridningen av en krokt gvﬁgliglg Snvec e G ] S100Te KaTd ¢ . o Béhem manipulace s terapeutickym zafizenim vzdy kontrolujte polohu hrotu
o In case of catheter kink, withdraw the entire system. Torque of a kinked reglementations en vigueur et en suivant 1es processus adequats. vigenti e gli adeguati procedimenti. kateter kan resultera i skador pa karlet och att katetern separerar. Kaoempag - 00Nyog TG LONVey ExEl OXEOIATTEI KATd TETOIOV TPOTIO, WOTE va katétru.

catheter can result in vessel damage and catheter separation.
Use slow hand injection of contrast agent whenever attempting to opacify
the vessels using this catheter.

Beschrijvingen of specificaties in het drukwerk van PendraCare, waaronder deze
publicatie, zijn uitsluitend bedoeld als algemene beschrijving van het product

op het moment van productie en vormen geenszins een garantie in welke vorm
dan ook.

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

deseada.

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

Quando la distanza di tolleranza tra i dispositivi e il lume del catetere
guida é limitata, i dispositivi devono essere avanzati e retratti lentamente,
mantenendo aperta la valvola onde ridurre il rischio di embolia.

® Genindfer en guidewire, og tresk guidekatetret ud over guidewiren, nar
indgrebet er fuldfart.

Garantifrafald og begraensning af retsmiddel

Injicera kontrastvatska langsamt manuellt nér du forsoker gora kérlen
ogenomskinliga med hjélp av denna kateter.
Nar du manipulerar en terapeutisk utrustning, kontrollera alltid positionen for

Tapéxel pia 5iodo yia Ty eloaywyn Twv BepameuTikwy ouakeuwv. O KaBeTApag
- 00nyo6g g Convey TpoopileTal yia xprian aTo GTEQavIaio f OTO TEPIPEPEIAKO
ayyelaké ouotnpa.

® Narazite-li pfi manipulaci s vodicim nebo terapeutickym katétrem na silny
odpor, nesnazte se jej pfekonat. Nez budete postupovat déle, zjistéte
pricinu odporu. Pokud ji nelze odstranit, vSechna zafizeni sou¢asné

gj?g%g”?g{ﬁ::::':g a therapeutic device, always control the posiion of the Precautlons o Esimportante determinar que las mediciones de la presion arterial Precau2|on| PendraCare International B.V. har udvist sterst mulig omhu ved fremstilingen . do?;‘ ;Z{zgﬁz?;’:gorﬂ%”énam Jlering av styr- eller den terapeutiska Avrevdeieig . X/Iyéihéri]ilt%vé cévy mitze vodici katétr ucoat. Dbeite na fo. aby s pritok
o If strong resistance is encountered during manipulation of the guiding or DEUTSCH Les décisions concernant les indications, les contre-indications et Iutilisation sean adecuadas como confirmacion de que el catéter esté colocado Per indicazioni, controindicazioni e utilizzo del catetere si consiglia di seguire af defte produkt. : 5 ' katetern, forcera inte in enheten pTa redga i o)r’saken til motstéﬁwdet innan du Kapia yvworn. krevniho Fecisté zezablokoval Zvazte guiiti vodliciho kaie’truy o) agieného
the theraneutic catheter, do not force passage. Determine the cause of the de ce cathéter doivent impérativement tenir compte des connaissances et adecuadamente. le indicazioni mediche pertinenti alla procedura pidi attuali. L'idoneita del Der gives ingen uditrykelig eller underforstaet garanfi, herunder uden fortsatter. Om du inte hitt ken sk ﬁ heter dras tillbaka samtidiat bodnimi ot ) P i’
 (herap! » X passage. ! d sdicales actuelles. Il faut éqal t verifier si le patient est e Introduzca el dispositivo terapéutico y realice la intervencion - fi begraensning, en eventuel underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed orisatier. Um du inte hiltar orsaken ska alla enneter dras lillbaka samidigt. |-| OEIBOTOIRGE! ocnimi otvory.
resistance before proceeding. If the cause cannot be removed, withdraw all les normes médicales actuelles. Il faut également vérifier si le patient esf paziente alla procedura deve essere sempre verificata. o Styrkatetern kan tappa till mindre malkarl. Undvik att hindra blodflodet. p noeig

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

Complications

Vessel spasm

Gebrauchsanweisung - Fiihrungskatheter

Inhalt
Intravaskularer Fiihrungskatheter.

Beschreibung des Instruments

apte a subir I'utilisation de ce produit.

Un traitement anticoagulant approprié doit étre appliqué.

Pour éviter d'endommager le cathéter en le sortant de son emballage,

il convient de le tenir au niveau de I'embout Luer et de le soulever
délicatement. L'absence de précaution lors du déballage, de la préparation

correspondiente de acuerdo con las instrucciones suministradas.
Nota: se recomienda mantener un enjuague continuo de solucion salina durante
la manipulacion del dispositivo terapéutico.
* Una vez finalizada la intervencion, vuelva a insertar un cable guia y saque el
catéter de guia sobre el cable guia.

Andrebbe somministrata un'adeguata terapia anticoagulante.

Per evitare danni alla punta del catetere al momento della rimozione dalla
confezione, sollevare gentilmente il catetere partendo dal connettore hub.
La performance del prodotto puo essere influenzata dalla mancanza di
accortezza durante I'apertura della confezione, durante la preparazione del

til et bestemt formal, pa det PendraCare produkt, der er beskrevet i denne
publikation. PendraCare vil under ingen omstaendigheder veere ansvarlig

for direkte, tilfeeldige eller falgeskader, andet end hvad der er udtrykkeligt
fastlagt i en specifik lov. Ingen person har myndighed til at binde PendraCare
til en fremstilling eller garanti, bortset fra hvad der er udtrykkeligt fastlagt i
narveerende dokument.

Anvand eventuellt en styrkateter med sidohal.

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

* Takatetern ur férpackningen och kontrollera att katetern inte &r skadad.

[amy emegrynon Twv oupBoAwv TrpoeidoToinang, avarpégte aTny evotnTa
Twv oupBoAwvy, aTig Odnyieg xprong

XpnaipoTrolgite T TPOIOV TPIV amé TV NEpopnVia AgNG ou avaypdgeTal
OTNV ETIKETAL

Ta mepiexopeva mapéxovrar AMOZTEIPQMENA pe xprion g diadikaaiag
amooTeipwang pe aiBulevoteidio (EO). Mn xpnaipotroieite To Tpoidy, av

Komplikace

Vyrobek by pri lékarskych vykonech méli pouzivat pouze Iékafi, ktefi maji
odpovidajici kvalifikaci a praxi a jsou obeznameni s moznymi komplikacemi, jez
mohou béhem vykonu nebo po ném nastat.

K 'moznym komplikacim patfi zejména:

Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem.

‘ i olini 3 " € __ L . . ou de l'usage de ce produit risque de nuire a son efficacité. .. . e s . . prodotto o durante la procedura. " P . 5 o :
FL)J;yes?cfI ;r:: fv'n"fﬁ?v g] ﬁ!ﬂ'?&‘e ?lgancte:#ée:dser:‘%ﬂg ti'ea Ir:Isntgztre]g ;or ethfg?rﬁ"ar with \D/er hyd(;ophll gesc(jhmgmfg ;uhrungska:heter Il(stlgln Plrodtukt zurt elnmfl!gﬁr . * Pour éviterla plicature du cathéter et minimiser le isque de lésions Exedncéon ¢|i? gan;_annlaBvar:m:tacLorln de requnsamIldadvexcltfswa o Per evitare il danneggiamento del catetere o danni al vaso sanguigno, Sﬁ;%il)snerheallrekrusnpglc;]fg?:ig?:; ;; i:ng;ag%ifr;ﬁygssgﬁéegeerg?l:)er(r) gmr;? s UM%TE; ukg%eghicafglgrf]l:rr:;\faa g;?cme:ie; it bagrinsade il jande: £xel gBapei 0 OTeipog ppaypog f n ouokeuaoi. Av SiamoTwee gopa, . E?&'S;ﬁ{ace Zpisobens krvagenim
the conceivable complications that may occur at any time during or after the erwendung, das die Einfuhrung von intravaskularen Instrumenten erieichtert. vasculaires, utiiser un introducteur et un guide pré-positionné lors de endrat.are Intemaional B.v. ha tomado las precaliciones necesaras en fa inserire il catetere attraverso un introduttore, farlo avanzare, manipolarlo fremstiinastidsounktet o0 udaar inaen udtrykkelia garanti o Anytmi ETTIKOIVWVAGTE L€ TOV QVTITIPOOWTIO TG ETaIpEia. o smrt
procedure. o Tintroduction, de I progression et du retrait du cathéter. . fabricacion de este disposiivo. o - e rimuoverlo con cautela su di un filo quida precedentemente posizionato gstidsp g udger ing rykkellg garantl. Blodningar * T xprion o¢ éva jovo aoBeviy. To mpoiov Sev pémeiva o (vzduchova) embolie
Possible complications include, but are not limited to the following: Indikationen : - ) * Lamanipulation du cathéter doit étre réalisée en utiisant un guidage No existe ninguna garanifa expresa o implicita, incluyendo, de forma enunciafiva allinterno del catetere stesso. o Dodsfal EMAVaYPROTHOTIOIETal ) Vel UTTOBAMETal O £k Véou emetgpyaoiafy o hematom v misté vpichu
o Arhythmia Der Convey Filhrungskatheter ist dazu ausgelegt, das Einfiihren therapeutischer fluoroscopique. ‘ . . pero no limitativa, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad e Lamanipolazione del catetere dovrebbe essere eseguita sotto guida NORSK o (Luftlemboli amooteipwon. H ek véou xprian, emetepyaaia A amooTeipwon umopei va o hemoragie
o Bleading complications Instrumente zu ermdglichen. Der Convey Fiihrungskatheter ist zur Verwendung e Silagaine de cathéter se plie dangereusement, retirer le systéme en entier. para un uso determinado, con respecto al producto PendraCare descrito en fluoroscopica. o Hematom vid punkiionsplatsen UTTORABiTE TN SOYIKF GKEPQIGTTA TNG GUOKEURS /KA Va TTPOKAAETE! o infekes
o Death im Koronargefasystem oder im peripheren geféRsystem bestimmt. La torsion d'un cathéter plié peut endommager les vaisseaux et provoquer la esta publicacion. PendraCare no sera responsable, en ninguna circunstancia, e In caso di piegamento del catetere, rimuovere tutto il sistema. La torsione L. o Blodning {nuid, n oTroial UE T GEIPG TG HTIOpET Val 08Ny OEI OE TPAUMATIONO, VOG0 o ischemie nebo infarkt myokardu
e (Air) Embolism N séparation du cathéter. de ningin dafio directo, incidental o consecuencial, excepto en los casos di un catetere danneggiato puo comportare il danneggiamento del vaso Bruksanvisning - ledekateter e Infektion A Bévaro rou aoBev. O kabapioog Twv kaBeripuy efvai efaperikd e neurologicky deficit vetns tranzitorni ischemické ataky nebo mrtvice
o Haematoma at the puncture site antralndlkatlonen e Procéder lentement  une injection manuelle d’agent de contraste pour expresamente dispuestos por una legislacion espec_lflcg. Ninguna persona tiene sanguigno e il distacco del catetere. o Myokardial ischem ocheller infarkt Buokohog pera my sKegan TOUG O€ B'IO)\OVIKCI UNika. H ek véou xprian, o migrace platu
o Haemorthage Keine bekannt. tenter d'opacifier les vaisseaux en utilisant ce cathéter. autoridad para obligar a PendraCare a establecer ningln tipo de representacion o Quando si cerca di opacizzare i vasi utilizzando questo catetere, iniettare un Innhold o Neurologisk deficitinklusive transitorisk ischemisk atiack/stroke emegepyaaia f amooTeipwan pTopei v mpokaAéae! kivauvo péAuvang o pseudoaneuryzma
o Infection o e Lors de la manipulation d'un appareil thérapeutique, vérifier toujours la 0 garantia, excepto en los casos indicados especificamente en este documento. mezzo di contrasto. Intravaskulaert ledekateter. e Plackmigration G ouoKeurg f/kal Aoipwgn 1 diaoTaupolpevn Aoiuwgn Tou acBevr, o vznik frombu
o Myocardial ischemia and/or infarction Warr]hlnwe|§e” . o . position de I'embout de cathéter de guidage. Las _dest_:(\pmones_q gspeqﬂ_camones impresas _de PendraCare, incluyendo esta o Durante la manipolazione di un dispositivo terapeutico, controllare sempre la . o Falsk aneurism uupngplAtuavou;’vng, zv§umn«'z, mg pndﬁogng uo)\qcummm\{ voowv o poskozeni cévy vietné jeji disekce, perforace nebo ruptury
o Neurological Deficit including Transient Ischemic Attack / Stroke ®  Fir die Definitionen der Warnsymbole verweisen wir Sie auf den in der o En cas de résistance forte au cours de la manipulation du guide ou du publicacion, van dirigidas nicamente a describir de forma general el producto posizione della punta del catetere guida. Enhetsbeskrivelse ) ) o o Blodpropp peTagl Twv aoBeviv. H pohuvan e ouoKeung umopei va odnyAael o€ e ucpani cévy ’
o Plague migration Gebrauchsaqwelsung aufgefuhnen Abschnitt mit den Symbglen. cathéter thérapeutique, ne pas forcer. Déterminer la cause de la résistance en el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa. ® Se durante la manipolazione del catetere guida o del catetere teraupeutico !_edekateteret med hydrofilt belegg er en engangsartikkel som letter innfering av o Kiriskador inklusive dissektion, perforering och/eller ruptur TPAUKATIONO, V600 6avaro T0U qcezyq. o o cévni spasmus
e Pseudoaneurysm e Das Produkt ist vor dem Haltbarkeitsdatum, das auf dem Etikett angegeben avant d'intervenir. Sila cause dg la résistance ne peut pas étre déterminée, si inconira una forte resistenza, non forzare il passaggio. VStabi\ire la causa intravaskuleere enheter. o Karlocklusion ’ . EAEVX?“ Tov kaBeTfipa TPV aTIo ™ xerion, yia Vu'ﬁgﬁmwegng ono
o Thrombus formation ist, zu verwenden. ‘ o o reirer tous les instruments en méme temps. o PORTUGUES della resistenza prima di proseguire. Se la causa non puo essere eliminata, o o Karkramp BICOTAGEIG, TO OX(Ha Kai Of GUVBIIKEG TTOU AvaypagOvIal OTNY ETIKETa eiva Navod k pouziti
o Vessel trauma including dissection, perforation and / of rupture e Der Inhalt wird STERIL ausgeliefert; die Sterilisierung erfolgte mithilfe eines *  Le cathéter de guidage peut occlure les petits vaisseaux. Prévenir rimuovere contemporaneamente tut i dispositivi. ‘ Indikasjoner o o karaMnheg yia T ouykekpipévn Siadikaoia kai yia va diacgaNioee o Vyjméte katétr z obalu a Zkontrolujte, jestl nent podkozeny
o Vessel occlusion Ethylenoxid-Prozesses (EO-Prozess). Das Produkt sollte nicht verwendet I'obstruction du flux sanguin. Utiliser éventuellement un cathéter de guidage . L . o |l catetere guida potrebbe occludere i vasi minori. Evitare l'ostruzione del Convey Ledekateteret er konstruert for & gi en passasje for innfering av Instruktioner till anvindaren OUBATOTNTA PE GANEG GUOKEUES. . PY_J el e o Jk,vl stii ne Y.
o werden, wenn dessen Sterilitat nicht mehr gewahrleistet oder seine doté dorifices latéraux. Instrugées de utilizagao - Cateter-guia flusso sanguigno. Prendere in considerazione I'uso di un catetere guida con behandlingsutstyr. Convey Ledekateteret er beregnet pa bruk i det koronare eller M xpnoioToIE(Te TTpoidvTa TTou £Youv UTIOOTE npId. o ipofie X rclu xaciu emostalicks zazen.
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Dlrectlons for Use

Remove the catheter from its packaging and verify that the catheter is

Verpackung beschadigt ist. Im Falle einer Beschadigung wenden Sie sich
bitte an Ihren Firmenvertreter.
Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden,

Complications possibles
L'utilisation de ce genre de produit dans une procédure clinique est réservée aux

Contetido
Cateter-guia intravascular.

fori laterali.

Complicazioni

perifere vaskuleere systemet.

K

ontraindikasjoner

e Fasten hemostasutrustning vid kateterfattningen
e Spola katetern med saltidsning.
® |ntroducera styrkatetern med hydrofil beldggning i kérlet via mandrinen

Mnv exBETeTe T0 TTPOiGV O€ OpyavIkoUg SIGAUTEG.
MeTé T Xpromn, oI GUOKEUEG PTTopEi var evEXouv BIoAoyIKko kivduvo. O
XEIPIOPAG, N ATTOPPIYN KAl N KATAGTPOPH TwV XPNOIHOTIOINUEVWY

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

undamaged wiederaufoereiten oder resteriisieren. Durch Wiedervenwendung, médecins ddment formés et conscients des complications pouvant survenir & L'utilizzo di questo prodotto durante una procedura clinica dovrebbe essere Ingen kjente. enom en introducer eller dver en invandia mandrin av Emolia storlek med OUGKEUWY Kall TG GUOKEaoiag Toug TpEMe! var ekTeAoOvTal G0jpwva R Ko eCnI erkutannino | u.
o Attach aghaemostatic device to the catheter hub Wiederaufbereitung oder Resterilsierung kann die strukiurelle tout moment aussi bien au cours qu'apres l'intervention. Descrigéo do aparelho ristretto a quei medici che abbiano ricevuto una preparazione adeguata e che Ejélp av valfr perkutan inforingsteknik. 9 P9 HE TV 10X 00uaT VopoBeaia Kal TOUg KavovioHoUs egappoZovTag Tig fogic[;}g;i;ir;rﬁr:gzmggpﬂostatlckeho zafizeni zajistéte kontinudini proplach
o Flush the catheter with saline. Unversehrtheit des Katheters beeintrachtigt werden und/oder ein Defekt Les complications possibles sont les suivantes (sans que la liste ne soit O cateter-guia com revestimento hidréfilo  um aparelho de utilizagao Gnica que siano a conoscenza delle potenziali complicazioni, che possono occorrere sia Advarsler o Skapa ett kontinuerligt flode av saltlésning genom hemostasutrustningens karaMneg Siadikaaieg. o Posouvefte katetr pres vodici drét a2 do pozadované polohy.

Introduce the hydrophilic coated guiding catheter into the vasculature over

verursacht werden, der wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod eines

exhaustive) :

facilita a passagem de aparelhos intravasculares.

durante che dopo la procedura.

For definisjoner pa advarselssymbolene, se delen om symboler i

sidoarm.

‘Orav 0 kevog XWwpog avapeaa OTIG GUOKEUEG Kal Tov auAd Tou KaBetipa -

* Vyjméte vodici drat a sou¢asné umoznéte zpétné krvaceni. Predtim, nez

s y N g . Patienten fiihren kann. Katheter sind nach dem Kontakt mit biologischem e Arythmi Possibili licazioni d limitate a: bruk . . " op n ™ 0dnyou eival TePIOPICPEVOS, O CUOKEUEG TTPETTEI val TTpowBoUvTal Kal val F v At e S " Do
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PendraCare be liable for any direct, incidental or consequential damages other
than as expressly provided by specific law. No person has the authority to bind
PendraCare to any representation or warranty except as specifically set forth
herein.

Descriptions or specifications in PendraCare printed matter, including this
publication, are meant solely to generally describe the product at the time of

manufacture and do not constitute any express warranties.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing - Geleidekatheter

Vorsichtsmanahmen

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

Es sollte eine geeignete Antikoagulationstherapie eingesetzt werden.

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

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

Introduire le cathéter de guidage a revétement hydrophile dans le vaisseau
sur le guide au travers d’un introducteur ou sur un guide a demeure en
utilisant la technique d'introduction percutanée souhaitée.

Veiller a un ringage continu avec une solution saline héparinisée au travers
de la branche latérale du dispositif hémostatique.

Faire progresser le cathéter sur le guide jusqu'a parvenir a la position
souhaitée.

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

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

e |ntroduire le dispositif thérapeutique et réaliser la procédure voulue
conformément aux indications prévues.

pode criar o risco de contagio do aparelho e/ou causar a infecgao ou
infecgéo cruzada do paciente, incluindo, mas néo limitado & transmisséo
de doencas contagiosas de um paciente para outro. A contaminagao do
aparelho pode provocar ferimentos, doenga ou a morte do paciente.

* Inspeccione o cateter antes da utilizagéo verificando se as dimensdes, a
forma e condigao indicada na etiqueta sdo adequadas para o procedimento
especifico e certifique-se da sua compatibilidade com outros aparelhos.

© Nao utilizar produtos danificados.

* Nao expor a solventes organicos.

® Apos a respectiva utilizagao, os aparelhos podem ser um perigo biolégico.
0 manuseamento, eliminagao e destruigdo de aparelhos utilizados e
respectivas embalagens, deve ser feito em conformidade com as leis e
regras vigentes, seguindo processos adequados.

adeguate dimensioni, usando un accesso percutaneo a scelta.

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

e Avanzare il catetere sul filo guida fino a raggiungere la posizione desiderata.

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

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

® Inserire il dispositivo terapeutico ed eseguire la procedura prevista secondo
le indicazioni fornite.

Note: si raccomanda di mantenere un flusso continuo di soluzione salina

durante la manipolazione del dispositivo terapeutico.

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

Forsnktlghetsregler

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

Egnet antikoagulasjonsbehandling ma iverksettes.

For a unnga skade pa kateterspissen ved utpakking; hold i koblingen og

loft forsiktig ut. Uforsiktig handtering ved utpakking, klargjering eller under
operasjon kan pavirke produktytelsen.

For & unnga skade pa kar eller kateter, ma kateteret settes inn gjennom

Beskrivningar eller specifikationer i PendraCare tryckta material, inklusive denna
publikation, &r endast avsedda att ge en allman beskrivning av produkten vid
tidpunkten for tillverkning och de utgdr inga uttryckliga garantier.

SUOMI
Kayttdohjeet - ohjainkatetri

Siséltd
Suonensisainen ohjainkatetri

Laitteen kuvaus

BAABN Tou ayyeiou kai SiaywpIaH6 Tou KaBeTApa.

e E@apudoTe apyr XeIpoKivnT €yxuan aKiaaTikou 6Tav TpooTrabeite
va dnpioupyaETe adlagavi EIKOVA Twv aYYEiwV XpNOILOTIOIWVTAG TOV
TIapovTa KabeThpa.

o Kard 10 XeIpIopo piag BepateuTikig GUOKEUNG, EAEYXETE TavTa T Béan Tou
(@Kpou Tou 0dnyou kabetpa.

®  Av ouvavtioeTe €viovn avtioTaan Kard 1o XeIpIoué TG kabodrynong
1} Tou BepaTeuTIkoU KABETAPA, PNV AOKEITE TiETN yia TV ETTITEUEN TG
diéAeuong. MpoadiopioTe TV aiTia TG avtioTaong TRV ouveyioete. Av
Oev eival duvaTr n QVTIETWTTION TNG aITiag, ATTOCUPETE TAUTOXPOVA OAEG
TIG OUOKEUEG.

e 0O 0dnyog kaBetApag propei va epdger PIKpd ayyeia-otoxous. ATopedyeTe
TV améepagn Mg pong aiparog. AGReTe uTOYN 10 EVOEXOEVO VOl
Xpnolpotoiaete 0dnyo kabetripa Tou S1aBETel TAEUPIKEG OTIEG.
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Inhoud § ) . . Remarque : Il est recommandé de maintenir un ringage continu avec * No caso de ser limitada a folga entre os dispositivos e o Iimen do cateter- © Dopo avere finalizzato la procedura, reinserire un filo guida e rimuovere il en innfaringshylse, fares, manipuleres og trekkes forsiktig ut over en ! dat ) o L
Intravasculaire geleidekatheter. : geﬁ Einsatz des Katheters sollte unter einer Rontgenprifung erfolgen. une solution saline héparinisée pendant la manipulation de l'instrument quia, os dispositivos deverdo ser avancados ou recuados lentamente catetere guida attraverso il filo guida. forhandsplassert ledevaier. ) ) Hydrofillinen ;’hlal'”hatgt” on !(kerltlakaynon;ten ',a't’e’ joka helpottaa ) Manufacturer
olite der Katheter geknickt werden, ist das gesamte System thérapeutique. mantendo a valvula aberta para reduzir o risco de embolia. o Manipulering av kateteret ber utfares ved hjelp av fluoroskopi. suonensisaisten (aiiteiden paikalleen asettamista. ETrITAOKEG
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De geleidekatheter met hydrofele coating is een insirument voor eenmalig Fglsce ﬁalt?eur?g von Blutgefalien und eine Abtrennung des Katheters zur de guidage au travers du guide. Precaugoes PendraCare International B.V. garantisce che i suoi prodotti sono stati fabbricati pa et kateter me(_i knekk kan medferg karskade og kategersep_araspn. Conveyn ohiainkatetri on tarkoitettu kavtettivaksi hoitovalineiden vientitiend amo 1aTpoUg TIoU £XOUV OXETIKT Kl ETTaIpKT ekmaidevon kai eval 550|K§|wpcv0| Inner diameter
gebruik, die de passage van intravasculaire instrumenten vereenvoudigt. . 7 gO ifikation der Blutaefie mit di Katheter iniizi Sie d As indicagbes, contra-indicagdes e uso deste cateter devem sempre con la massima attenzione. ® Injiser kontrastmiddel langsomt for hand ved behov for & opasifisere karene nveyn " J p hiainkatelr Y arkoiatiy Kaviatiarakei k a HE TI EVDEYOHEVES EMTITAOKEG TIOU UTTOPET VOl TIAPOUTIAGTOUY T6TO KaTa T
ur Opazifikation der Bluigefafie mit diesem Katheter injizieren Sie das Clauses de garantie et limites de responsabilité considerar as normas e padrdes actuais de utilizagéo. Devera considerar se Non vi & garanzia espressa o implicita, compresa senza alcuna limitazione med dette kateteret. verisuonistaon. &.onveyn ohjainkatetri on tarkoltettu kaytetiavaksi koronaarl- Ja didpxeia g Siadikaciag 600 Ka HETG a6 auTv.
Indicaties Kontrastmittel langsam per Hand. ' ) PendraCare International B.V. a apporté le plus grand soin au cours de la 0 paciente é adequado para o uso do produto. qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per uno scopo ®  Ved manipulering av en terapeutisk enhet ma det alltid folges med pa hvor perieerisiin suoniin kohdistuvien tomenpiteiden yheydesss. Zng mlavés emrhokés oupmepikauRavovTal, evBeIkTIKG, 01 e8ig: Outer diameter
) _ * Wahrend des Einsatzes eines therapeutischen Instruments muss immer die fabrication du présent dispositif. P ) ; . Tticol licabile sul prodotto PendraCare descritto nell t tuppen pa ledekateteret befinner seg o Appubyia
De Convey geleidekatheter dient om een pad te geven voor het inbrengen van Position der Fiihrungskatheterspitze kontrolliert werden. aorication du present diSposit. . . At i ®  Uma terapéutica anticoagulante apropriada deve ser aplicada. . partcoare, applcablle sul prodoio Pencral.aré descritlo feta presente e Hvis det er sterkt motstand und nipulasi ledekateter ell Vasta-aiheet o A ¢ AOKE
therapeutische hulpmiddelen. De Convey geleidekatheter dient voor gebruik in o Wenn wahrend des Einsatzes des Fihrungskatheters oder des Aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans y étre I!mn'ee, une © Para evitar o risco de danificar a ponta ao abrir a embalagem, devera pegar pubblicazione. In nessuna circostanza PendraCare sara ritenuta responsabile Vis det er sterkt motstand under manipulasjon av leaekateter eller Ei tumeta IHOPPOYIKEG ETTITTAOKES
het coronaire of perifere vaatstelsel. theraneutischen Kathetars ein starker Widerstand bzw. ein Hindernis zu garantie implicite quelconque concernant la valeur commerciale ou ladéquation o cateter pelo hub e retira-lo com cuidado. O manuseamento descuidado ao per danni diretti, incidentali o conseguenti diversamente da quanto terapeutisk kateter, ma det ikke tvinges videre med kraft. Finn arsaken il : * Oavarog
s 'LireFr)1 st fihoon Sie dom Kafhoter nieht aeraliaom e Stellen Sio. bevor Sie & un usage particulier n'est accordée sur le produit PendraCare décrit dans retirar o produto da embalagem, durante a preparagao ou o procedimento espressamente previsto dalla legge in materia. Nessun individuo dispone motstanden for videre innfaring. Hvis arsaken ikke kan elimineres, trekkes Varoitukset * Eupoli (oépa) ] Contents
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o Der Fiihrungskatheter kann Kleine BlutaefaRe imQZielbereigh verstopfen autre que ceux expressément prévus par une législation spécifique. Aucun tiers manipular e recuar o cateter através do introdutor de orientago do cateter e Le descrizioni o le specifiche stampate da PendraCare la presente blodstremmen. Vurder bruk at et ledekateter med sidehull. . g??iﬁ? 5 atetra. kun efiketissé imotetty “kivtettave — e Noipwgn L ) Rx only (prescription device)
Waarschuwmgen Vermeiden gSie cinen Verschiuss des B!I]utﬂusses Verwenden Sie e\?entljell n'est autorisé a contraindre PendraCare a remettre une représentation ou une sobre o fio-guia pré-posicionado. pubbl\qazmne inclusa, desgnvono il prodotto in generale al momenlo della e a kéyta katetria, kun etiketissé iimoitettu *kaytettéva ennen” -paivays on o MUOKGpBlam 1oxaia f/kal épgpayua Tou ppompélou ) ) y (P p
: garantie quelconque a I'exception de celle exposée dans la présente publication. o Amanipulagio do cateter deve ser executada sob assisténcia fluoroscopica. produzione e non sono da intendersi come espressa garanzia. Komplikasjoner kulunut umpeen. ®  NeupohoyIki) QveTTAPKEIQ, CUPTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU TTIAPOBIKOU I0XQILIKOU

Zie voor de definities van de waarschuwingssymbolen het hoofdstuk over
symbolen in de gebruiksaanwijzingen

einen Fiihrungskatheter mit seitlichen Offnungen.

Les descriptions ou les spécifications contenues dans les publications
PendraCare ne sont données qu'a titre d'information sur le produit, elles

* Na existéncia de uma dobra no cateter, devera retirar o sistema completo. A
forga de um cateter com dobra podera causar danos as artérias e provocar

Bruk av dette produktet i kliniske prosedyrer ma begrenses til leger som har fatt

rel

levant og tilstrekkelig oppleering og er kjent med de mulige komplikasjonene

o Siséltd on STERILOITU etyleenioksidilla (EO). Al kéyté, jos steriil sinetti
tai pakkaus on vahingoittunut. Jos tuote on vahingoittunut, ota yhteys

emeIo0diou / eyke@aAikoU eTmeIc0diou
Metakivnon mAdkag

Non-pyrogenic

@rekx TYOOK

.
© Houd u aan de “ten minste houdbaar tot™-datum op het label. Komplikationen . : Ay . o DANSK 2 n3 myyntiedustajaan. *  WYeudoaveu
- . o . . représentent uniquement une description générale de ce dernier au moment de uma separagéo do cateter. som kan oppsta nar som helst under eller etter prosedyren. vy I EU00AVEUPUOLT
° [Eeoggleve[)de_;(r:hoéjdt;s ?(Tr:EFt{IELéiar;kz_u teeln groctes_wlaagbu gthy\efenomde Eingriffe mit diesem Produkt dirfen nur von Arzten mit entsprechender sa fabrication et ne constituent aucune garantie expresse. o Injecte manual e lentamente o agente de contraste durante a opacificagéio Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset fil: * Tarkoiettu kaytettavaksi yhdell potaalla. Al kiyt, kiitele tai strioi *  Zxnuamiopoc Bpoupuy
(EO) is gebruikt. Gebruik het product niet als de steriele barriére o Ausbildung durchgefiihrt werden, die mit den méglichen Komplikationen, die das artérias utilizando este cateter Brugsanvisning - Guidekateter o Aytmi uudelleen. Tuotteen uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voivat o Tpaupamiopog ayyeiwv, oupTepIAapBavopévou Tou BlaxwpIaHou, TG Caution. consult
verpakking is beschadigd. Neem bij beschadiging contact op met uw wahrend oder nach dem Eingriff auftreten konnen, vertraut sind. . o Ao manipular um aparelho 1erapédtico deveré sempre controlar a posigio e Bladningskomplikasjoner vaarantaa sen toiminnan luotettavuuden ja/tai johtaa sen vaurioitumiseen, diarpnang f/kai g pAgng . ’
bedrifsvertegenwoordiger. ' o ) . Zu den mdglichen Komplikationen zahlen u. a.: ESPANOL da ponta do cateter-guia ’ Indhold o Dod mista puolestaan voi olla seurauksena potilaan loukkaantuminen, o Amo@pagn ayyeiwv accompanying documents
e Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw o Rhythmusstorungen o Se durante a manioulacio do cateter-auia ou do cateter terapéutico for | Tl idek o (Luft) embolisme sairastuminen tai kuolema. Katetrien puhdistaminen on erittéin vaikeaa ®  Ayyel60TIaoHOG
verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opnieuw verwerken of o Komplikationen durch Blutungen . . . u pulag -ateter-guia ou peutico for. ntravaskuleert guidekateter. % ati niiden altistuttua biologisille aineille. Laitteen uudelleenkayttd, -kasittely
. . P ) Instrucciones de uso - Catéter de guia confrontado com uma forte resisténcia, néo force a passagem. Determine a ® Hematom pa stikkstedet Ao st ttiies s i i
opnieuw steriiseren kan de integriteit van de constructie van de katheter o Tod causa da resisténcia antes de avancar. Se ndo conseguir remover a causa Beskrivelse af inst tet o Bladning tai -sterilointi voivat aiheuttaa sen kontaminaation riskin ja/tai infektion 05“V'£§ XpAoNS Do not use if package IS
tenietdoen en/of leiden tot storingen die op hun beurt kunnen leiden tot e (Luft-) Embolien . fire tod Ihos simult ent ’ eskriveise at instrumente . . o Infeksjon tai risti-infektion potilaalle, mukaan lukien muun muassa infektiotautien AQUIpEOTE Tov KaBETrpal ATT6 T oUOKeuaaia Tou Kal BeBaiwBeiTe o Bev d d
letsel, Ziekte of overlijden. Katheters zijn zeer moeilijk te reinigen na o Hamatome an der Punktionsstelle Contenido fetire todos 0s apareihos simultaneamente. ) - Guidekatetret med hydrofil coating er et instrument til engangsbrug, som letter o Myokardiskemi oaleller infarkt siirtymisen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilaan £yE1 UTIOOTE {pId. amage
blootstelling aan biologische materialen. Hergebruik, opnieuw verwerken of ® Hamorrhagie Catéter de guia inlravascuar. : 3@3}:’%?;552?1(1?: gzs:;?d"e?:%u::: Sd:?.llrisfggerEleltiz 203:%;#?38:8 passagen af ravasilzre stumenter . N(Zvrologisk svek?(else inkludert forbigaende iskemisk anfall/slag loukkaantumisen, sairauden tai kuoleman. ®  ZUVBEQTE Ia QILOOTATIKI) OUOKEUN 0TO GUVBETIKO Tou kabeTfipa
opnieuw steriliseren kan tot besmetting van de katheter en/of patiéntinfectie o Infektionen D ipcién del di i Iateraisg e ’ Indikati e Plakkmigrering ’ o Tarkasta katetri ennen kdyttoa varmistaaksesi, ettd ilmoitetut mitat, o ExTeAéoTe £KTTAUGT) TOU KABETAPA LE QUTTOAOYIKO 0p0. Use by
of kuisinfectie leiden, waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van o Herzinfarkt oder Myokardischamie escripcion del dispositivo . - i ndikationer S o o Pseudoaneurisme muoto ja kunto Soveltuvat tiettyyn kéyttotarkoitukseen ja varmistaaksesi o EioaydyeTe Tov 0By KaBerripa e USPGQIAN ETTIOTPWON GTO ayyeio VW
infectieziekte(n) tussen patiénten onderling. Besmetting van de katheter kan . i slle ei el itori ischami El catéter de guia con revestimiento hidréfilo es un dispositivo de uso tnico que Convey Guidekatetret er designet til at skabe passage for indfering af ) P p ANy, ! g
p 9 9 Neurologische Ausfélle einschlieRlich transitorische ischémische Attacke / s h : ! : ’ o Trombedannel yhteensopivuuden muiden laitteiden kanssa. am6 £val 0BnY6 0UpUA PECW EICAYWYE f TTIAVW ATIO QUTOTUYKPATOUHEVO
tot letsel. ziekte of overliiden van de patiént leiden. facilita el paso de dispositivos intravasculares. Complicagées terapeutiske anordninger. Convey Guidekatetret er beregnet til brug i det omoedannelse . o ’ : : : :
s i de patiént I Schlaganfall - ! e Kartraume, inkludert dissikering ogfeller ruptur Ala kéyté vaurioituneita tuotteita. 08Ny6 TUPUA KATAMNAOU PEVEBOUS XPNOILOTIOIMVTAG TEXVIK SIGBEPMIKAG MR-Unsafe
o Controleer de Katheter voor gebruik op de juiste maat (als vermeld), vorm o Plagueablosung o 0 uso deste produto para procedimentos clinicos deve ser reservado aos koronare ellet det perifere karsystem. o Karokklusion 909 o Al altista orgaanisille liuottimille. g1oaywyAg Mg EmAOAG aac.
en conditie voor de specifieke ingreep alsook voor het garanderen van de o Pseudo-Aneurysma Indicaciones médicos com formacao relevante e adequada, e familiarizados com possiveis o o Karspaste o Kaytetly laite saattaa olla biologinen riski. Kéytetyn laitteen ja sen o PUBYIOTE T GUVEXR EKTTAUGH HE QUGTOAOYIKG 0O GTIG ToV TAEUPIKG
compatibiliteit met andere instrumenten. ® Thrombusformation El catéter de guia Convey ha sido desifiado para proporcionar una via a través complicagbes durante e apos o procedimento. . Kontraindikationer pakkauksen kasittelyn, poiston ja havittamisen on tapahduttava voimassa Boayioval ¢ CILOTATIKA OUOKEUTG R E F
© Gebruik geen beschadigde producten. e Verletzungen an BlutgefaRen einschiieRlich Dissektionen, Perforationen und/ de la cual se pueden introducir dispositivos terapéuticos. Esta previsto que el Eis algumas possiveis complicacoes que podem surgir Ingen kendte. Bruksanvisnin olevien lakien ja maéraysten mukaisestija toteuttamalla asianmukaiset o TpowBrioTe Tov KABETipa TTAVL) aTT6 To 0BMYO TUPHG PEXP! v EMTEUXBET Catalogue number
* Nietblootstellen aan organische oplosmiddelen. ) oder Rupturen catéter guia Convey se utilice en el sistema vasculares coronario o periférico. ° Aritmia ) . Taut kate!eretgfra emballasien oa kontroller at kateteret er uskadet menettelyt. 1 EmBuuT; Béan.
®  Deinstrumenten kunnen na gebruik een biologisch gevaar inhouden. e Verschiuss von Blutgefalen o : '\Cﬂorxphcagoes causadas por hemorragias Advarsler o Fastor homostatsk eheti kat?eterkoblingen ' ®  Kun vélineiden ja ohjainkatetrin luumenin vélissé on rajoitetusti tilaa, o AQaIp£oTE T0 08Ny GUpHA EITPETIOVIAG TV EIOTPOQH aijiaTog. .
Het hanteren, afvoeren en vernietigen van gebruikte instrumenten en o GefaBkrampfe Contraindicaciones . . Eobe\' For definitioner af advarselssymbolerne, henvises der il afsnittet med o Spyl katsteret med saltvann vilineita on kuljetettava eteenpiin tai taaksepain hitaasti ja venttiili pidettéva ExteAéaTe avappdgnan kai ékhuan Tou 0dnyol kaBeTipa TpIv aTé T Do not re-sterilize
verpakkingen dient overeenkomstig geldende wet- en regelgeving en No se conoce ninguna contraindicacion. . Hgm[a)tlsr#gar?ﬁggal da puncéio symboler i Brugsanvisningen. L o For ladekatsteret med hydrofitt belegg inn i karet over en ledevaier gjennom auki emboliariskin vahentémiseksi. XEIPOKIVTN éyXUOT) OKIAGTIKOU.
. f;o;form ade‘qgate‘pr:)c.es;sen te gescplelden..d del en het d Gebrauchsanweisung e Hemorragia pung e Anvend katetret for “sidste anvendg\sesdato pa efiketten er overskredet. en innfaringshylse, eller over en fast ledevaier av korrekt starrelse ved hjelp e Eival onpavriké va diac@ahioete 011 o1 PeTpATEIS TNG apTnpIakig Trieang
n ‘|e(rj1 ekr \:;]eqng ru|mtehlst r?slsen ggnl | ulpmiddel en e( umer;< vtahnt ekI o Nehmen Sie den Katheter aus seiner Verpackung und tberpriffen Sie, ob Advertenuas + Infocctes ® Indholdet er STERILISERET ved hjeelp af en proces med etylenoxid (EO). av en perkutan inngangsteknikk etter eget valg. Varokemot eivan kataAnAeg, wg emBeBaiwaon 61 0 kaBetpag Exel TomoBemBei cwaTd. @ Batch code
geleidekatheter, moet het hulpmiddel langzaam en met open katheterklep der Katheter unbeschadigt ist. Para encontrar las definiciones de los simbolos de advertencia, consulte la o lsquemia miocérdica elou enfarte Bor ikke bruges, hvis produklets sterile barriere eller emballage er abnet o Sett opp en kontinuerlig saltskylling gjennom sidearmen il den hemostatiske Tamén tuotteen indikaatioissa, kontraindikaatioissa ja kéytdss on aina e Eioaydyete T BEpaTIEUTIKA GUOKEUR Kal EKTEAETTE TV EMIBURNTT
worden opgevoerd en teruggetrokken, om embolie te voorkomen. o Bringen Sie ein blutstillendes Produkt auf dem Katheter-Anschluss an. seccion de simbolos de las Instrucciones de uso. ! . Dgfice heurologico ncluindo acidente isquénico ansiéro eller beskadiget. Kontakt din virksomheds forhandler, hvis produktet/ enheten. otettava huomioon ajankohtaiset laéketieteelliset kasitykset ja standardit. On Bladikacia oUpgwva pe TI 0dNyieg TIou TrapéxovTal.
Vi I e Den Katheter mit einer Salzlosung spiilen. ®  Use el producto antes de la *fecha de caducidad” indicada en la efiqueta. + Migracdo de placa emballagen er beskadiget. . ) : o For Kateteret over ledevaieren til ansket posisjon er oppnadd. harkittava tuotteen soveltuvuutta potilaalle. Inpeiwon: ouvioTaTal N GUVEXNG EKTTAUON HE QUOTONOYIKG 0P KATA TO U PN Product Numb
oorzorgsmaatrege en o Filhren Sie den hydrophil beschichteten Filhrungskatheter ber einen * El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso de (OE) oxido . P s  Kun til engangsbrug pa én patient. Ma ikke genbruges, videreforarbejdes o Fier ledekatsteret og tilt tibakestramming av blod. Aspirer og skyll o On kéytettava asianmukaista antikoagulaatiomenetelmaa. XEIDIOWO IAG BEPATIEUTIKAS TUTKEUAG. roduct Number
Bijindicaties, contrarindicaties en gebruik van deze katheter dienen altjd Fiihrungsdraht durch einen Einfilhrer oder iber einen Dauer-Fiihrungsdraht de etileno. No utilice el producto en caso de que su barrera estéril o el o Formagdo de frombo eler resterileres. Genbrug, videreforarbejdelse eller resteriisering kan ledekateteret for injisering av kontrastmiddel for hand. o Jotta katetrin kéirki ei vaurioituisi pakkausta avattaessa, ota katetrista * Meta Ty ohokAripwon g Sladikaoiag, elayayete §avé éva odnyo olpya e
de actuele medische inzichten en standaarden te worden gevolgd. De entsprechender GréRe und mit einer perkutanen Einfiihrtechnik Ihrer Wahl envase hayan sido manipulados. En caso de observarse dafios, pongase en . T lar inlindo di 0. nerfuracéo ef " forringe katetrets strukturelle integritet og/eller fare til svigt af katetret, hvilket o Det er vikiig & kontrollere at kartrykkverdiene er korrekte for & bekrefte at kiinni sen tyvesté ja nosta se pakkauksesta varovasti. Varomaton késittely ka1 agaipéate Tov 0dnyo kaberpa Tavw ammé 1o 0dnyo alppa. > __ N
geschiktheid van de patiént voor gebruik van het product dient te worden in das Blutgefi ein. contacto con el representante de la empresa. rauma vascutar incluindo dissecgao, periuragao efou ruptura til gengzeld kan resultere i lzesioner, sygdom eller dad af patienten. Katetre Kateteret er korrekt plassert pakkauksesta poistettaessa, esivalmisteltaessa tai toimenpiteen aikana Keep dry
bekeken. e Filhren Sie tiber den Seitenarm des blutstilenden Produkts eine sténdige ® Para usar con un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesteriizar. * Ocluséo vascular er serdeles vanskelige at rengare efter udsasttelse for biologiske materialer. . i ' Amotroinon euBovng kai TEpIopiop6g amodnpiwong ‘J

Passende anticoagulatiebehandeling gebruiken.

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

Splilung mit einer Salzldsung durch.

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

Lassen Sie beim Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts eine Riickblutung

La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden dafar la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar su fallo que, a su vez,
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Los
catéteres resultan extremadamente dificiles de limpiar tras exponerlos a

Espasmo vascular

® Instrugdes de utilizagao

Retire o cateter da embalagem e verifique se o cateter ndo esta danificado.
Coloque o aparelho hemostatico no hub do cateter

Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan give en risiko for
kontamination af katetret og/eller fere til patient- eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begreenset til overfering af infektionssygdomme fra den
ene patient til en anden. Kontamination af katetret kan fere til leesioner,
sygdom eller ded af patienten.

Fer inn den terapeutiske enheten og utfer planlagt prosedyre i henhold til
gjeldende instruksjoner.
erk: Det anbefales & opprettholde en kontinuerlig heparinisert saltskylling

under manipulering av den terapeutiske enheten.

Nar prosedyren er ferdig; sett inn en ledevaier igjen og trekk ut kateteret

saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

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

e Katetrin késittelyn on tapahduttava fluoroskooppisessa ohjauksessa.

H PendraCare International B.V. éxer emdeiter elhoyn mpoooxn kard v
KATAOKEUN TG TTAPOUCaG GUOKEUNG.

Aev Tapéxetal kapia pnm A giwtnpn eyyunon, cuptepiAauBavopévng
XWPIG TIEPIOPICHO OTIOIAGBATIOTE CIWTIMPEAG €YYUNCNG EPTTOPEUCINOTTAG
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Store between given
temperature limitations

10°C
50°F
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de ingreep kan de prestaties van het product beinvioeden. Aspiri d spiilen Sie den Fiihrungskatheter. b lei materiales biolégicos. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion . / o Jos katetri viisntyy. poista koko idriestelma. Vaantynyt katetri voi aiheutt ) ) I .
® Om katheter- en bloedvatbeschadiging te voorkomen, dient de katheter met ZK%ntrzg;&?;IZTiﬁj’i]zi:rm/ierg Sie den Filhrungskatheter, bevor manuell ein pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar la ® Lave o cateter com solugdo salina. * Inden brug ber katetret undersgges for at kontrollere, at starrelser, over ledevaieren. ngsfoierhv\,a:ﬁnygéi%ﬂ;;eg j'g {(Z?;Sris mz'am?::nyny alei votaieutiaa E%?\?Sdngﬂgrzfrman%?;é;g%i]vuoog:g;% \{_llu;:nzf;(lgvrgr]agmf’ zzggfg?,fagﬁ: 7\T/_
behulp van een inbrenghuls en over een vooraf geplaatste geleidedraad te it A ichtia 7u fiberorii ; ; infeccion o la infeccion cruzada de pacientes, incluyendo, entre otros casos, ® Introduza o cateter-guia com revestimento hidréfilo na vasculatura através udformning og tilstanden, som er angivet pa etiketten, passer til . . i variaa ; S oni hitaact kasin " . o o . . . Pl ;
worden opgevoerd, gemanipuleerd en teruggetrokken. * Esistauferst wichfig zu berprifen, ob die Werte des arterillen Drucks Ia transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La do fio-guia e o introdutor ou através do fio-guia do cateter permanente de den specifikke procedure, samt for at sikre kompatibilitet med andre Garantifraskrivelse og begrenset ansvar *  Injisai varjoaine katetrilla verisuoniin hitaasfi Kisin. TiepiTILON EUBLVN Y10l TUXOV GpiEOEG, TIAPEMOpVeS 1 emtakoAouBes Cnuieg | Keep away from sunlight

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

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

angemessen sind, um die Bestétigung zu erlangen, dass der Katheter
korrekt positioniert wurde.

Fiihren Sie das therapeutische Instrument ein und fiihren Sie die geplante
Behandlung gemaR den vorgegebenen Anweisungen durch.

contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

* |nspeccione el catéter antes de usarlo para verificar que las dimensiones
indicadas en la etiqueta, su forma y su estado sean adecuados para la

tamanho adequado, utilizando a técnica de entrada percutanea da sua
escolha.

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

instrumenter.
e Beskadigede produkter ma ikke anvendes.
® Ma ikke udsasttes for organiske opl@sningsmidler.
© Efter brug kan katetrene udgere en biologisk fare. Handtering,

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

Det er ingen uttrykkelige eller underforstatte garantier, herunder, men ikke
begrenset til stilltiende garanti for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal,

e Kun kaytat terapeuttista valinettd, tarkista aina ohjainkatetrin kérjen asento.

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

€KTOG a6 T 60a opifovTal pPnTé TN OXETIKN vopoBeaia. Kavéva aropo dev
eival efoualodotnpévo va deapelel Tnv PendraCare pe Tuxov GMeg eyyunoeig iy
OeopeVOEIg ekTOG ammd Ta 6oa opifovial E18IKA OTO TTapdv.

O1 meprypagés i o1 Tpodiaypagég aTo éviuTio UAIKG Tng PendraCare,

[sterie[eo]  Sterilized using Ethylene Oxide

A N Beachten Sie: Es wird wahrend des Einsatzes eines therapeutischen — s . h 4 ¥ i ikasi ®  Ohjainkatetri voi tukkia pienempid verisuonia. Valta verenkierron estyminen. A ¢ Uoag o i L€ o "
deling van de klatheteF leiden. | hand via de kath Instruments eine kontinuierliche Spiilung mit einer Kochsalglésung empfohlen. intervencion en cuestién, asi como para garanizar su compatibilidad con . Ez(t;ié:ea;%r;?a[]gce;tf;eitrisgg rgrzgs;gu&z asgenOE;i::n?; s;ggoiée:elgiab .bortSkaﬁEIts ¢ 09 dlestrue;mg a|(f1 b"égt? katetrebogtderes Iemballqgf]e sEaIldslz.le 5;;2?%3%?, ';LZ?LéketﬁfjE:é‘;ﬁfé|Lii”;fsegﬁi';k?jﬂ%?;'L'ték‘;faﬂlie&?eﬁgge Harkss swurell varustotn ghjainkatetrin Kaytamista. ! gﬁgggen35eﬁﬁoﬁi‘ép\fp%ﬁn%ﬂoﬁg;%vgo“goﬁgiﬂé ;ﬁg;gégjigm}:&gy:gu
®  Spuit contrastvioeistof indien nodig langzaam met de hand via de katheter o Nach Abschluss des Eingriffs miissen Sie emeut einen Fiihrungsdraht otros dispositivos. guia p 9 - ASp Ioverenssiemmeise med gasldende Jove og bestemmeser og | hennold ti skader eller folgeskader, bortsett fra slike som utirykkelig er loviestet. Ingen har Kal 8ev amoteNodv GETEG 1 EHUETES eyYURTEIS. Do not reuse

in de bloedvaten in.
Controleer bij het manipuleren van een therapeutisch instrument altijd de
positie van de tip van de geleidekatheter.

einsetzen und den Fiihrungskatheter tber den Fiihrungsdraht zuriickziehen.

No use productos dafiados.

No exponga el producto a disolventes organicos.

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

cateter-guia antes de proceder a injecgéo manual de agente de contraste.
E importante a determinacéo de que as medigdes da pressao arterial estao
adequadas como forma de confirmagéo que o cateter esté correctamente
colocado.

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

adaekvate procedurer.

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

myndighet til & binde PendraCare til noe utsagn eller garanti, bortsett fra det
som er spesifisert her.

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

Komplikaatiot

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

Side holes
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MAGYAR

Hasznalati utmutato - Vezetokatéter

Tartalom
Intravaszkularis vezetokatéter.

Az eszkoz leirasa
A hidrofil bevonatt vezetokatéter egyszer hasznalatos eszkdz, amely
megkonnyiti az intravaszkularis eszkozok bevezetését.

Javallatok
A Convey vezetokatéter terapias eszkdzok bevezetésére szolgal. A Convey
vezetSkatéter a szivkoszorU- vagy periferialis érrendszerben hasznalhaté fel.

Ellenjavallatok
Nem ismertek.

Flgyelmeztetesek

Afigyelmeztet6 szimbélumok definicidja a hasznalati Gtmutatd
szimbolumokrol sz616 részében talalhato.

Az eszkozt a cimkén feltlintetett szavatossagi idé lejarta el6tt kell
felhasznalni. .

A csomag tartalma etilén-oxidos (EO) folyamattal van STERILIZALVA. Ne
hasznélja fel a terméket, ha a steril zar vagy a csomagolas megsériilt. Ha a
termék sérillt, vegye fel a kapcsolatot a vallalat helyi képvisel6jével.
Kizarolag egyszeri felhasznalasra. Ne hasznalja, ne dolgozza fel és

ne sterilizalja Ujra az eszkdzt. Az Ujboli felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkoz hibas miikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat okozhatja. A katétereket rendkivil nehéz tisztitani a biologiai
anyagokkal torténd érintkezés utan. Az ujbdli felhasznalas, feldolgozas vagy
sterilizélas az eszkdz szennyezGdésének veszélyével jarhat, ésivagy a
beteg fertézodéséhez vagy keresztfertézddéséhez vezethet, beleértve, de
nem kizarélagosan, a fert6z6 betegség(ek)nek a betegek kozotti atvitelét.
Az eszkéz szennyez6dése a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja.

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

A sérillt terméket ne hasznalja fel.

Az eszk6z nem érintkezhet szerves oldoszerekkel.

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

Amikor kis tavolsag van az eszkdzok és a vezetéhuzal lumene kozétt, akkor
az eszkozoket lassen kell elére juttatni, illetve visszahuzni nyitott szeleppel
az embolia kockazatanak csokkentése érdekében.

Ovmtezkedesek

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

Megfeleld antikoagulans kezelést kell alkalmazni.

Kertlje el, hogy a kicsomagolés soran megseériiljon a katéter hegye: fogja
meg a katéter szarat és 6vatosan hlizza ki a csomagbdl. A kicsomagolés,

elokészités vagy beavatkozas soran végzett gondatlan kezelés ronthatja a
termeék teljesitményét.

o Akatéter megtorésének és az ér karosodasanak elkeriilése érdekében a
katétert vezetohiivelyen keresztil kell bevezetni, és 6vatosan kell eléretolni,
iranyitani és visszahuzni a katétert az elézéleg behelyezett vezetddréton.

e Akatétert csak fluoroszkopos ellendrzés mellett szabad hasznalni.

® Akatéter megtorése esetén hizza ki az egész rendszert. A megtort katéter
forgatasa az ér karosodasat és a katéter levalasat eredményezheti.

® Akontrasztanyagot lassan, kézzel fecskendezze be, amikor ennek a
katéternek a segitségével probalja ndvelni az erek opacitasat.

® Aterapias eszkoz iranyitasa kozben mindig ellendrizze a vezetokatéter
hegyének a pozicidjat.

® Amennyiben a vezetd- vagy terapias katéter iranyitasa kozben erés
ellendllasha Uitkozik, ne eréltesse a tovabbtolast. Deritse ki az ellenallas
okat, miel6tt folytatna a beavatkozast. Ha az okot nem lehet megsziintetni,
egyszerre hlizza ki az 6sszes eszkozt.

* Avezetokatéter elzarhatja a bevezetés célhelyét képezo kis ereket. Kerlilje
el a vérkeringés akadalyozasat. Fontolja meg oldalso lyukakkal ellatott
vezetokatéter alkalmazasat.

Szovédmeények

Aterméket kizarolag olyan orvosok hasznaljak, akik az adott teriileten megfeleld
képzéssel rendelkeznek, és ismerik azokat a lehetséges szovédményeket,
amelyek a beavatkozas alatt vagy utan barmikor felléphetnek.
Alehetséges szovodmények tobbek kozott a kovetkezok:

e Arrhythmia

Vérzéses szovédmények

Halal

(Lég)embolia

Véromleny a szlras helyén

Vérzés

Fertézés

Myocardialis ischaemia és/vagy infarktus

Neurologiai deficit, beleértve a tranziens ischaemias rohamot vagy stroke-ot
is

Plakk elmozdulésa

Alaneurysma

Thrombuskepzédés

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

Vazospazmus

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

® Csatlakoztasson egy hemosztatikus eszkdzt a katéter szarahoz

Oblitse 4t a katétert fiziologias sooldattal.

® \lezesse be a hidrofil bevonat vezetokatétert az érrendszerbe a vezet6drot
és egy bevezetd vagy megfelelé méret(i bennmarado vezetédrot folott, a
kivéant perkutén bevezetési modszer alkalmazésaval.

* Allitson be folyamatos sooldatos 6blitést a hemosztatikus eszkéz oldalagan
keresztil.

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

* Tavolitsa el a vezetédrotot, megengedve a visszavérzést. A kontrasztanyag
kézi befecskendezése elétt tavolitsa el a vezetSkatéter tartalmat, és dblitse
4t a vezetokatétert.

® Fontos annak meghatarozasa, hogy az artérias nyomasértékek
megfeleléek-e, mivel megerdsitik, hogy a katéter megfelel poziciéban van.

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

Megjegyzés: A terapias eszkdzzel torténé manipulacio soran ajanlott

folyamatosan fenntartani a sooldatos Gblitést.

® Az eljaras végeztével ismét helyezzen be egy vezetédrotot, és a vezet6drot
segitségével tavolitsa el a vezetdkatétert.

Ajotallas és a jogorvoslat korlatozasa

APendraCare International B.V. megfelelé gondossaggal jart el az eszkoz
gyartasa soran.

Az ebben a kiadvanyban ismertetett PendraCare termékre nincs kifejezett vagy
vélelmezett garancia, ideértve kivétel nélkiil barmiféle, az értékesithetdségre
és az adott célra vald alkalmassagra vonatkozd vélelmezett garanciakat.

A PendraCare a vonatkoz¢ torvény altal kifejezetten megjelolteken kivil
semmilyen koriilmények kozott nem vallal felelésséget semmiféle kézvetlen,
véletien vagy kovetkezményes karért. A PendraCare nem kotelezhetd az
Utmutatoban ismertetett garanciakon kivil semmiféle allasfoglalasra vagy
garanciara.

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

POLSKA
Instrukcja stosowania — cewnik prowadzacy

Zawarto$¢
Wewnatrznaczyniowy cewnik prowadzacy.

Opis przyrzadu
Niniejszy cewnik prowadzacy z powloka hydrofilowa to jednorazowy przyrzad
utatwiajacy przejécie przyrzadoéw wewnatrznaczyniowych.

Wskazania

Cewnik prowadzacy Convey zaprojektowany jest jako narzedzie umozliwiajace
wytworzenie drogi, ktéra moga by¢ wprowadzane inne narzedzia zabiegowe.
Cewnik prowadzacy Convey jest przeznaczony do stosowania w wieficowych i
obwodowych naczyniach krwiono$nych.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

* Definicje symboli ostrzegawczych mozna znalez¢ w czeéci instrukcji obstugi
po$wieconej symbolom

* Nie uzywac po uptywie wskazanego na etykiecie terminu waznos$ci.

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

®  Produkt wytacznie do zastosowania u jednego pacjenta. Nie uzywac,
przetwarza¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przetwarzanie
lub poddanie sterylizacji moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng przyrzadu
i/ lub prowadzic do jego uszkodzenia, co z kolei moze by¢ powodem
zranienia, choroby lub $mierci pacjenta. Po kontakcie z materiatami
biologicznymi cewniki niezwykle trudno jest oczysci¢. Ponowne
uzycie, przetwarzanie lub poddanie sterylizacji moze stwarza¢ ryzyko
zanieczyszczenia przyrzadu i / lub by¢ przyczyna zakazenia lub zakazenia
krzyzowego u pacjentow, w tym takze, migdzy innymi, przenoszenia choroby
(chorob) zakaznych pomigdzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzadu
moze by¢ przyczyna zranienia, choroby lub $mierci pacjenta.

®  Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ cewnik pod katem odpowiedniosci
podanych na etykiecie wymiaréw, ksztattu i stanu dla konkretnego zabiegu
oraz w celu zapewnienia zgodnosci z innymi przyrzadami.

® Uszkodzonych produktow nie wolno uzywac.

® Produktu nie wolno naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw organicznych.

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

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

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

* Nalezy stosowac odpowiednie leczenie przeciwzakrzepowe.

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

® Aby unikna¢ uszkodzenia cewnika i naczynia krwiono$nego, cewnik
nalezy wprowadzac, ostroznie przesuwa¢ go naprzéd, manipulowaé nim i
wycofywac go przez introduktor i po weze$niej ustawionym prowadniku.

® Manipulowanie cewnikiem nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg,
fluoroskopowa.

e W przypadku zagiecia cewnika nalezy wycofa¢ caty system. Obracanie
zagietym cewnikiem moze spowodowac¢ uszkodzenie naczynia i odtaczenie
sie cewnika.

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

Podczas manipulowania przyrzadem terapeutycznym nalezy zawsze
kontrolowac potozenie koricowki cewnika prowadzacego.

W razie napotkania silnego oporu podczas manipulowania cewnikiem
prowadzacym lub terapeutycznym nie nalezy przesuwa¢ go na site. Przed
kontynuowaniem zabiegu nalezy najpierw okresli¢ przyczyne oporu.

Jedli przyczyny nie da sie usunag, nalezy wycofa¢ wszystkie przyrzady
jednoczesnie.

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

Powiktania

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

Mozliwe powiktania to miedzy innymi:

® niemiarowo$¢ rytmu serca,

powikfania krwotoczne,

zgon,

zator (powietrzny),

krwiak w miejscu wklucia,

krwotok,

zakazenie,

niedokrwienie i / lub zawat miesnia sercowego,

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

pseudotetniak,

tworzenie sie skrzepow,

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

® okluzja naczynia,

® spazm naczyniowy,

Instrukcje dotyczace stosowania

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

Podtacz urzadzenie hemostatyczne do gniazda cewnika

Przeptucz cewnik solg fizjologiczna.

Wprowadz cewnik prowadzacy z powloka hydrofilowa do uktadu

naczyniowego po prowadniku, przez introduktor lub po zatozonym na state

prowadniku o odpowiedniej wielkosci, stosujac przezskérna technike z

wyboru.

e Ustaw ciagly przeptyw roztworu soli fizjologicznej przez port boczny
urzadzenia hemostatycznego.

® Przesun cewnik po prowadniku do pozadanej pozycji.

*  Wyjmij prowadnik, umozliwiajac zwrotny przeptyw krwi. Zaaspiruj i przeptucz

cewnik prowadzacy przed wykonaniem wstrzykniecia recznego $rodka
kontrastowego.

® |stotne jest okreslenie prawidtowo$ci pomiaréw cisnienia tetniczego, co
potwierdza prawidtowe potozenie cewnika.

e Wprowadzi¢ przyrzad terapeutyczny i przeprowadzi¢ zaplanowany zabieg
zgodnie z zaleceniami.

Uwaga: Zaleca sig, by ciagly przeptyw heparynizowanego roztworu

soli fizjologicznej byt kontynuowany podczas manipulacji przyrzadem

terapeutycznym.

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

Wylaczenie odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji i ograniczenia
roszczen

Firma PendraCare International B.V. zachowata nalezytq staranno$¢ w procesie

produkcji tego przyrzadu.

Nie istniejg gwarancje wyrazone lub domniemane, w tym nieograniczone i
domniemane gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu,
dotyczace opisanego w tej publikacji produktu firmy PendraCare. Firma

PendraCare w zadnych okoliczno$ciach nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne

szkody bezposrednie, posrednie, przypadkowe lub wynikowe inne niz jasno
wyrazone przez konkretne prawo. Nikt nie jest uprawniony do zobowigzywania

firmy PendraCare o$wiadczeniami lub gwarancjami innymi, niz wyszczegdlnione

W niniejszym dokumencie.

Opisy i czy specyfikacje zawarte w materiatach drukowanych firmy PendraCare,

facznie z niniejszq publikacja, majg wytacznie charakter ogélnego opisu
produktu w momencie produkcji i nie stanowig gwarancji.

ROMANA
Instructiuni de utilizare — Cateter ghid

Continut
Cateter ghid intravascular.

Descrierea dispozitivului

Cateterul ghid cu membrana hidrofilica este un dispozitiv de unica folosinta care

faciliteaza introducerea dispozitivelor intravasculare.

Indicatii

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

Contraindicatji
Nu se cunosc.

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

® Ase utiliza inainte de data mentjonaté pe etichetd la rubrica “a se utiliza
pand la data”.

e Continut furnizat STERILIZAT printr-un proces cu oxid de etilend (EO). A

nu se utiliza daca protectia sterila sau ambalajul produsului sunt deteriorate.

Daca observati semne de deteriorare, contactati reprezentantul companiei.

e Ase utiliza la un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot compromite integritatea
structurala a dispozitivului si/sau pot determina defectarea dispozitivului,
lucru care, la randul sdu, poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Cateterele sunt extrem de dificil de curatat dupa expunerea
la materialele biologice. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
da nastere riscului de contaminare a dispozitivului si/sau pot determina
infectarea sau infectarea incrucisata a pacientului, inclusiv, fara a se
limita la aceasta, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.
Contaminarea dispozitivului poate determina ranirea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

e |nainte de utilizare verificati cataterul pentru a va asigura cé dimensiunile
de pe eticheta, forma si starea acestuia sunt adecvate pentru procedura
respectiva si pentru a va asigura de compatibilitatea cu alte dispozitive.

e Anu se utiliza produsele deteriorate.

® Anu se expune la solventi organici.

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

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

Masurl de precautie

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

Trebuie aplicata o terapie anticoagulare adecvata.

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

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

Manevrarea cateterului trebuie efectuaté sub ghidaj fluoroscopic.

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

In timpul manevrarii unui dispozitiv terapeutic controlatj intotdeauna pozitia
varfului cateterului ghid.

Daca in timpul manevrarii cateterului ghid sau a cateterului terapeutic
intampinatj rezistentd puternicd, nu fortatj intrarea. Inainte de a inainta
stabiliti cauza rezistentei. Daca nu se poate inlatura cauza, indepértati
simultan toate dispozitivele.

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

Complicatii

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

Printre posibilele complicatii se numara, faré a se limita la acestea:

®  Aritmie

Complicatii hemoragice

Deces

Embolism (aerian)

Hematom la locul punctiei

Hemoragie

Infectie

Ischemie miocardica si/sau infarct

Deficit neurologic inclusiv atac ischemic tranzitoriu / accident vascular
cerebral

Migratie plachetara

Pseudoanevrism

Formarea de trombi

Obturarea vaselor sanguine
Spasm sanguin

Indlcatu de utilizare
Scoatei cateterul din ambalaj si verificati daca acesta prezinta semne de
deteriorare.

© Atasati un dispozitiv hemostatic de amboul cateterului

Spalati cateterul cu solutie salina.

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

e Configurati un flux de spalare continua cu solutje salina prin bratul lateral al
dispozitivului hemostatic.

® Inaintalj cateterul peste firul ghid pana ajungefj la pozitia vizaté.
Indepértati firul ghid permitand revenirea circulatiei sanguine. Aspirati si
spalati cateterul ghid inainte de injectarea manuala a unei substante de
contrast.

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

e Introducetj dispozitivul terapeutic si efectuati procedura vizata conform
instructjunilor disponibile.

Nota: Se recomanda mentjnerea unui flux de spélare continud cu solutie salina

in timpul manipularii dispozitivului terapeutic.

e Dupé finalizarea procedurii, introduceti din nou un fir ghid si retrageti
cateterul ghid peste firul ghid.

Excluderea garantiei si limitele de compensare

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

acestui dispozitiv.
Pentru produsul PendraCare descris in acest document nu exista nicio garantie

explicita sau implicita, inclusiv, fara a se limita la aceasta, nicio garantje implicita
referitoare la comercializarea sau adecvarea pentru un anumit scop de utilizare.

Indiferent de circumstante, PendraCare nu fsi asuma raspunderea pentru
daunele directe, incidentale sau consecventiale cu exceptia celor prevazute
explicit de legislatia de specialitate. Nicio persoana nu are autoritatea de a

obliga PendraCare sa respecte alte declaratii sau garantii, cu exceptia celor
specificate in prezentul document.

Descrierile sau specificatiile din materialele tiparite PendraCare, inclusiv
prezentul document, au rolul exclusiv de a face o descriere generala a
produsului la data fabricarii si nu reprezinté nicio garantie explicita.

SLOVENCINA

Navod na pouzitie - vodiaci katéter

Obsah
Intravaskularny vodiaci katéter

Popis pomécky
Vodiaci katéter potiahnuty hydrofilnou vrstvou je jednorazova pomadcka, ktora
ulahuje prechod intravaskularnych pomacok.

Indikacie

Vodiaci katéter Convey je vytvoreny na vytvorenie drahy, cez ktorti sa
zavadzaju terapeutické pristroje. Vodiaci katéter Convey je uréeny na pouzitie v
koronarnom a periférnom vaskularnom systéme.

Kontraindikacie
Nie st zndme.

Varovanla

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

Pouzite pred datumom uvedenym na oznaceni za textom ,pouzit do".

Obsah sa dodava STERILNY, sterilizovany pomocou etylénoxidu (EO).
Vyrobok nepouZivaite, ak je poskodena sterilna bariéra alebo obal vyrobku.
Ak zistite poskodenie, obratte sa na zastupcu spolo¢nosti.

Urcené len pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte
ani nesterilizujte znova. Opakované pouZitie, regeneracia alebo opakovana
sterilizacia mozu ohrozit integritu Struktury tejto pomdcky alebo viest

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

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

Poskodené vyrobky nepouzivajte.

Nevystavuijte organickym rozpustadiam.

Po pouziti mdzu pomdcky predstavovat biologické nebezpecenstvo.
Manipulacia, likvidacia a zni¢enie pouzitych pomécok a ich obalov sa

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

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

Bezpecnostne opatrenia

Traume la nivelul vaselor sanguine, inclusiv disectie, perforare si/sau rupturd

Pri indikéciach, kontraindikaciach a pouZiti tohto katétra sa maju vzdy
brat do Gvahy aktualne lekarske nézory a Standardy. Je potrebné zvazit
vhodnost pouZitia tohto vyrobku u konkrétneho pacienta.

® Ma sa pouzit vhodna antikoagulaén terapia.

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

® Aby ste predisli poskodeniu katétra a krvnych ciev, katéter zavadzajte,
opatrne postvajte, manipulujte s nim a vyberajte ho cez zavadzac a po
vopred umiestnenom vodici.

® Manipulacia s katétrom sa méa vykonavat' pod fluoroskopickym navadzanim.

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

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

® Pri manipulécii s terapeutickou pomdckou vzdy kontrolujte polohu konca
vodiaceho katétra.

e Ak sa pocas manipulacie s vodiacim alebo terapeutickym katétrom vyskytne
silny odpor, prechod nevynucuite nasilu. Pred pokracovanim urcite pricinu
odporu. Ak sa pricina nedé odstranit, vytiahnite si¢asne obe pomacky.

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

Komplikacie

PoutZitie tohto vyrobku pri klinickych vykonoch sa ma obmedzit len na tych
lekarov, ktori absolvovali prislusné a dostatoéné zaskolenie, a ktori st
oboznameni s pripadnymi komplikaciami, ktoré sa mozu vyskytnut kedykolvek
pocas tohto vykonu alebo po fiom.

K 'moznym komplikaciam patria okrem inych aj nasledujce:

® arytmia

krvacavé komplikacie

smrt

(vzduchova) embdlia

hematoém v mieste vpichu

hemoragia

infekcia

ischémia alebo infarkt myokardu

neurologicky deficit vratane tranzitérneho ischemického ataku/cievnej
mozgovej prihody

® migracia aterosklerotického platu
® pseudoaneuryzma

® vznik trombu
.
.
.

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

Navod na pouzitie

e \iyberte katéter z obalu a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

®  Pripojte hemostatickii pomdcku k hrdlu katétra.

o Katéter preplachnite fyziologickym roztokom.

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

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

e Katéter postvajte po vodici az do dosiahnutia pozadovanej polohy.

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

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

e Zavedte terapeutickil pomécku a podla poskytnutého navodu vykonaijte
urceny zakrok.

Poznamka: Pocas manipulécie s terapeutickou pomdckou sa odporica

vykonavat kontinualne preplachovanie fyziologickym roztokom.

® Po ukonceni vykonu znovu zavedte vodic a po vodici vyberte vodiaci katéter.

Popretie zaruky a obmedzenie opravného prostriedku
Spolo¢nost PendraCare International B.V. venovala vyrobe tejto pomécky
primerand starostlivost.

Na vyrobok PendraCare popisany v tejto publikacii neexistuje Ziadna vyslovna
ani odvodena zaruka, vCitane akejkolvek neobmedzenej odvodenej zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel. Spolonost PendraCare za
Ziadnych okolnosti nezodpoveda za pname nahodné ani nésledné Skody
okrem tych, ktoré st vyslovne uréené osobnnym zékonom. Ziadna osoba nemé
pravomoc zaviazat spolo¢nost PendraCare k inému zastpeniu alebo zaruke,
nez je osobitne uvedené v tomto materiali.

Popisy alebo technické tdaje v tlacovinach spolocnosti PendraCare, vratane
tejto publikacie, sliZia vyhradne na véeobecny popis vyrobku v dobe vyroby, a
nepredstavuju Ziadne vyslovné zaruky.

SLOVENSCINA
Navodilo za uporabo - vodilni kateter

Vsebina
Intravaskularni vodilni kateter

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

Indikacije

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

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorlla
Opozorilni simboli so opredeljeni v razdelku o simbolih v Navodilih za
uporabo.

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

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

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

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

* Ne uporabite poskodovanega pripomocka.

® Pripomocka ne smete izpostavljati organskim topilom.

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

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

Previdnostni ukrepi

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

® Uporabiti morate ustrezno antikoagulacijsko terapijo.

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

* Vstavite kateter skozi vodilo za uvajanje katetra ter previdno uvedite,
potisnite in izvlecite kateter preko prej nameScene vodilne Zice, da preprecite
zanke na katetru in poskodbe Zil.

o Potisk katetra je treba izvesti fluoroskopsko vodeno.

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

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

® Ob potiskanju terapevtskega pripomocka nenehno nadzoruijte lego konice
katetra.

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

* Vodilni kateter lahko zamasi manjSe Zile. Pazite, da ne pride do zapore
pretoka krvi. Morda lahko uporabite vodilni kateter s stranskimi odprtinami.

Zapleti

Ta pripomocek lahko v klini¢nih posegih uporabljajo le zdravniki po ustreznem
in zadostnem usposabljanju, ko so seznanjeni z moznimi zapleti, ki se lahko
razvijejo med posegom in po njem.

Mozni zapleti so med drugim:

e aritmija,

zapleti zaradi krvavitev,

smrt,

(zra¢na) embolija,

hematom na mestu punkcije,

krvavitev,

okuzba,

ishemija in/ali infarkt miokarda,

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

psevdoanevrizma,

nastanek trombusa,

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

zapora Zzile,

Zilni spazem,

Navodilo za uporabo

e Vzemite kateter iz ovojnine in ga preverite glede poskodb.

Na prikljucek namestite hemostatski pripomocek.

Kateter izperite s fiziolosko raztopino.

Vodilni kateter s hidrofilno previeko uvedite v oZilje s perkutano tehniko

preko vodilne Zice skozi vodilo ali preko ustrezno velike uvajalne vodilne

Zice.

e Nastavite neprekinjeno izpiranje s fiziolodko raztopino skozi stranski
prikljuéek hemostatskega pripomocka.

e Potiskajte kateter po vodilni Zici do Zelenega polozaja, dokler ni dosezena
konéna lega.

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

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

® Uvedite terapevtski pripomocek in v skladu z navodili izvedite Zeleni poseg.

Opomba: Priporocljivo je, da neprekinjeno izpiranje s fiziolosko raztopino

izvajate ves ¢as upravijanja terapevtskega pripomocka.

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

Omejitev jamstva in odSkodnin

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

Za izdelek druzbe PendraCare, ki je opisan v tej publikaciji, ni izrecnega ali
posrednega jamstva, med drugim posrednega jamstva primernosti za prodajo ali
dolocen namen. Druzba PendraCare ni odgovorna za neposredno, postransko
ali posledi¢no $kodo, ki ni izrecno navedena v zakonodaji. Nihée ne more druzbe
PendraCare zavezati k zastopstvu ali jamstvu, ki ni specifi€no izrazeno tukaj.
Opisi ali specifikacije v tiskanih materialih druzbe PendraCare, vkljuéno s to
publikacijo, so izkljuéno namenjeni sploSnemu opisu izdelka v ¢asu izdelave in
ne predstavljajo izrecnih jamstev.
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Upute za koriStenje - vodeci kateter

Sadrzaj
Intravaskularni vodeci kateter.

Opis uredaja
Vodeci kateter s hidrofilnim slojem uredaj je za jednokratnu upotrebu koji
omogucuje prolazak intravaskularnih uredaja.

Indikacije

Svrha katetera za uvodenje Convey jest osiguranje prolaza kroz koji se uvode
terapijski uredaji. Kateter za uvodenje Convey predviden je za upotrebu u
koronarnom ili perifernom vaskularnom sustavu.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upozorenja
Definicije simbola upozorenja potraZite u odjeljku sa simbolima uputa za
upotrebu

® |skoristiti prije isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici.

® Isporuceni sadrzaj STERILIZIRAN je postupkom sterilizacije etilen-oksidom
(EQ). Nemojte koristiti ako je ostecena sterilna barijera proizvoda ili ako
je pakiranje o$teceno. Ako pronadete oStecenja, obratite se zastupniku
proizvodaca.

® Zakoridtenje na samo jednom pacijentu. Proizvod se ne smije koristiti,
obradivati ni sterilizirati viSe puta. Koristenjem ili steriliziranjem vise puta
mozete ugroziti strukturalni integritet uredaja ifili prouzrociti njegov kvar, $to
moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta. Kateteri se vrlo teSko
Ciste nakon izlaganja bioloskim materijalima. Koritenjem, obradom ili
steriliziranjem viSe puta mozete povecati rizik od kontaminacije uredaja ifili
prouzro€iti infekcije ili intrahospitalne infekcije, ukljucujuéi prijenos zaraznih
bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti
do ozljeda, bolesti ili smrti pacijenta.

© Prije koristenja pregledajte kateter da biste provjerili jesu li naznacene
dimenzije, oblik i stanje prikladni za odredeni postupak te da biste provjerili
kompatibilnost s ostalim uredajima.

* Nemojte koristiti oStecene proizvode.

® Proizvod nemojte izlagati organskim otapalima.

® Uredaji nakon upotrebe mogu biti opasni zbog mogucnosti bioloske
kontaminacije. Rukovanije koristenim uredajima i njihovim pakiranjem te
njihovo odlaganje na otpad i unitavanje moraju biti u skladu s vaze¢im
zakonima i odredbama i moraju se slijediti odgovarajuci postupci.

® Ako je razmak izmedu uredaja i lumena katetera za uvodenje ogranicen,

uredaje je potrebno polako uvoditi i poviaciti uz otvoreni ventil radi smanjenja

rizika od embolije.

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

* Potrebno je primijeniti odgovarajucu antikoagulacijsku terapiju.
Da bi se izbjeglo ostecenje vrha katetera tijekom raspakiravanja, primite
kateter za sredisnji dio i polako ga podignite. Neobazrivo rukovanje tijekom

raspakiranja, pripreme ili postupka moze negativno utjecati na funkcioniranje

proizvoda.

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

* Rukovanje kateterom potrebno je izvoditi uz fluoroskopsko navodenje.

* Ako se kateter savije, povucite cijeli sustav. Moment savijenog katetera
moze prouzrociti otecenje Zile i razdvajanje katetera.

® Koristite sporu ruénu injekciju kontrastnog sredstva kad god pokuSavate
uciniti Zile neprozirnima pomocu ovog katetera.

* Tijekom rukovanja terapeutskim uredajem uvijek kontrolirajte polozaj vrha
vodeceg katetera.

*  Ako tijekom rukovanja vodecim ili terapeutskim kateterom naidete na
jak otpor, nemojte pokusavati na silu omoguciti prolazak. Prije nego $to

nastavite, utvrdite uzrok otpora. Ako uzrok nije moguce ukloniti, povucite sve

uredaje istodobno.

* \odeci kateter moZe zacepiti male ciljne Zile. Izbjegavajte ometanje protoka

krvi. Razmislite o koristenju vodeceg katetera s bocnim rupicama.

Komplikacije

Koristenje ovog proizvoda u klinickim postupcima potrebno je ograniciti na
lijecnike s relevantnom i odgovaraju¢om edukacijom, koji su upoznati sa svim
komplikacijama do kojih moZe doci tijekom ili nakon postupka.

Moguce komplikacije obuhvacaju:

® aritmiju

komplikacije s krvarenjem

smrt

(zratnu) emboliju

hematom na mjestu uboda

krvarenje

infekciju

ishemiju ifili infarkt miokarda

neuroloki deficit ukljucujuci prolazni ishemijski napad / mozdani udar
migraciju plaka

pseudoaneurizmu

nastanak krvnih ugrusaka

ozljedu Zila, ukljucujuci disekciju, perforaciju ifili puknuce

zaceplienje Zila

gréenje Zila

pute za upotrebu
lzvadite kateter iz pakiranja i provjerite nije li oStecen.
Prikljucite hemostaticki uredaj na ¢voriste katetera.
Isperite kateter fizioloSkom otopinom.
Uvedite vodeci kateter s hidrofilnim slojem u vaskulaturu iznad Zice za
vodenije kroz uvodnik ili preko umetnute Zice za vodenje odgovarajuce
veli¢éine pomocu odabranog postupka perkutanog ulaska.
*  Omogucite trajni protok fizioloke otopine kroz bocni dio hemostatickog
uredaja.
* Provlacite kateter preko Zice za vodenje dok ne postignete Zeljeni polozaj.
® |zvadite Zicu za vodenje i omogucite straznje krvarenje. Aspirirajte i isperite
vodeci kateter prije rucne injekcije kontrastnog sredstva.
® Vazno je utvrditi jesu i vrijednosti arterijskog pritiska odgovarajuce da biste
provjerili je li kateter pravilno postavljen.
® Uvedite terapeutski uredaj i izvedite Zeljeni postupak u skladu s navedenim
uputama.
Napomena: preporucuje se odrzavanje trajnog protoka fizioloske otopine
tijekom rukovanja terapeutskim uredajem.

o0 0 0

* Nakon zavrSetka postupka ponovno uvedite Zicu za vodenje i izvadite vodeci

kateter iznad Zice za vodenje.

Jamstvo i pravni lijek

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

Za uredaj tvrtke PendraCare opisan o ovoj publikaciji ne postoji izricito

ili implicirano jamstvo, ukljucujuci bez ogranicenja bilo kakvo jamstvo
upotrebljivosti ili prilagodenosti odredenoj namjeni. Tvrtka PendraCare ni u
kom slucaju nece biti odgovorna ni za kakva izravna, slucajna ili posljedicna
oStecenja, osim za ona koja su izriito navedena u odredenom zakonu. Nitko
nema ovlast da obveze tvrtku PendraCare na bilo kakve izjave ili davanje
jamstava osim onako kako je to ovdje odredeno.

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

PYCCKUH

MHCprKLIVISI Mo UCNONb30BaHUIO — HanpaBnmou.mﬁ KaTteTep

Copaepxumoe
BHyTpucocyaucTblit HanpaBnsoLWmil kateTep

Onucanue ycTpolicTBa

HanpasnsiowLuii kaTeTep ¢ ruapodUnbHLIM NOKPLITUEM — YCTPOICTBO ANSt
OAHOKPATHOrO NpUMEHeHUs, npeaHasHa4eHHoe anga obreryeHuns npoeefeHns
BHYTPUCOCYAVUCTbIX YCTPOUCTB.

MokazaHus k UCNONb30BaHMI0

MpoBoaHMKoBbIi KaTeTep Convey paspaboTaH Ans obecneyenus npoxosa, no
KOTOPOMY BBOAATCA TepanesTUyeckue ycTpoicTea. MpoBOAHNKOBIN kaTeTep
Convey npeaHa3sHa4eH [ns UCMONb30BaHNS B KOPOHAPHOI U Nepuchepryeckoi
COCYAUCTON cucTeme.
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3HaueHve npeynpeanTenbHbIX YCIOBHbIX 0603HAYEHMIT MOXHO HaliT! B
paspere ycroBHbIX 0603Ha4eHHit IHCTPYKLWM MO UCTONb30BaHMIO.
VcnonbayitTe A0 UCTEYEHNs! CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yrakoBKe
(«Mcnonb3oBaTh [0 ...»)

Copnepxumoe ynakosky noctaensietcs B8 CTEPUIIbHOM suge.
CrepunusosaHo okcuaom atunena (03). He ucnonbayiite nsnenve

Npy NOBPEXAEHUM CTepUnbHOro 6apbepa 1 HapyLLIEHNM repMETUYHOCTH
ynakosku. Mpu 0BHapyxeHn NoBpexaeHns 06paTuTeCh K NPeAcTaBUTENio
KOMNaHun.

lMpeaHasHayeHo ANs MCMOMb30BaHMS TOMBKO Y OAIHOTO NaLeHTa.
[MoBTOPHOE 1CNONb30BaHKe, NOBTOpHast 06paboTka Unu NoBTOpHas
CcTepunmu3aLys sanpeleHbl. MoBTOPHOE CNOMb30BaHMe, MOBTOPHas
06paboTka 1 NOBTOPHAs CTEPUIN3ALIS MOTYT HapyLLIUTb CTPYKTYPHYIO
LienoCTHOCTb MpUCrocobreHmst u/in MpUBECTM K ET0 HEUCTIPABHOCTH,
4TO, B CBOIO 04epe/ib, MOXET MPUYMHUTL BPeZ NaLMeHTy, NPUBECTH K
3abonesaHmio 1 cMepTy. KaTeTepbl YpeaBbIvaiHO TPYAHO OYUCTUTB MocTe
KOHTaKTa ¢ Guonoruyeckumin Matepuanamis. oBTOPHOE UCTIOMb30BaHME,
noBTOpHas 06paBoTka 1 MOBTOpHas CTEPUIN3ALYS MOTYT BbI3BaTh
KOHTaMUHALVI0 NPUCNOCOBNeHIs, MPUBECTM K MH(PULMPOBAHMIO NaLMeHTa,
B TOM Yucnie K nepesaye MHEKLUMOHHbIX 3a60neBaHuil 0T 0AHOTO nauyeHTa
nipyromy. KoHTamuHaLusi npucnocoBneHns MOXeT NPUBECTM K NPUUNHEHNIO
Bpefa , 3abonesaHuio U CMepTY NaLveHTa.

lMepen 1cnonb3oBaHMeM OCMOTpUTE KaTeTep 1 ybeauTech B TOM, 4TO

€r0 MapK1poBaHHbIe pa3mepbl, opMa 1 COCTOsIHIUE NOAXOAST ANs
MCTIONb30BaHNS B KOHKDETHOI NpoLiefype, a Takke ybeauTecs B ero
COBMECTUMOCTM C AAPYTMMH YCTPOIACTBAMM.

He ncrionbayiite noBpeXxaeHHble U3aenmst.

He nogsepraiite kateTep BO3AECTBIIO OPraH4ECKIX PaCTBOPUTENTEN.
Mocrie ucnonb3oBaHNs YCTPOVCTBA MOTYT NPEACTABNATL BLionorMYeckyto
onacHocTb. OBpalleHue, YTUNN3aLMs 1 YHUSTOXEHIe YCTPOVCTB nocre
VCTIONb30BaHWs AOMKHbI POBOANTLCS B COOTBETCTBUM C MPUMEHMMBIMM
3aKOHOAATENbHbLIMI 1 HOPMATUBHBIMI akTamm 1 ¢ cobnioernem
HaanexaLux MeTozoB.

Korpa 3a3op Mexay ycTpoiicTBamm v NPOCBETOM NPOBO/IHUKOBOTO kaTeTepa
OrpaHu4eH, YCTPOCTBa CrieflyeT NPOBOATL 1 M3BNEKaTb MEANEHHO C
OTKPBITBIM KranaHoM, YToBbl CHI3UTL puck SMBONMN.

I'Ipe.qoc'repe)xeuun

MokasaHusi, NPOTUBOMOKA3aHMS 1 CaMO UCTIONb30BaHME AAHHOTO KaTeTepa
BCErfja A0KHbI COOTBETCTBOBATL COBPEMEHHbIM MEAULMHCKAM B3rNAAaM 1
cTaHgapTam. HeoBXoaMMO Y4 TbIBaTE BOSMOXHOCTb UCTIONb30BAHIA 3TOMO
NpoAYKTa Y KOHKPETHOTO NaLjueHTa.

CnieqyeT NpUMEHsITb COOTBETCTBYHOLLIYHO NPOTUBOCBEPTLIBAIOLLYIO TEPaNI0.
Bo n3Gexarie NOBPEXAEHUS HaKOHEUHMKa KaTeTepa Npy U3BNeYeH!n

113 YMIaKOBKW, BO3LMUTE KAaTETEP 3a LEHTPANbHYI0 YaCTb U akKypaTHO
n3BrekuTe. HeoCTOpoXHOE 0BpaLLEHHe NPy U3BTIEYEHNUN U3 YNIAKOBKM, BO
BPEMS MOATOTOBKIA K UCTIONb30BAHMIO MW BO BPEMS CaMOIA MPOLEAYPbI
MOXET OTPULIATENbHO MOBMUSTL Ha TEXHUYECKUE XapaKTEPUCTUKM MPOAYKTA.
Bo u3Gexarie NOBPeXaEHUs kaTeTepa 1 KPOBEHOCHOTO COCYAa BBOANTE
KaTeTep Yepes MHTPOALIOCEP; MPOABIKEHVE, U3BNEYEHME KaTeTepa 1
MaHUMYTISILMAN C HUM OCYLLECTBASIATE MO NPEABAPUTENBHO YCTAHOBNEHHOMY
TPOBOAHUKY.

MaHUnynsLum ¢ KaTeTePOM AOMKHbI NPOBOAUTLCA MOA

PEHTreHOCKOMU4YECKUM KOHTPONEM.

e B cny4vae nepekpy4nBaHug katetepa HeOﬁXDﬂMMO W3BieYb BCHO CUCTEMY.
3aTsArMBaHm1e NepeKpYHEHHOTO KaTeTepa MOXET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO
COCYAia Y K paccoeqMHeHmIo KaTeTepa.

© [p1 KOHTPACTUPOBAHUN COCYAA C NPUMEHEHNEM KaTeTepa MeaneHHO
BPYYHYI0 BBOANTE KOHTPACTHOE BELLECTBO.

® [Ipu paBoTe C TepaneBTUYECKUM YCTPOICTBOM KOHTPONMPYWTE NOMOXEHNE
HaKOHeYHUKa HanpaBnALLEero katetepa.

e EcnmBo Bpemsa MaHunynauuu ¢ HanpaensaoLwUM Unn TepanesTU4eckumM
KaTeTepoMm OLLyLIaeTCa 3Ha4MTeNbHOe CONPOTUBEHWE, NpuUnaratb ycunue
ANA ero NpoABWXEeHNA HeNb3s. I'Ipe)K,ue 4em NpoaosKaTb NPOABMXEHME,
YCTPaH!TE NPUYMHY CONpOTMBNEHNS. ECM NpuimnHy ycTpaHuTh
HEBO3MOXHO, U3BMNEKUTe BCE I'IpI/ICﬂOCOﬁJ'IeHVIR OAHOBPEMEHHO.

. Hanpaansuou.w KateTep MOXET BbI3BaTh OKKIIO3MIO LieneBblX COCya0B
HebonbLLIoro AnameTpa. 3beralite okkmioaun KpoBoToKa. Pacemotpute
NPUMEHEHIE HaNPaBNSIOLLEro kateTepa ¢ GOKOBLIMY OTBEPCTUSMM.

OcnoxHeHus

Vcnonb3oBaHme AaHHOTO U3[ENNS B KIMHUYECKUX NPOLieAypax AOIKHO
NPOBOANUTLCS TONMBKO BpaYami, MPOLLEALUMMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY,
XOPOLLIO 3HAKOMbIMM C NOTEHLMANbHbIMIA OCTIOXHEHNAMM, KOTOPbIE MOTYT
BO3HUKHYTb BO BPEMS UM NOCTe MpoLieAYpbI.

K BO3MOXHbIM OCTIOXHEHUSIM, MOMUMO MPOYMX, OTHOCSTCS!:

®  Aputmus

Kposoteuenne

CwmepTb

(Bo3pyLuHasi) ambonus

l'emaToMa B MecTe NyHKL

KposouanusHue

VHdmumposaHme

Vwemus ninnn uHcapkt Mrokapaa

HeBponornieckui AehuuuT, B TOM YUCTE MPEXOASLLEE HapyLIEHUe
MO3roBOro KpoBoOGpaLLeHms/MHCYNbT

Murpauus atepocknepoTuieckoil GnaLuki

JloxHas aHeBpuama

TpombooBGpa3sosaHue

lMoBpexaeHus cocyioB, B TOM YKCNe PaccriogHme CTeHKM, nepdopauus i/
1IN paspbiB

OKKnto3ns cocyos

e Cna3m cocynos

Yka3zaHusi no Ucnonb30BaHUK

©  |I3BnekuTe KaTeTep M3 ynakoBky 1 ybeauTech B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHNN.

© [IpukpenuTe K LieHTpanbHolt YacTu KaTeTepa reMocTaTu4eckoe yCTpoiCTBO

© [pomoiiTe KaTeTep h3NONOrn4eckiM pacTBOPOM

© BaeauTe HanpaBnsIoLLuil kaTeTep C raAPOUIbHBIM NOKPLITUEM
B COCYANCTOE PYCIO NO MPOBOAHMKY YEPE3 MHTPOALIOCEP UMK Mo
MOCTOSHHOMY MPOBOAHMKY COOTBETCTBYHLLETO pa3mepa; OnTUMarbHbIM
SBNSETCS NPUMEHEHME YPECKOKHOI TEXHIKM BBEAEHNS.

© HanagbTe NoCTOsSHHOE NPOMbIBaHIE (HU3NONOTUYECKUM PACTBOPOM Yepes
60KOBOI1 0TBOZA FEMOCTATUHECKOTO YCTPOIACTBA.

© TpoBeauTe KaTeTep Mo NPOBOAHMKY 40 AOCTUKEHMS HEOBXOAUMOro
TIOMOXEHUSI.

©  3BnekuTe NPOBOAHNK A0 MOMy4eHMsi 06paTHOTO Toka kpoBU. Acmipupyiite
1 NPOMOiATe HanpaBNAIOLLMIA KaTeTep ANs AarnbHENLEro pyYHoro BBeAeHNs
Yepes Hero KOHTPaCTHOrO BeLLeCTBa.

©  BaxHO y4UTbIBaTh, YTO NMOKa3aTeNb apTepUanbHOrO AaBMEHUs NOAXOANT
[iNS1 NOATBEPXKAEHMS NPaBUNBHOCTY MONOKEHNS KaTeTepa.

© BaenuTe TepanesTUYeCKkoe YCTPOICTBO Y MPOBEAUTE 3annaHNPOBaHHYI0
npoLieaypy B COOTBETCTBIN C YCTAHOBNEHHbIMYU NPaBUiaMi.

MpumeyaHme: BO BpeMs MaHUNYNALAM C TepaneBTUYECKAMI YCTPOMCTBaMN

PEKOMEHZYeTCs! HenpepbIBHOE MPOMbIBaHIE (13NONOTMIECKVM PACTBOPOM.

© Tlocrie OKOH4aHWs NpoLielypbl BHOBL BBEAUTE MPOBOAHYK 1 U3BNEKUTE MO
HeMy kaTeTep.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTM U OrpaHUYeHe NpaBa Ha
BO3MelleHune

KomnaHus PendraCare International B.V. nposiBuna pasymHyto cteneHs
OCTOPOXHOCTY NPY NPOU3BOACTBE AAHHOTO NPUCTIOCOBNEHNS.

K onucaxHomy 3pech usnenuio komnanim PendraCare He npumeHnMbl
Kakve-nmbo npsAmble UK NoApasyMeBaemble rapaHTuu, B TOM YUCne Bce

6e3 uckItoueHus noapasymeBaemMble rapaHtTun TOBapHOl?I NpUrogHoCTH

“nu NPUrogHOCTU ANA UCMNOMNb30BaHWUA B KOHKPETHbIX Lensx. Hu MPU Kaknx
obcTosTenscTBax komnanus PendraCare He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a
npsAmble, cnyqaﬁHble W KOCBEHHbIE NMOBPEXAEHMA, 3a UCKMIOYEHNEM

NPAMO YCTaHOBEHHbIX COOTBETCTBYOLLUM 3aKOHOAATENbCTBOM. HuikTo He
BMpaBe CBA3bIBaTb KOMMNaHUIO PendraCare kakumn-nubo 3asiBneHnsamMm nnu
rapaHTuamMu, 3a UCKNKYEeHNEM yKasaHHbIX.

Onucarmst unu cneuudukaLmm B nevaTHbIx Matepuanax komnanuu PendraCare,
BKNI0Yast AaHHyt0 NyBnvkauuio, NpeaHasHayeHbl Ans obLyero onucanus
npoayKTa Ha MOMEHT ero NPOM3BOACTBA U He YCTaHaB/IMBAOT HUKaAKWUX NPAMbIX
rapaHTui.

TURKGE
Kullanim Talimatlari- Kilavuz Kateter

igindekiler
Intravaskiiler Kilavuz Kateter

Cihaz tanimi
Hidrofil Kaplamal Kilavuz Kateter, intravaskdler cihazlarin gegisini kolaylastiran
tek kullanimli bir cihazdir.

Endikasyonlari

Convey Kilavuz Kateter terapétik aygitlarin icinden gegirilebilecegi bir yol
olusturmak Uzere tasarlanmistir. Convey Kilavuz kateterin koroner veya
periferal vaskler sistemde kullaniimasi amaglanmistir.

Kontreandikasyonlari
Bilinen kontraendikasyonu yoktur.

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

e Etiketteki ‘son kullanma tarihine’ dikkat ediniz.

© [cindekiler etilen oksit (EO) siireci ile STERIL olarak sunulmaktadir. Eger
Urlin0in steril bariyeri ya da paketi zarar gormiigse kullanmayin. Eger hasar
varsa sirket temsilcinizle gorisin.

e Sadece tek hastada kullanilir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemeyin
ya da yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanim, yeniden igleme ya da
yeniden sterilize etmek cihazin yapisal biitiinligiine zarar verebilir ve/
veya cihazin bozulmasina neden olabilir ve bu da hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina ya da dliimiine yol agabilir. Kateterlerin biyolojik
materyallere maruz kaldiktan sonra temizlenmesi son derece zordur.
Yeniden kullanim, yeniden isleme ya da yeniden sterilize etmek cihazda
kontaminasyon riski ve/veya hastaya enfeksiyon bulagmasi ya da ¢apraz-
enfeksiyon riskini dogurabilir ki bu riskler arasinda sadece sayilacaklarla
sinirli olmamak {izere bir hastadan digerine hastalik bulagmasi da vardir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasi, hastalanmasi ya da
6liimine neden olabilir.

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

® Hasarli Urlinler kullanmayin.

® Organik solventlere maruz birakmayin.

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

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

Onlemler
Bu kateterin endikasyonlari, kontrendikasyonlari ve kullaniminda gergek tibbi
gorUsler ve standartlar dikkate alinmalidir. Hastanin bu Griiniin kullanimi igin
uygun olup olmadigi degerlendirilmelidir.

© Uygun bir pihti énleme tedavisi uygulanmalidir.

* Ambalaji agarken kateter ucuna hasar vermemek icin kateteri konektorden
tutun ve disar yavasca gikarin. Ambalaji agarken ya da hazirlik yaparken
veya prosed(r sirasinda dikkatsiz davranilmasi Griin performansini
etkileyebilir.

® Katetere ve kan damarina hasar verilmesini engellemek igin, kateteri
daha dnceden konumlandiriimis bir kilavuz teli Gzerinden bir kateter kilif
introduseri kullanarak igeri sokun ve ilerletin, miidahaleyi gerceklestirin ve
geri gekin.

e Kateter manipllasyonu floroskopi kilavuzlugu altinda gergeklestirilmelidir.

e Kateterin bikiilmesi halinde tiim sistemi gikarin. Bikiilmis bir kateterin torku
damara gelebilecek hasar ve kateterin ayrimasiyla sonuglanabilir.

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

e Terapdtik bir cihazin manipiilasyonunu yaparken herzaman kilavuz kateter
ucunun pozisyonunu kontrol edin.

® Eger kilavuzun veya terapétik kateterin manipiilasyonu sirasinda gigli
bir direncle karsilasilirsa, gegis icin zorlamayin. llerlemeden 6nce direncin
sebebini belirleyin. Eger sebep ortadan kaldirlamazsa, tiim cihazlari ayni
anda geri gekin.

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

Komplikasyonlar

Bu (irlin Klinik prosediirlerde sadece ilgili ve uygun egitimi almis ve prosedir
sirasinda ve sonrasinda gergeklesebilecek komplikasyonlari bilen doktorlar
tarafindan kullaniimalidir.

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

®  Aritmi

Kanama komplikasyonlari

Olim

(Hava) Emboli

Delinen bélgede hematoma

Kan kaybi

Enfeksiyon

Miyokard iskemisi ve/veya enfarktisii

Gegici Iskemik Atak / inme dahil olmak tizere Nérolojik Tutulum

Plak migrasyonu

Sahte anevrizma

Trombus formasyonu

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

Damar okliizyonu

®  Damar spazmi

Kullanim Talimatlan

® Kateteri ambalajindan gikarin ve zarar grmemis oldugundan emin olun.

® Kateterin konektdriine hemostatik cihazi takin.

® Kateteri saline ile temizleyin.

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

® Hemostatik cihazin sidearm'’i izerinden sirekli olarak heparinize tuz
soliisyonu ile yikanmasini saglayin.

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

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

o Kateterin diizgiin konumlandigindan emin olmak igin atardamar basinc
6lclimlerinin uygun oldugunu belirlemek 6nemlidir.

e Terapétik cihazi iceri sokun ve istenen prosediirii verilen talimatlara gore
gerceklestirin.

Not: Bir terapétik cihazin maniplilasyonu sirasinda siirekli tuz soliisyonu

banyosunun saglanmasi 6nerilir.

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

Garanti Reddi ve Telafi Sinirlamasi

PendraCare International B.V. bu cihaz! iretirken makul seviyede dikkatle
calismistir.

Sadece sayilanlarla sinirli olmamak iizere bu yayinda tanimlanan PendraCare
(ir(ind konusunda satilabilirlige ya da belli bir amaca uygunluga dair herhangi
acik ya da ima yollu garanti sunulmamaktadir. PendraCare, ilgili kanunlarda
aclk sekilde belirtilmis olmasi disinda, higbir sekilde direkt, arizi yada sonuca
bagli hasarlardan sorumlu olmaz. Burada agikga belirtiimis olmasi haricinde hig
kimsenin PendraCare'i temsil etme ya da adina garanti verme yetkisi yoktur.
PendraCare’in basill materyalindeki tanimlar ya da spesifikasyonlar, bu yayin
da dahil olmak Uizere, sadece Urlinlin Uretim zamaninda sahip oldugu ozellikleri
tanimlamak amacini tagimaktadir ve herhangi bir agik garanti saglamaz.

SRPSKI
Uputstva za upotrebu - kateter za uvodenje

Sadrzaj
Intravaskularni kateter za uvodenje.

Opis uredaja
Hidrofiliéni oblozeni kateter za uvodenije je uredaj za jednokratnu upotrebu koji
olak$ava prolaz intravaskularnih uredaja.

Indikacije

Vodeci kateter Convey je napravljen da bi obezbedio prolaz kroz koji terapeutske

sprave mogu da produ. Vodeci kateter Convey je namenjen da se koristi za
koronorani ili periferne vaskularni sistem.

Kontraindikacije
Nepoznate.

Upozorenja

Definicije simbola upozorenja potrazite u odeljku sa simbolima u uputstvima

za upotrebu

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

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

® Samo za jednog pacijenta. Proizvod se ne sme koristiti, obradivati niti
sterilisati viSe od jednog puta. ViSeupotreba ili sterilizacija moze ugroziti
strukturni integritet uredaja ifili uzrokovati neispravan rad $to moze dovesti
do ozleda, bolesti ili smrti pacijenta. Kateteri se jako tesko mogu ocistiti
nakon izlaganja biolokim materijalima. ViSestruka upotreba, obrada ili
sterilizacija moze dovesti do rizika od kontaminacije uredaja ifili uzrokovati
infekcije ili infekcije s jednog organa na drugi, ukljucujuci izmedu ostalog
i prenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija
uredaja moze dovesti do ozleda, bolesti ili smrti pacijenta.

® |spitajte kateter pre upotrebe da biste proverili da li su oznacene dimenzije,
oblik i stanje prikladni za odredenu proceduru, kao i da biste obezbedili
kompatibilnost sa drugim uredajima.

* Ne koristite o3tecene proizvode.

* Ne izlaZite proizvod organskim rastvarac¢ima.

e Nakon upotrebe uredaji mogu predstavljati opasnost od bioloske
kontaminacije. Rukovanie, odlaganje i unistavanje upotrebljenih uredaja i
njihovo pakovanje bi se trebalo vrsiti u skladu sa zakonima i odredbama,
koje se primenjuju i pracenjem odgovaraju¢ih postupaka.

e Kada postoji ograniceni Cisti prostor izmedu uredaja i lumena vodeceg
katetera, uredaji se moraju uvoditi i izvlaciti polako s otvorenim ventilom
kako bi se smanjio rizik od embolije.

Mere opreza
Indikacije, kontraindikacije i upotreba ovog katetera bi se uvek trebala
odnositi na trenutna medicinska saznanja i standarde. U obzir je potrebno
uzeti da li je pacijentovo stanje prikladno za upotrebu proizvoda.
© Potrebno je primeniti odgovarajucu terapiju protiv zgrusavanja krvi.

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

za sredisnji deo i polako ga podignite. Neobazrivo rukovanje prilikom
otvaranja, pripreme ili tokom procedure moze negativno uticati na rad
proizvoda.

e Kako biste izbegli o3tecenje katetera i vene, uvodite kateter kroz oblogu
za uvodenje katetera i pazljivo ga pomerajte, upravljajte njim i povlacite ga
preko prethodno postavljene Zice za vodenje.

e Upravljanje kateterom treba izvrSavati pod fluoroskopskim vodenjem.

® U slucaju izvijanja katetera, povucite ceo sistem. Obrtni momenat izvijenog
katetera moze dovesti do ostecenja krvnog suda i odvajanja katetera.

o Koristite blago ubacivanje kontrastnog sredstva u ruku pri svakom pokusaju
opacifiranja krvnih sudova pomocu ovog katetera.

®  Prilikom upravijanja terapeutskim uredajem, uvek kontrolisite polozaj vrha
katetera za uvodenje.

® Ako se tokom upravljanja kateterom za vodenje ili terapeutskim kateterom
naide na jak otpor, nemojte nasilno praviti prolaz. Utvrdite uzrok otpora pre
nego $to nastavite. Ako nije mogucée ukloniti uzrok, povucite sve uredaje
istovremeno.

e Kateter za vodenje moZe zacepiti male ciljne vene. Izbegavaijte blokiranje
protoka krvi. Razmotrite kori$¢enje katetera za vodenje koji ima boéne
otvore.

Komplikacije

Upotreba ovog proizvoda u klini¢kim postupcima bi se trebala ograniciti na
lekare s odgovarajuc¢om i prikladnom obukom i koji su upoznati s mogucim
komplikacijama koje bi mogle nastupiti za vreme ili nakon postupka.
Mogucée komplikacije, izmedu ostalog, jesu sledece:

e Aritmija

Komplikacije sa krvarenjem

Smrt

(Vazdusna) Embolija

Hematomi na mestu uboda

Krvarenje

Infekcija

Ishemija miokarda ifili infarkt

Neuroloski deficit ukljucujuci kratkotrajni ishemicni napad/slog
Migracija plaka

Pseudo-aneurizma

Nastanak krvnih ugrusaka

Povreda krvnih sudova uklju€ujuéi disekciju, probijanje ifili pucanje
Okluzija krvnih sudova

Gréenje krvnih sudova

Uputstva za upotrebu

* Uklonite kateter iz pakovanja i proverite da li je neoStecen.
® Prikacite hemostaticki uredaj za sredi$nji deo katetera

® |sperite kateter rastvorom soli i vode.
L]

Ubacite hidrofiliéni obloZeni kateter za uvodenje u vaskulaturu preko Zice za
vodenje kroz oblogu za uvodenje, odnosno preko postojece Zice za vodenje

odgovarajuce veli¢ine pomocu tehnike perkutanog ulaza.

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

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

e Uklonite Zicu za vodenje istovremeno omogucavaju¢i pozadinsko krvarenje.
Usisajte i isperite kateter za uvodenje pre ubacivanja kontrastnog agenta
u ruku.

® Vazno je utvrditi da li su merenja arterijskog pritiska odgovarajuca, to
predstavlja potvrdu da je kateter ispravno postavjen.

® Ubacite terapeutski uredaj i izvrsite nameravanu proceduru u skladu sa
obezbedenim uputstvima.

Napomena: preporucuje se da se odrzavanje neprekidnog mlaza rastvora soli i

vode tokom upravljanja terapeutskim uredajem.

* Nakon zavrSene procedure, ponovo ubacite Zicu za vodenje i uklonite
kateter za uvodenje preko nje.

Garancija i pravni lek

Kompanija PendraCare International B.V. je pazijivo proizvela ovaj uredaj.
Za proizvod PendraCare, koji je opisan o ovoj brosuri, ne postoji ugovorna
niti pre¢utna garancija, ukljucujuéi bez ogranicenja bilo kakvu garanciju o

upotrebljivosti li prilagodenosti odredenoj svrsi upotrebe. Kompanija PendraCare

nije ni pod nikakvim okolnostima odgovorna za neposredna, slucajna ili

uzrokovana o$tecenja osim za ona koja su navedena u odgovarajuéem zakonu.

Niko nema pravo da obaveze kompaniju PendraCare na zauzimanje stava ili
davanje garancije izuzev kako je to ovde odredeno.

Opisi ili specifikacije u Stampanom materijalu kompanije PendraCare, ukljucujui

ovo izdanje, iskljucivo su namenjeni opisu proizvoda u vreme proizvodnje i ne
sadrze ugovorne garancije.
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WHcTpyKumm 3a ynoTpeba - Bopew kateTbp

CbAbpxaHue
VHTpaBackynapeH BogeLy kaTeTbp.

OnucaHue Ha U3genueTo
BO}:leLLlI/IﬂT KaTeTbp C XI/I}:(de)VIJ‘IHD noKpuUTHE e nusgenue 3a eqHoKpaTHa
yn07pe6a, KO€TO ynecHABa NPpeMUHaBaHETO Ha MHTpaBacKynapHu U3aenus.

Mokasanus

BopewwumsT kateTbp Convey e NpoekTUpan, 3a Aa OCUrypy Tpace 3a BbBexaaHe
Ha neyebHuTe n3nenus. Bopelwnst katetbp Convey e npeaHasHadeH 3a
ynoTpe6a B KOPOHapHaTa UK B NeputepHaTa ChoBa cHcTeMa.

MpoTnBONOKa3aHua
He ca nasectHu.

I'lpenynpexu:leuuﬂ
3a fieduHNLMUTE Ha CUMBONUTE Ha NpeaynpeXaeHue HanpaBeTe crpaska B
pasfen CUMBOMY Ha UHCTPYKLuUTE 3a ynoTpea

® |A3nonsgaiiTe npean Aatata “Vanon3sai npean’, NocoyeHa BbpXy eTukeTa.

e CbabpxaHueTo B onakoekata e gocraseHo CTEPUMHO, kato e
u3nonaeaHa crepunusauus ¢ eTuneHos okeup (EO). la He ce uanonasa, ako
€ HapylLeHa CTEPUITHOCTTa UM onakoBKaTa e noBpesieHa. AKO Ce YCTaHoBY
nospepa, obapete ce Ha Baluvsi npescTaBUTeN Ha KOMNaHUATA.

o [la ce u3nonasa camo 3a eauH nauyeHT. [la He ce 13nonasa, npepaboTsa
WY CTepunianpa noBTopHo. MoBTopHaTa ynotpeba, npepaboTkara unu
NOBTOPHaTa CTEpUNN3aLIA MOXE Jia U3MOXaT Ha pUCK CTPYKTYpHaTa LisinocT
Ha W3[enneTo WWnn fa JOBEAAT [0 NOBPEAA Ha U3AENMETO, KOETO OT
CBOSI CTPaHa MOXe Aia HaHece TpaBMa Ha navueHTa, Gonect unm cMbpT.
KaTeTpuTe ca U3KniounTeNHo TPyAHW 3a NOYNCTBAHE Cred U3naraHe Ha
6uonornyHn matepuanu. MosTopHata ynotpeba, npepaboTkara unm
NOBTOPHATa CTEPUNN3ALIS MOXE fa Cb3aaT PUCK OT 3aMbpCsABaHE Ha
130enneTo uiunu Aa NPUUMHAT MHAEKUMS Ha NauMeHTa Uin KpbeTocaHa
VMHDEKLWS, BKNIOYNTENHO, HO He Ce OrpaHinyaBa [0 NpefjaBaHeTo Ha
MHcbeKLMo3Ho(1) 3aBonsiBaHe(1st) OT eANH NaLMeHT Ha Apyr. 3ambpcsiBaHe
Ha M3[lenneTo MOXe Aa j0Befie 10 NopaxeHue, 3abonssaHe unu cMbpT
Ha naLueHTa.

o [lpernepaiiTe kaTeTbpa npeay ynotpeba, 3a a ce yBepuTe, Ye pasmepuTe,
chopmara 1 CbCTOSHUETO, MOCOYEHN Ha €TUKETa, Ca MOAXOAALLM 38
creLcpu4HaTa npoLieaypa v ia ce rapaHTupa CbBMECTUMOCT C pyit
v3penus.

o [la He ce M3M0ON3BaT NOBPEAEHM MPOAYKTH.

® [la He Ce u3nara Ha opraHi4H\ pasTBOPUTENN.

o Cnep ynotpeba, u3fenusiTa Moxe f1a NpefcTaBnssat GuonoruyHa
onacHocT. PaGotara, #3xBbpNSHETO, YHNLLOXaBaHETO Ha U3non3BaHuTe
13[ienus 1 onakoaHeTo Tpsibea fia Ce 3BbPLUBAT B CbOTBETCTBUE C
NPUNOXMMUTE 3aKOHM U pasnopeady v ¢ anekBaTHN AeHCTBIS.

© [lpu OrpaHN4EHo 04MCTBAHE MEXMY 3NeNusiTa U NyMeHa Ha BofeLLys
KaTeTbp, u3nenusTa Tpsibea Aa GbaaT BkapsaHM 1 M3kapBaHu 6aBHO 1 Npu
0TBOPEHa Knana, 3a ja Ce Hamany puckbT oT emBomnus.

I'lpen,nasuu MepKu
I'Io»(aaanmma NpOoTUBONOKa3aHusTa n ynoTpeGaTa Ha TO31 KaTeTbp BUHArN
TpsibBa f1a ce CbOBPa3sBaT C AENCTBUTENHUTE MEAULMHCKY HABMIOAEHNS 1
cTaHaapTi. Tpsiba Aa ce 06CbAV NPUroAHOCTTA Ha NaLMeHTa 3a ynotpeba
Ha npoaykTa.

e TpsbBa fia ce npunara NoAXoAsLLAa aHTUKOArynaHTHa Tepanus.

® 3aia ce u3berHe noBpesa Ha Bbpxa Ha kaTeTbpa npy pasonakosaHe,
XBaHeTe KateTbpa 3a CBbp3BalLLYyA eNemMeHT U J1IeKO ro NoBAUTHETe.
HesHumaTenHoTo 6opaEeHe Mo BpemMe Ha pasonakoBaHe, MOAroToBKa Ui
Mo BpemMe Ha npoueaypaTa MoXe Aa NoBMuUAe Ha XapakTepuUCTUKUTE Ha
npogykTa.

® 3afia ce u3berHe noBpexaaHe Ha kateTbpa 1 yBpexaaHe Ha KpbBOHOCHUTE
Cb0Be, BbBeAeTe kateTbpa Npe3 UHTPOAKCEP U BHUMATENTHO NpuaBuxeTe
Hanpeq, MaHMI‘IyJ‘IMpaI;ITe W uaterneTe KateTbpa no NpeaBapuTenHo
nocTaBeH BoAay.

® MaHunynauwsTa Ha kateTbpa TpsGBa Aa ce U3BbPLIBA NOA (IyOPOCKONCKM
KOHTPOST.

® [lpu nperbBaHe Ha kaTeTbpa, U3TerneTe Lanara cuctema. Vsusaxe
Ha nperbHaT KaTeTbp MOXe Aa [oBefe [0 YBPexaaHe Ha CboseTe n
pasfensiHe Ha kateTbpa.

L4 M3B'prJJeTe 6aBHO PBYHO UHXEKTUPAHE Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO, KOrato
Ce onuTBaTte Aia Bb3CTaHOBUTE CbA0BETE, Manon3Baiiku To3u KaTeTbp.

©  BuHaru KOHTponMpaiiTe no3uumsTa Ha Bbpxa Ha BOAELLMS KaTeTbp No
BpemMe Ha MaHunynauua Ha TepanesTU4HO u3aenue.

e Axo CpeLyHeTe CUITHO CbnpOoTHBIIEHKE MO BpemMe Ha MaHunynupaHe
Ha BOAeLMa unu TepaneBTUYHNA KaTeTbp, He npvmarame cuna 3a
NpemMuHaBaHeTo my. I'Ipe;:un Aa NPOAb/IXUTE onpeaeneTe npuynHaTa 3a
noseara my. Ako npu4rHaTa He MoXe Aa Bme OTCTpaHeHa, usternete
BCUYKY U3AENNS €AHOBPEMEHHO.

©  BojjewuAT kaTeTbp MOXe Aa 3anyLun Masku TapreTHu cbaose. U3bsreaiite
06CTpyKUMS Ha KpbBHUS ToK. OBMUCIETE U3NON3BAHETO Ha BOAELL KaTeThp
CbC CTPaHNYHI OTBOPY.

YcnoxHeHus

YnotpeGata Ha To3v NPOAYKT B KNMHW4HI NpoLieypy TpsioBa Aa ce orpaHuyaBa
camo /10 Te31 Nekapy, UMaLLY CbOTBETHOTO U NOAXOASILO 0ByueHme 1 ca
3aM03HaTV C BL3MOXHUTE YCNIOXHEHS, KOUTO MOTaT /12 Bb3HUKHAT M0 BCAKO
BpEMe Ha Uy cref npouesypata.

lMoTeHUanH1Te YCIIOKHEHUS BKNIOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBart fjo:

°  Aputmust

® KbpeeHe

e CwmbpT

Ojo 2 02
Oyt

® (BvanyweH) EmBonmsbm

®  XemaToM Ha NyHKUMOHHOTO MSCTO

* KpbBouanue

®  Whdekuns

®  MuokapaHa ucxemus u/unu nHgapkT

©  HeBponoriyeH AeduLyT, BKIKOYMTENHO NPEXOAHa UCXeMUYHa aTaka/MHeynT
®  Murpauys Ha TpoM6

© [lceBnoaHeBpu3Ma

® (O6pasyBaHe Ha TpOM6U

o CbjoBa TpaBMa, BKIIOYMTENHO AUCEKLMS, MepdhopaLs /unm pynTypa
® 3anywwsaHe Ha Cb

® Cbaos cnasbm

Yxasauvm 3a ynoTpeba
V3BapieTe kaTeTbpa OT HeroBaTa onakoBKa 1 Ce YBepeTe, Ye He € NoBpe/eH.

© [pukpeneTe XeMOCTAaTU4HO U3AENe KbM BbBEXAALLVS eNeMeHT Ha
KaTeTbpa.

® [pomuiiTe kaTeTbpa C (PU3MONOTUYEH PasTBOp.

® BuBefeTe BOAELLMS KaTETbP C XMAPOMUIHO MOKPUTME BB Backynatypara
110 BOAAY MPe3 MHTPOAIOCEP UMK MO MOAXOASILL MO Pa3Mep NOCTOSHEH
BO/Ja4, KaTo U3Mon3sate nepkyTaHHa TeXHUKa Ha BbBEXaaHe no ubop.

® 3apjaiiTe HeNpeKbCHATO NPOMUBAHE C (hU3NOMOrMUEH pa3TBop npes
CTPAHUYHOTO PaMO Ha XeMOCTATUYHOTO U3aenKe.

* [lpuasixeTe KaTeTbpa Hanpe/ no BoAaYa, 40KATo Ce JOCTUIHE XenaHaTa
noanLus..

® |/3sapeTe BoAaya, no3sONsBAalKM BPbLIAHE Ha kpbB. AcnupupaiTe u
NPOMWiATe BOAELUS KaTeTbp NPEAV a MHXEKTUPaTe PbYHO KOHTPACTHO
BELLECTBO.

®  KaTo noTBLPXAEHIE 3a MPABUIHOTO NO3ULMOHMPaHE Ha kaTeTbpa e BaXHO
CTOMHOCTUTE Ha apTepUanHOTO HansiraHe Aa ca B NOAXOASLLM FpaHL.

© BbBefeTe TepaneBTU4HOTO U3AENKe 11 U3BbpLUETE NpeaBIAeHaTa
npoLeaypa CbrnacHo MpefoCTaBEeHUTe ykasaHus.

3abenexka: Mo BpeMe Ha MaHUMynupaHe Ha TepaneBTU4HOTO U3fenie ce

npenopbyBa HenpekbCHATo MPOMMBAHE C (PU3MONOTUYEH Pa3TBOP.

© Crien npukmio4BaHe Ha NpoLieaypata 0THOBO NOCTaBETe BOAAY U U3BajeTe
BOJIELLWS KaTeTbp Mo BOAaYa.

OTKa3 OT rapaHLUMs U OrpaHUYeHUs PN OTCTPaHABaHe Ha
nospeau

PendraCare International B.V. nonara pasymHa npenasnueoct npu
MPOM3BOACTBOTO Ha TOBA U3AENHe.

Hsima HikakBa 13pu4Ha UMk KOCBEHA rapaHLysi, BKIoUMTeNHo 6e3
orpaHuyaBaHe Ha BCsika KOCBEHa rapaHLs 3a MpoAaBaeMoCT W MPUTOAHOCT
3a onpefeneHa Lien, 3a npoaykta Ha PendraCare, onucaH B Tasu nyGnukauus.
[Mpu Hukakew obcTositencTea PendraCare He HOCU OTTOBOPHOCT 3a Mpeky,
CnyyaitHy Uk NocneaBaLLYy BPEaM, PasnnyHit OT U3PUYHO NPeBUAGHUTE B
KOHKPETHYS! 3aKoH. HUTO efiHO nuLe HAma npaBoTo fia cebpasa PendraCare ¢
KOeTO 1 la @ NPe/ICTaBUTENCTBO UMK rapaHLs, 0CBEH U3PUYHO NOCOYEHOTO
TyK.

OnucanusTa unm cneuudukalumTe B oTneyataHus matepuan Ha PendraCare,
BKIKOYMTENHO Tasv MybnmkaLys, ca npeHasHayueHn eANHCTBEHO Aa onuiuat
06110 npoAyKTa no BpeMe Ha NPOU3BOACTBOTO 1 HE MPe/CTaBMsBaT HUKaKBM
M3PUYHI rapaHLuu.
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