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1. [EN] Shaft [ES] Eje [FR] Gaine [DE] Schaft [IT] Asta [TR] Mil [SK] Telo [PT]
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Device group Device Name | Model uDI DI oznallevalec
Guidion Rapid Exchange Guide | Guidion 5F | G50F25150 | 087 18481740200 N N N N -
Extension Guidion 6F | GBOF2515008718481740149|  ENglish [EN] Instructions for use - Guide extension family

Guidion 7F | G70F25150{08718481740217|  Device Description

Guidion 8F G80F25150 |08718481740224 The Guide extension family catheter is a single lumen rapid exchange catheter
Guidion Short Rapid Exchange | Guidion Short | GS60F 08718481740330 offered in sizes being compatible with 5F; 6F; 7F and 8F guide catheters and may
Guide Extension 6 be placed over either an exchange length or 180cm guide wire. The 150cm long
FlowGuide Rapid Exchange FlowGuide 6F |FGBOF 8718481740347 device has a stainless-steel shaft section. The stainless-steel shaft is followed
Guide Extension distally by a lumen section. The Guide extension family catheter has a radiopaque

distal end which enables visibility while using standard fluoroscopic methods. The
device has two positioning marks located at 95cm and 105cm from the distal tip,
respectively. The Guide extension family catheter is delivered through a guiding
catheter resulting in an inner diameter that is approximately 1 French smaller than
the guide catheter. The Guide extension family catheter has a proximal hub which
indicates guide catheter compatibility.

STERILE. Sterilized with Gamma Radiation. Non-pyrogenic. For one time use only.
Do not re-sterilize.

Eudamed and SSCP

A Summary of the Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is
available at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Search for the device using the
Basic UDI-DI: 871848174GCEO0001F8.
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4. [EN] Soft distal end [ES] Extremo distal blando [FR] Extrémité distale souple
[DE] Weiches distales Ende [IT] Estremita distale morbida [TR] Yumul ak distal ug
[SK] Mékky distalny koniec [PT] Extremidade distal maleavel [PL] Mil kki koniec
dystalny [CS] M1 kky distalni konec [DA] Blad distal ende [FI] Pehmeé distaalinen
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5. [EN] Radiopaque a-traumatic tip [ES] Punta distal atraumatica radiopaca [FR]
Extrémité atraumatique radio-opaque [DE] Rontgendichte atraumatische Spitze
[IT] Punta atraumatica radiopaca [TR] Radyoopak atravmatik ug [SK] RTG-

kontrastny atraumaticky hrot [PT] Ponta atraumatica radiopaca [PL] Kol céwka

The Guide family is in the ing size
Model Compatible guide Min ID  |Guide extension |Extension
catheter tip OD shaft
G50F25150 | ashF (e0.056" /1.42mm) |1.04mm [1.34mm 25cm
GB0F25150 [ abF (e0.070" /1.78mm) |1.42mm [1.70mm 25cm
G70F25150 [ae7F (20.078" /1.98mm) |1.57mm [1.90mm 25cm
GB0F25150 [ aBF (e0.088" /2.24mm) |1.80mm [2.16mm 25cm
GS60F, abF (a0.070" /1.78mm) [ 1.42mm |1.72mm 15cm
FG60F

Intended purpose

The Guide extension family catheters are intended to be used in conjunction with
guide catheters to access discrete regions of the coronary and/or peripheral
vasculature, and to facilitate placement and exchange of guide wires and other
interventional devices.

Indications for use

The Guide extension family catheters are indicated for patients suffering from
coronary or peripheral artery disease.

Contraindications

The Guide extension family catheters are contraindicated in vessels less than
2.5mm in diameter, vessels in the neurovasculature and the venous system.
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Warnings

« For single use only. Do not reuse, reprocess or re-sterilize. Reuse, reprocessing
or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or
lead to device failure, which in turn, may result in patient injury, illness or death.
Handle with care to avoid product damage.

Use the catheter before the “Use By” date specified on the package.

Do not use if the package is open or damaged.

Care should be taken when handling the distal part of the catheter to prevent
damage.

Before inserting the device into the guiding catheter make sure the appropriate
exit marker is noted.

Never advance the Guide extension family catheter into a vessel without a
leading guide wire or without confirming location using fluoroscopic guidance.
Vessel dissection or perforation may result.

Never advance the Guide extension family catheter into a vessel with an
effective diameter less than 2.5mm. Vessel injury, ischemia, and/or occlusion
may result. If pressure in a vessel dampens after inserting the Guide extension
family catheter, withdraw the Guide extension family catheter immediately.

Due to the size and non-tapered tip of the Guide extension family, extreme care
must be taken to avoid vessel occlusion and damage to the wall of the vessels
through which this catheter passes.

If resistance is felt during manipulation, determine the cause of the resistance
before proceeding.

Never advance or withdraw an intravascular device against resistance until the
cause of the resistance is determined by fluoroscopy. Movement of the catheter
or guide wire against resistance may result in separation of the catheter or guide
wire tip, damage to the catheter, or vessel perforation.

Do not use the Guide extension family during an MRI procedure.

Precautions

« The catheter should be used by physicians trained on the procedures for which
the device is intended. The techniques and procedure described do not
represent ALL medically accepted protocols, nor are they intended as a
substitute for the physician’s experience and judgement in treating any specific
patient. All available data, including the patient’s signs and symptoms and other
diagnostic test results, should be considered before determining a specific
treatment plan.

Inspect the Guide extension family catheter prior to use for any bends or kinks.
Do not use a damaged catheter. Vessel damage and/or inability to advance or
withdraw the catheter may occur.

The catheter lumen should be thoroughly flushed with heparinized saline prior to
use to prevent clot formation.

Precautions to prevent or reduce clotting should be taken when any catheter is
used in the vascular system. Use of systemic heparinization and heparinized
sterile solution should be considered.

Exercise care in handling of the catheter during a procedure to reduce the
possibility of accidental breakage, bending or kinking.

When the catheter is in the body, it should be manipulated only under
fluoroscopy. Do not attempt to move the catheter without observing the resultant
tip response.

Never advance the Guide extension family catheter more than 15 cm beyond
the tip of the guide catheter as the Guide extension family catheter may become
lodged in the guide catheter making it difficult to remove.

The 8F Guidion catheter may be advanced up to 15cm in the peripheral
vasculature but should not be advanced more than 10cm in the coronary
vasculature

Do not withdraw an un-deployed stent back into the Guide extension family
when the catheter is in the body. Instead, simultaneously pull both the Guide
extension family and un-deployed stent back into the guide and remove
together.

Do not torque the catheter more than one (1) full turn.

Reporting of adverse events

The user and / or patient should report any serious incident that has occurred in
relation to this Guide extension family to the manufacturer and the competent
authority of state in which the user and / or patient is established.

Potential side effects / Adverse events

Possible side effects / adverse events include, but are not limited to the following
Air embolism

Intimal disruption

Arterial dissection

perforation of the vessel wall

Vascular occlusion

Arterial Thrombosis

Myocardial infarction

Arterial spasm

Package contains

One Guide extension family catheter

Other items required but not provided

Interventional devices used for the intended purpose of the Guide extension family
are described in this IFU. The use and compatibility of the interventional devices

with the Guide extension family is described in the instructions supplied with the

respective devices.

Preparation and inspection procedure

Note: Do not expose the catheter to organic solvents (e.g. alcohol).

Note: Store in a cool, dark and dry place

. Prior to use, carefully inspect the Guide extension family catheter packaging
and components for damage.

. Using sterile technique, transfer the dispenser coil with the Guide extension
family catheter into the sterile field.

. Gently remove the catheter from the packaging hoop.

. Thoroughly flush the lumen of the Guide extension family catheter from the
distal tip with heparinized saline solution.

5. Wet the outside of the catheter with sterile heparinized saline to activate the

hydrophilic coating.

Deployment procedure

Deploy the Guide extension family catheter according to the following steps

. Secure the previously inserted guide wire and backload the distal end of the
Guide extension family catheter onto the guide wire and advance until it is just
proximal to the hemostasis valve.

. Open the hemostasis valve and advance the Guide extension family catheter
through the hemostasis valve and into the guide catheter.

. Gently advance the Guide extension family catheter until the distal end of the
Guide extension family catheter is approximately aligned with the tip of the
guiding catheter.

4. Under fluoroscopy, advance the Guide extension family catheter beyond the

distal tip of the guide catheter and into the desired location within the vessel.

Note: When using models with side holes, partial contrast injection through the

guiding catheter will flow out through the side holes.

When using models with side holes, blood entering in the coronary where the guide

extension is inserted, will partially flow through the side holes to the vessels distally

of the guide extension tip

Warning: Never advance the Guide extension family catheter into a vessel with an

effective diameter less than 2.5mm. Vessel injury, ischemia, and/or occlusion may

result. If pressure in a vessel dampens after inserting the Guide extension family
catheter, withdraw the Guide extension family catheter until the pressure returns to
normal

Warning: Due to the size and non-tapered distal end of the Guide extension family,

extreme care must be taken to avoid vessel occlusion and damage to the wall of

the vessels through which this catheter passes.

Note: The exit markers on the body of the shaft of the catheter can be used to

estimate the insertion depth.

5. Using fluoroscopy, confirm the desired position of the Guide extension family
catheter in the vessel.

6. If performing an interventional procedure, backload the interventional device
over the in place guide wire and advance the device through the guide catheter
and Guide extension family catheter into the desired vascular space.

Note: If a second wire is used during the intervention and encounters resistance

within the guide catheter, pull the wire back several centimeters and slowly re-

advance.

7. Tighten the Y-adaptor hemostasis valve securely on the proximal shaft of the
Guide extension family catheter to prevent back-bleeding.

8. Perform the catheterization procedure. After completing the procedure, remove
the Guide extension family catheter prior to removing the guide catheter from
the vessel.

Guide extension family catheter removal

1. Keep guide wire in position

2. Gently retract the catheter out of the guiding catheter and of the guide wire
using the standard technique.

Product disposal.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and dispose of it in

accordance with accepted medical practice and applicable local, state, and federal

laws and regulations.

References

The physician should consult recent literature on current medical practice.
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Espafiol [ES] Instrucciones de uso - Familia de extension con guia
Descripcion del dispositivo

El catéter Guide extension family es un catéter de intercambio répido de una sola
luz, que se ofrece en tamafios compatibles con catéteres guia de 5F, 6F, 7F y 8F.
Se puede colocar sobre una longitud de intercambio o sobre un alambre guia de
180 cm. El dispositivo de 150 cm de longitud tiene una seccion de eje de acero
inoxidable. El eje de acero inoxidable va seguido distalmente por una seccién con
una luz. El catéter Guide extension family tiene una punta distal radiopaca que
permite su visibilidad durante el uso de métodos radioscépicos estandar. El
dispositivo lleva dos marcas de posicionamiento situadas a 95 cm y a 105 cm
desde la punta distal, respectivamente. El catéter Guide extension family se
introduce a través de un catéter guia, lo que da lugar a un didmetro interno de un
tamafio aproximadamente 1F inferior al catéter guia. El catéter Guide extension
family tiene un conector proximal que indica su compatibilidad con el catéter guia.
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ESTERIL. Esterilizado con radiacion Gama. Apirégeno. Para un solo uso
exclusivamente. No reesterilizar

Eudamed y RSFC

Encontrara un resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) de este
producto en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Buscar el producto utilizando el
UDI-DI basico: 871848174GCE0001F8.

El catéter Guide family esta disponible en el sigui tamaiio.

Modelo Catéter guia  |@interno |Didmetro externode la  |Eje de
compatible min. punta del catéter Guide | extension

extension

G50F25150 |abF (a0.056" |1.04mm  (1.34mm 25¢cm
/1.42mm)

G60F25150 |abF (a0.070" |1.42mm [1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 |aefF (a0.078" |1.57mm  [1.90mm 25¢cm
/1.98mm)

GB0F25150 |aBF (a0.088" |1.80mm (2.16mm 25¢cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070" [1.42mm  |1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Finalidad prevista

Los catéteres de Guide extension family estan disefiados para utilizarse junto con

catéteres guia con el fin de acceder a regiones aisladas de la vasculatura

coronaria o periférica, y para facilitar la colocacion y el intercambio de alambres
guia y otros dispositivos de intervencion.

Indicaciones de uso

Los productos de |a familia de extensién con guia estén destinados a su uso en la

vasculatura coronaria o periférica, o en ambas, para pacientes que sufren de

enfermedad arterial coronaria o periférica.

Contraindicaciones

Los catéteres Guide extension family estan contraindicados para su uso en vasos

de un digmetro inferior a 2.5mm, vasos del sistema neurovascular y vasos del

sistema venoso.

Advertencias

« Para un solo uso exclusivamente. No reutilice, reprocese ni reesterilice. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian perjudicar la
integridad estructural del dispositivo o causar el fallo del dispositivo, lo que, a su
vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

« Utilice el dispositivo con cuidado para evitar dafarlo.

« Utilice el catéter antes de la fecha de caducidad que figura en el envase.

« No use el catéter TraplT si el envase interno esté abierto o dafiado.

« Tenga precaucion al manejar la parte distal del catéter para evitar dafios.

« Antes de introducir el dispositivo en el catéter guia, asegurese de observar el
marcador de salida correspondiente.

« No haga avanzar nunca el catéter Guide extension family dentro de un vaso sin
haber colocado un alambre guia o sin haber confirmado su ubicacion mediante
radioscopia, ya que podria causar diseccion o perforacion del vaso.

« No haga avanzar nunca el catéter Guide extension family dentro de un vaso
con un didmetro disponible inferior a 2.5mm. De lo contrario, podrian producirse
lesiones en el vaso, isquemia u oclusion. Si se produce un descenso de la
presion en el vaso después de introducir el catéter Guide extension family,
retirelo inmediatamente.

« Debido al tamafio y a la punta no conica del catéter Guide extension family,
extreme la precaucion para evitar que se obstruyan los vasos y se produzcan
lesiones en las paredes de los vasos por los que pase este catéter.

« Si se percibe resistencia durante la manipulacion, determine la causa de la
resistencia antes de continuar.

« No haga avanzar ni retire nunca un dispositivo intravascular cuando haya
resistencia hasta determinar su causa mediante radioscopia. El movimiento del
catéter o del alambre guia en contra de una resistencia podria provocar la
separacion del catéter o de la punta del alambre guia, dafios en el catéter o
perforacion del vaso.

« No utilice catéter Guide extension family mientras se realiza una RM

Precauciones

« El catéter debe ser utilizado por médicos capacitados en los procedimientos
para los cuales esta destinado el dispositivo. Las técnicas y el procedimiento
descritos no representan TODOS los protocolos médicamente aceptados, ni
estan destinados a sustituir la experiencia y el criterio del médico en el
tratamiento de un paciente especifico. Antes de determinar un plan de
tratamiento especifico se deben considerar todos los datos disponibles,
incluidos los signos y sintomas del paciente y otros resultados de las pruebas
de diagnéstico

« Inspeccione el catéter Guide extension family antes de su uso para comprobar
si esta doblado o acodado. No use el catéter si esté dafiado. Podrian
producirse dafios en los vasos o incapacidad para hacer avanzar o retirar el
catéter.

« Laluz del catéter debe irrigarse bien con solucién salina heparinizada antes de
su uso para evitar la formacion de codgulos.

« Se deben tomar precauciones para prevenir o reducir la formacion de coagulos
cuando se use cualquier tipo de catéter en el sistema vascular. Se debe
considerar el uso de heparinizacion sistémica y solucion estéril heparinizada.
Tenga cuidado al manipular el catéter durante una intervencion para reducir las
posibilidades de rotura accidental, dobleces o acodamientos.

Una vez introducido el catéter en el cuerpo, debe manipularse exclusivamente

con radioscopia. No intente mover el catéter sin observar la respuesta

resultante en la punta del dispositivo.

« No haga avanzar nunca el catéter Guide extension family mas de 15 cm fuera

de la punta del catéter guia, ya que podria atascarse en el catéter guia, lo que

dificultaria su retirada.

El catéter Guidion de tamafio 8F se puede hacer avanzar hasta 15 cm por el

sistema vascular periférico, pero no se debe hacer avanzar mas de 10 cm por

el sistema vascular coronario.

« No retire un stent no aplicado por el catéter Guide extension family cuando el
catéter esté dentro del cuerpo del paciente. En su lugar, tire de forma
simultanea del catéter Guide extension family y del stent no aplicado por la guia
y retirelos juntos.

« No apriete el catéter en mas de una (1) vuelta completa.

Notificacion de acontecimientos adversos

El usuario o el paciente, o ambos, deben notificar cualquier incidente grave que se

haya producido en relacién con el Guide extension family, tanto al fabricante como

ala autoridad competente del Estado en el que resida el usuario o el paciente, o

ambos.

Efectos jos o tos adversos posibl
Los posibles efectos secundarios o eventos adversos incluyen, entre otros, los
siguientes

Embolia gaseosa
« Rotura de la capa intima
« Diseccién arterial
« Perforacion de las paredes de los vasos
 Oclusion vascular
« Trombosis arterial
* Infarto de miocardio
« Espasmo arterial
Contenido del envase
Un catéter Guide extension family
Otros articulos necesarios, pero no suministrados
Los dispositivos de intervencién utilizados para la finalidad prevista del Guide
extension family se describen en estas instrucciones de uso (IFU). El uso y la
compatibilidad de los dispositivos de intervencion con el Guide extension family se
describen en las instrucciones suministradas con los correspondientes dispositivos.
Procedimiento de preparacion e inspeccion
Nota: No exponga el catéter a disolventes organicos (p. ej., alcohol).
Nota: Consérvelo en un lugar oscuro, fresco y seco.
. Antes del uso, inspeccione minuciosamente el envase del catéter Guide
extension family y los componentes para detectar dafios.
. Mediante una técnica estéril, transfiera la bobina dispensadora con el catéter
Guide extension family al campo estéril.
3. Desenrolle con cuidado el catéter.
. Irrigue abundantemente la luz del catéter Guide extension family desde la punta
distal con solucion salina heparinizada.
. Humedezca el exterior del catéter con solucién salina heparinizada estéril para
activar el recubrimiento hidrofilico.
Procedimiento de aplicacion
Aplique el catéter Guide extension family conforme a los siguientes pasos
1. Fije el alambre guia previamente insertado e introduzca el extremo distal del
catéter Guide extension family en el alambre guia; hagalo avanzar hasta que
quede en una posicion inmediatamente proximal a la valvula hemostatica.
2. Abra la vélvula hemostatica y haga avanzar el catéter Guide extension family a
través de ella introduciéndolo en el catéter guia.
3. Haga avanzar con cuidado el catéter Guide extension family hasta que su
extremo distal quede aproximadamente alineado con la punta del catéter guia.
4. Con radioscopia, haga avanzar el catéter Guide extension family mas alla de la
punta distal del catéter guia e introdlizcalo en el lugar deseado del vaso.
Nota: Al usar el FG60F, la inyeccion parcial de contraste del catéter con guia fluira
hacia fuera por los agujeros laterales.
Al usar el FG60F, la sangre que entre en la zona coronaria donde se inserta el
FGB0F, fluira parcialmente hacia fuera por los agujeros laterales hacia los vasos
distales de la punta del FG60F
Advertencia: No haga avanzar nunca el catéter Guide extension family dentro de
un vaso con un digmetro disponible inferior a 2.5mm. De lo contrario, podrian
producirse lesiones en el vaso, isquemia u oclusion. Si se produce un descenso de
la presion en el vaso después de introducir el catéter Guide extension family,
retirelo hasta que la presion se normalice.
Advertencia: Debido al tamafio y al extremo distal no conico del catéter Guide
extension family, extreme la precaucion para evitar que se obstruyan los vasos y
se produzcan lesiones en las paredes de los vasos por los que pase este catéter.
Nota: los marcadores de salida del cuerpo del eje del catéter se pueden usar para
calcular la profundidad de insercion.
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. Con radioscopia, confirme la posicién deseada del catéter Guide extension
family en el vaso.

. Si se realiza una intervencion quirdrgica, introduzca el dispositivo
intervencionista en el alambre guia insertado y haga avanzar el dispositivo por
el catéter guia y el catéter Guide extension family hasta el espacio vascular
deseado.

NOTA: Si se utiliza un segundo alambre durante la intervencion y se percibe

resistencia dentro del catéter guia, extraiga el alambre unos centimetros y vuelva a

introducirlo lentamente.

7. Apriete firmemente la valvula hemostética con adaptador en Y en el eje

proximal del catéter Guide extension family para evitar hemorragias.

8. Realice el cateterismo. Una vez realizado, retire el catéter Guide extension

family antes de extraer el catéter guia del vaso.

Extraccion del catéter Guide extension family

1. Mantenga el alambre guia en su posicion.

2. Retire suavemente el catéter del catéter guia y del alambre guia por medio de

la técnica estandar.

Eliminacion de product.

Después de su uso, este producto puede implicar un riesgo biolégico. Se debe

manipular y desechar conforme a la practica médica aceptada y a la legislacion y

la normativa local, estatal y federal vigente

Referencias

El médico debe consultar la bibliografia reciente sobre las practicas médicas

actuales.

o

Francais [FR] Mode d'emploi - Famille Extension de guide
Description du dispositif

Le cathéter Guide extension family consiste en un cathéter a voie unique et a
échange rapide. Il est disponible dans différentes tailles compatibles avec des
cathéters guides 5 Fr, 6 Fr, 7 Fr et 8 Fr. Il peut étre utilisé sur un guide d'échange
comme sur un guide de 180 cm. Le dispositif long de 150 cm est équipé d'un corps
en acier inoxydable. Le corps en acier inoxydable est suivi en distal par une
lumiére. Le cathéter Guide extension family est équipé d'une extrémité distale qui
permet une plus grande visibilité lors de I'utilisation de méthodes fluoroscopiques
standards. Le dispositif est doté de deux marques de positionnement situées
respectivement a 95 cm et a 105 cm de I'extrémité distale. Le cathéter Guide
extension family est introduit a I'intérieur d'un cathéter guide qui permet d'obtenir
un diamétre interne d'environ 1 Fr en moins que celui du cathéter guide. L'embase
proximale du cathéter Guide extension family indique la compatibilité avec le
cathéter guide.

STERILE. Stérilisé a 'aide de rayons gamma. Non pyrogéne. Non réutilisable. Ne
pas restériliser

Eudamed et RCSPC

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques (SSCP) de ce dispositif est
disponible a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/leudamed. Rechercher I'appareil a
I'aide de I'UDI-DI de base: 871848174GCE0001F8.

Le Guide family est disponible dans la taille suivante.

Modeéle Compatible avecun  |DI min. |DE de I'extrémité du | Gaine
cathéter guide Guide extension d'extension

G50F25150  |abF (a0.056" 1.04mm |1.34mm 25¢cm
/1.42mm)

GB0F25150 |abF (a0.070" 1.42mm |1.70mm 25¢cm
/1.78mm)

G70F25150 |a7F (a0.078" 1.57mm |1.90mm 25¢cm
/1.98mm)

G80F25150 |aBF (a0.088" 1.80mm |2.16mm 25cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm |1.72mm 15¢m

FG60F /1.78mm)

Utilisation prévue

Les cathéters Guide extension family sont indiqués pour une utilisation avec les
cathéters guide dans les régions difficiles d'acces du systéme vasculaire coronaire
et/ou périphérique et sont destinés a faciliter le positionnement et le remplacement
des fils guide et de tout autre dispositif interventionnel.

Indications d'utilisation

Les produits de la famille Extension de guide sont congus pour étre utilisés dans la
vascularisation coronaire et/ou périphérique chez les patients souffrant d'une
maladie des arteres coronaires ou périphériques.

Contre-indications

Les cathéters Guide extension family sont contre-indiqués dans les vaisseaux de
diamétre inférieur & 2.5mm, de vaisseaux du systéme neuro vasculaire et du
systéme veineux.

Avertissements

Non réutilisable. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une utilisation, un
traitement ou une stérilisation secondaire pourraient compromettre l'intégrité de
la structure du dispositif et/ou causer sa défaillance, ce qui pourrait entrainer
des blessures, des maladies ou la mort pour le patient.

Manipuler le produit avec précaution afin d'éviter de I'endommager.

« Utilisez le cathéter avant la date « A utiliser avant » figurant sur I'emballage.

« Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.

« L'extrémité distale du cathéter doit étre manipulée avec précaution afin d'éviter
tout endommagement.

« Avant d'insérer le dispositif dans le cathéter guide, assurez-vous que le
marqueur de sortie adéquat apparait.

« N'insérez jamais le cathéter Guide extension family dans une veine sans fil-
guide ou sans avoir confirmé I'emplacement sous guidage fluoroscopique. La
veine pourrait s'en trouver disséquée ou perforée.

« N'insérez jamais le cathéter Guide extension family dans un vaisseaude
diamétre effectif inférieur a 2.5mm afin d'éviter toute blessure, ischémie et/ou
occlusion du vaisseau. Sila pression d'un vaisseaudiminue suite a I'insertion
d'un cathéter Guide extension family, retirez-le immédiatement.

- Etant donné la taille et 'extrémité non effilé du Guide extension family, utilisez-le
avec la plus grande précaution afin d'éviter toute occlusion du vaisseau ou tout
endommagement de la paroi des vaisseaux par lesquelles ce cathéter passe.

« Si vous sentez une résistance lors de la manipulation, déterminez la cause de
celle-ci avant de poursuivre.

« N'insérez ou ne retirez jamais un dispositif intravasculaire en cas de résistance
avant que la cause de celle-ci ait été déterminée sous fluoroscopie. Les
mouvements du cathéter ou du guide contre une résistance peuvent provoquer
la séparation du cathéter ou de I'extrémité du guide, 'endommagement du
cathéter ou la perforation du vaisseau.

« Ne pas utiliser le cathéter Guide extension family pendant une MRI.

Précautions

« Le cathéter doit étre utilisé par des médecins formés aux procédures auxquelles

le dispositif est destiné. Les techniques et les procédures décrites ne

représentent pas TOUS les protocoles acceptés d'un point de vue médical et ne
sont pas non plus destinées a se substituer a I'expérience et au jugement du

médecin lors du traitement du patient. Toutes les données disponibles, y

compris les symptémes du patient et autres résultats de tests diagnostiques,

doivent étre prises en compte avant de déterminer un plan de traitement
spécifique.

Vérifiez que le cathéter Guide extension family n'est pas tordu ou plicaturé

avant de l'utiliser. N'utilisez pas de cathéter endommagé. Ceci pourrait

endommager le vaisseau et/ou rendre I'insertion ou le retrait du cathéter
impossible.

La lumiére du cathéter doit étre entiérement lavée avec une solution saline

héparinée avant I'utilisation afin d'éviter la formation de caillots.

Le cathéter doit étre utilisé avec précaution dans le systeme vasculaire afin

d'éviter ou de limiter la formation de caillots. Il est conseillé d'utiliser une

solution stérile héparinée ou d'hépariner le dispositif de maniére systématique.

Manipulez le cathéter avec précaution lors de la procédure afin de réduire la

possibilité de le casser, de le plier ou de le plicaturer par accident.

« Une fois le cathéter a I'intérieur du corps, il doit étre uniquement manipulé sous
fluoroscopie. N'essayez pas de bouger le cathéter sans observer la réaction de
son extrémité.

« N'avancez jamais le cathéter Guide extension family a plus de 15 cm de

I'extrémité du cathéter guide afin d'éviter qu'il ne s'y loge et qu'il soit difficile a

retirer.

Le cathéter Guidion 8 Fr peut étre avancé jusqu'a 15 cm dans la vascularisation

périphérique, mais pas & plus de 10 cm dans la vascularisation coronaire.

Ne retirez pas une endoprothése non déployée a I'intérieur du Guide extension

family lorsque le cathéter se trouve dans le corps. En revanche, retirez

simultanément le Guide extension family et I'endoprothese non déployée &

I'intérieur du cathéter guide et retirez le tout.

« Ne pas coupler le cathéter plus d'un (1) tour complet.

Déclaration des effets indésirables

L'utilisateur et/ou le patient doivent communiquer tout incident grave survenu dans

le cadre de I'utilisation de ce Guide extension family au fabricant et a I'autorité

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

E P
Parmi les effets/événements indésirables potentiellement observables, on
retrouve :
« embolie gazeuse
« lésions intimales
« dissection artérielle
« perforation de la paroi du vaisseau
« occlusion vasculaire
« Thrombose artérielle
« infarctus du myocarde
« spasme artériel
L'emballage contient
Un cathéter Guide extension family
Autres accessoires nécessaires, mais non fournis
Les dispositifs interventionnels employés dans le cadre de I'utilisation prévue du
cathéter Guide extension family font I'objet d'une description dans le présent mode
d'emploi. L'utilisation et la compatibilité des dispositifs interventionnels avec le
Guide extension family sont décrites dans les instructions fournies avec les
dispositifs respectifs
Préparation et procédure d'inspection
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Remarque: N'exposez pas le cathéter a des solvants organiques (par ex. a de

I'alcool)

Remarque: Conserver dans un endroit frais, sombre et sec

. Vérifiez minutieusement que I'emballage du cathéter Guide extension family et
les éléments ne sont pas endommagés avant utilisation.

. Transférez de maniére stérile la spirale de protection et le cathéter Guide
extension family dans le champ stérile.

. Détachez délicatement le cathéter de I'emballage.

. A l'aide d'une solution saline héparinée, rincez abondamment la gaine du
cathéter Guide extension family a partir de I'extrémité distale.

. Mouillez I'extérieur du cathéter avec une solution saline héparinée stérile pour
activer le revétement hydrophile.

Procédure de déploiement

Déployez le cathéter Guide extension family en suivant les étapes suivantes

1. Sécurisez le guide précédemment inséré et introduisez I'extrémité distale du
cathéter Guide extension family sur le guide en avangant jusqu'a ce qu'il soit a
hauteur de la valve hémostatique.

. Ouvrez la valve hémostatique et avancer le cathéter Guide extension family a
travers |a valve hémostatique et a I'intérieur du cathéter guide.

. Avancez le cathéter Guide extension family jusqu'a ce que I'extrémité distale
soit plus ou moins alignée avec I'extrémité du cathéter guide.

. Sous fluoroscopie, avancez le cathéter Guide extension family au-dela de
I'extrémité distale du cathéter guide et avancez-le a I'endroit désiré dans le
vaisseau.

Remarque : Lors de |'utilisation de FG60F, une injection partielle de produit de

contraste via le cathéter guide s'écoulera par les trous latéraux.

Lors de 'utilisation de FGBOF, le sang entrant dans la coronaire ol le FGE0F est

inséré, s'écoulera partiellement par les trous latéraux vers les vaisseaux distaux de

I'extrémité de FGBOF.

Avertissement: N'avancez jamais le cathéter Guide extension family dans un

vaisseau de diamétre effectif inférieur & 2.5mm afin d'éviter toute blessure,

ischémie et/ou occlusion du vaisseau. Si la pression d'un vaisseau diminue suite a

l'insertion d'un cathéter Guide extension family, retirez-le jusqu'au rétablissement

normal de la pression.

Avertissement: Etant donné la taille et I'extrémité non effilée du Guide extension

family, utilisez-le avec la plus grande précaution afin d'éviter toute occlusion du

vaisseau ou tout endommagement de la paroi des vaisseaux par lesquels ce
cathéter passe.

Note : Les marqueurs de sortie sur le corps de la tige du cathéter peuvent étre

utilisés pour estimer la profondeur d'insertion.

5. Sous fluoroscopie, confirmez la position souhaitée du cathéter Guide extension
family dans le vaisseau.

6. En cas de procédure interventionnelle, insérez le dispositif interventionnel sur
guide en place, et faites-le avancer dans le cathéter guide et le cathéter Guide
extension family jusqu'a I'emplacement vasculaire désiré.

REMARQUE : Si un deuxieme guide est utilisé pendant l'intervention et quiil

rencontre une résistance dans le cathéter guide, retirez-le de quelques centimetres

et réavancez-le délicatement.

7. Serrez fermement la valve hémostatique du raccord en Y sur le corps proximal
du cathéter Guide extension family afin d'éviter tout saignement.

8. Effectuez la procédure de mise en place du cathéter. Une fois la procédure
terminée, retirez le cathéter Guide extension family avant de retirer le cathéter
guide du vaisseau.

Retrait du cathéter Guide extension family

1. Maintenir le fil-guide en place.

2. Rétracter doucement le cathéter pour le faire sortir du cathéter-guide et le
dégager du fil-guide a I'aide de la technique standard.

Elimination du produit.

Aprés utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique potentiel. Le

manipuler et I'éliminer conformément aux pratiques médicales acceptées et aux

lois et réglementations locales, nationales et fédérales applicables.

Références

Le médecin doit consulter la littérature récente relative aux pratiques médicales

actuelles.
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Deutsch [DE] Gebrauchsanweisung - Fiihrungserweiterungsreihe
Geratebeschreibung

Der Guide extension family-Katheter ist ein Schnellschlusskatheter mit einem
Lumen, der in GroRen kompatibel mit F5-, F6-, F7- und F8-Fiihrungskathetern
angeboten wird und Uber eine Austauschlénge oder 180 cm Fiihrungsdraht
platziert werden kann. Der Schaftbereich des 150 cm langen Geréts besteht aus
Edelstahl. Distal vom Edelstahl Schaft liegt Lumenbereich. Der Guide extension
family-Katheter hat ein rontgendichtes distales Ende, das sichtbar ist, wenn
gebrauchliche Fluoroskopie eingesetzt wird. Das Gerét hat zwei
Positionsmarkierungen in einer Entfernung von 95 bzw. 105 cm vom distalen Ende.
Der Guide extension family-Katheter wird durch einen Fiihrungskatheter eingefiihrt;
aus diesem Grund muss der Innendurchmesser etwa 1 French kleiner als der des
Fihrungskatheters sein. Der Guide extension family-Katheter hat ein proximales
Anschlussstiick, das die Kompatibilitat mit dem Fiihrungskatheter anzeigt.

STERIL. Mit Gammastrahlung sterilisiert. Nichtpyrogen. Nur zum Einmalgebrauch.
Nicht erneut sterilisieren

Eudamed und SSCP

Eine Zusammenfassung zur Sicherheit und Klinischen Leistung (SSCP) dieses
Produkt steht unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfiigung. Das
Produkt kann anhand der Basic UDI-DI: 871848174GCE0001F8 gesucht werden.

Der Guide extension family ist in der folgenden GroRe verfiigbar.

Modell Kompatibler Mind.- |AD an Spitze |Verlédngerungsschaft
Flhrungskatheter  |ID von Guide

extension

G50F25150 |abF (a0.056 1.04mm [1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 |abF (a0.070" 1.42mm [1.70mm 25¢cm
/1.78mm)

G70F25150 |&7F (a0.078" 1.57mm [1.90mm 25cm
/1.98mm)

GB0F25150 |aBF (a0.088" 1.80mm |2.16mm 25cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm [1.72mm 15¢m

FG60F /1.78mm)

Verwendungszweck

Die Guide extension family Katheter sind fiir die Verwendung in Verbindung mit
Fihrungskathetern vorgesehen, um Zugang zu schwer zugénglichen Bereichen
des koronaren und/oder peripheren GefaRsystems zu erhalten und die Platzierung
und den Austausch von Fihrungsdrahten und anderen interventionellen Geraten
zu erleichtern.

Anwendungsbereiche

Die Fiihrungserweiterungsreihe ist zur Verwendung in koronaren bzw. peripheren

Gefalen bei Patienten bestimmt, die an einer koronaren oder peripheren

Arterienerkrankung leiden.

Gegenanzeigen

Der Guide extension family-Katheter ist kontraindiziert bei Gefaen mit weniger als

2,5mm Durchmesser, Bereichen der NervengeféRe und dem Venensystem.

Warnhinweise

« Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder

erneut sterilisieren. Das Wiederverwenden, Wiederaufbereiten oder

Resterilisieren kann die strukturelle Integritét des Instruments geféhrden bzw.

zu Geréteversagen fiihren, was wiederum Verletzungen, Erkrankung oder Tod

des Patienten zur Folge haben kann.

Bitte vorsichtig behandeln, um Produktbeschadigungen zu verhindern

Katheter vor Ablauf des ,Haltbarkeitsdatums* auf der Verpackung verwenden.

« Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

« Beim Umgang mit dem distalen Teil des Katheters vorsichtig vorgehen, um
Beschadigungen zu verhindern.

« Vor der Einfilhrung des Instruments in den Fihrungskatheter sicherstellen, dass
die passenden Ausgangsmarkierungen vermerkt sind.

« Den Guide extension family-Katheter niemals in ein Gefaf vorschieben, ohne
einen Fiihrungsdraht zu verwenden oder unter Fluoroskopie die Fiihrung zu
kontrollieren. Dies kann zu GefaRdissektion oder -perforation fiihren.

« Den Guide extension family-Katheter niemals in ein GefaR mit einem effektiven

Durchmesser von weniger als 2.5mm vorschieben. Dies kann zu

GefaRverletzung, Ischamie und/oder Okklusion fiihren. Wenn der Druck in

einem GefaR nach der Einfilhrung des Guide extension family-Katheters

absinkt, den Katheter sofort herausziehen.

Aufgrund der GroRe und nicht-konischen Spitze des Guide extension family-

Katheters muss extrem vorsichtig vorgegangen werden, um eine

GefaRokklusion und Schaden an der Wand der GefaRe zu verhindern, durch die

dieser Katheter gefiihrt wird.

Ist wahrend der Behandlung Widerstand spiirbar, vor dem Fortfahren den

Grund fiir den Widerstand bestimmen.

Ein intravaskuléres Instrument niemals gegen Widerstand vorschieben oder

herausziehen, bis der Grund fiir den Widerstand durch Fluoroskopie bestimmt

ist. Bewegungen des Katheters oder Fiihrungsdrahts gegen Widerstand kénnen
zur Trennung von Katheter- oder Fihrungsdrahtspitze, Beschadigung des

Katheters oder GeféRbeschadigungen fiihren.

« Den Guide extension family nicht wahrend eines MRT-Verfahrens verwenden.

Vorsichtsmanahmen

- Der Katheter darf nur von Arzten verwendet werden, die in den fiir das Gerat
vorgesehenen Verfahren geschult wurden. Die beschriebenen Techniken und
Verfahren reprasentieren weder ALLE medizinisch akzeptierten Protokolle, noch
dienen sie als Ersatz fir die Erfahrung und das Urteilsvermdgen des Arztes bei
der Behandlung eines bestimmten Patienten. Alle verfiigbaren Daten,
einschlieBlich der Zeichen und Symptome des Patienten sowie die Ergebnisse
anderer Diagnosetests miissen beriicksichtigt werden, bevor ein spezifischer
Behandlungsplan festgelegt werden kann.

« Den Guide extension family-Katheter vor Gebrauch auf Verbiegung oder Knicke
Uberpriifen. Keinen beschadigten Katheter verwenden. GeféaRschaden und/oder
eine Blockierung des Katheterwegs kdnnen die Folge sein.
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Das Katheterlumen sollte vor Gebrauch griindlich mit heparinisierter
Kochsalzlosung gesplilt werden, um die Bildung von Blutgerinnseln zu
verhindern.

Es sollten Vorsichtsmanahmen zur Verhinderung oder Verringerung von

Blutgerinnseln getroffen werden, wenn ein Katheter im GefaRsystem verwendet

wird. Die Verwendung von systemischer Heparinisierung und heparinisierter

steriler Losung sollte in Betracht gezogen werden.

Beim Umgang mit dem Katheter bei einem Eingriff vorsichtig vorgehen, um das

Risiko von unbeabsichtigtem Bruch, Verbiegen oder Verknicken zu senken.

Wenn sich der Katheter im Kdrper befindet, sollte er ausschlieRlich unter

Fluoroskopie betétigt werden. Nicht versuchen, den Katheter zu bewegen, ohne

die sich daraus ergebende Reaktion der Spitze zu beobachten.

Den Guide extension family-Katheter nicht weiter als 15 cm tber die Spitze des

Fuhrungskatheters vorschieben, da der Guide extension family-Katheter im

Fihrungskatheter héngen bleiben kénnte, wodurch er nur schwer entfernt

werden kann.

Der 8F-Guidion-Katheter kann bis zu 15 cm in das periphere GefaRsystem

vorgeschoben werden, sollte aber nicht mehr als 10 cm in das koronére

GefaRsystem vorgeschoben werden.

Einen nicht eingesetzten Stent nicht zuriick in den Guide extension family-

Katheter ziehen, wenn der Katheter sich im Korper befindet. Stattdessen den

Guide extension family-Katheter und den nicht eingesetzten Stent zuriick in den

Fihrungskatheter ziehen und zusammen entfernen.

Den Katheter nicht um mehr als eine (1) vollsténdige Umdrehung drehen.

Meldung von Zwischenfallen

Benutzer und/oder Patient miissen alle schweren Zwischenfélle, die in

Zusammenhang mit dem Guide extension family auftreten, an den Hersteller und

die zusténdige Behdrde des Staats, in dem der Benutzer und/oder Patient seinen

Sitz hat, melden.

Mégliche Nebenwirkungen/Ui iinschte Ereig|

Zu den mdglichen Nebenwirkungen/unerwiinschten Ereignissen gehdren unter

anderem die folgenden

«  Luftembolie

Intimaruptur

Arterielle Dissektion

Perforation der Gefawand

GeféaRokklusion

Arterielle Thrombose

Herzinfarkt

Arterieller Spasmus

Verpackungsinhalt

Ein Guide extension family-Katheter

Andere erforderliche Teile, die nicht beiliegen

Interventionsgeréte, die fir den Verwendungszweck des Guide extension family

eingesetzt werden, werden in dieser Gebrauchsanleitung beschrieben. Die

Verwendung und Kompatibilitét der Interventionsgerate mit dem Guide extension

family sind in den Anweisungen beschrieben, die mit den entsprechenden Geraten

geliefert werden.

Vorbereitungs- und Uberpriifungsverfahren

Hinweis: Den Katheter keinen organischen Lésungsmitteln (z. B. Alkohol)

aussetzen

Hinweis: Kuhl, dunkel und trocken lagern

. Die Verpackung und die Komponenten des Guide extension family-Katheters
vor Gebrauch auf Beschadigungen Uberpriifen.

. Mit steriler Technik das Abrollkabel mit dem Guide extension family-Katheter in
das sterile Feld legen.

. Den Katheter vorsichtig abwickeln.

. Das Lumen des Guide extension family-Katheters von der distalen Spitze aus
mit heparinisierter Kochsalzlésung griindlich abspiilen.

. Die AuBenseite des Katheters mit steriler, heparinisierter Kochsalzlosung
befeuchten, um die hydrophile Beschichtung zu aktivieren.

Einsatzverfahren

Den Guide extension family-Katheter gemaR den folgenden Schritten einsetzen

1. Den vorher eingefiihrten Fihrungsdraht fixieren, das distale Ende des Guide
extension family-Katheters in den Fiihrungsdraht einfiihren und vorschieben, bis
es direkt proximal zum Hémostaseventil liegt.

. Das Hémostaseventil 6ffnen und den Guide extension family-Katheter durch
das Hamosestaseventil und in den Fiihrungskatheter vorschieben.

. Den Guide extension family-Katheter vorschieben, bis das distale Ende des
Guide extension family-Katheters etwa an der Spitze des Fiihrungskatheters
ausgerichtet ist.

4. Den Guide extension family-Katheter unter Fluoroskopie tber die distale Spitze

des Fihrungskatheters bis zur gewlinschten Position im Gefal vorschieben.

Hinweis: Wahrend der Verwendung des FG60F flieft die Fliissigkeit bei einer

partiellen Kontrastmittelinjektion durch den Fiihrungskatheter an den

Seitendffnungen heraus.

Wahrend der Verwendung des FG60F flieRt das Blut, das an der Einfiihrungsstelle

des FGBOF in die Koronararterien eintritt, teilweise durch die Seitenéffnungen zu

den GeféaRen distal der FGBOF-Spitze hin.
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Warnhinweis: Den Guide extension family-Katheter niemals in ein GefaR mit
einem effektiven Durchmesser von weniger als 2.5mm vorschieben. Dies kann zu
GefaRverletzung, Ischdmie und/oder Okklusion fiihren. Wenn der Druck in einem
Gefal nach der Einfilhrung des Guide extension family-Katheters absinkt, den
Katheter sofort herausziehen, bis der Druck sich wieder normalisiert.
Warnhinweis: Aufgrund der GréRe und des nicht-konischen distalen Endes des
Guide extension family-Katheters muss extrem vorsichtig vorgegangen werden, um
eine GefaBokklusion und Schaden an der Wand der GefaRe zu verhindern, durch
die dieser Katheter gefiihrt wird.

Hinweis: Zum Abschatzen der Einfiihrtiefe kdnnen die Ausgangsmarkierungen am

Korpus des Katheterschaftes herangezogen werden.

5. Mit Fluoroskopie die gewtinschte Position des Guide extension family-Katheters
im GefaR tiberprifen.

6. Bei Interventionseingriffen das Interventionsinstrument von hinten iiber den
vorhandenen Fihrungsdraht einfiihren und das Instrument durch den
Fuhrungskatheter und Guide extension family-Katheter in den gewiinschten
GeféaRraum vorschieben.

HINWEIS: Wird wahrend des Eingriffs ein zweiter Draht verwendet, der im

Fuhrungskatheter auf Widerstand trifft, den Draht einige Zentimeter zuriickziehen

und langsam erneut vorschieben.

7. Den Y-Adapter mit Hdmostaseventil sicher am proximalen Schaft des Guide
extension family-Katheters anziehen, um einen Riickfluss von Blut zu
verhindern.

. Das Katherisierungsverfahren durchfiihren. Nach Abschluss des Verfahrens
den Guide extension family-Katheter entfernen, bevor der Fiihrungskatheter aus
dem GeféR entfernt wird.

Entfernung des Guide extension family-Katheters

1. Den Fihrungsdraht in Position festhalten

2. Den Katheter unter Anwendung der Standardtechnik vorsichtig aus dem
Fuhrungskatheter und dem Fihrungsdraht herausziehen.

Entsorgung des Produkts.

Nach der Anwendung kann dieses Produkt eine potenzielle Biogefahrdung

darstellen. Das Produkt gemaR der anerkannten medizinischen Praxis und den

geltenden Kommunal-, Landes- und Bundesgesetzen und -vorschriften handhaben
und entsorgen.

Referenzen

Der Arzt sollte die aktuelle Literatur zur gegenwartigen medizinischen Praxis

konsultieren.
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Italiano [IT] Istruzioni per I'uso - Famiglia Guide Extension
Descrizione del dispositivo

Guide extension family & un catetere a lume singolo a scambio rapido disponibile in
dimensioni compatibili con cateteri guida da 5, 6, 7 e 8 F. Pud essere posizionato
su un filo di scambio o su un filo guida da 180 cm. Con una lunghezza di 150 cm, il
dispositivo € composto da un'asta in acciaio inossidabile che & seguita distalmente
da un lume. Il catetere Guide extension family & dotato di una punta distale
radiopaca che consente la visibilita in caso di utilizzo di metodi fluoroscopici
standard. Il dispositivo ha due tacche di posizionamento situate rispettivamente a
95 cm e 105 cm dalla punta distale. Poiché inserito attraverso un catetere guida, il
catetere Guide extension family presenta un diametro interno inferiore di circa 1
French rispetto a quello del catetere guida. Il catetere Guide extension family &
dotato di un connettore prossimale che indica la compatibilita del catetere guida.
STERILE. Sterilizzato con raggi gamma. Apirogeno. Monouso. Non risterilizzare
Eudamed e SSCP

Un Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) per questo
dispositivo € disponibile sul sito https:/ec.europa.eu/tools/eudamed. Effettuare la
ricerca del dispositivo utilizzando I'UDI-DI di base: 871848174GCE0001F8.

Il catetere Guide family é disponibile nelle seguenti di

Modello Catetere guida | Diam. int. |Diam. est. punta |Asta
compatibile min Guide extension | dell’'estensione

G50F25150  |abF (a0.056" 1.04mm  [1.34mm 25cm
/1.42mm)

GB0F25150 |abF (a0.070" 1.42mm  [1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 |a7F (a0.078" 1.57mm  [1.90mm 25cm
/1.98mm)

G80F25150 |aBF (a0.088" 1.80mm  |2.16mm 25cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm  [1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Scopo previsto

| cateteri Guide extension family sono progettati per essere utilizzati insieme a
cateteri guida per accedere ad aree separate della vascolatura coronarica e/o
periferica e per facilitare il posizionamento e lo scambio di fili guida e altri dispositivi
interventistici.

Indicazioni per l'uso

La famiglia di prodotti Guide extension & destinata all'uso nel sistema vascolare
coronarico /o periferico per i pazienti affetti da malattia coronarica o arteriosa
periferica.

Native ITM140262 version 25.0 / October 2025



Controindicazioni

| cateteri Guide extension family sono controindicati nei vasi di diametro inferiore a

2.5mm, nei vasi presenti nella neuromuscolatura e nel sistema venoso.

Avvertenze

« Esclusivamente monouso. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo,
la rigenerazione e la risterilizzazione possono compromettere I'integrita
strutturale del dispositivo e/o provocare un guasto che, a sua volta, potrebbe
essere causa di lesioni, malattie o morte del paziente.

« Maneggiare con cura per evitare di danneggiare il prodotto.

« Utilizzare il catetere prima della data di scadenza riportata sulla confezione.

« Non utilizzare in caso di confezione aperta o danneggiata.

« Maneggiare con cura la sezione distale del catetere per evitare eventuali danni.

« Prima diinserire il dispositivo nel catetere guida, assicurarsi di avere rilevato
lindicatore di uscita del caso.

« Non inserire mai il catetere Guide extension family in un vaso senza un filo
guida introduttivo o in mancanza di una guida fluoroscopica che ne confermi la
posizione. Questo potrebbe causare la dissezione o la perforazione del vaso.

« Non inserire mai il catetere Guide extension family in un vaso con un diametro
effettivo inferiore a 2,5mm. Questo potrebbe essere causa di lesione, ischemia
efo occlusione del vaso. Se la pressione di un vaso diminuisce dopo
I'inserimento del catetere Guide extension family, procedere immediatamente
alla sua rimozione.

I seguito alle dimensioni e alla punta non rastremata del catetere Guide
extension family, si raccomanda di prestare la massima attenzione al fine di
evitare eventuali occlusioni e danni alla parete dei vasi attraverso cui passa il
catetere.

 In caso di resistenza, individuarne la causa prima di procedere.

« Non far avanzare o rimuovere un dispositivo intravascolare in caso di resistenza
fino a quando non ne sia stata determinata la causa mediante fluoroscopia. Lo
spostamento del catetere o del filo guida in caso di resistenza pud provocare il
distacco della punta del catetere o del filo guida, il danneggiamento del catetere
o la perforazione del vaso.

« Non utilizzare il catetere Guide extension family durante una procedura di
risonanza magnetica.

Precauzioni

« |l catetere deve essere impiegato da medici istruiti sui procedimenti ai quali &
destinato il dispositivo. Le tecniche e il procedimento descritti non
rappresentano TUTTI i protocolli accettati dal punto di vista medico, né possono
sostituire I'esperienza e il giudizio del medico nel trattamento di qualsivoglia
paziente specifico. Prima di determinare una terapia specifica, occorre
considerare tutti i dati disponibili, compresi i segni e i sintomi del paziente e altri
risultati di esami diagnostici.

« Prima di ogni utilizzo, controllare che il catetere Guide extension family non
presenti eventuali pieghe o attorcigliamenti. Non utilizzare il catetere se
danneggiato. Possono infatti verificarsi danni ai vasi e/o pud non essere pit
possibile inserire o estrarre il catetere.

« Lavare accuratamente il lume del catetere con soluzione salina eparinizzata
prima dell’'uso per evitare la formazione di coaguli.

« Quando un catetere viene utilizzato nel sistema vascolare, occorre adottare le
opportune precauzioni per prevenire o ridurre la formazione di coaguli. Valutare
I'opportunita di ricorrere all’eparinizzazione sistemica e alla soluzione sterile
eparinizzata.

« Per ridurre il rischio di rottura, piegamento o attorcigliamento accidentali,
maneggiare il catetere con estrema cura durante la procedura.

* Quando il catetere & inserito nel corpo, manipolarlo esclusivamente con I'ausilio
della fluoroscopia. Non tentare di muovere il catetere senza avere prima
osservato la risposta ottenuta dalla punta.

« Non inserire mai il catetere Guide extension family per piu di 15 cm oltre la
punta del catetere guida: il catetere Guide extension family potrebbe bloccarsi
nel catetere guida e renderne difficile la rimozione.

« |l catetere Guidion da 8 F pud essere inserito fino a 15 cm nel sistema
vascolare periferico, ma non deve essere inserito per piti di 10 cm nel sistema
vascolare coronarico.

« Non rimuovere uno stent non applicato reinserendolo all'interno di Guide
extension family quando il catetere si trova nel corpo. Al contrario, tirare
simultaneamente indietro nella guida sia il catetere Guide extension family sia lo
stent non applicato rimuovendoli insieme.

« Non torcere il catetere per piti di un (1) giro completo.

Comunicazione degli eventi avversi

L'utente e/o il paziente devono riportare qualsiasi evento grave che si sia verificato

in relazione all'uso di questo Guide extension family al produttore e all'autorita

competente dello Stato in cui ['utente e/o il paziente risiedono.

Effetti i avversi p i

| possibili effetti collaterali/eventi avversi includono, a titolo esemplificativo ma non

esaustivo, quanto segue

« embolia gassosa

lacerazione intimale

dissezione arteriosa

perforazione delle pareti vascolari

occlusione vascolare

« Trombosi arteriosa

« infarto del miocardio

* spasmo arterioso

Contenuto della confezione

Un catetere Guide extension family

Altri articoli necessari ma non fomniti

| dispositivi interventistici utilizzati per lo scopo previsto per il Guide extension

family sono descritti nelle presenti istruzioni per I'uso. L'uso e la compatibilita dei

dispositivi interventistici con Guide extension family sono descritti nelle istruzioni
fornite con i rispettivi dispositivi.

Procedura di preparazione e ispezione

Nota: non esporre il catetere a solventi organici (ad es. alcol).

Nota: conservare in un luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

. Prima dell'uso, ispezionare con attenzione I'imballaggio e i componenti del
catetere Guide extension family per verificare la presenza di eventuali danni.

. Adottando una tecnica sterile, trasferire 'erogatore a spirale con il catetere
Guide extension family nel campo sterile.

. Rimuovere con cautela il catetere dal supporto di imballaggio.

. Sciacquare abbondantemente il lume del catetere Guide extension family dalla
punta distale con soluzione salina eparinizzata.

. Inumidire la parte esterna del catetere con soluzione fisiologica per attivare il
rivestimento idrofilo.

Procedura di applicazione

Applicare il catetere Guide extension family attenendosi alle indicazioni riportate di

seguito

. Fissare il filo guida precedentemente introdotto e caricare a ritroso la punta
distale del catetere Guide extension family nel filo guida, quindi farlo avanzare
fino a quando il catetere non & prossimale alla valvola emostatica.

. Aprire la valvola emostatica e fare avanzare il catetere Guide extension family
attraverso la valvola, fino all'interno del catetere guida.

. Fare avanzare con cautela il catetere Guide extension family fino al punto in cui
la sua estremita distale non risulti approssimativamente in linea con la punta del
catetere guida.

. Con l'ausilio della fluoroscopia, inserire il catetere Guide extension family oltre la
punta distale del catetere guida fino alla posizione desiderata all'interno del
vaso.

Nota: Quando si utilizza la FGB0F, l'iniezione del mezzo di contrasto attraverso il

catetere guida fuoriesce parzialmente dai fori laterali.

Quando si utilizza la FGB0F, il sangue che entra nella coronaria in cui & inserita la

FGBOF fuoriesce parzialmente nei vasi attraverso i fori laterali distalmente rispetto

alla punta della FG60F

Avvertenza: non inserire mai il catetere Guide extension family in un vaso con un

diametro effettivo inferiore a 2.5mm. Questo potrebbe essere causa di lesione,

ischemia e/o occlusione del vaso. Se la pressione di un vaso diminuisce dopo

I'inserimento del catetere Guide extension family, rimuoverlo fino a quando la

pressione non sia tornata a valori normali.

Avvertenza: in seguito alle dimensioni e all'estremita distale non rastremata del

catetere Guide extension family, si raccomanda di prestare la massima attenzione

al fine di evitare eventuali occlusioni e danni alla parete dei vasi attraverso cui
passa il catetere.

Nota: gli indicatori di uscita sul corpo dell'asta del catetere possono essere usati

per calcolare la profondita di inserimento.

5. Con l'ausilio della fluoroscopia, confermare la posizione desiderata del catetere
Guide extension family nel vaso.

. Durante I'esecuzione di una procedura interventistica, caricare a ritroso il
dispositivo sul filo guida in situ facendolo avanzare attraverso il catetere guida e
il catetere Guide extension family fino a raggiungere lo spazio vascolare
desiderato.

NOTA: se durante I'intervento si utilizza un secondo filo e si incontra resistenza

all'interno del catetere guida, tirare indietro il filo di alcuni centimetri e farlo

riavanzare lentamente.

7. Serrare saldamente |a valvola emostatica dell'adattatore a Y sull'asta
prossimale del catetere Guide extension family per impedire eventuali ritorni di
sangue.

. Eseguire la procedura di cateterizzazione. Al termine della procedura,
rimuovere il catetere Guide extension family prima di procedere alla rimozione
del catetere guida dal vaso.

Rimozione del catetere Guide extension family

1. Mantenere la guida in posizione

2. Estrarre delicatamente il catetere dal catetere guida e dalla guida usando la

tecnica standard

Smaltimento del prodotto.

Dopo I'uso, questo prodotto pud rappresentare un potenziale rischio biologico.

Maneggiarlo e smaltirlo in conformita alla pratica medica accettata e alle leggi e ai

regolamenti locali, statali e federali applicabili.

Riferimenti bibliografici

Il medico deve consultare la letteratura recente sulle pratiche mediche attuali.
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Tiirkge [TR] Kullan m talimatlar - K lavuz uzatma kateteri grubu
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Cihaz Ag klamas

Guide extension family kateter, 5F, 6F, 7F ve 8F k lavuzlu kateterler ile uyumlu
[ekilde farkl biiyiikliiklerde sunulan ve del il en uzunlukta ya da 180 cm uzunlukta
k lavuz teller iizerine yerle!tirilebilecek, tek Iimenli, h zI def il tirilebilir bir kateterdir.
150 cm uzunlul undaki cihazda, paslanmaz gelik bir mil bolimi bulunmaktad r.
Paslanmaz celik milin ard ndan distal olarak Iiimen bélimii gelir. Guide extension
family kateterinde standart floroskopik yontemler kullan | rken gérindirliic G sal layan
radyoopak bir distal ug bulunmaktad r. Cihazda distal ugtan s ras yla 95 cm ve 105
cm uzakl kta bulunan iki adet konumland rma il areti bulunmaktad r. Guide
extension family kateteri, k lavuz kateterden yaklal k olarak 1 Frans z dlgitu daha
kuiglik olan bir i¢ ¢ap olul turan bir k lavuz kateter ile birlikte sunulur. Guide
extension family kateteri, k lavuz kateteri uyumlulul unu gosterir.

STERIL. Gama Radyasyonu ile Sterilize Edilmiltir. Pirojenik del ildir. Sadece tek
kullan ml kt r. Yeniden sterilize etmeyin

Eudamed ve SSCP

Bu cihaza yonelik Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde mevcuttur. Cihaz , Temel UDI-DI
anahtar : 871848174GCE0001F8 kodunu kullanarak arama yap n.

Guide family kateteri al al daki biiyiikliiklerde sunulur.
Model Uyumlu k lavuz kateter ~ [Minimum i¢ |Guide extension |Uzatma
cap ug D Cap mili
G50F25150 | aF (a0.056" /1.42mm) |1.04mm __ [1.34mm 25cm
GB0F25150 | afF (a0.070" /1.78mm) |1.42mm__ [1.70mm 25cm
G70F25150 | ae7F (0.078" /1.98mm) |1.57mm__ [1.90mm 25cm
GB0F25150 | aBF (a0.088" /2.24mm) |1.80mm__ [2.16mm 25cm
GS60F, abF (a0.070" /1.78mm) |1.42mm  [1.72mm 15¢m
FG60F

Kullan m amac

Guide extension family kateterleri, koroner ve/veya periferik damar sisteminin ayr
bolgelerine eril mek ve k lavuz tellerin ve dil er miidahale cihazlar n n
yerledtirilmesini ve dell il tirilmesini kolaylal't rmak igin k lavuz kateterlerle birlikte
kullan Imak iizere tasarlanm 0t r.

Kullan m endikasyonlar

K lavuz uzatma kateteri Grlin grubu, koroner veya periferik arter hastal [ olan
hastalarda koroner ve/veya periferik vaskiilatiirde kullan Imaya yoneliktir.
Kontrendikasyonlar

Guide extension family kateterlerinin, gap 2,5mm'den kiigiik olan damarlarda,
nérovaskiilatiirlerde ve damar sisteminde kullan m kontrendikedir.

Uyar lar

« Sadece tek kullan ml kt r. Yeniden kullanmay n, yeniden il leme almay n ya da
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullan m, yeniden il leme alma veya yeniden
sterilizasyon, hastan n yaralanmas na, hastalanmas na veya 6imesine neden
olabilecek [ ekilde cihaz n yap sal biitiinlil Gnu tehlikeye atabilir ve/veya cihaz n
bozulmas na neden olabilir.

Urtiniin hasar gérmesini Gnlemek amac yla 6zenle kullan n.

Kateteri, ambalaj n tzerindeki "Son Kullanma Tarihi"nden dnce kullan n.

Paket ag ksa veya hasar gérmiil se kullanmay n.

Hasarlar onlemek icin kateterin distal k sm ile ilgilenilirken dikkatli olunmal d r.
Cihaz k lavuz katetere yerlel tirmeden once uygun ¢ kI belirtecinin not

edildil inden emin olun.

Bir dncli k lavuz tel olmadan ya da floroskopik k lavuzluktan faydalanarak
konumu dol rulamadan Guide extension family kateterini bir damar igine
yerleltirmeyin. Bu durum, damar n pargalar na ayr Imas na ya da delinmesine
neden olabilir.

Guide extension family kateterini asla etki gap 2,5mm'den diil iik olan bir damar
icine yerlel tirmeyin. Damarda yaralanma, iskemi ve/veya t kanma gorilebilir. Bir
damar igerisindeki bas ng, Guide extension family kateteri yerlel tirildikten sonra
azal rsa, Guide extension family kateterini derhal ¢ kar n.

Guide extension family'un biiytiklil i ve konik olmayan ucu nedeniyle, kateterin
gectil i damarlar n t kanmamas ya da bu damarlar n duvarlar n hasar
gormemesi icin azami 6zen gosterilmelidir.

Kullan m's ras nda direng hissedilirse, ilerlemeden énce direncin nedenini
belirleyin.

Direng nedeni floroskopi ile belirlenene kadar, bir damar igi cihaz asla dirence
dol ru itmeyin ya da gekmeyin. Kateterin ya da k lavuz telinin dirence dol ru
ilerletilmesi, kateterin veya k lavuz telinin ucunun ayr Imas na, kateterin zarar
gormesine ya da damar n delinmesine neden olabilir.

Cihazi bir MRG Il lemi sirasinda kullanmayin.

Tedbirler

« Kateter, kullan Imas amaglanan prosediirler konusunda ellitim alm [ doktorlar
taraf ndan kullan Imal d r. A klanan teknikler ve prosediir, t bbi olarak kabul
edilmil TUM protokolleri temsil etmemektedir ve doktorun belirli bir hastan n
tedavisindeki deneyim ve kararlar n n yerine gegmeyi amaglamamaktad r. Belirli
bir tedavi plan belirlenmeden 6nce hastan n belirtileri ve semptomlar ve dil er
tan sal test sonuglar dahil olmak tizere mevcut tiim veriler dikkate al nmal d r.
Kullan m éncesinde herhangi bir bikilme ya da k vr Ima olmad I ndan emin
olmak igin Guide extension family kateterini inceleyin. Hasarl kateterleri
kullanmay n. Damar hasar ve/veya kateterin itilememesi ya da gekilememesi
durumlar yall anabilir.

* P ht olulumunu dnlemek icin kateter limeni heparinize edilmil salin ile iyice

temizlenmelidir.

Vaskiiler sistemde kateter kullan Imadan 6nce p ht lar n 6nlenmesi veya

azalt Imas na yonelik tedbirler al nmal d r. Sistematik heparinizasyon ve

heparinize steril sollisyon kullan m segeneli g6z 6niinde bulundurulmal d r.

+ Kazara k r Ima, biikiilme ya da k vr Ima olas | I n azaltmak igin bir prosedir

s ras nda kateteri oldukga dikkatli bir 1 ekilde kullan n.

Kateter viicuda yerleltirildikten sonra yaln zca floroskopi yoluyla hareket

ettirilmelidir. Ug tepkisini gozlemlemeden kateteri hareket ettirmeye cal Imay n.

 Guide extension family kateteri k lavuz kateter igine oturabilecel inden ve bu
durum kateterin ¢ kar Imas n zorlalt rabilecel inden, Guidio kateterini asla
k lavuz kateterin ucundan 15 cm daha ileri hareket ettirmeyin.

« 8F Guidion kateteri periferik damar sisteminde 15 cm’ye kadar ilerletilebilir,

ancak koroner damar sisteminde 10cm’den fazla ilerletiimemelidir.

Kateter viicut igerisindeyken konulland r Imam [ bir stenti asla Guide extension

family'un igine geri gekmeyin. Bunun yerine, Guide extension family'u ve

konulland r Imam [ stenti k lavuzun igine eJzamanl olarak geri gekin ve birlikte

G karn.

« Kateteri bir (1) tam doniil ten fazla biikmeyin.

Advers olaylar n bildirilmesi

Kullan ¢ ve/veya hasta, bu Guide extension family cihaz yla ilgili olarak meydana

gelen tiim ciddi olaylar (ireticiye ve kullan ¢ ve/veya hastan n ikamet ettil i Uyesi

letin yetkili makam na bildirmelidir.

Olas yan etkiler/Olumsuz olaylar

Olas yan etkiler/olumsuz olaylar Dunlar igerir, ancak bunlarlas nrl deJildir

« hava embolisi

« intimal pargalanma

« arter parcalanmas

« damar duvar n n delinmesi

« damar t kanmas

« Arteryel tromboz

« miyokard enfarktiisii

« arteriyospazm

Paket igeril i

Bir Guide extension family kateter

Uriinle birlikte gelmeyen ama gereken dil er 60 eler

Guide extension family'in kullan m amac dol rultusunda kullan lan girilimsel

cihazlar bu kullan m talimatlar nda ag klanmaktad r. Girilimsel cihazlar n Guide

extension family ile kullan m ve uyumlulul u, ilgili cihazlarla birlikte gelen

talimatlarda ag klanmaktad r.

Haz rl k ve inceleme prosediirii

Not: Kateteri organik ¢oziiciilere (6r: alkol) maruz b rakmay n.

Not: Sol uk, karanl k ve kuru bir yerde muhafaza edin.

1. Kullan m dncesinde hasar olmad [ ndan emin olmak igin Guide extension family
kateterini dikkatlice inceleyin.

2. Steril teknikten faydalanarak Guide extension family kateterini iceren dall tma
halkas nsteril alana aktar n.

3. Kateterin nazikge ambalaj halkas ndan ay r n.

4. Guide extension family kateterinin lumenini heparinize edilmil steril sollisyon ile
distal ugtan iyice temizleyin.

5. Hidrofilik kaplamay etkinlel tirmek icin kateterin d [ n steril heparinize salinle

slat n.

Yerlel tirme prosediirii

Guide extension family kateterini alal daki ad mlara uygun [ ekilde yerlel tirin

1. Daha once yerlel tirilen k lavuz teli sabitleyin ve Guide extension family
kateterinin distal ucunu k lavuz tele yerlel tirerek hemostaz valfinin hemen
yak n na gelene kadar ilerletin.

2. Hemostaz valfini ag n ve Guide extension family kateterini hemostaz valfinden
gegirerek k lavuz katetere dol ru ilerletin.

3. Guide extension family kateterini, distal ucu k lavuz kateter ucu ile neredeyse
ayn hizaya gelene kadar ilerletin.

4. Floroskopi ile Guide extension family kateterini k lavuz kateterin distal ucunun
Gtesine dol ru, damar igindeki istenilen konuma getirecek [ ekilde ilerletin.

Not: FG60F’ kullan rken, k lavuz kateterden k smi kontrast enjeksiyonu yan

deliklerden d D ar akacakt r.

FGBOF’ kullan rken, FGBOF’ n yerlel tirildil i koronere giren kan, k smi olarak yan

deliklerden FG60F’ n ucunun distalindeki damarlara akacakt r.

Uyar : Guide extension family kateterini asla etki cap 2,5mm'den diil Uk olan bir

damar icine yerleltirmeyin. Damarda yaralanma, iskemi ve/veya t kanma

gorilebilir. Bir damar igerisindeki bas ng, Guide extension family kateteri

yerleltirildikten sonra azal rsa, bas n¢ normale dénene kadar Guide extension

family kateterini derhal ¢ kar n.

Uyar : Guide extension family'un biiyiklil G ve konik olmayan distal ucu nedeniyle,

kateterin gectil i damarlar n t kanmamas ya da bu damarlar n duvarlar n hasar

gormemesi icin azami 6zen gosterilmelidir.

Not: Kateter saft govdesindeki ¢ k s isaret bantlar , sokma derinligini tahmin etmek

amac yla kullan labilir.

5. Floroskopi kullanarak, Guide extension family kateterinin damarda istenilen
konumda oldul unu dol rulay n.
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6. Bir miidahale prosediirii gergekle! tiriyorsan z, miidahale cihaz n yerinde olan
k lavuz telinin Uizerine getirin ve cihaz k lavuz kateteri ve Guide extension family
kateteri arac | I yla istenen vaskdler alana getirin.

NOT: Midahale s ras nda ikinci bir tel kullan | rsa ve bu tel k lavuz teli iginde

direngle karl lal rsa, teli birkag santim geri gekerek yaval ga yeniden ilerletin.

7. Geri kanamay onlemek icin Y uyarlay ¢ hemostaz valfini Guide extension
family kateterinin proksimal mili Uzerine s k ca sabitleyin.

8. Kateterizasyon prosediiriinii gergekle! tirin. Prosediirii tamamlad ktan sonra,

k lavuz kateteri damardan ¢ karmadan once Guidio kateterini ¢ kar n.

Guide extension family Kateterinin ¢ kar Imas

1. Klavuz teli yerinde tutunuz.

2. Kateteri standard bir teknik kullanarak yavasga k lavuz kateterden ve k lavuz
telden cekerek ¢ kart n z.

Uriiniin elden ¢ kar Imas .

Bu Urlin, kullan mdan sonra potansiyel biyolojik tehlike arz edebilir. Kabul edilen

t bbi uygulamalara ve gegerli yerel, eyalet ve federal yasa ve diizenlemelere uygun

olarak kullan n ve at n.

Referanslar

Hekim glincel t bbi uygulamalarla ilgili son literattire balvurmal d r.

Slovensky [SK] Navod na pouzite - Rad predlzovacich vodiacich
katétrov
Opis pomécky
Katéter Guide extension family je jednolimenovy katéter umoZi ujuci rychlu
vymenu, pontkany vo velkostiach kompatibilnych s vodiacimi katétrami velkosti 5F,
6F, 7F a 8F, ktory mozno umiestnil na predZenie alebo vodiaci drot dizky 180 cm.
Tato pomadcka dizky 150 cm mé [ as! tela vyrobenU z nehrdzavejlcej ocele. Za
telom z nehrdzavejlcej ocele distélne nasleduje [ asl s limenom. Katéter Guide
extension family ma RTG-kontrastny distalny koniec, ktory umoz! uje viditelnos! pri
pouziti Standardnych skiaskopickych metdd. Tato pomécka ma dve polohové
znal ky umiestnené vo vzdialenosti 95 cm a 105 cm od distalneho hrotu. Katéter
Guide extension family sa zavadza cez vodiaci katéter, takze vnitorny priemer je
menSi priblizne o 1F velkos! ako vodiaci katéter. Katéter Guide extension family
ma proximalny naboj, na ktorom je vyznal ena kompatibilita vodiaceho katétra.
STERILNE. Sterilizované gama Ziarenim. Nepyrogénne. Len na jednorazové
pouZitie. Nesterilizujte opétovne
Eudamed a SPBaKV
Sthrn parametrov bezpel nosti a klinického vykonu (SPBaKV) pre tato pomacku je
k dispozicii na webovej stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pomdcku
vyhladajte pomocou unikétneho identifikatora zdravotnickej pomécky:
871848174GCEO0001F8.

Guide family sa dodéava v j velkosti.

Model Kompatibilny  [Min. Vonk. priemer  [Telo
vodiaci katéter |vnltorny | hrotu katétra prediZovacieho

priemer Guide extension | katétra

G50F25150 |abF (a0.056"  [1.04mm 1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 |abF (a0.070"  [1.42mm 1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 |a7F (a0.078"  [1.57mm 1.90mm 25cm
/1.98mm)

GB0F25150 |aBF (a0.088" (1.80mm  [2.16mm 25cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070"  |1.42mm 1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Urieny ulel

Katétre Guide extension family st url ené na pouZitie v spojeni s vodiacimi
katétrami na pristup k izolovanym oblastiam koronarnej a/alebo periférnej
vaskulatury a na ulahl enie umiestnenia a vymeny vodiacich drétov a inych
intervenl nych pomécok.

Indikacie na pouzitie

Produktovy rad prediZovacich vodiacich katétrov je url eny na pouZitie v
koronarnom a/alebo periférnom cievnom riellisku u pacientov s ochorenim
koronarnych alebo periférnych artérii.

Kontraindikacie

Katétre Guide extension family st kontraindikované v cievach s priemerom mensim
ako 2,5mm, v cievach neurovaskulatlry a v Zilovej sustave.

Vystrahy

« Len najedno pouzitie. NepouZivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, opakované spracovanie alebo opakovana
sterilizacia moZzu po$kodil konstruk! nu celistvos! pomdcky alebo spdsobil
zlyhanie pomacky, [ 0 mdze nasledne vies! k zraneniu, chorobe alebo smrti
pacienta.

Zaobchadzajte s vyrobkom opatrne, aby nedoslo k jeho poskodeniu
Katéter pouZite pred ,datumom pouZitelnosti“ uvedenom na obale.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Pri manipulécii s distalnou [ aslou katétra postupujte opatrne, aby nedoslo k
poskodeniu.

« Pred vloZenim pomacky do vodiaceho katétra si nezabudnite v8imnUl prislusnd
vystupnd znal ku.

« Katéter Guide extension family nikdy nezavadzajte do cievy bez hlavného
vodiaceho drétu alebo bez overenia miesta pod skiaskopickym navéadzanim.
Mohlo by to viesl k disekcii alebo perforécii cievy.

« Katéter Guide extension family nikdy nezavadzajte do cievy, ktorej Glinny
priemer je mensi ako 2,5mm. Mohlo by to viesl k poraneniu, ischémii alebo
okltzii cievy. Ak po zavedeni katétra Guide extension family déjde k poklesu
tlaku v cieve, katéter Guide extension family okamzZite vytiahnite.

« Vzhladom na velkos! a nezlizeny hrot katétra Guide extension family je
potrebné postupoval mimoriadne opatrne, aby nedoslo k okluzii cievy a
poskodeniu steny ciev, ktorymi tento katéter prechadza.

« Ak pri manipulécii pocitite odpor, skor nez budete pokral oval, urfite jeho

prilinu.

Intravaskulérnu pomécku nikdy nezavadzajte ani nevylahujte proti odporu, kym

skiaskopicky neurf ite prilinu tohto odporu. Pohyb katétrom alebo vodiacim

drétom proti odporu mdze spdsobil oddelenie katétra alebo hrotu vodiaceho
drétu, poskodil katéter alebo perforoval cievu.

« Vodila Guide extension family ne uporabljajte med magnetnoresonant nimi
postopki.

Bezpel nostné opatrenia

« Katéter by mali pouzival lekari vySkoleni na postupy, na ktoré je pomécka
urlena. Opisané techniky a postupy nepredstavuji VSETKY lekarsky
akceptované protokoly, ani nemaju nahradil skisenosti a Usudok lekara pri
liel be konkrétneho pacienta. Pred stanovenim konkrétneho liel ebného pléanu je
potrebné zvazil vietky dostupné Udaje vratane priznakov a symptémov
pacienta a vysledkov [ al$ich diagnostickych testov.

« Katéter Guide extension family pred pouZitim skontrolujte, [i nie je ohnuty alebo
zauzleny. Poskodeny katéter nepouzivajte. Mohlo by déjsl k poskodeniu cievy
alebo nemoznosti zavies! alebo vytiahnul katéter.

« Ldmen katétra sa musi pred pouzitim dokladne vyplachnul heparinizovanym

fyziologickym roztokom, aby sa zabranilo tvorbe zrazenin.

Pri kazdom pouziti akéhokolvek katétra v cievnej stistave sa musia prijal

opatrenia na zabrénenie alebo zmiernenie zrazania. Je potrebné zvazil pouzitie

systémovej heparinizécie alebo heparinizovaného fyziologického roztoku.

«  Pri z&kroku s katétrom manipulujte opatrne, aby sa zniZila moznos!
nedmyselného zlomenia, ohnutia alebo zauzlenia.

« Kell sakatéter nachadza v tele pacienta, manipulujte s nim len pod
skiaskopickym pozorovanim. Katétrom sa nepokusajte pohybovall bez toho, aby
ste sledovali vyslednu reakciu hrotu.

« Katéter Guide extension family nikdy nezavadzajte viac ako 15 cm za hrot
vodiaceho katétra, pretoze katéter Guide extension family sa moze zaseknul vo
vodiacom katétri a jeho odstranenie sa skomplikuje.

« Katéter Guidion velkosti 8F mozno zasuntl max. 15 cm do periférnej cievy, ale

v koronarnej cieve sa nesmie zasunul na viac ako 10 cm.

Nerozvinuty stent nezalahujte spal do katétra Guide extension family, kjm sa

katéter nachadza v tele. Namiesto toho stibezne zatiahnite katéter Guide

extension family a nerozvinuty stent spal do vodiacej pomacky a spolol ne ich
vytiahnite.

« Nestdl ajte katéter viac ako o jednu (1) UpInt otal ku.

Hlasenie neziaducich udalosti

PouZivatel a/alebo pacient by mal nahlésil akikolvek zavazn( udalos, ktora sa

vyskytne v stvislosti s katétrom Guide extension family, vyrobcovi a prislu§nému

organu $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Mozné vedlajsie Ul inky/neziaduce udalosti

Medzi mozné vediajSie Ul inky/neziaduce udalosti patria okrem iného tieto:

 Vzduchova embdlia

Naru$enie intimy

Disekcia tepny

« Perforacia cievnej steny

Okluzia cievy

Arteriélna trombdza

Infarkt myokardu

« Arteridlny spazmus

Balenie obsahuje

Jeden katéter Guide extension family

[ alSie pomocky, ktoré st potrebné, ale neboli dodané

Intervenl né pomdcky pouzivané na url eny Ul el katétra Guide extension family st

opisané v tomto navode na pouzitie. Pouzivanie a kompatibilita interven( nych

pomécok s katétrom Guide extension family je opisana v pokynoch dodanych spolu

s prislusnymi poméckami.

Postup pripravy a kontroly

Poznamka: Katéter nevystavujte organickym rozpisiadliam (napr. alkoholu).

Poznamka: Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

. Obal a komponenty katétra Guide extension family pred pouzitim skontrolujte, i

nie st poskodené.

. Sterilnym spdsobom preneste vydajnu cievku s katétrom Guide extension family

do sterilného pola.

. Katéter opatrne vyberte z baliacej obrul e.

N

w
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4. Heparinizovanym fyziologickym roztokom dokladne preplachnite limen katétra
Guide extension family od distalneho hrotu.

5. VonkajSiu [as! katétra navihlite sterilnym heparinizovanym fyziologickym

roztokom, aby sa aktivoval hydrofilny povlak.

Postup rozvinutia

Katéter Guide extension family rozvil te vykonanim nasledujtcich krokov

. UZ vlozeny vodiaci drét zaistite. Zozadu po vodiacom dréte zave! te distalny
koniec katétra Guide extension family a zastvajte ho, kym nebude tesne
proximéine pri hemostatickom ventile.

. Otvorte hemostaticky ventil a katéter Guide extension family zasuvajte cez
hemostaticky ventil do vodiaceho katétra.

. Katéter Guide extension family jemne zasuvajte, kym sa distalny hrot katétra
Guide extension family priblizne nezarovna s hrotom vodiaceho katétra.

4. Pod fluoroskopickym pozorovanim zave! te katéter Guide extension family za

distalny hrot vodiaceho katétra a na pozadované miesto v cieve.

Poznamka: Pri pouZiti katétra FG60F bude kontrastna latka vstreknuté cez vodiaci

katéter liastol ne vytekal von cez bolné otvory.

Pri pouziti katétra FG60F bude krv vtekajlica do koronarnej artérie v mieste, kde je

zavedeny katéter FGB0F, liastol ne pretekall cez bol né otvory do ciev distalne od

hrotu katétra FGG0F.

Vystraha: Katéter Guide extension family nikdy nezavadzajte do cievy, ktorej

Uinny priemer je mensi ako 2,5mm. Mohlo by to viesl k poraneniu, ischémii alebo

okltzii cievy. Ak po zavedeni katétra Guide extension family déjde k poklesu tlaku v

cieve, katéter Guide extension family okamzite vytiahnite, kym sa neobnovi

normalny tlak.

Vystraha: Vzhiadom na velkos! a neztzeny distalny koniec katétra Guide

extension family je potrebné postupoval mimoriadne opatrne, aby nedoslo k okluzii

cievy a poskodeniu steny ciev, ktorymi tento katéter prechadza.

Poznamka: Hibku zavedenia mozno odhadnil podia vystupnych znaliek na tele

katétra.

. Pod fluoroskopickym pozorovanim overte pozadovanu polohu katétra Guide
extension family v cieve.

. Ak vykonavate intervenl ny zakrok, po zavedenom vodiacom drote zavel te
zozadu intervenl nil pomacku a tito pomécku zavel te cez vodiaci katéter a
katéter Guide extension family do pozadovaného priestoru v cieve.

POZNAMKA: Ak pol as intervencie pouZijete druhy vodiaci drét a vo vodiacom

katétri narazite na odpor, povytiahnite drét o niekolko centimetrov a pomaly znovu

zavel te.

7. Hemostaticky ventil s adaptérom v tvare Y bezpel ne utiahnite na proximalnom

tele katétra Guide extension family, aby nedoslo k priesaku.

8. Vykonajte katetrizal ny zakrok. Po dokonl eni zakroku vytiahnite katéter Guide

extension family a az potom vytiahnite z cievy vodiaci katéter.

Vyti ie katétra Guide family

1. Vodiaci drét drzte na svojom mieste.

2. Katéter jemne vytiahnite z vodiaceho katétra a vodiaceho drétu pomocou

Standardnej techniky.

Likvidacia vyrobku.

Tento vyrobok méZe po pouZiti predstavoval potenciélne biologické

nebezpell enstvo. Zaobchadzajte s nim a zlikvidujte ho v stlade s prijatymi

zdravotnickymi postupmi a platnymi miestnymi, $tatnymi a federalnymi zakonmi a

predpismi.

Literatira

Lekar by sa mal obozn&mil s najnovSou literatlrou o sul asnej lekérskej praxi.

N

w

o

o

Portugués [PT] Instrucdes de utilizagéo - Familia Guide Extension
Descrigao do dispositivo

O cateter Guide extension family é um cateter de limen Unico e de troca répida,
disponivel em tamanhos compativeis com cateteres-guia de 5 fr, 6 fr, 7 fr e 8 fr,
podendo ser colocado sobre um fio-guia de substituicdo ou um fio-guia de 180 cm.
O dispositivo de 150 cm de comprimento tem uma secgéo de haste em ago
inoxidavel. A haste em ago inoxidavel é seguida distalmente por uma secgéo de
ltmen. O cateter Guide extension family tem uma extremidade distal radiopaca que
permite a visibilidade na utilizagdo de métodos fluoroscépicos padrdo. O
dispositivo tem duas marcas de posicionamento localizadas a 95 cm e a 105 cm da
extremidade distal, respetivamente. O cateter Guide extension family é
administrado através de um cateter-guia, resultando num didmetro interior
aproximadamente 1 fr mais pequeno do que o cateter-guia. O cateter Guide
extension family tem um conector proximal que indica a compatibilidade com o
cateter-guia.

ESTERILIZADO. Esterilizado com radiagdo gama. Néo pirogénico. Para uma Unica
utilizagéo. Nao reesterilizar

Eudamed e RSDC

Esta disponivel um Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) deste
dispositivo em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pesquise o dispositivo através
da referéncia Basic UDI-DI: 871848174GCE0001F8.

5. h

0 Guide family disp! | nos segui
Modelo Cateter-guia Min ID |DE da ponta do Guide |Eixo de
compativel extension extensdo

G50F25150 | abF (a0.056" 1.04mm | 1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 | abF (a0.070" 1.42mm |1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 |&7F (a0.078" 1.57mm | 1.90mm 25¢cm
/1.98mm)

GB0F25150 | aBF (a0.088" 1.80mm | 2.16mm 25cm
/2.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm |1.72mm 15¢m

FG60F /1.78mm)

Finalidade pretendida

Os cateteres Guide extension family destinam-se a ser utilizados em conjunto com

os cateteres-guia para aceder a regides discretas da vasculatura coronria e/ou

periférica e para facilitar a colocagéo e troca de fios-guia e outros dispositivos de
intervengéo.

Indicagdes para utilizagdo

A familia de produtos Guide Extension destina-se a ser utilizada na vasculatura

corondria efou periférica para doentes que sofrem de uma doenga corondria ou

arterial periférica.

Contraindicagoes

A utilizagdo de cateteres Guide extension family é contraindicada em vasos com

diametro inferior a 2,5mm, vasos na neurovasculatura e no sistema venoso.

Adverténcias

« Para uma Unica utilizagdo. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A
reutilizagdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a
integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez,
podem causar lesdes, doengas ou conduzir & morte do paciente.

« Manuseie com cuidado para evitar danos no produto.

Utilizar o cateter antes da data de validade especificada na embalagem.

Néo utilizar o cateter , se a embalagem interior estiver aberta ou danificada.

Deveré ser tido um cuidado especial ao manusear a parte distal do cateter para

evitar danos.

Antes de introduzir o dispositivo no cateter-guia, certifique-se de que a

marcagéo de saida foi anotada.

« Nunca introduza o cateter Guide extension family num vaso sem um fio-guia
precedente ou sem confirmar a localizagdo usando a orientagéo fluoroscopica.
A consequéncia podera ser a dissecagao ou perfuragao de vasos.

« Nunca introduza o cateter Guide extension family num vaso com um didmetro
efetivo inferior a 2,5mm. A consequéncia podera ser les&o, isquemia e/ou
oclusdo de vasos. Se a pressdo no interior do vaso baixar apés introduzir o
cateter Guide extension family, retire-o imediatamente.

« Devido ao tamanho e a ponta ndo-conica do Guide extension family, deve ser
tido um cuidado especial para evitar a oclusdo de vasos e danos na parede dos
vasos pelos quais este cateter passa.

« Se sentir resisténcia a0 manusear o cateter, identifique a causa da resisténcia
antes de prosseguir.

« Nunca introduza ou retire um dispositivo intravascular se sentir resisténcia, até
que a causa dessa resisténcia seja identificada por fluoroscopia. Movimentar o
cateter ou o fio-guia ao encontrar resisténcia pode resultar na separagéo da
ponta do cateter ou do fio-guia, danos no cateter ou perfuragéo do vaso.

« Nao utilizar o Guide extension family durante um exame de RMN.

Precaugdes

« O cateter deve ser utilizado por médicos com formag&o sobre os procedimentos

a que o dispositivo se destina. As técnicas e procedimentos descritos ndo

representam TODOS os protocolos clinicamente aceites, nem se destinam a

substituir a experiéncia e o julgamento do médico no tratamento de qualquer

doente especifico. Todos os dados disponiveis, incluindo os sinais e sintomas
do doente e outros resultados de testes de diagndstico, devem ser
considerados antes de se determinar um plano de tratamento especifico.

Antes de utilizar, verifique se o cateter Guide extension family apresenta dobras

ou vincos. N&o utilize um cateter danificado. Podem ocorrer danos nos vasos

efou a impossibilidade de introduzir ou retirar o cateter.

Antes da utilizago, lavar bem o limen do cateter com solugao salina

heparinizada, para prevenir a formagéo de codgulos.

« Devem ser tomadas precaugdes para prevenir ou reduzir a coagulagdo quando
um cateter é utilizado no sistema vascular. Deve ser considerada a utilizagédo
de heparinizagao sistémica e de solugéo estéril heparinizada.

« Durante um procedimento, tome os cuidados necessarios ao manusear o
cateter para reduzir a possibilidade de quebra, dobra ou torgao acidental.

« Quando o cateter estiver no interior do paciente, deve ser manuseado apenas
sob fluoroscopia. Nao tente movimentar o cateter sem ter em atengéo a
consequente resposta da ponta.

« Nunca introduza o cateter Guide extension family mais do que 15 cm para & da
ponta do cateter-guia, pois o cateter Guide extension family podera ficar alojado
no cateter-guia, dificultando a sua remog&o.

« O cateter Guidion de 8 fr pode ser introduzido até 15 cm na vasculatura
periférica, mas ndo deve ser introduzido mais do que 10 cm na vasculatura
coronaria.

« Nao recue um stent por posicionar novamente para o Guide extension family,
quando o cateter se encontra no interior do paciente. Em vez disso, puxe
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simultaneamente o Guide extension family e o stent por posicionar para dentro
do cateter-guia e retire-os em conjunto.

« Nao aperte o cateter mais do que uma (1) volta completa.

Ci icacao de i adversos

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao Guide extension family

deverd ser comunicado pelo utilizador e/ou paciente ao fabricante e a autoridade

competente do Estado no qual o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

P iais efeitos Jarios/ i adversos

Os possiveis efeitos secundarios/acontecimentos adversos incluem, entre outros,

0s seguintes

embolia gasosa

rutura da intima

dissecgao arterial

perfuragéo da parede do vaso

oclusao vascular

Trombose arterial

enfarte do miocardio

espasmo arterial

A embalagem contém

Um cateter Guide extension family.

Outros artigos necessarios, mas néo fornecidos

Os dispositivos de intervengéo utilizados para a finalidade pretendida do Guide

extension family estao descritos nestas Instrugdes de utilizagdo. A utilizacéo e a

compatibilidade dos dispositivos interventivos com o Guide extension family sao

descritas nas instrugdes fornecidas com os respetivos dispositivos.

i de preparagdo e inspe¢

Nota: ndo expor o cateter a solventes organicos (por exemplo, alcool).

Nota: Armazene em local fresco, escuro e seco

. Antes de utilizar, verifique cuidadosamente a embalagem e os componentes do
cateter Guide extension family quanto a danos.

. Utilizando uma técnica estéril, transfira a bobina do dispensador com o cateter
Guide extension family para a area esterilizada.

. Retire o conector da embalagem com cuidado.

. Irrigue o ltmen do cateter Guide extension family em abundéncia, a partir da
ponta distal, com a solugéo salina heparinizada.

. Humedega a parte exterior do cateter com solugéo salina heparinizada
esterilizada para ativar o revestimento hidrofilico.

Procedimentos de colocagao

Coloque o cateter Guide extension family de acordo com os seguintes passos

. Fixe o fio-guia introduzido previamente, insira a extremidade distal do cateter
Guide extension family no fio-guia e avance até se encontrar em posigéo
proximal relativamente a vélvula hemostatica.

. Abra a valvula hemostatica e avance o cateter Guide extension family através
da valvula hemostética introduzindo-o no cateter-guia.

. Avance com cuidado o cateter Guide extension family até a extremidade distal
do cateter Guide extension family ficar mais ou menos alinhada com a ponta do
cateter-guia.

4. Utilizando fluoroscopia, avance o cateter Guide extension family para além da

ponta distal do cateter-guia até ao local pretendido no interior do vaso.

Nota: Ao utilizar o FG60F, a injegdo de contraste parcial através do cateter guia

fluiré para fora através dos orificios laterais.

Quando se utiliza o FG60F, o sangue que entra na coronaria onde o FG60F é

inserido fluira parcialmente através dos orificios laterais para os vasos, distalmente

da ponta do FG60F

Adverténcia: Nunca introduza o cateter Guide extension family num vaso com um

didmetro efetivo inferior a 2,5mm. A consequéncia poderé ser leséo, isquemia e/ou

oclusdo de vasos. Se a pressdo no interior do vaso diminuir apds a introdugéo do

cateter Guide extension family, retire o cateter Guide extension family até que a

pressao volte ao normal.

Adverténcia: devido ao tamanho e & extremidade nao-cénica do Guide extension

family, deve ser tido um cuidado especial para evitar a ocluséo de vasos e danos

na parede dos vasos pelos quais este cateter passa.

Nota: as marcagdes de saida na haste do cateter podem ser usadas para calcular

a profundidade de insergéo.

5. Através de fluoroscopia, confirme a posigdo pretendida do cateter Guide
extension family no vaso.

6. Se realizar um procedimento interventivo, carregue o dispositivo interventivo no
fio-guia ja posicionado e avance o dispositivo pelo cateter-guia e pelo cateter
Guide extension family até ao espago vascular pretendido.

Nota: se for utilizado um segundo fio durante a intervengéo e encontrar resisténcia

no interior do cateter-guia, puxe o fio para tras alguns centimetros e volte a

avangar lentamente.

7. Aperte bem o adaptador Y da valvula hemostatica na haste proximal do cateter
Guide extension family para prevenir o refluxo de sangue.

8. Realize o procedimento de cateterizagéo. Apos concluir o procedimento,
remova o cateter Guide extension family antes de retirar o cateter-guia do vaso.

Remogao do cateter Guide extension family

1. Manter o fio-guia em posicao.
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2. Com cuidado, retire o cateter do cateter-guia e do fio-guia utilizando a técnica
padrao.

Eliminagéo de produto.

Apos a utilizagdo, este produto pode constituir um potencial perigo biolégico.

Manuseie e elimine o dispositivo de acordo com a préatica médica aceite e as leis e

regulamentos locais, estatais e federais aplicaveis.

Referéncias

O médico deve consultar literatura recente sobre a prética médica atual.

Polski [PL] Instrukcja ul ytkowania - Gama cewnikéw

stanowil cych przediul enie prowadnika
Opis urz dzenia
Cewnik Guide extension family jest cewnikiem typu Rapid Exchange z
pojedynczym [ wiatiem dostl pnym w rozmiarach zgodnych z cewnikami
prowadzl cymi 5F; 6F; 7F i 8F i mole byl umieszczony na diugol ci wymiany lub
przewodzie prowadz! cym o diugol ci 180 cm. Urzl dzenie o diugol ¢i 150 cm
posiada sekcjl trzonu ze stali nierdzewnej. Za trzonem ze stali nierdzewnej
dystalnie znajduje sil sekcja [ wiatfa. Cewnik Guide extension family posiada
radiocienujl ¢! kol cowki dystalnl, ktora umol liwia widocznoll przy ull yciu
standardowych metod fluoroskopowych. Wyréb zawiera dwa oznaczenia pozycji
odpowiednio na diugoll ci 95 cm i 105 cm, liczl ¢ od kol cowki dystalnej. Cewnik
Guide extension family jest dostarczany przez cewnik prowadz cy, ktdrego
[rednica wewn! trzna jest o okolo 1 French mniejsza od [ rednicy cewnika
prowadzl cego. Cewnik Guide extension family posiada nasadkl! proksymain(,
ktora wskazuje kompatybilnol | cewnika prowadz! cego.
STERYLNE. Wysterylizowano promieniami gamma. Apirogenne. Wyl cznie do
jednorazowego zastosowania. Nie sterylizowal ponownie
Eudamed i SSCP
Podsumowanie bezpieczel stwa i wydajnol ci klinicznej (SSCP) dla tego urzl dzenia
jest dostl pne pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Urzl dzenie molna
wyszukal, korzystajl ¢ z odnol nika Basic UDI-DI: 871848174GCE0001F8.

Cewnik Guide family dost( pny jest w nastl pujl cym rozmiarze.

Model Kompatybilny 0. wew. |0r.zewn. Trzon
cewnik prowadzi cy [min. kol cowki Guide | przediul ony

extension

G50F25150 | aebF (a0.056” 1.04mm  |1.34mm 25cm
/1.42mm)

GB0F25150 | asBF (a€0.070" 1.42mm  |1.70mm 25¢m
/1.78mm)

G70F25150 |ae7F (a€0.078" 1.57mm  |1.90mm 25cm
/1.98mm)

G80F25150 |asBF (a0.088" 1.80mm  |2.16mm 25¢m
/2.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm  |1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Przeznaczeniem wyrobu

Cewniki Guide extension family sI przeznaczone do stosowania w polll czeniu

z cewnikami prowadz! cymi celem uzyskania dost! pu do malo widocznych

obszaréw naczyl wiel cowych i/lub obwodowych oraz celem utatwienia

umieszczania i wymiany prowadnikéw i innych wyrobéw do zabiegéw
interwencyjnych.

Wskazania do stosowania

Gama produktéw stanowil cych przediu enie prowadnika jest przeznaczona do

stosowania w naczyniach wiell cowych i obwodowych pacjentéw z chorobl tl tnic

wiell cowych lub obwodowych.

Przeciwwskazania

Cewniki Guide extension family s przeciwwskazane do ul ycia w naczyniach o

[rednicy mniejszej nil 2,5mm, naczyniach ukiadu nerwowego i [ ylnego.

Ostrzel enia

« Do ulytku jednorazowego. Nie ul ywal, przetwarzal lub sterylizowal ponownie.

Ponowne ulycie, przetwarzanie lub sterylizacja mogll naruszyl strukturaini

integralnol I urzl dzenia i/lub doprowadzil do jego uszkodzenia, co mole

skutkowal urazem, chorobll lub [ miercil pacjenta.

Ostrol nie obchodzil sil z produktem, by uniknl [ jego uszkodzenia

Skorzystal z cewnika przed uplynil ciem daty ,ul yi do” umieszczonej na

opakowaniu.

Nie ulywall produktu, jel eli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Przy pracy z dystalnl czl [cil cewnika nalely zachowal ostrolnoll, by

zapobiec uszkodzeniom.

« Przed wiol eniem urzl dzenia do cewnika prowadzl cego upewnil sil, [e
obserwowany jest odpowiedni znacznik wyjl cia.

« Nie wkiadal cewnika Guide extension family do naczynia bez przewodu
prowadzl cego lub potwierdzenia jego polol enia za pomoc! fluoroskopii. Mol e
to spowodowal uszkodzenie lub perforacjl naczynia.

« Nie wkiadal cewnika Guide extension family do naczynia o [ rednicy mniejszej
nil 2,5mm. Mol e to spowodowal uraz, niedokrwienie i/lub okluzjl naczynia.
Jeleli po wiol eniu cewnika Guide extension family do naczynia cil nienie
zmniejszy sil, natychmiast wyjl [ cewnik.
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Ze wzgll du na rozmiar i nietaperowanl kol cowkl cewnika Guide extension
family, nalely zachowal szczegdin! ostrolnoll, aby uniknl[ okluzji naczynia i
uszkodzenia [ ciany naczyl, przez ktére cewnik ten przechodzi.

Jeleli podczas poruszania cewnikiem wystl pi opér, ustalil jego przyczyni
przed kontynuacjl czynnol ci.

Nigdy nie przesuwal lub wycofywall urzl dzenia wewnl trznaczyniowego po
stwierdzeniu oporu, dopdki jego przyczyna nie zostanie okrellona za pomoc!
fluoroskopii. Ruch cewnika lub przewodu prowadz( cego przy stwierdzonym
oporze mol e spowodowal rozdzielenie cewnika lub kol cowki przewodu
prowadzl cego, uszkodzenie cewnika lub perforacjl naczynia.

Przedul acza Guide extension family nie nalely ulywal podczas wykonywania
rezonansu magnetycznego.

0 rodki ostrol nol ci

« Cewnik powinien byl ul ywany przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
procedur, do ktrych przyrzi d jest przeznaczony. Opisane techniki i procedury
nie obejmujl WSZYSTKICH dopuszczalnych sposobéw postll powania, nie
mog! tell zastl powal dolwiadczenia lekarza i oceny konkretnego przypadku.
Przy ustalaniu planu leczenia nalely wzil [ pod uwag! wszystkie dostl pne
informacje, w tym objawy przedmiotowe i podmiotowe u pacjenta oraz inne
wyniki badal diagnostycznych.

Przed ull yciem cewnika Guide extension family sprawdzil go pod ki tem zagil [
Nie ulywall uszkodzonego cewnika. Mol e to doprowadzil do uszkodzenia i/lub
niemoll nol ¢i wlol enia lub wycofania cewnika.

Przed ull yciem nalel y dokladnie przeplukal [wiatlo cewnika heparynizowanym
roztworem soli, aby zapobiec powstaniu skrzepu.

W przypadku stosowania cewnika w ukladzie naczyniowym nalell y podjl 1
[rodki ostroll nol ¢i w celu zapobiell enia krzepnil ciu lub jego ograniczenia.
Nalelly rozwall yil zastosowanie heparynizacji ukladowej i jalowego roztworu
heparynizowanego.

Podczas postl powania z cewnikiem nalel y zachowall ostrol nolll, aby
ograniczyl mol liwol[ przypadkowego pl knil cia, zgil cia lub rozerwania
cewnika.

Kiedy cewnik znajduje sil w ciele, nalely poruszal nim wyil cznie z ulyciem
fluoroskopii. Nie nalel y probowall przesuwal cewnika bez obserwowania
wynikowej reakcji kol cowki cewnika.

Nigdy nie wolno przesuwal cewnika Guide extension family dalej nil 15 cm
poza czubek cewnika prowadzll cego, poniewal cewnik Guide extension family
mol e sil zablokowal w cewniku prowadzll cym, utrudniajl ¢ jego wyjl cie.
Cewnik Guidion 8F mol e byl wsuwany do 15 cm w naczyniu obwodowym, ale
nie powinien byl wsuwany o wil cej nil 10 cm do naczyll wiel cowych.

Nie wycofywall niewdrol onego stentu z powrotem do cewnika Guide extension
family, gdy cewnik znajduje sil w ciele. Zamiast tego, jednoczell nie wcil gnl [
zaréwno cewnik Guide extension family, jak i nienalol ony stent z powrotem do
prowadnicy i usunl [ je razem.

Nie wolno przekrl cal cewnika o wil cej nil jeden (1) obrét.

Zglaszanie zdarzel niepoll danych

Wszelkie powal ne zdarzenia, ktére mialy miejsce w zwill zku z ul yciem cewnika
Guide extension family, ul ytkownik i/lub pacjent powinien zglosil producentowi
oraz wial ciwemu organowi pal stwa, w ktérym znajduje sil dany ull ytkownik i/lub
pacjent.

F j zdar ia niepolll dane

Mol liwe efekty uboczne/dziarania niepol [ dane obejmujl m.in.:

* zator

przerwanie blon

dyssekcja tl tnicy

perforacja [ ciany naczynia

okluzja naczyniowa

Zakrzepica 1l tnicza

zawal mil [ nia sercowego

skurcz i tnicy

Opakowanie zawiera

Jeden cewnik Guide extension family

Inne pozycje wymag ale nie pr

Wyroby interwencyjne ul ywane zgodnie z przeznaczeniem wyrobu Guide

extension family s opisane w niniejszej instrukcji obslugi. Zastosowanie urzll dzell

zabiegowych i ich kompatybilnoll | z cewnikiem Guide extension family zostaly

opisane w instrukcjach doll czonych do odpowiednich urzl dzell .

Przygotowanie i procedura kontroli

Uwaga: Nie naralal cewnika na dzialanie rozpuszczalnikw organicznych (np.

alkoholu).

Uwaga: Przechowywal w chiodnym, ciemnym i suchym miejscu

. Przed ulyciem ostrol nie sprawdzil opakowanie cewnika Guide extension family
i jego zawartoll pod ki tem uszkodze! .

. Stosujll ¢ sterylnl technikl, przeniell dozownik cewki z Guide extension family
na sterylne pole.

. Delikatnie wyjl I cewnik z obr czy opakowania.

. Dokliadnie przeplukal [wiatlo cewnika Guide extension family od kol cowki
dystalnej heparynizowanym roztworem soli fiziologicznej.

. W celu aktywacji powloki hydrofilnej zwillyl powierzchnill cewnika sterylni
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
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Procedura implementacji

Umielcill cewnik Guide extension family zgodnie z nasti pujl cymi krokami

1. Zabezpieczyl wczel niej wiolony przewdd prowadz] ¢y i przecil gnil kol cowkl

dystalnl cewnika Guide extension family na przewdd prowadz! cy przesuwajl ¢
do momentu, gdy znajdzie sil w odlegiol ci proksymalnej od zaworu hemostazy.

2. Otworzyl zawér hemostazy i przesunll cewnik Guide extension family przez
zawor hemostazy do cewnika prowadzl cego.

. Delikatnie przesuni0 cewnik Guide extension family do momentu, al jego
dystalny koniec znajdzie sil w przyblil eniu w jednej linii z kol cowkl cewnika
prowadz! cego.

. Unywajl ¢ fluoroskopii, przesunil cewnik Guide extension family poza
kol cowkl dystaln] cewnika prowadzl cego do odpowiedniego miejsca w
naczyniu.

Uwaga: Podczas stosowania wyrobu FGB0F ¢z 10 Irodka kontrastowego

wstrzyknill tego przez cewnik prowadz! cy wyplynie przez otwory boczne.

Podczas stosowania wyrobu FGE0F krew wplywajl ca do naczynia wiel cowego

w miejscu wprowadzenia wyrobu FGB0F bl dzie cz(1 ciowo wyplywal przez otwory

boczne do naczyl polol onych dystalnie wzgll dem kol cowki wyrobu FG60F.

Ostrzelenie: Nie wkiadal cewnika Guide extension family do naczynia o [ rednicy

mnigjszej nil 2,5mm. Mol e to spowodowall uraz, niedokrwienie i/lub okluzjl

naczynia. Jel eli po wiol eniu cewnika Guide extension family do naczynia cil nienie
zmniejszy sill, wycofal cewnik do powrotu cil nienia do normalnego poziomu

Ostrzel enie: Ze wzgll du na rozmiar i nietaperowany koniec dystalny cewnika

Guide extension family, nalely zachowal szczegélnl ostrolnolll, aby unikni 0

okluzji naczynia i uszkodzenia [ ciany naczy?, przez ktére cewnik ten przechodzi.

Uwaga: Znaczniki wyjl cia znajdujl ce sil na trzonie cewnika mogl byl ulyte do

oszacowania gl bokol ¢i umiejscowienia cewnika.

5. Zapomoc! fluoroskopii potwierdzil [0 danl pozycjl cewnika Guide extension
family w naczyniu.

. W przypadku wykonywania procedury interwencyjnej nalel y przecil gni(
urzl dzenie interwencyjne na przewdd prowadz!l cy i przesunl [ urzl dzenie
przez cewnik prowadzl cy i cewnik Guide extension family do pol [ danej
przestrzeni naczyniowej.

UWAGA: Jel li podczas interwencji zostanie ull yty drugi przewod, ktéry napotka

opdr wewnl trz cewnika prowadz( cego, wycofal przewdd o kilka centymetrow i

powoli ponownie przesunl [ do przodu.

7. Aby zapobiec krwawieniu zwrotnemu, nalel y mocno zacisnl[ [ cznik Y zaworu
hemostazy na trzonie proksymalnym cewnika Guide extension family.

. Wykonall procedurl cewnikowania. Po zakol czeniu procedury nalell y wyjl [
cewnik Guide extension family przed wyjl ciem z naczynia cewnika
prowadzl cego.

u i ika Guide family

. Utrzymall przewdd prowadz cy na swojej pozycji.

. Ostrolnie wycofal cewnik z cewnika prowadzl cego i przewodu prowadzl cego
za pomoc] techniki standardowej

Utylizacja produktu.

Po ulyciu ten produkt moll e stanowil potencjalne zagrol enie biologiczne. Nalely

obchodzil sil z nim i utylizowal go zgodnie z przyjiti praktyk! medycznl oraz

obowil zujl cymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami oraz regulacjami.

0 rédia

Lekarz powinien sprawdzil bielll ce praktyki medyczne w aktualnej literaturze.
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I esky [CS] Navod k pouziti - | ada vodicich nastavcl

Popis prostiedku

Katétr Guide extension family je katétr s jednim lumen s rychlou vym{ nou nabizeny
ve velikostech kompatibilnich s vodicimi katétry velikosti 5F, 6F, 7F a 8F a mil ze
byt umistin bul ples vymi nnou délku, nebo vodici drat o délce 180 cm. Tento
prostledek délky 150 cm ma Usek dliku z nerezové oceli. Za dlikem z nerezové
oceli je Usek lumen. Katétr Guide extension family mé radioopakni distalni konec,
ktery umoZ! uje jeho viditelnost za pouZiti standardnich skiaskopickych metod.
Tento néstroj ma dvi znal ky pozic umistl né ve vzdalenosti 95 cm a 105 cm od
distalniho hrotu. Katétr Guide extension family se zavadi prostiednictvim

zavad! ciho katétru, takze vnitini pri mir je plibliznl o 1F men3i nez velikost
zavadl ciho katétru. Katétr Guide extension family ma proximalni rozboloval, na
kterém je uvedena kompatibilita s vodicim katétrem.

STERILNi. Sterilizovano gama zalenim. Nepyrogenni. Pouze na jedno pouiti.
Znovu nesterilizujte

Eudamed a SSCP

Souhrn Gdajl o bezpel nosti a klinické funkci (SSCP) pro tento prostledek je k
dispozici na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Prostledek vyhledejte
pomoci zakladniho UDI-DI: 871848174GCE0001F8.
Katétr Guide ion family je k dispozici v nasl

Jujici velikosti.

Model Kompatibilni Min. vnitl. |Guide extension, |Prodluzovaci
zavadlci katétr  [primir vnlj8i primir hrotu |diik

G50F25150 | asbF (ae0.056” 1.04mm  |1.34mm 25cm
/1.42mm)

GB0F25150 | aBF (a€0.070” 142mm  |1.70mm 25cm
/1.78mm)
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G70F25150 |a7F (a0.078" 1.57mm  |1.90mm 25¢cm
/1.98mm)

G80F25150 |aBF (a0.088" 1.80mm  |2.16mm 25cm
/2.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 142mm  |1.72mm 15¢m

FG60F /1.78mm)

Urlenému Ul elu

Katétry Guide extension family jsou url eny k pouZiti ve spojeni s vodicimi katétry
pro plistup k izolovanym oblastem koronarniho a/nebo periferniho cévniho systému
a k usnadni ni zavad! ni a vymi ny vodicich dratl a jinych interven( nich prostledk .
Indikace k pouziti

[ ada produkt! vodicich nastavcl je url end k pouZiti v koronarni a/nebo periferni
vaskulatule u pacient! trpicich onemocnl nim korondrnich nebo perifernich tepen.
Kontraindikace

Katétry Guide extension family jsou kontraindikovany v cévach o pri mi ru mensim
nez 2,5mm, v cévéch v nervovém cévnim systému a v Zilnim systému.

Varovani

Pouze na jedno pouZiti. NepouZivejte opakovanl , neobnovuijte ani opakovan(
nesterilizujte. Opl tovné pouZiti, obnova nebo resterilizace mohou ohrozit
konstruk ni celistvost prostiedku a/nebo vést k selhani prostiedku, coz pak

mi Ze vést k poran ni pacienta, vzniku onemocni ni nebo Umrti pacienta.
Zachazejte s prostledkem opatrnl, abyste pledesli jeho poskozeni.

Pouzijte katétr pled datem ,Spotlebujte do* uvedeném na obalu.

Produkt nepouzivejte, pokud je vnitini obal otevieny nebo poskozeny.
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poskozeni.

Plled viozenim prostledku do zavad! ciho katétru se uijistl te, Ze je vyznal ena
plisludna vystupni znal ka.

Nikdy neposunujte katétr Guide extension family v cévl bez pledniho vodiciho
dratu nebo bez ovl leni polohy skiaskopickym navad( nim. Mohlo by dojit k
disekci nebo perforaci cévy.

Katétr Guide extension family nikdy nezavad! jte do cévy s efektivnim pri mi rem
men$im nez 2,5mm. Mohlo by dojit k porant ni, ischemii nebo okluzi cévy.
Pokud po zavedeni katétru Guide extension family dochazi k poklesu tlaku v
cévach, katétr Guide extension family ihned vytahni te.

Vzhledem k velikosti a nezkosenému hrotu katétru Guide extension family je
tleba vil novat mimoladnou pozornost tomu, aby se zabrénilo okluzi cév a
poskozeni stl n cév, kterymi tento katétr prochazi.

Pokud pli manipulaci ucitite odpor, zistl te pled pokral ovanim v linnosti jeho
plilinu.

Nikdy nezavadl jte ani nevytahuite intravaskulami katétr, citite-li odpor, nejprve
Zjistl te plilinu odporu pomoci skiaskopie. Pohyb katétru nebo vodiciho dratu
proti odporu ml Ze vést k odtrzeni $pil ky katétru nebo vodiciho dratu, k
poskozeni katétru nebo k perforaci cévy.

Nastroj Guide extension family nepouzivejte bl hem vy3etleni MR.

Bezpell nostni opatleni

Katétr smi pouzivat |ékali vySkoleni v postupech, pro které je prostledek url en.
Popsané techniky a postupy nepledstavuji VESKERE Iékalsky plijaté protokoly,
ani nejsou zamysleny tak, aby nahradily zkuenosti a Usudek |ékale pli 11 bl
jakéhokoliv konkrétniho pacienta. Pled stanovenim konkrétniho 1é1 ebného
planu je tleba zvézit véechny dostupné udaje, vietnl pliznakl a symptomi
pacienta a dalSich vysledkl diagnostickych testi .

Piled pouZitim katétr Guide extension family zkontrolujte, zda neobsahuje zlomy
nebo neni zamotany. Poskozeny katétr nepouzivejte. Mohlo by to vést k
poskozeni cévy a/nebo k nemoznosti katétr zavést nebo vytahnout.

Lumen katétru je nutno pled pouzitim di kladnl proplachnout heparinizovanym
fyziologickym roztokem, aby se zabranilo tvorbl sraZenin.

Pli pouzivani jakéhokoli katétru v cévnim systému musi byt provedena opatleni
k zabranl ni nebo sniZzeni srazeni krve. Zvazte vhodnost celkové heparinizace
nebo pouzivani heparinizovaného sterilniho roztoku.

Pli manipulaci s katétrem bl hem vykonu postupuijte opatrnll, abyste sniZili riziko
jeho ndhodného prasknuti, plekrouceni nebo zauzleni.

Je-li katétr zaveden uvnitl tl la, smi se s nim manipulovat pouze pod
skiaskopickou kontrolou. Nepokousejte se pohybovat katétrem, aniz byste
pozorovali vyslednou odezvu jeho hrotu.

Nikdy neposouvejte katétr Guide extension family vice nez 15 cm za hrot
vodiciho katétru, protoze by mohlo dojit k uviznuti katétru Guide extension
family ve vodicim katétru, ktery by bylo obtizné odstranit.

Katétr Guidion velikosti 8F ml Ze byt v periferni cévach posunut az 15 cm, ale
neml | by byt posunut o vice nez 10 cm v koronarnim cévnim systému.
Nenapojeny stent nezatahuijte zpl t do katétru Guide extension family, kdyz je
katétr v tl le. Misto toho soull asnll zatahni te katétr Guide extension family
spolel nl s nenapojenym stentem zpl t do vodiciho katétru a odstral te
spolelnl.

Nekrulte katétrem vice nez o jednu (1) celou otol ku.

HlaSeni nezadoucich plihod

UZivatel anebo pacient by mi li nahlasit jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde
v souvislosti s timto prostledkem Guide extension family, vyrobci a plislu$nému
organu stétu, ve kterém je uZivatel anebo pacient usazen.

Potencialni vedlejsi ull inky / nezadouci plihody

Mozné vedlejsi Ulinky / nezadouci plihody zahrnuji mimo jiné nasledujici:

« vzduchovéa embolie

« natrzeni intimy

disekce tepny

perforace cévni stl ny

« okluze cévy

Tepenna trombdza

infarkt myokardu

« tepenny spazmus

Baleni obsahuje

Jeden katétr Guide extension family

DalSi pozadované polozky, které nejsou soul asti dodavky

Intervenl ni prostledky pouZzivané k url enému Ul elu katétru Guide extension family

jsou popsany v tomto navodu k pouziti. PouZiti a kompatibilita intervenl nich

prostledkl s katétrem Guide extension family je popséna v navodu dodaném k

plislusnym prostiedki m.

Pliprava a postup kontroly

Poznamka: Katétr nevystavuijte organickym rozpoustl dil m (napliklad alkoholu).

Poznamka: Skladujte na chladném, tmavém a suchém mist .

. Pled pouzitim pellivl zkontrolujte obal a soul &sti katétru Guide extension

family, zda nejsou poskozeny.

. Sterilni technikou pleneste davkovaci civku s katétrem Guide extension family

do sterilniho pole.

. Opatrnl vyjmi te katétr z balici civky.

. Dikladnl proplachni te lumen katétru Guide extension family z distalniho hrotu

heparinizovanym fyziologickym roztokem.

5. Vnlj8i D4st katétru navihi ete sterilnim heparinizovanym fyziologickym
roztokem, aby se aktivoval hydrofilni poviak.

Postup zavedeni

Katétr Guide extension family zavell te podle nasledujicich krokll

. Pevnll drzte dlive zavedeny vodici drat a zpl tn nasul te distalni hrot katétru

Guide extension family na vodici drat a zavel te ji az ti sl k hemostatickému
ventilu.

2. Oteviete hemostaticky ventil a posull te katétr Guide extension family
hemostatickym ventilem a do zavadi ciho katétru.

3. Opatrnl posunujte katétr Guide extension family, dokud neni distaini konec
katétru Guide extension family plibliznl vyrovnan s hrotem zavadi ciho katétru.

4. Za skiaskopické kontroly zasull te katétr Guide extension family za distalni hrot
zavadi ciho katétru a do potlebného mista v cévi .

Poznamka: Pli pouziti FG60F bude [ &st kontrastni injekce vytékat ples vodici

katétr bol nimi otvory.

Pli pouziti FGB60F bude krev vstupujici do koronarmni oblasti, kam je FG60F

zaveden, [astel nl proudit bol nimi otvory do cév distalnl od hrotu FG60F.

Varovani: Katétr Guide extension family nikdy nezavadi jte do cévy s efektivnim

prl mI rem mensim nez 2,5mm. Mohlo by dojit k poran( ni, ischemii nebo okluzi

cévy. Pokud v cévll po zavedeni katétru Guide extension family poklesne tlak,
katétr Guide extension family vytahni te, dokud se tlak nevréti do normalu.

Varovani: Vzhledem k velikosti a nezkosenému distalnimu konci katétru Guide

extension family je tleba vi novat mimoladnou pozornost tomu, aby se zabranilo

okluzi cév a poskozeni stln cév, kterymi tento katétr prochazi.

Poznamka: vystupni znall ky na tl le dliku katétru Ize pouzit k odhadu hloubky

zavedeni.

5. Pomoci skiaskopie ov Ite pozadovanou pozici katétru Guide extension family v
Cévl.

6. Pokud provadite intervenl ni zakrok, zasul te intervenl ni prostiedek zplt ples
vodici drat a posul te prostledek vodicim katétrem a katétrem Guide extension
family do pozadovaného cévniho prostoru.

POZNAMKA: Pokud se bl hem zakroku pouZije druhy drét a zaznamenate odpor

uvnit] vodiciho katétru, vytahni te drat zpi't o nl kolik centimetr] a pomalu znovu

zavadjte.

7. Pevnl dotahnl te hemostaticky ventil adaptéru tvaru Y na proximalnim diiku
katétru Guide extension family, aby se zabranilo zpl tnému krvaceni.

8. Provel te katetrizalni postup. Po dokonl eni postupu odstral te katétr Guide
extension family pled odstranl nim vodiciho katétru z cévy.

Odstrani ni katétru Guide extension family

1. Udrzujte vodici drét na mistl .

2. Opatrnl vytahni te katétr ze zavadi ciho katétru a vodiciho dratu pomoci
standardni techniky.

Likvidace vyrobku.

Po pouZiti mil Ze byt tento produkt potenciélnim biologickym nebezpelim.

Zachazejte s nim a zlikvidujte jej podle standardni |ékalské praxe a plislusnych

mistnich, statnich a federélnich zkonl a pledpisl.

Reference

Lékal by se mi | obeznamit s nejnovi j$i literaturou tykajici se soulasné |ékalské

praxe.
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Dansk [DA] Brugervejledning - Guideforlengerserien
Beskrivelse af enheden
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Guide extension family-kateteret er et hurtigt udskifteligt kateter med en enkel
lumen, der fas i strrelser, som er kompatible med 5F, 6F, 7F og 8F guidekatetre
og kan placeres over enten en udskiftningsleengde eller over en guidewire pa 180
cm. Enheden pa 150 cm har en skaftsektion i rustfrit stal. Det rustfrie stalskaft
efterfolges distalt af lumensektion. Guide extension family-kateteret har en
rgntgenfast distal ende, som ger det muligt at observere proceduren ved hjeelp af
standard fluoroskopiske metoder. Enheden har to positionsmarkerer, placeret
henholdsvis 95 cm og 105 cm fra den distale spids. Guide extension family-
kateteret leveres gennem et guidekateter, hvilket resulterer i en indre diameter, der
er ca. 1 French (0,33mm) mindre end guidekateteret. Guide extension family-
kateteret har en proksimal hub, der indikerer kompatibilitet med guidekateter.
STERIL. Steriliseret med gammastraler. |kke pyrogent. Kun til engangsbrug. Ma
ikke gensteriliseres

Eud 1 (E i<k datal

Europ. for k udstyr) og SSCP
Et resumé af sikkerheden og klinisk ydeevne (SSCP) for denne enhed er
tilgeengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgg efter enheden ved hjeelp af
Grundleggende UDI-DI: 871848174GCE0001F8.

Guide family er tilgaengelig i folgende sterrelse

Model Kompatibelt Min. Guide extension | Forlaengerskaft
guidekateter 1.D. spids OD

G50F25150 | abF (a0.056" 1.04mm | 1.34mm 25cm
/1.42mm)

GB0F25150 | abF (a0.070" 1.42mm |1.70mm 25¢cm
/1.78mm)

G70F25150 |a7F (a0.078" 1.57mm | 1.90mm 25cm
/1.98mm)

GB0F25150 | aBF (a0.088" 1.80mm |2.16mm 25¢cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm |1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Tilsigtet formal

Guide extension family-katetrene er beregnet til at blive brugt sammen med

guidekatetre for at fa adgang il forskellige omrader af den koronare og/eller

perifere vaskulatur og for at lette placering og udskiftning af guidewirer og andre

interventionsanordninger.

Indikationer for brug

Produktfamilien guideforlaenger er beregnet til at blive brugt i koronararterier

ogleller i de perifere arterier hos patienter, der lider af sygdomme i koronararterier

eller i de perifere arterier.

Kontraindikationer

Guide extension family-kateterne er kontraindiceret i kar, der er mindre end 2,5mm

i diameter, kar i neurovaskulaturen og i det vengse system.

Advarsler

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.

Genbrug, genbehandling eller gensterilisering kan kompromittere enhedens

strukturelle integritet og/eller fare til svigt i enheden, hvilket igen kan resultere i

patientskade, sygdom eller dgdsfald.

Handteres med omhu for at undga beskadigelse af produktet

Brug kateteret for datoen for “Bedst far”, der er angivet pa emballagen.

Ma ikke bruges, hvis emballagen er blevet abnet eller beskadiget.

Der skal udvises forsigtighed ved handtering af den distale del af kateteret for at

forhindre skader.

Inden enheden indferes i guidekateteret, skal det sikres, at den relevante

udgangsmarker er fundet.

Fremfor aldrig Guide extension family-kateteret ind i et blodkar uden en

guidewire eller uden at bekreefte placeringen ved hjeelp af fluoroskopisk

vejledning. Ellers kan der opsta dissekering eller perforation af blodkar.

Fremfor aldrig Guide extension family-kateteret ind i et blodkar med en effektiv

diameter mindre end 2,5mm. Ellers kan der opsta skade, iskeemi og/eller

okklusion pa blodkar. Hvis trykket i et blodkar mindskes efter indseettelse af

Guide extension family-kateteret, treekkes Guide extension family-kateteret

straks ud.

Pa grund af Guide extension familys sterrelse og ikke-koniske spids, skal der

udvises ekstrem forsigtighed for at undga karokklusion og beskadigelse af

vaeggene i de kar, som dette kateter passerer igennem.

Hvis der maerkes modstand under manipulationen, skal arsagen til modstanden

findes, fer proceduren fortsaettes.

Fremfor eller tilbagetraek aldrig et intravaskuleert udstyr mod modstand, for

arsagen til modstanden er bestemt ved fluoroskopi. Beveegelse af kateteret eller

guidewiren i tilfeelde af modstand kan resultere i adskillelse af kateteret eller

guidewirens spids, beskadigelse af kateteret eller perforering af blodkarret.

Brug ikke Guide extension family under en MR-procedure.

Sikkerhedsforanstaltninger

« Kateteret skal bruges af laeger, der er uddannet i de procedurer, som enheden
er beregnet til. De beskrevne teknikker og procedurer repraesenterer ikke ALLE
medicinsk acceptable protokoller, og de er heller ikke beregnet som en
erstatning for laegens erfaring og demmekraft ved behandling af en bestemt
patient. Alle tilgeengelige data herunder patientens signaler og symptomer og

andre diagnostiske testresultater, bar overvejes, inden der fastlaegges en
specifik behandlingsplan.

Kontrollér Guide extension family-kateteret for bgjninger eller snoninger inden
brug. Brug ikke et beskadiget kateter. Skader pa blodkar og/eller manglende
evne til at fremfore eller tilbagetraekke kateteret kan forekomme.

Kateterlumen skal skylles grundigt med hepariniseret saltvand inden brug for at
forhindre dannelse af koagler.

« Der ber tages sikkerhedsforanstaltninger for at forhindre eller reducere
koageldannelse, nar der anvendes et kateter i det vaskulzere system. Der bgr
overvejes brug af systemisk heparinisation og hepariniseret sterilt saltvand.
Veer forsigtig ved handtering af kateteret under en procedure for at reducere
muligheden for utilsigtet @delaeggelse, bgjning eller snoninger.

Nar kateteret er i kroppen, ma det kun manipuleres under fluoroskopi. Forsag
ikke at flytte kateteret uden at observere reaktionen fra spidsen.

Fer aldrig Guide extension family-kateteret mere end 15 cm ud over
guidekateterets spids, da det kan sidde fast i guidekateteret, hvilket vil gere det
vanskeligt at fierne.

« 8F Guidion-kateteret kan fares op til 15 cm i det perifere blodkar, men ber ikke
fores mere end 10 cm i koronarblodkarret

Tilbagetraek ikke en ikke-implementeret stent tilbage i Guide extension family,
nar kateteret er i kroppen. Traek i stedet bade Guide extension family og den
ikke-implementeret stent samtidigt ind i guiden og fiern dem samtidigt.

+ Undga at dreje kateteret mere end en (1) hel omgang.

Rapportering af bivirkninger

Brugeren ogleller patienten skal rapportere alle alvorlige heendelser, der opstar i
forbindelse med dette Guide extension family, til producenten og myndighederne i
det land, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

P bivir

Mulige bivirkninger/ugnskede haendelser omfatter, men er ikke begraenset til,

folgende

«  Luftemboli

@deleeggelse af intima

Arteriel dissektion

Perforation af karvaegge

Okklusion i blodkar

Arteriel trombose

« Myokardieinfarkt

« Arteriel spasme

Emballagens indhold

Et Guide extension family-kateter

Andet ngdvendigt udstyr, der ikke medfalger

Interventionsenheder, der skal bruges til Guide extension family’s tilsigtede formal,

er beskrevet i denne brugervejledning. Brugen og kompatibiliteten af de

interventionsenheder, der bruges sammen med Guide extension family, er

beskrevet i vejledningen, der falger med de respektive enheder.

Procedure vedrerende forberedelse og inspektion

Bemark: Udsat ikke kateteret for organiske oplasningsmidler (f.eks. alkohol).

Bemark: Opbevares pa et keligt, merkt og tert sted.

1. Inspicér omhyggeligt Guide extension family-kateterets emballage og
komponenter for beskadigelse, inden det bruges.

2. Oprulningsholderen med Guide extension family-kateteret flyttes over pa det
sterile omrade ved brug af sterile teknikker.

3. Fjern forsigtigt kateteret fra emballagens ring.

4. Skyl grundigt Guide extension family-kateterets lumen fra den distale spids med
hepariniseret saltvandsoplgsning.

5. Fugt kateterets udvendige side med sterilt, hepariniseret saltvand for at aktivere
den hydrofile coating

Procedure for implementering

Implementér Guide extension family-kateteret ved at folge nedenstaende trin

1. Fastger guidewiren, der blev indfart tidligere, og genindfer Guide extension
family-kateterets distale ende over guidewiren og fremfer, indtil kateteret lige
netop er proksimalt i forhold til den haemostatiske ventil.

2. Abn den haemostatiske ventil og fer Guide extension family-kateteret gennem
ventilen og ind i guidekateteret.

3. Fremfer forsigtigt Guide extension family-kateteret, indtil kateterets distale ende
er omtrent justeret med guidekateterets spids.

4. Under fluoroskopisk observation feres Guide extension family-kateteret ud over
guidekateterets distale spids og ind i det @nskede sted i blodkarret.

Bemark: Ved brug af FGB0F, vil en delvis kontrastinjektion gennem guidekatetret

stramme ud gennem hullerne i siden.

Ved brug af FGB0F vil blod, der kommer ind i koronaromradet, hvor FG60F er

indsat, delvist stramme gennem sidehullerne til karrene distalt fra FG60F-spidsen.

Advarsel: Fremfer aldrig Guide extension family-kateteret ind i et blodkar med en

effektiv diameter mindre end 2,5mm. Ellers kan der opsta skade, iskeemi og/eller

okklusion pa blodkar. Hvis trykket i et blodkar mindskes efter indseettelse af Guide

extension family-kateteret, treekkes Guide extension family-kateteret straks ud,

indtil trykket bliver normalt igen.

Advarsel: Pa grund af Guide extension familys sterrelse og ikke-koniske distale

ende, skal der udvises ekstrem forsigtighed for at undga karokklusion og

beskadigelse af vaeggene i de kar, som dette kateter passerer igennem.
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Bemark: Udgangsmarkererne pa kateterets skaft kan bruges til at vurdere

indferingsdybden.

5. Brug fluoroskopi til at bekraefte den gnskede position af Guide extension family-
kateteret i blodkarret.

6. Nar der udferes en interventionel procedure, genindfgres interventionsenheden
over den allerede indferte guidewire, og enheden fares gennem guidekateteret
og Guide extension family-kateteret ind i det enskede vaskulaere rum.

Bemark: Bruges der endnu en wire i Igbet af interventionen og meerkes der

modstand inden i guidekateteret, skal wiren traekkes flere centimeter tilbage, og det

kan fremfgres langsomt igen.

7. Stram omhyggeligt Y-adapterens heemostatiske ventil pa Guide extension
family-kateterets proksimale skaft for at forhindre, at der kommer blod ud af
kateteret.

8. Udfer kateteriseringsproceduren. Efter afslutning af proceduren skal Guide
extension family fiernes, fer guid fiernes fra blodkarret.

Fjernelse af Guide extension family-kateter

1. Hold guidewiren i dens position

2. Traek forsigtigt ud af gui
standardteknikken

Bortskaffelse af produktet.

Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel biologisk fare. Det skal handteres

og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret medicinsk praksis og geeldende

lokale, statslige og regionale love og regler.

Referencer

Leegen ber konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis.

i

et og gt 1 ved hjeelp af

Katetrin distaalisia osia on késiteltéva varoen, jotta ne eivat vaurioidu.

Varmista ennen kuin laite viedéan ohjainkatetriin, etté sopiva poistumismerkki

on huomioitu.

« Ala koskaan vie Guide extension family-katetria verisuoneen ilman paikallaan
olevaa ohjainlankaa tai niin, etta sijainti on varmistettu lapivalaisutekniikalla. Jos
naita varotoimenpiteita ei noudateta, se voi johtaa verisuonen dissektioon tai
puhkeamiseen.

« Ala koskaan vie Guide extension family-katetria verisuoneen, jonka halkaisija on
alle 2,5mm. Se voi aiheuttaa verisuonen vammautumista, iskemiaa ja/tai
okkluusiota. Jos verisuonen paine heikkenee Guide extension family-katetrin
sisaan viemisen jalkeen, poista Guide extension family-katetri valittomasti.

« Guide extension family-katetrin karjen koon ja kapenemattomuuden takia on

oltava erityisen varovainen, ettei verisuoni tukkeudu eivatkd suonen seinamat

vaurioidu, kun katetria viedaan suonen lapi.

Jos kasittelyn aikana kohdataan vastustusta, vastustuksen syy on selvitettava

ennen jatkamista.

« Ala koskaan vie suonensisaista laitetta eteenpéin tai taaksepéin, jos tunnet
vastustusta, kunnes vastustuksen syy on selvitetty lapivalaisussa. Katetrin tai
ohjainlangan likuttaminen vastustuksesta huolimatta voi aiheuttaa katetrin tai
ohjainlangan kérjen irtoamisen, katetrin vaurioitumisen tai verisuonen
puhkeamisen.

« Ala kayta Guide extension family-katetria MRI-toimenpiteen aikana.

Varotoimenpiteet

« Katetria saavat kayttaa vain laakarit, joilla on koulutus laitteen
kayttotarkonuksun Kuvatut tekniikat ja toimenpiteet eivat kuvaa KAIKKIA

llisesti hyvaksyttyja kayttotapoja, eika niité ole tarkoitettu korvaamaan

Suomi [FI] Kayttoohjeet - Ohjainlaajennustuotteiden perhe
Laitteen kuvaus

Guide extension family-katetri on yhden luumenin pikavaihtokatetri, joka on
saatavilla 5 F:n, 6 F:n, 7 F:nja 8 F:n ohjainkatetreihin sopivissa ko'cissa ja joka
voidaan asettaa joko vaihtopituuteen tai 180 cm:n ohjainlankaan. 150 cm:n
mittaisessa laitteessa on ruostumattomasta teréksesté valmistettu varsiosio.
Ruostumattomasta teraksesté valmistettua vartta seuraa distaalisesti luumenosio.
Guide extension family-katetrissa on radlo opaakkl dlstaallnen karkl joka
mahdollistaa nékyvyyden tavallisissa l&pival 3, on kaksi
syvyysmerkkid, jotka ovat 95 cm:n ja 105 cm:n kohdalla distaalisesta kérjesta
nahden. Guide extension family-katetri viedéan ohjainkatetrin Iapi, jolloin sen
sisahalkaisija on noin 1 F:n pienempi kuin ohjainkatetrin. Guide extension family-
katetrissa on proksimaalinen kanta, joka osoittaa ohjainkatetrin yhteensopivuuden.
STERIILL. Steriloitu gammaséteilylla. Pyrogeenitén. Kertakéyttdinen. Ei saa
steriloida uudelleen

Eudamed ja SSCP

Yhteenveto tdman laitteen turvallisuudesta ja Kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on
saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Etsi laitetta kayttamalla
yksildllisté laitetunnistetta UDI-DI: 871848174GCE0001F8.

|aakarin kokemusta ja arviointikykya tietyn potilaan tapauksessa. Kaikki

saatavilla olevat tiedot, mukaan lukien potilaan oireet ja muut diagnostisten

testien tulokset, on otettava huomioon ennen tarkan hoitosuunnitelman
tekemista.

Tarkista Guide extension family-katetri ennen kayttoa vaantymien tai taitosten

varalta. Ala kéyta vaurioitunutta katetria. Se voi aiheuttaa verisuonen

vammautumisen jaltai sen, ettei katetria voida vied& siséan tai poistaa.

Katetrin luumen on huuhdeltava perusteellisesti heparinoidulla suolaliucksella

ennen kayttoa verihyytymien estémiseksi.

« Verihyytymien estémisen tai vahentdmisen varotoimenpiteet ovat tarpeen aina,
kun mita tahansa katetria kaytetéan verisuonijérj a. Yleista
heparinisaatiota ja heparinoitua steriilié liuosta on harkittava kaytettévaksi.

« Ole varovainen, kun kasittelet katetria toimenpiteen aikana. Téméa vahentaa
vahingossa tapahtuvan rikkoutumisen, taittumisen tai vaantymisen
mahdollisuutta.

« Kun katetri on kehossa, sité tulisi kasitelld vain |&pivalaisun alaisena. Siirra
katetria vain niin, etta kérjen reaktiota voidaan tarkkailla samaan aikaan.

« Ala koskaan vie Guide extension family-katetria pidemmalle kuin 15 cm:n
paahan ohjainkatetrin kérjesta, silld Guide extension family-katetri saattaa jadda
kiinni ohjainkatetriin, miké tekee sen poistamisesta vaikeaa.

« 8 F:n Guidion-katetria voidaan viedd 15 cm:n paahan perifeerisessé
verisuonistossa, mutta sita ei saa vieda yli 10 cm:n etaisyydelle

Al poista kéyttamatonta stenttia takaisin Guide extension family-katetriin, kun
katetri on kehon sisélla. Veda sen sijaan sek& Guide extension family-katetri
etté kayttdméaton stentti takaisin ohjaimeen ja poista ne yhdessa.

« Ala vaanna katetria yhta (1) taytta kierrosta enempaa.

Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista vakavista tapahtumista, jotka
liittyvat téhan Guide extension family -katetriin, laitteen vaimistajalle seka sen
viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas asuu.

Guide family -katetri on saatavilla seuraa koossa
Malli Yhteensopiva Sisahalk. |Guide extension-katetrin | Jatkovarsi

ohjainkatetri vah. kérjen ulkohalkaisija sepelvaltimossa.
G50F25150 |abF (a0.056" 1.04mm  |1.34mm 25cm .

/1.42mm)
GB0F25150 |abF (a0.070" 1.42mm  |1.70mm 25cm

/1.78mm)
G70F25150 /3:3758(353-)078” 1.57mm 11.90mm 25¢m Haittavaikutuksista ilmoittaminen

.98mm

G80F25150 |aBF (a0.088" 1.80mm  |2.16mm 25¢cm

/2.24mm) valtion toimivaltaisell
GS60F, abF (a0.070” 142mm  |1.72mm 15¢m le bivirk
FG60F /1.78mm)

Aiottuun tarkoitukseen

Guide extension family-katetrit on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa ohjainkatetrien

kanssa sepelvaltimon ja/tai perifeeristen verisuonten alueiden saavuttamiseen seka

ohjainlankojen ja muiden interventiolaitteiden asettamisen ja vaihtamisen

helpottamiseen.

Indikationer for brug

Ohjainlaajennustuotteiden perhe on tarkoitettu kaytettavaksi sepelvaltimossa ja/tai

perifeerisessé verisuonistossa potilailla, joilla on sepelvaltimotauti tai alaraajojen

tukkiva valtimotauti.

Vasta-aiheet

Guide extension family-katetreja ei tule kayttaa verisuonissa, joiden halkaisija on

alle 2,5mm, neurovaskulaarisissa verisuonissa tai laskimojérjestelmassa.

Varoitukset

« Kertakéyttoinen. Ala kayta, kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkaytto, -
késittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti laitteen rakenteelliseen eheyteen
jaltai aiheuttaa laitteen toimintahairién, mitké voivat puolestaan johtaa potilaan
vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

. Kasmele varoen, jotta tuote ei vaurioidu

« Ka i ennen pakkauksessa mainittua Kaytettava viimeistaan -

D
< Ala kayta, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut.

MahdoII|5|a hamavalkutuk3|a ovat, nihin rajoittumatta, seuraavat

« ilmaembolia

« sisakalvon disruptio

« verisuonen dissektio

verisuonen seinaman puhkeaminen

verisuonen okkluusio

verisuonen tromboosi

sydanlihaksen infarkti

« verisuonen kouristus

Pakkauksen siséltd

Yksi Guide extension family-katetri

Muut tarvittavat tarvikkeet, jotka eivat sisélly pakkaukseen

Guide extension family-katetrin kanssa kéytettévét interventiolaitteet on kuvattu

naissé kayttoohjeissa. Guide extension family -katetrin kanssa kaytettavien

interventiolaitteiden kayttd ja yhteensopivuus on kuvattu kyseisten laitteiden

mukana toimitetuissa ohjelssa

Valmi ja tarki

Huomaa: 4l altista katetria orgaanlsnla liuottimille (esim. alkoholille).

Huomaa: silyta viiledssa, hamaréssa ja kuivassa paikassa.

1. Tarkista ennen kayttda Guide extension family-katetrin pakkaus ja komponentit
huolellisesti vaurioiden varalta.
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. Siira annostelijakierre steriilia tekniikkaa kéyttamalla yhdessa Guide extension
family-katetrin kanssa steriilille alueelle.

. Irrota katetri varovaisesti pakkauksen renkaasta.

. Huuhtele Guide extension family-katetrin luumen huolellisesti distaalisesta
kérjesta heparinoidulla suolaliuoksella.

. Kostuta katetrin ulkopuoli steriilild heparinoidulla suolaliuoksella. Tama aktivoi
hydrofiilisen pinnoitteen.

Kayttoonottotoimenpide

Ota Guide extension family-katetri kayttdon seuraavien vaiheiden mukaisesti

. Kiinnité aiemmin sydtetty ohjainlanka ja aseta Guide extension family-katetrin
distaalinen karki ohjainlankaan. Vie sité eteenpain, kunnes se on
hemostaattisen venttiilin vieressé.

. Avaa hemostaattinen venttiili ja vie Guide extension family-katetri
hemostaattisen venttiilin 1&pi ohjainkatetriin.

. Vie Guide extension family-katetria varovaisesti eteenpain, kunnes Guide
extension family-katetrin distaalinen karki on suhteellisen hyvin samassa
linjassa ohjainkatetrin kérjen kanssa.

4. Vie Guide extension family-katetria ohjainkatetrin distaalista karkea pidemmalle

|épivalaisun alaisena ja haluttuun sijaintiin verisuonessa.

Huomaa: Kun kaytét FG60Fa, osittainen varjoaineinjektio ohjainkatetrin 1api virtaa

ulos sivuaukoista.

Kun kéytat FG60Fa, sepelvaltimoon FG60Fn asetuskohdassa saapuva veri virtaa

osittain lapi sivuaukoista verisuoniin distaalisesti FG60Fn kérjesta.

Varoitus: Ala koskaan vie Guide extension family-katetria verisuoneen, jonka

halkaisija on alle 2,5mm. Se voi aiheuttaa verisuonen vammautumista, iskemiaa

jaltai okkluusiota. Jos verisuonen paine heikkenee Guide extension family-katetrin
sisaan viemisen jalkeen, veda Guide extension family-katetria pois, kunnes paine
palautuu normaaliksi.

Varoitus: Guide extension family-katetrin distaalisen karjen koon ja

kapenemattomuuden takia on oltava erityisen varovainen, ettei verisuoni tukkeudu

eivétka suonen seindmét vaurioidu, kun katetria vieddan suonen lapi.

Huomaa: katetrin varressa olevia poistumismerkkejé voidaan kayttaa

asetussyvyyden arviointiin.

. Varmista |apivalaisussa, ettd Guide extension family-katetri on halutussa
sijainnissa verisuonessa.

. Aseta interventiotoimenpiteen tapauksessa interventiolaite paikallaan olevan
ohjainlangan paalle ja vie laite ohjainkatetrin ja Guide extension family-katetrin
I&pi haluttuun verisuonitilaan.

Huomaa: jos intervention aikana kéytetaan toista lankaa ja se kohtaa vastustusta

ohjainkatetrissa, veda lankaa takaisin ainakin muutaman senttimetrin verran ja vie

sité sitten varovasti taas eteenpéin.

7. Kirista hemostaattisen venttiilin Y-sovitin tiiviisti Guide extension family-katetrin

proksimaaliseen varteen, jotta veri ei padse virtaamaan taaksepain.

8. Suorita katetrointitoimenpide. Kun toimenpide on suoritettu, poista Guide

extension family-katetri ennen kuin poistat ohjainkatetrin verisuonesta.

Guide extension family-katetrin poistaminen

1. Pida ohjainlanka paikallaan.

2. Veda katetri varovasti irti ohjainkatetrista ja ohjainlangasta tavallisen tekniikan

mukaisesti.

Tuotteen havittaminen.

Kayton jalkeen téma tuote voi olla biovaarallinen. Kasittele ja havita se

hyvéksyttyjen ladketieteellisten kayténtojen ja sovellettavien paikallisten ja

kansallisten lakien ja maaréysten mukaisesti.

Viitteet

Leegen ber konsultere nyere litteratur om aktuel medicinsk praksis.
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Norsk [NO] Bruksanvisning - Ledeforlengelsesfamilien
Enhetsbeskrivelse

Guide extension family-kateteret er et hurtigutskiftingskateter med ett enkeltlumen
som tilbys i sterrelser som er kompatible med ledekatetre pa 5F, 6F, 7F og 8F, og
kan plasseres over enten en utskiftingslengde eller en ledevaier pa 180 cm. Den
150 cm lange enheten har en skaftdel i rustfritt stal. Skaftet i rustfritt stal felges
distalt av en lumendel. Guide extension family-kateteret har en rontgentett distal
ende som muliggjer synlighet ved bruk av standard fluoroskopiske metoder.
Enheten har to posisjonsmarkerer, som befinner seg henholdsvis 95 cm og 105 cm
fra den distale spissen. Guide extension family-kateteret leveres gjennom et
ledekateter, noe som resulterer i en indre diameter som er ca. 1 French mindre enn
diameteren pa ledekateteret. Guide extension family-kateteret har et proksimal nav
som indikerer ledekateterkompatibilitet.

STERILT. Sterilisert med gammastraling. lkke pyrogent. Kun til engangsbruk. Skal
ikke resteriliseres

Eudamed og SSCP

Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for denne enheten er
tilgiengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved hjelp av
grunnleggende UDI-DI: 871848174GCE0001F8

Guide family er tilgjengelig i felgende storrelse
Modell Kompatibelt Min ID |Ytre diameter pa Forlengelsesskaft
ledekateter Guide extension-
spiss

G50F25150 |abF (a0.056"  |1.04mm [1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 |abF (a0.070" |1.42mm [1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 |a/F (&0.078"  |1.57mm [1.90mm 25cm
/1.98mm)

GB0F25150 |aBF (0.088" |1.80mm [2.16mm 25cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070"  |1.42mm [1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Tiltenkte formalet

Guide extension family-katetrene er beregnet pa & brukes sammen med

faringskatetre for a fa tilgang til mer skjulte omrader av koronar og/eller perifer

vaskulatur, og for a lette plassering og utskifting av ledevaiere og andre
intervensjonsenheter.

Indikasjoner for bruk

Ledeforlengelsesfamilien av produkter er beregnet pa bruk i koronar og/eller perifer

vaskulatur hos pasienter som lider av koronar eller perifer arteriesykdom.

Kontraindikasjoner

Guide extension family-katetrene er kontraindisert i kar med en diameter pa mindre

enn 2,5mm, kar i nevrovaskulaturen og det vengse systemet.

Advarsler

« Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan forringe enhetens strukturelle
integritet og/eller fare til enhetsfeil, som igjen kan fare til pasientskade, sykdom
eller dod.

+ Handteres med forsiktighet for & unnga produktskader

Kateteret ma brukes far "Bruk innen"-datoen som er angitt pa pakningen.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet.

« Det ma utvises forsiktighet ved handtering av den distale delen av kateteret for
a forhindre skader.

Far du setter inn enheten i ledekateteret, ma du forsikre deg om at du har notert
deg riktig utgangsmarker.

+ Guide extension family-kateteret ma aldri fares inn i et kar uten en styrende
ledevaier eller uten a bekrefte plasseringen ved hjelp av fluoroskopisk
veiledning. Det kan oppsta kardisseksjon eller -perforering.

« Guide extension family-kateteret ma aldri feres inn i et kar med en effektiv
diameter pa mindre enn 2,5mm. Det kan oppsta karskade, -iskemi, og/eller -
okklusjon. Hvis trykket i et kar dempes etter innsetting av Guide extension
family-kateteret, ma du umiddelbart trekke tilbake Guide extension family-
kateteret.

« Pagrunn av sterrelsen og den ikke-koniske spissen til Guide extension family-
kateteret ma det utvises ekstrem forsiktighet for a unnga karokklusjon og skade
pa veggen til karene som dette kateteret passerer giennom.

« Hvis du merker motstand under manipulering, ma du fastsla arsaken til

motstanden for du fortsetter.

En intravaskuleer enhet ma aldri fores frem eller trekkes tilbake pa tross av

motstand, fer arsaken til motstanden er fastslatt ved hjelp av fluoroskopi.

Bevegelse av kateteret eller ledevaieren mot motstanden kan resultere i

separering av kateteret eller ledevaierspissen, skade pa kateteret eller

karperforering.

« Guide extension family-kateteret skal ikke brukes under en MR-prosedyre.

Forholdsregler

« Kateteret skal brukes av leger som er oppleert i prosedyrene som enheten er

beregnet pa. Teknikkene og prosedyrene som beskrives, representerer ikke

ALLE medisinsk aksepterte protokoller og er heller ikke ment som en erstatning

for legens erfaring og skjenn ved behandling av en spesifikk pasient. Alle

tilgjengelige data, inkludert pasientens sykdomstegn og symptomer samt andre
diagnostiske testresultater, ma vurderes far bestemmelse av en spesifikk
behandlingsplan.

Inspiser Guide extension family-kateteret for eventuelle bayer eller kinker for

bruk. Ikke bruk et skadet kateter. Karskade og/eller manglende evne til a fore

frem eller trekke tilbake kateteret kan forekomme.

Kateterlumenet ma skylles grundig med heparinisert saltvann fer bruk, for &

forhindre proppdannelse.

Forholdsregler for & forhindre eller redusere koagulering ma tas nar et kateter

brukes i det vaskulaere systemet. Bruk av systemisk heparinisering og en steril

heparinisert lgsning ber vurderes.

Utvis forsiktighet ved handtering av kateteret under en prosedyre, for & redusere

muligheten for utilsiktet knekking, baying eller kinkdannelse.

Nar kateteret er i kroppen, skal det kun manipuleres under fluoroskopi. lkke

prov a flytte kateteret uten & folge med pa den resulterende spissresponsen.

« For aldri frem Guide extension family-kateteret mer enn 15 cm forbi spissen pa

ledekateteret. Guide extension family-kateteret kan nemlig sette seg fast i

ledekateteret, noe som vil gjere det vanskelig a fierne det.

Guidion-kateteret pa 8 F kan fares opptil 15 cm frem i den perifere vaskulaturen,

men skal ikke fares mer enn 10 cm frem i den koronare vaskulaturen.

« Duma ikke trekke en ikke-utplassert stent tilbake i Guide extension family-
kateteret nar kateteret er i kroppen. Trekk i stedet Guide extension family-
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kateteret og den ikke-utplasserte stenten samtidig tilbake i ledeenheten, og fjern
dem sammen.

« Ikke vri kateteret mer enn én (1) hel omdreining.

Rapportering av bivirkninger

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere alle alvorlige hendelser som har funnet

sted i forbindelse med denne Guide extension family-enheten, til produsenten og

vedkommende myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten holder til.

Potensielle bivirkninger / usnskede hendelser

Mulige bivirkninger / uanskede hendelser inkluderer, men er ikke begrenset til

folgende

lungeembolisme

intimaforstyrrelse

arteriell disseksjon

perforering av karveggen

vaskuleer okklusjon

Arteriell trombose

hjerteinfarkt

arteriell krampe

Pakningen inneholder

Ett Guide extension family-kateter

Andre artikler som kreves, men ikke folger med

Intervensjonsenheter som brukes til det tiltenkte formalet med Guide extension

family-enheten, er beskrevet i denne bruksanvisningen. Bruken av

intervensjonsenhetene med Guide extension family og kompatibiliteten til slike
enheter er beskrevet i instruksjonene som folger med de respektive enhetene.

Prosedyre for klargjering og inspeksjon

Merk: Ikke eksponer kateteret for organiske lasningsmidler (f.eks. alkohol).

Merk: Oppbevares pa et kjglig, merkt og tert sted

1. Far bruk ma Guide extension family-kateterets emballasje og komponenter
inspiseres ngye for skader.

. Bruk steril teknikk til & overfgre dispenserspolen med Guide extension family-
kateteret inn i det sterile feltet.

. Fjern forsiktig kateteret fra emballasjebgylen.

4. Skyll lumenet til Guide extension family-kateteret grundig fra den distale spissen

med en heparinisert saltvannslgsning.

5. Fukt utsiden av kateteret med sterilt heparinisert saltvann for & aktivere det

hydrofile belegget.

Utplasseringsprosedyre

Utplasser Guide extension family-kateteret i henhold til felgende trinn

. Sikre den tidligere innsatte ledevaieren pa plass. Last sa den distale enden av
Guide extension family tilbake pa ledevaieren og fer den frem til den
befinner seg like proksimalt for hemostaseventilen.

. Apne hemostaseventilen og far frem Guide extension family-kateteret giennom
hemostaseventilen og inn i ledekateteret.

. For forsiktig frem Guide extension family-kateteret til den distale enden av
Guide extension family-kateteret er tilnaermet innrettet etter spissen til
ledekateteret.

4. Under fluoroskopi ferer du sa frem Guide extension family-kateteret forbi den

distale spissen til ledekateteret og inn i @nsket sted i karet.

Merk: Ved bruk av FGEBOF vil delvis kontrastinjeksjon gjennom ledekateteret flyte ut

gjennom sidehullene.

Ved bruk av FG60F vil blod som kommer inn i koronar der FGG0F er satt inn delvis

flyte gjennom sidehullene til karene distalt i forhold til FG60F-spissen

Advarsel: Guide extension family-kateteret ma aldri fgres inn i et kar med en

effektiv diameter pa mindre enn 2,5mm. Det kan oppsta karskade, -iskemi, og/eller

-okklusjon. Huvis trykket i et kar dempes etter innsetting av Guide extension family-

kateteret, ma du trekke tilbake Guide extension family-kateteret til trykket gar

tilbake til normalt niva.

Advarsel: Pa grunn av strrelsen og den ikke-koniske distale enden av Guide

extension family-kateteret ma det utvises ekstrem forsiktighet for & unnga

karokklusjon og skade pa veggen til karene som dette kateteret passerer giennom.

Merk: Utgangsmarkerene pa hoveddelen av skaftet til kateteret kan brukes til &

estimere innsettingsdybden.

. Bruk fluoroskopi for & bekrefte @nsket posisjon for Guide extension family-
kateteret i karet.

. Hvis du utferer en intervensjonsprosedyre, ma du laste intervensjonsenheten
tilbake over den riktig plasserte ledevaieren samt fore frem enheten gjennom
ledekateteret og fare Guide extension family-kateteret inn i gnsket vaskuleert
rom.

MERK: Hvis det brukes en andre vaier under intervensjonen og denne stater pa

motstand i ledekateteret, trekker du vaieren tilbake flere centimeter og ferer den

sakte frem igjen.

7. Stram sikkert til Y-adapterens hemostaseventil pa det proksimale skaftet til

Guide extension family-kateteret for a forhindre ryggbladning.

8. Utfer kateteriseringsprosedyren. Etter at prosedyren er fullfert, fierner du Guide

extension family for du fierner led fra karet.

Fjerning av Guide extension family-kateter

1. Hold ledevaieren pa plass.
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2. Trekk kateteret forsiktig ut av ledekateteret og ledevaieren ved hjelp av
standardteknikken

Avhending av produktet.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Handter og kast det i

henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og federale

lover og forskrifter.

Referanser

Legen ber konsultere nyere litteratur om gjeldende medisinsk praksis.

Svenska [SV] Bruksanvisning - Ledarférlangningsfamilj
Produktbeskrivning

Guide extension family-katetern ar en kateter for snabbutbyte med ett lumen som
erbjuds i storlekar som ar kompatibla med 5F, 6F, 7F och 8F ledarkatetrar och kan
placeras Gver antingen en utbyteslangd eller en 180 cm ledare. Den 150 cm langa
katetern har en sektion som bestar av ett rostfritt stalskaft. Det rostfria stalskaftet
foljs distalt av ett lumen. Guide extension family-katetern har en réntgentét distal
ande som gor den synlig nér standardmetoder for fluoroskopi anvénds. Katetern
har tva positioneringsmarkeringar placerade 95 cm respektive 105 cm fran den
distala spetsen. Guide extension family-katetern levereras genom en ledarkateter
som resulterar i en innerdiameter som ar ungefér 1 French (1F) mindre an
ledarkatetern. Guide extension family-katetern har ett proximalt kopplingsstycke
som indikerar ledarkateterkompatibilitet.

STERIL. Steriliserad med gammastralning. Pyrogenfri. Endast for engangsbruk.
Atersterilisera inte

Eudamed och SSCP

En sammanfattning av SSCP (Safety and Clinical Performance) for denna enhet
finns pa https://ec.europa.eultools/eudamed. Stk efter enheten med Basic UDI-DI:
871848174GCEO0001F8

Guide family finns i féljande storlek.

Modell Kompatibel Min. ID | Guide extension- | Férlangningsskaft
ledarkateter spets YD

G50F25150 | aebF (a&0.056” 1.04mm | 1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 | aBF (a&0.070" 1.42mm |1.70mm 25¢m
/1.78mm)

G70F25150 | ae7F (a€0.078" 1.57mm | 1.90mm 25cm
/1.98mm)

GB0F25150 | aBF (a&0.088" 1.80mm | 2.16mm 25¢m
/2.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm |1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Avsedda syftet

Guide extension family-katetrarna ar avsedda att anvandas tillsammans med

stodkatetrar for att komma at diskreta omraden i kranskérlen och/eller perifera karl,

och for att underlétta placering och utbyte av styrtradar och andra

interventionsenheter.

Anvandningsindikationer

Ledarforlangningsfamiljen av produkter &r avsedd att anvéndas i kranskérlen

och/eller i perifera kérl hos patienter som lider av kranskarlssjukdom eller perifer

artarsjukdom.

Kontraindikationer

Guide extension family-katetrarna ar kontraindicerade fér anvandning i kérl som &r

mindre &n 2,5mm i diameter, karl i neurovaskulara omraden och i det vendsa

systemet.

Varningar

« Endast for engangsbruk. Ateranvand, rekonditionera eller atersterilisera inte.

Ateranvindning, rekonditionering eller atersterilisering kan kompromettera

kateterns strukturella integritet och/eller leda till fel pa katetern, vilket i sin tur

kan leda till patientskada, sjukdom eller dddsfall.

Hantera férsiktigt for att undvika produktskador

Anvand katetern fore "Anvand fore” datumet som anges pa forpackningen.

Anvénd inte om férpackningen ar dppen eller skadad.

Forsiktighet ska iakttas vid hantering av den distala delen av katetern for att

forhindra skador.

Innan du sétter in enheten i ledarkatetern, se till att [amplig utgangsmarkering &r

noterad.

For aldrig in Guide extension family-katetern i ett karl utan en ledande ledare

eller utan att bekrafta placeringen med hjalp av fluoroskopisk guidning.

Kérldissektion eller perforation kan uppsta.

For aldrig in Guide extension family-katetern i ett karl med en effektiv diameter

som &r mindre &n 2,5mm. Karlskada, ischemi och/eller ocklusion kan uppsta.

Om trycket i ett kérl ddmpas efter att Guide extension family-katetern har satts

in, dra ut Guide extension family-katetern omedelbart.

« Pagrund av Guide extension familys storlek och icke avsmalnande spets maste
yttersta forsiktighet iakttas for att undvika kérlocklusion och skador pa vaggama
i kérlen genom vilka katetern passerar.

+ Om motstand kanns under manipulering maste orsaken till motstandet
faststallas innan du fortsétter.
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« For aldrig fram eller dra tillbaka en intravaskular anordning mot resistens férran
orsaken ill resistensen faststallts genom fluoroskopi. Férflyttning av katetern
eller ledaren mot ett motstand kan resultera i separering av katetern eller
ledarspetsen, skador pa katetern eller perforering av kérlet.

« Anvénd inte Guide extension family-katetern under en MR-procedur.

Forsiktighetsatgarder

Katetern ska anvéndas av lakare som ar utbildade i de procedurer som katetern

&r avsedd for. De beskrivna teknikerna och férfarandena representerar inte

ALLA medicinskt godtagbara protokoll och &r inte heller avsedda att ersétta

lakarens erfarenhet och bedémning av behandling av nagon specifik patient.

Alla tillgéngliga data, inklusive patientens symptom och andra diagnostiska

testresultat ska dvervagas innan en specifik behandlingsplan faststélls.

Inspektera Guide extension family-katetern fore anvandning sa att den inte har

blivit bdjd eller knéckt. Anvand inte en skadad kateter. Karlskador och/eller

oférmaga att flytta fram eller dra tillbaka katetern kan uppsta.

Kateterlumen ska spolas noggrant med hepariniserat koksalt fore anvandning

for att forhindra koagelbildning.

Forsiktighetsatgarder for att férhindra eller minska koagulation ska vidtas nar en

kateter anvénds i karlsystemet. Heparinisering av hela systemet och

hepariniserad steril |6sning bor dvervagas.

Var forsiktig vid hantering av katetern under en procedur for att minska risken

for oavsiktlig brytning, bdjning eller att den knécks.

Nér katetern ar i kroppen ska den manipuleras under fluoroskopi. Forsok inte

flytta katetern utan att observera den resulterande responsen av spetsen.

For aldrig fram Guide extension family-katetern mer &n 15 cm bortom spetsen

pa ledarkatetern, eftersom Guide extension family-katetern kan fastna i

ledarkatetern vilket forsvarar borttagandet av den.

8F Guidion-katetern kan foras upp till 15 cm in i den perifera vaskulaturen men

bér inte avanceras mer an 10 cm in i kranskarlen

Dra inte tillbaka en icke-utplacerad stent in i Guide extension family-katetern nar

katetern ar inne i kroppen. Dra istallet bade Guide extension family och den

icke-utplacerade stenten samtidigt tillbaka in i ledarkatetern och ta bort dem
tillsammans.

Vrid inte katetern mer an ett (1) helt varv.

Rapportering av avvikande handelser

Anvéndaren och/eller patienten bor rapportera alla allvarliga héndelser som har

intraffat i samband med Guide extension family till tillverkaren och den behériga

myndigheten i den stat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

F g kningar

Mbjliga bieffekter/biverkningar inkluderar, men &r inte begransade till, foljande

* luftemboli

skada pa intima

arteriell dissektion

perforering av kérlvaggen

vaskulér ocklusion

Arteriell trombos

hjértinfarkt

arteriell spasm

Forpackningen innehaller

En Guide extension family-kateter

Andra foremal som kravs men som inte tillhandahalls

Interventionella anordningar som anvénds for det avsedda syftet med Guide

extension family beskrivs i denna instruktion fér anvéndare (IFU). Anvandningen

och kompatibiliteten for interventionella anordningar med Guide extension family

beskrivs i instruktionerna som medféljer respektive enhet.

Forberedelse och inspektion

Observera: Utsétt inte katetern for organiska [dsningsmedel (t.ex. alkohol).

Observera: Forvara pa en sval, mork och torr plats

. Inspektera Guide extension family-kateterns férpackningar och komponenter
noggrant fore anvandning med avseende pa skador.

. Anvand steril teknik for att dverfora roret med Guide extension family-katetern
till det sterila faltet.

. Ta forsiktigt ut katetern ur roret.

. Spola noggrant lumen pa Guide extension family-katetern fran den distala
spetsen med hepariniserat koksalt.

. Bl6t kateterns utsida med sterilt hepariniserat koksalt for att aktivera den
hydrofila belaggningen

Procedur for anvandning

Anvénd Guide extension family-katetern enligt foljande steg

1. Sékra den tidigare inférda ledaren och for sedan pa Guide extension family-
kateterns distala ande pa ledaren och avancera tills den befinner sig precis
proximalt om hemostasventilen.

. Oppna hemostasventilen och for Guide extension family-katetern genom
hemostasventilen och in i ledarkatetern.

. For forsiktigt fram Guide extension family-katetern tills den distala anden av
Guide extension family-katetern ar ungefér i linje med spetsen pa ledarkatetern.

. Fér fram Guide extension family-katetern under fluoroskopi bortom den distala
spetsen pa ledaren och till onskad plats inne i karlet.
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Observera: Nar FG60F anvands kommer en partiell kontrastinjektion genom

ledarkatetern att strémma ut genom sidohalen.

Nar FGB0F anvands kommer blod som kommer in i kranskérlet dér FG6O0F sétts in

delvis att strémma genom sidohalen till kérlen distalt om FG60F-spetsen.

Varning: For aldrig in Guide extension family-katetern i ett karl med en effektiv

diameter som ar mindre &n 2,5mm. Kérlskada, ischemi och/eller ocklusion kan

uppsta. Om trycket i ett karl démpas efter att Guide extension family-katetern har
satts in, dra ut Guide extension family-katetern tills trycket atergar till det normala.

Varning: P4 grund av Guide extension familys storlek och icke avsmalnande

distala &nde maste yttersta forsiktighet iakttas for att undvika karlocklusion och

skador pa vaggarna i karlen genom vilka katetern passerar.

Observera: att utgangsmarkeringarna pa kateterns skaft kan anvandas for att

uppskatta inforingsdjupet.

5. Bekréafta dnskad position fér Guide extension family-katetern i karlet med hjélp
av fluoroskopi.

6. Om du utfor en interventionell procedur, for pa den interventionella enheten dver
ledaren som &r pa plats och for enheten fram genom ledarkatetern och Guide
extension family-katetern in i det énskade kérlutrymmet.

OBSERVERA: Om en andra ledare anvénds under ingreppet och stoter pa

motstand i ledarrkatetern, drar du tillbaka ledaren flera centimeter och gar sakta

framat igen.

7. Dra at hemostasventilen/Y-adaptern ordentligt pa det proximala skaftet pa
Guide extension family-katetern for att forhindra backblddning.

8. Utfér kateteriseringsproceduren. Efter avslutad procedur, ta bort Guide
extension family-katetern innan du tar bort ledarkatetern fran kérlet.

Avlag de av Guide family-kateter

1. Hall ledaren pa plats

2. Dra forsiktigt ut katetern ur ledarkatetern och fran ledaren med standardtekniken

Kassering av produkten.

Efter anvandning kan den har produkten utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera

och kasta den i enlighet med godkand medicinsk praxis och tillampliga lokala,

regionala och nationella lagar och férordningar.

Referenser

Lakaren bor konsultera aktuell litteratur om aktuell medicinsk praxis.

000000000 [BG]OOODOOODDD 00 00000000 -0 000DO0 OOOOOOOD D
poooo o oooooooono
gpooooooooooooooooon
000000000 Guide extension family 0 0000000 00 000000000 00000 00000,
000000000 00000000,0000000000 0 5F;6F; 7F0 8F00000000 0 000OOO0 0 OOO0
0000000000000 0000000000000000000000000180emO0000.0000000 150
cm 0000000 00000000 0000000CO0O000000000 0000000.0000 000000
0oooooooo0 0000000 00000000 000000 000000000 000000, 000000000 Guide
extension family 100000000 0 000000000000000000 00000000 0000, 00000
000000000 00000000 OO0 0000000000 00 0000000000 0 000000000000 DO000D.
000000000000 0000000000000000 0000000,00000 00 0000OCO0CODOOD0OOC OO
95¢cm0 105¢em 00 000000000 0000, 000000000 Guide extension family 00
0000000 0o0oooooooon ooooooo,oooo ooCo oooooooo,oo oooooo oooooe
0ooooonn ooooooo0o0o00n 10000000 00 0000000 00 0 0000 0000000000000
0000000000 00 0000000.000000000 Guide extension family 000 00000000000
goooooo,ooooo 0ooooo 0000 0 OODO00ODO0OOO 000DODOD DOODOOOOOO.
gpooooooo.oooooooooDOOD DODoO OOoOoOOOO.00000000000.0000 00 oOCoooooo
gooooooo.oooo oo ooooooOODOO oooooo.
Eudamed | SSCP
0000000000000000000000 0000000000 0000000 (SSCP)O0 0000 0000000 000
000000000000 00 https://ec.europa.eu/tools/eudamed. 0000000 100000000 0
0000000 000000000 UDI-DI: 871848174GCEO001FS.

Guide family 0 00 0000000000000 0000000000000

poooo gpoooooooo 000010 |Guide extension [000000000
00000000 ooooooo 0geo ob 0og

G50F25150 | abF (a0.056" 1.04mm | 1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 | abF (a.070" 1.42mm | 1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 |a7F (a0.078" 1.57mm | 1.90mm 25cm
/1.98mm)

GB0F25150 |aBF (20.088" 1.80mm | 2.16mm 25cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm |1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

pooooooooo oooooonooooooo

000000000 Guide extension family 00 0000000000000 00 00 000000000 0000000
00000 0 000OOOO OO0 0000 00ODOODOD D0 O0ODDD 00 DO0DOODDOOO000 000000 D
00000000000 0/000 00000 000000 0O0QO0OO0D 0000000 0 00 0000000000 00
00000000000 0 0000000 00 00000 0 DO00D 0000DO0COODO0D DOODOOD.
000000000 00 oooooooo

000000000 00000000 0000000 000D0O0DAODOD 00 0000000000000 00 DoODOODO O
00000000000 0/000 00000 0000 000000 0000000 000 0000D000,0000000 0 00
000000000 000 DOODD OCOD OODOODOOOOD DOOOOD.

Native ITM140262 version 25.0 / October 2025



gpooooooooooonooo

000000000 Guide extension family 00 000000000000000 00 000000 000000000
000 2,5mm, 000000 00000000 000000000 0000000,

gpoooooooooonoo

e [00000000000OCOOC OOOOOOOO.DOOO0 00 OOCOOO0D,000000000 000
0oooooooooo ooooooon. 0000000000 00000000, 000000000 000 OODOOOOODOON
000000000000 000000000000 00000000 000000000 0/000 0000000000
gooooooooooooOD DoooOOOOn,OO000 OO0 DOOC OCO COOCO OO OODOOOOD
gooooooon,oooooooooo OOo ooOOOOOD DoooOOoo.

0000000000 0000000000,0000000000000 000000000 00000000,
00000000000 00000000 00000 000000 00000 00% 0000000000 000000000000,
0ooooooooooooo,ooo Dooooooooo 0 0OoOOOOD 00O ooooooooo.

000000 000000000000 0000000000 000 000000000 000000DOO0 000000
0ooooooo,o00 00 0o oooooooooooo oooooooooo.

00000 00000000000 00 000000000 00000000000 000O000D 00 000DDOD,000
goooooooo oooooooo Dooooooooo pooooo.

000000 00 000000000000 0000000 Guide extension family 000 00000000000
00000 000 00000 000 00ODOODOOD 0000000000 000000 0 000000000000, 0000
000000000000 00000000 00D 000D DOCOOO 00 OOOD.

000000 00 000000000000 00000000 Guide extension family 0 000,00000
000000000 000000000000 2,5mm.00000000000000 000000000 000001,
0000000 0/000 0000000.000 0000000000 0000 00000 0000 00OOO0DO0O00 0D
0000000 Guide extension family, 00000000 00000000 Guide extension family
gooooooon.

000000 00000000 0000000000000000 00 Guide extension family 100000 01
00 oooooooooooooooo 00ooo000,00 00 00 0000000 0000000 00 DOOOOOOOOON
0000000000000 0000000 00 000000000000 00000D,000000000 00OODCOODD
goooooooa.

00000000000000000000000 00ODOOD D0DOODOOODOOD, 0000000000
goooooooo,ooooo oo ooooooooon.

0oooooooooooooooooOD, 0000 0000000000 0000000000000 DO0O0DD 000
[oooooo oo ooooooooooonn, 000000 000000000 00 0000000000000 D0 0000
0ooooooooo oooooooooon0n.o000oo000n 0o 00000000 000 0o0ooo 0oo
goooooooooCooooDO OO 000000 00 00000DD0 00 000OODOD DO 00000 00
0ooooo, 0000000 0o oooooooo oo oooo oooooo oo ooooooooooD ooo.
0000000000000 Guide extension family 00 00000 00000 000000000,
poooooooo ooooo

poooooooooooooo oo 0o 0oODOODD DODOODDO,OOO0000 00 00OOOCOOD
pooooooooon, oo ooooo oooooOODOOOOOD OODOOOODD.O OOCOOOO0 oooCoon o
poooooooo oo oooooooooODOOOOODOO DOOOOOOOOD DOOOODD DOOOOODOO, 0ECD
00 0000000000000 00 0000000000000 0 0000000000 00 000000 000 oOoDOOOO
0o ooooooooo ooooooo.o00000 0000000 00000, 0000 0000000 DO00000000 0
0ooooooooo 0000000000 0 00000 DO00DOOO0 DO O0O0O00DOODODO DooooOOOOOD,
00oooo oo 0o ooooooooD 00000000, 00000 00 0000000000 000ODDOOD 0000
poooooooe.

00000 00000000 000000000 00000000 Guide extension family 00 00000000 001
ooooooooo. o000 oooooooo, 00000000 00 00 00 00000000.0 00000 00
000000 00 0000000 00 000 0/000 000000000000 00 00000000000 000
00000000 oo oooooooo.

00000 00000000 000000000 00OOD0DDD D000 0000000000 00 00 0000000
oooooooooooon 000000000000 0000000, 00 00 0000000000000 DO00ODO0DO0D
goooooooon.

0000000000 000000000000000 00000 00 DO0O0OO0DO0DO000 000 DoOOOO0ODD
poooooooooooooooon, 000000 DOOD0OD OO0 0000O0DD O ODOODODD DOOOODO.
000000 00000000000 000000000000 00 00000000 DODOODDOODDDD 00O
pooooooooooon oooocoooo oooooen.

00000000000000000000 000000000 000000 DD 00000000 DOOOOO0OOD,O0
000000000000000000 00000000000 00 0000000000 00000000, 0000000
000 oooooooo.

000000 00000000000 000000 0 000000,0000000000 00000000 00 0000000

0 0oooooooooon.oo 00 000000000 00 00000000000 00000000, 0o 0o
poooooooooo ooooooooooo oo ooooon.

000000 00 000000000000 00000000 Guide extension family 10 0000000000 000
15cm 0000000 00 00000000 00 0000000,000 0000 0000 00 00000000
[ooooooo o0 0oooooo o 0oooooon OO 0000OOOD 00OCDODODD oooCOOOOD.
000000000 8F Guidion0 000 0000 000000000 00 0000000000 00 15¢em0
00000 oooooo 000000 0oooDo 0,00 00 000000 00 00 000000000 00 000000 0O
10cm 0 00000000000 000000 0000000

000000000000 000000000000 000000000000 0 Guide extension family, 100000
00000000000 000000 0 000000.000000 0000 00000000 000000000000 Guide
extension family 0 000000000000 000000000000 000 0000000 00 00000000,
00000000000 00000000 000000 00000000 (1).

poooooooonnoooooooooo 0oooooo
0000000000000/0000000000000000000000000 000000 00000000 000000000,
00000 00 0000000000 000 000000 00000 Guide extension family, 01
[oooooooooonn o 0oooooooooo0 00000 00 000000000, 0 00000 00 000000
0oooooooonooo/oon noooooooo.

00000000000 000000000 00 000D0/00000000 0000000

0000000000 000000000 00 0000/000 00000 DD0DODOD 0000 0000,00 00 00
poooooooooooo oooooooo

e [oooooooooooooo

0000000000 00 ooooooooD 0o nooooon

pooooooono nooooooo

e Q000 00COOOODDODOODD DDOOD

poooooooooong

e [ooooooooooooooooo

e [OoDooOOOODOOODDOOD

e [ooooooooooooooo

poooopooooo oooooone

00000000000 Guide extension family
pooooooooooooon oooooooo,oo oo oooooooooooog

0000000000000000 0000000,0000000000 000000 0000000000000000 00 Guide
extension family, 10 1000000 0 0000000 000 0000000000 00 00000000,
00000000000 00000000000000 00 0000000000000000 0000000 0 Guide extension
family 00 0000000 0 000000000000,000000000000 000 00000000000 0000000,
0ooooooonoo 0o00n0oo0o 0 ooooooone

000000000:00000000000 00000000 00 000000000 000000000000 (Q0OD.
0000000).

0ooooonoo:00 00000000000 00 000000,00000 0 0000 0O000

1. 00000 00000000 0000000000 DOOO0000DD0 0000000000 0 000000000000 00
10000000 Guide extension family 00 00000070 .

2.0 000000000 00000000 0000000 00000000000 000000000 000000000 Guide
extension family 0 1000000000 0000.

3.0000000000 00000000 00000000 000000000000 00000000,

4. 00000000 0000000000000 00 00000000 Guide extension family 00000
00oonoooo ooooooooooo0000000 000000000000 0000000,

5. 0000000000000000000000 00 00000000 00000000000 0000000000000

000000000000 0000000,00 00 0000000000 000000 DO0O00 00000000
poooooooooo nooooooog

000000000 00000000 Guide extension family, 000000000 00000000 000000

. 000000000 0000000000000 000000000 00000 0 00000000 0 0000 DOOOOOODD
0000 0000000000 Guide extension family 0 0000000000, 000000 00 0000000
[o0oooooooo oo oocoooooooooooo ooooo.

. 00000000 00000000000000 000000 0000000000 00000000 Guide extension
family 0000 000 00000000000 00000 0 0 00000000 00 0000000,

. 1000000000 0000000000 00000000 Guide extension family, 000000 00000000
00000000 0000 00 00 00000000 000000 00000 00 00000ODO 00 oOOOOOM.

. 000 0000000000000 0000000000 0000000000 00000000 Guide extension
family 00000 000000000 000000 00000000 00 0000D0Q 00 00000000 00000010
pooopoooooooo ooo.

000000000:000 0000000000 00 FGBOF 0000000000 000000000 0000000000

000000 000000000 000000000 0 D00OODCDODOD oooOOo.

000000 00 00000000 FGBOF, 000000, 000000000 00 00000000000 0000000 000,

000000 00000000 FGBOF, 0000000000 000000 000000000000000 000000 000

00000000 00000000 0000000 FGBOF

00000000000000:000000 00 000000000000 00000000 Guide extension family 0

000,00000000000000000000000000 2,5mm.00000000000000000000000

00 0000,00000000/000 0000000.000 00000000000 000 00000 0000

00000000000 00 0000000 Guide extension family, 10000000 000000 00 Guide

extension family, 100000 0000000000 00 00 00000 000000000 0000000

00000000000000:000000 00000000 000000000000 00000000 0000 00 Guide

extension family 000000 00 00 00000000 00000000 00000000,00 00 00 0000000

0oooooo 00 00000000000 000 0 DO0OODD 00 0000000 00 OOOOOODOUOOD OoOOOD,

000000000 000000000 DOODOOOOD.

0ooooonoo:000000000 0000000 00 0000000 00 0000 00 00OO0ODOD DO0OOO0 00

00000000000 000000 D0 00000000000 00 0OODOOODO.

5.00000000000000000000000000 0000000000 00000000 000000000
10000000 Guide extension family 0 1000.

6. 000000000000000000000000000000000000,000000000000000000000000
0000000 00000 0000000000 000000 DO0DDO0000 000000000 0000
00000000 00 0000000 0 00000000 Guide extension family 1 00000000 100000
pooooooooooo.

0000000 00:0000000000000 00000 000 00 00000 00 0O0OD00O0OOOO0 00

0ooooooo 00 0000000 00000000 0000000000000, 000000000 00000 00000 0

0000000 0000000000 0 000D 00O 000OOD 00000 OODOOOOOOO OOODOO.

7. 000000000 00000000 00000000000000 00000 0 Y-0000000 000000000000
000000000000 000 00 00000000 Guide extension family, 00 00 0000000000000
pooooooo ooooooog.

8. 000000000 000000000000000000 000000000.0000 0000 000000000
00000000000,00000000 00000000 Guide extension family, 10000 00 00000000
[ooooooo oo ooooooo oooooo.

0000000000 0000000000 Guide extension family

100000000000 000000 00000000000 0000000

2.0000000000 00000000 00000000 0000000000 000000000 0 0000000
00000 00 00 0000000000 000DOOD

pooooooooooooooooooD.

000000000000 0000 00000000000 00 000000000000 00000000000 0000000000

0000.00000000 000000 000000000000 0000000000000 0O0000DDOOOODOD

0000000000 00000000 0 0O0DDOOOO00D 000000, 0 00000 0 000000000 000000 0

poooooooon.

N

w

~

Native ITM140262 version 25.0 / October 2025



000 ooooooD ooooo
0000000000000 0000 0000000000 0 O00-000000 0000000000 00 0000000000
gogooooooo ooooooon.

Eesti [ET] Kasutusjuhend - Juhtimispikenduse perekond

Seadme kirjeldus

Kateetril Guide extension family on iihe valendikuga kiirvahetuskateeter, mis on
saadaval 5F; 6F; 7F ja 8F juhtkateetritega Uhilduvates suurustes ning mille saab
paigaldada kas vahetusosa véi 180 cm pikkuse juhtetraadi peale. 150 cm pikkusel
seadmel on roostevabast terasest vars. Roostevabast terasest varrele jargneb
distaalselt valendikuosa. Kateetril Guide extension family on réntgenkontrastne
distaalne ots, mis teeb selle tavapérase rontgenlabivalgustuse kasutamisel
nahtavaks. Seadmel on kaks positsioneerimismérgistust, mis asuvad distaalsest
otsast vastavalt 95 cm ja 105 cm kaugusel. Kateeter Guide extension family viiakse
|&bi juhtkateetri, mille siselabimddt on umbes 1 Fr vérra véiksem kui juhtkateetri
oma. Kateetril Guide extension family on proksimaalne konnektor, mis néitab
juhtkateetri Ghilduvust.

STERIILNE. Steriliseeritud gammakiirgusega. Mittepiirogeenne. Ainult
{ihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige.

Eudamed ja SSCP

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on kéttesaadav aadressil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Otsige seadet, kasutades péhilist UDI-DI-d:
871848174GCEO0001F8.

protseduurid ei esinda KOIKI meditsiiniliselt aktsepteeritud protokolle ega

asenda arsti kogemusi ja otsustusvdimet konkreetse patsiendi ravimisel. Enne

konkreetse raviplaani maaramist tuleb arvesse vétta kdiki olemasolevaid
andmeid, sealhulgas patsiendi tunnuseid ja siimptomeid ning muid diagnostiliste
analiiside tulemusi.

Kontrollige kateetrit Guide extension family enne kasutamist, et véltida paindeid

VGi niverdusi. Arge kasutage kahjustatud kateetrit. Vgib tekkida veresoonte

kahjustus ja/véi kateetrit ei saa enam edasi viia ega vélja tommata.

« Enne kasutamist tuleb kateetri valendikku p&hjalikult loputada hepariniseeritud

soolalahusega, et valtida trombi teket.

Kui veresoonkonnas kasutatakse mis tahes kateetrit, tuleb rakendada

ettevaatusabindusid hiilibimise véltimiseks vdi vahendamiseks. Tuleb kaaluda

slisteemse hepariniseerimise ja hepariniseeritud steriilse lahuse kasutamist.

Olge protseduuri ajal kateetri kasitsemisel ettevaatlik, et vahendada juhusliku

purunemise, paindumise voi niverduse véimalust.

« Kui kateeter on kehas, tohib seda manipuleerida ainult réntgenlabivalgustuse
all. Arge piitidke kateetrit ligutada, ilma et jélgiksite, kuidas tipp sellele
reageerib.

« Arge kunagi viige kateetrit Guide extension family juhtekateetri otsast
kaugemale kui 15 cm, sest kateeter Guide extension family véib takerduda
juhtekateetrisse, mis raskendab selle eemaldamist.

« 8F Guidioni kateetri vdib viia perifeerses veresoonkonnas kuni 15 cm
kaugusele, kuid seda ei tohi viia koronaarveresoonkonnas kaugemale kui 10

« Kui kateeter on kehas, arge témmake kasutamata stenti tagasi Guide extension
familyisse. Selle asemel tommake samal ajal nii Guide extension family kui ka
avamata stent tagasi juhikusse ja eemaldage need koos.

« Arge poorake Kateetrit rohkem kui tihe (1) taispodrde vorra.

Kasutaja ja/voi patsient peavad teatama igast seadmega Guide extension family
seotud ohujuhtumist tootjale ja selle riigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi

Vaimalikud kérvaltoimed/kdrvalnahud on muu hulgas jérgmised.

Seade Guide family on saadaval jérgmises suuruses com.
Mudel Uhilduv MinID  [Guide extensioni Pikendusvars
juhtekateet otsaku OD
G50F25150  |a5F (a0.056” 1.04mm (1.34mm 25cm
/1.42mm) .
GB0F25150  |aBF (a&0.070" 1.42mm (1.70mm 25¢cm Kor
/1.78mm)
G70F25150 |ae7F (a0.078" 1.57mm (1.90mm 25¢cm ’ ) )
/1.98mm) patsient on registreeritud.
GBOF25150 |aBF (a0.088" 1.80mm |2.16mm 25em Véimalikud kérvaltoimed/kérvalnahud
12.24mm) ~ !
GSGOF,  |a®F (@.070°  [1.42mm|1.72mm T5em * Ohkemboolia
FG6OF /1.78mm) « sisepinna vigastus

Ettendhtud otstarve

Kateetrid Guide extension family on ette néhtud kasutamiseks juhtkateetritega, et

paaseda ligi koronaar- ja/vdi perifeersete veresoonte kindlatele piirkondadele ning

hélbustada juhtetraatide ja muude sekkumisvahendite paigaldamist ja vahetamist.

Kasutusnaidustused

Juhtimispikenduse perekond vdi tooted on loodud kasutamiseks koronaar- ja/véi

perifeersetel veresoontel patsientidel, kellel on siidame isheemiatébi voi

perifeersete arterite haigus.

Vastunaidustused

Kateetrid Guide extension family on vastundidustatud alla 2,5 mm labimédduga

veresoonte, neurovaskulaarsete veresoonte ja venoosse slisteemi veresoonte

korral.

Hoiatused

Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte korduskasutada, uuesti téodelda voi

resteriliseerida. Taaskasutamine, (imbert6otlemine voi resteriliseerimine voib

kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,

mis omakorda vdib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Kasitsege ettevaatlikult, et valtida toote kahjustamist.

Kasutage kateetrit enne pakendil mérgitud kélblikkusaega.

Arge kasutage, kui pakend on avatud v6i kahjustatud.

Kateetri distaalse osa kasitsemisel tuleb olla ettevaatlik, et véltida kahjustusi.

Enne seadme sisestamist juhtkateetrisse veenduge, et sobiv véljumismargistus

oleks dra margitud.

Arge kunagi viige kateetrit Guide extension family veresoonde ilma suunava

juhtetraadita voi iima asukohta rontgenlabivalgustuse abil kontrollimata.

Tulemuseks véib olla veresoone tilkeldamine vdi perforatsioon.

Arge kunagi viige kateetrit Guide extension family veresoonde, mille efektiivne

1&bima6t on vaiksem kui 2,5 mm. Tulemuseks vdib olla veresoone vigastus,

isheemia ja/véi oklusioon. Kui parast kateetri Guide extension family sisestamist

rohk veresoones vaheneb, tdmmake kateeter Guide extension family kohe vélja.

Guide extension familyi suuruse ja koonuseta otsa téttu tuleb olla darmiselt

ettevaatlik, et véltida kateetriga labitava veresoone oklusiooni ja veresoone

seina kahjustamist.

Kui manipuleerimise ajal on tunda takistust, méarake enne jatkamist kindlaks

takistuse pdhjus.

Mitte kunagi ei tohi intravaskulaarset seadet vastu takistust edasi viia ega tagasi

tdmmata, kuni takistuse p&hjust pole rdntgenlabivalgustuse abil kindlaks tehtud.

Kateetri vdi juhtetraadi likumine vastu takistust vib pohjustada kateetri voi

juhtetraadi otsa eraldumise, kateetri kahjustumise vdi veresoone perforatsiooni.

Arge kasutage seadet Guide extension family MRI-protseduuri ajal.

Ettevaatusabindud

« Kateetrit peavad kasutama arstid, kes on saanud vastava véljadppe
protseduurides, mille jaoks seade on ette nahtud. Kirjeldatud meetodid ja

« arteri tiikeldamine

veresoone seina |abistamine

vaskulaarne oklusioon

« Arteriaalne tromboos

*  miokardiinfarkt

« arteriaalne spasm

Pakendi sisu

Uks kateeter Guide extension family

Muud vajalikud esemed, mida pole kaasas

Selles kasutusjuhendis kirjeldatakse seadme Guide extension family ettenahtud

otstarbel kasutatavaid sekkumisvahendeid. Sekkumisseadmete kasutamist ja

(hilduvust seadmega Guide extension family on kirjeldatud vastavate seadmetega

kaasas olevates juhistes.

Ettevalmistus ja kontrollimine

Mirkus. Arge laske kateetril kokku puutuda orgaaniliste lahustitega (nt alkoholiga).

Markus. Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

. Enne kasutamist kontrollige hoolikalt kateetri Guide extension family pakendit ja

komponente kahjustuste suhtes.

. Kasutades steriilset tehnikat, viige valjastusspiraal koos kateetriga Guide

extension family steriilsele valjale.

. Eemaldage kateeter ettevaatlikult pakkerdngast.

. Loputage pohjalikult kateetri Guide extension family valendikku distaalsest

otsast hepariniseeritud soolalahusega.

5. Niisutage kateetri vélispinda steriilse hepariniseeritud soolalahusega, et
aktiveerida hiidrofiilne kattekiht

Rakendusprotseduur

Paigaldage kateeter Guide extension family jargmiste toimingute kohaselt.

1. Kinnitage varem sisestatud juhtetraat ja laadige kateetri Guide extension family
distaalne ots tagasi juhtetraadile ning ligutage seda edasi, kuni see jouab
hemostaasiklapi l&hedale.

2. Avage hemostaasiklapp ja viige kateeter Guide extension family I&bi
hemc iklapi ning edasi juhtek isse.

3. Viige kateetrit Guide extension family ettevaatlikult edasi, kuni kateetri Guide
extension family distaalne ots on ligikaudu tihel joonel juhtekateetri otsaga.

4. Viige kateeter Guide extension family rontgenlabivalgustuse all juhtekateetri
distaalsest otsast kaugemale ja soovitud kohale veresoones.

Markus. FG60F'i kasutamisel voolab osaline kontrastainesiist 1abi juhtkateetri

kilgmiste aukude valja.

FGBOF'i kasutamisel voolab veri, mis siseneb koronaararterisse, kunu FG60F'i

sisestatakse, osaliselt 1abi killgmiste avade FGEBO0F'i otsast distaalselt asuvatesse

veresoonetesse.

Hoiatus! Arge kunagi viige kateetrit Guide extension family veresoonde, mille

efektiivne 1abimdot on vaiksem kui 2,5 mm. Tulemuseks voib olla veresoone

vigastus, isheemia ja/véi oklusioon. Kui parast kateetri Guide extension family
Native ITM140262 version 25.0 / October 2025
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sisestamist rohk veresoones véheneb, tdmmake kateeter Guide extension family

valja, kuni rohk muutub taas tavaliseks

Hoiatus! Guide extension familyi suuruse ja koonuseta distaalse otsa tttu tuleb

olla aérmiselt ettevaatlik, et véltida kateetriga labitava veresoone oklusiooni ja

veresoone seina kahjustamist.

Markus. Sisestusstigavuse hindamiseks vdib kasutada kateetri varrel olevaid

valjumismargistusi.

5. Kontrollige réntgenlabivalgustuse abil, et kateeter Guide extension family oleks
veresoones soovitud asukohas.

6. Kui teete sekkumisprotseduuri, asetage sekkumisseade tagasi Ule paigaldatud
juhtetraadi ja viige seade |abi juhtekateetri ning kateetri Guide extension family
soovitud veresoonde.

MARKUS. Kui sekkumise ajal kasutatakse teist traati ja see kohtab juhtekateetris

takistust, tdmmake traati mitu sentimeetrit tagasi ja viige seda aeglaselt uuesti

ettepoole.

7. Pingutage Y-adapteri hemostaasiklapp kindlalt kateetri Guide extension family
proksimaalsele varrele, et valtida tagasivoolamist.

8. Tehke kateeterdamine. Pérast protseduuri I1dpetamist eemaldage kateeter
Guide extension family enne juhtekateetri eemaldamist veresoonest.

Kateetri Guide extension family eemaldamine

1. Hoidke juhtetraati paigal

2. Tommake kateeter juhtkateetrist ja juhtetraadist ettevaatlikult vélja, kasutades
standardmeetodit

Toote kérvaldamine.

Pérast kasutamist vdib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kéidelge ja havitage seda

vastavalt tunnustatud meditsiinitavadele ning kehtivatele kohalikele ja riiklikele

seadustele ning maarustele.

Viited

Arst peab tutvuma uusima teaduskirjandusega tavalise ravipraktika osas.

Magyar [HU] Hasznalati utasitas - Vezet! meghosszabbité csalad
Eszkoz leirasa

A Guide extension family katéter egy egylumenes gyors cserét biztosito katéter,
amely az 5F; 6F; 7F és 8F vezetl katéterekkel kompatibilis méretben kaphato, és
akar cserehosszlsagu, akar 180 cm hosszu vezetl szalra is felhelyezheti . A 150
cm hosszu eszkdz rozsdamentes acél szarrésszel rendelkezik. A rozsdamentes
acél szérat disztalisan egy lumen rész koveti. A Guide extension family katéter
sugarfogo disztalis véggel rendelkezik, amely lehetl vé teszi a lathatésagot a
szokasos fluoroszképos mddszerek alkalmazésa soran. Az eszkdzon két
pozicionalo jeldlés talalhato, amelyek a disztélis végtl | 95 cm-re, illetve 105 cm-re
helyezkednek el. A Guide extension family katétert egy vezet! katéteren keresztil
lehet bevezetni, amelynek bels! &tmért je kortilbelll 1-gyel kisebb, mint a vezet!
katéteré. A Guide extension family katéter proximalis elosztéja jelzi a vezet! katéter
kompatibilitasat.

STERIL. Gammasugarral sterilizalva. Pirogénmentes. Csak egyszeri hasznélatra.
Ne sterilizalja Gjra.

Eudamed és SSCP

Az eszkdz biztonsagossagrol és a klinikai teljesitl képességri | sz6l6 6sszefoglaléjat
(SSCP) az alabbi weboldalon taldlja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Keresse
meg az eszkdzt az alapvet] UDI-DI hasznélataval: 871848174GCE0001F8.

« Csak egyszeri hasznélatra. Tilos Ujra felhasznalni, Ujra feldolgozni vagy Gjra
sterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibasodéasahoz vezethet, ami viszont a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti.

« Atermék sérillésének elkeriilése érdekében 6vatosan kezelje.

« A katétert a csomagolason feltiintetett felhasznalhatésagi idl ell tt kell
hasznélni.

« Ne hasznélja az eszkdzt, ha a csomagolés fel van bontva vagy megseériilt.

« A katéter disztélis részének kezelése soran dvatosan kell eljarni a sériilések
elkeriilése érdekében.

« Akésziilék vezetl katéterbe torténl behelyezése ell tt gyl zl djon meg arrdl,
hogy feljegyezte a megfelell kimeneti markert.

« Soha ne vezesse be a Guide extension family katétert az érbe iranyito
vezetl szal nélkil, vagy anélkill, hogy fluoroszkdpos vizsgalattal ellenl rizné a
helyét. Az ér szétszakadhat vagy perforalodhat.

« Soha ne vezesse be a Guide extension family katétert 2,5 mm-nél kisebb
tényleges atmérl ji érbe. Ez érsériilést, iszkémiat és/vagy elzarodast
eredményezhet. Ha a Guide extension family katéter behelyezése utan csokken
anyomas az érben, azonnal hiizza ki a Guide extension family katétert.

« A Guide extension family mérete és nem elvékonyodd hegye miatt rendkiviil
évatosan kell kezelni az érelzarodas és az érfal sériilésének elkerilése
érdekében, amelyen a katéter athalad.

« Ha a manipulécio6 sorén ellendllést tapasztal, akkor a folytatés ell tt hatérozza
meg az ellendllés okat.

« Az ellendllas okanak fluoroszkdpiaval tortén! meghatarozasaig soha ne
vezesse be vagy hlizza ki az intravaszkuléris eszkozt, ha ellenallast tapasztal. A
katéter vagy a vezetl szal ellendllassal szembeni mozgatésa a katéter vagy a
vezetl szal hegyének levalasahoz, a katéter karosodasahoz vagy az ér
perforaciéjahoz vezethet.

« Ne hasznélja az Guide extension family eszkdzt MRI-eljaras soran.

Ovintézkedések

« A katétert csak olyan orvosok hasznalhatjak, akiket kiképeztek az eszkoz

rendeltetésének megfelell eljarasokra. A bemutatott technikak és eljarasok nem

azonosak MINDEN orvosilag elfogadott protokollal, és nem helyettesitik az
orvos tapasztalatat és itéll képességét az egyes betegek kezelése soran.

Minden rendelkezésre &ll6 adatot, beleértve a beteg jeleit és tiineteit, valamint

egyéb diagnosztikai vizsgalati eredményeket, figyelembe kell venni, miell tt egy

konkrét kezelési tervet meghatérozza.

Hasznélat ell tt ellenl rizze a Guide extension family katétert, hogy nincs-e

benne meghajlés vagy gérbiilet. Ne hasznéljon sériilt katétert. Ez az ér

kérosodasat eredményezheti és/vagy ellehetetlenitheti a katéter ell retolasat
vagy visszahUzasat.

« A katéter lumenét haszndlat ell tt alaposan &t kell dbliteni heparinizalt séoldattal

a vérrogképzl dés megell zése érdekében.

A vérrogképzl dés megell zésére vagy mérséklésére iranyuld ovintézkedéseket

mindig alkalmazni kell, ha valamilyen katétert az érrendszerben hasznéinak.

Mérlegelni kell a szisztémas heparinizalas és a heparinizalt steril oldat

hasznélatat.

« Ovatosan kezelje a katétert az eljaras soran, hogy csokkentse a véletlen
eltorés, elhajlas vagy elgorbiilés lehetl ségét.

« Amikor a katéter a testben van, csak fluoroszkopia mellett manipulalhaté. Ne
prébélja meg a katétert Ugy mozgatni, hogy nem vizsgélja meg az ebbl | adodoé

« Soha ne vezesse a Guide extension family katétert 15 cm-nél nagyobb
tavolsagra a vezet! katéter hegyén, mivel a Guide extension family katéter
beleakadhat a vezet] katéterbe, ami miatt nehéz lesz az eltavolitasa.

« A 8F Guidion katétert legfeljebb 15 cm-ig lehet a periférias érrendszerbe
bevezetni, a koszorUérbe viszont legfeljebb 10 cm-ig szabad bevezetni.

« Ne huzza vissza a még be nem helyezett sztentet a Guide extension familyba,
ha a katéter a testben van. Ehelyett egyszerre hiizza a Guide extension familyt
és a még be nem helyezett sztentet is vissza a vezetl be, és egyiitt tavolitsa el

A(z) Guide family a kovetkezl méretekben kaphaté
Modell Kompatibilis Min. belsl |Guide Meghosszabbitd

vezetl katéter atm. extension hegy |szar hegyre adott reakciot.

oD

G50F25150 | abF (a0.056" 1.04mm  [1.34mm 25¢cm

/1.42mm)
GB0F25150 |abF (a0.070" 1.42mm  [1.70mm 25¢cm

/1.78mm)
G70F25150 |a7F (a0.078" 1.57mm  [1.90mm 25¢cm

/1.98mm)
GB0F25150 |aBF (a0.088" 1.80mm  [2.16mm 25¢cm

/2.24mm) [ket.
GS60F, abF (20.070 1.42mm  |1.72mm 15cm « Ne forgassa el a katétert egy (1) teljes fordulatnal jobban.
FG60F /1.78mm) Nemkivanat ények bejelenté

Rendeltetésszer] hasznalat

A(z) Guide extension family katéterek vezetl katéterekkel hasznélhatok a
koszorterek, illetve periférias erek elkiloniill régiinak eléréséhez, valamint
vezetl drotok és mas mi téti eszkozok behelyezésének és cseréjének
megkonnyitésére.

Hasznalati javallatok

Vezetl meghosszabbité termékcsalad koszortér- vagy periférias
artériabetegségben szenved! betegek szivkoszoriér és/vagy periférias
érrendszerének kezelésére szolgal.

Ellenjavallatok

A Guide extension family katéterek hasznalata nem javasolt a 2,5 mm-nél kisebb
4tmérl j0 erekben, valamint a neurovaszkuléris és a vénas rendszerben 1évl
erekben.

Figyelmeztetések

21

y |
A felhasznalonak és/vagy a betegnek jelentenie kell a gyarté és a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti orszag illetékes hatéséga felé minden olyan
stlyos eseményt, amely ezzel az Guide extension family eszkdzzel kapcsolatban
tortént.

Lehetsé Nékhatscok/ Liva anvek

g Y
Lehetséges mellékhatasok / nemkivanatos hatésok tébbek kozétt a kovetkezl k
« Légembdlia

« intimélis szakadés

« koszoruér disszekcija

« érfal perforacidja

« érelzarodas

«  Artérids trombozis

« akut szivinfarktus

«  szivinfarktus

A csomag tartalma
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Egy darab Guide extension family katéter

Egyéb ell irt, de nem biztositott tételek

Az Guide extension family rendeltetésszerl hasznalatahoz sziikséges

beavatkozasi eszkdzoket ebben a hasznélati utasitasban ismertetjiik. A

beavatkozéshoz hasznélt eszkdzok Guide extension family eszkdzzel vald

hasznélatat és kompatibilitasat az adott eszkdzokhdz mellékelt hasznalati utasitas
tartalmazza.

Ell készitési és ellen rzési folyamat

Megjegyzés: ne érintkezzen a katéter szerves oldészerekkel (pl. alkohollal).

Megjegyzés: hi vos, sotét és szaraz helyen tarolando.

. Hasznélat ell tt alaposan vizsgalja meg az Guide extension family katéter

csomagolasat és alkatrészeit a sérillések szempontjabol.

. Steril eljarassal helyezze t a tekercsell adagolét a Guide extension family

katéterrel egyditt steril teriiletre.

. Ovatosan hajtsa szét a karikaba csomagolt katétert.

. Alaposan 6blitse at a Guide extension family katéter lumenét heparinizalt

sooldattal a disztalis hegyétl | kezdve.

. Nedvesitse meg a katéter kiilsejét steril heparinizalt séoldattal a hidrofil bevonat

aktivalasahoz.

Telepitési eljarasok

Helyezze be a Guide extension family katétert a kévetkezl 1épéseket kdvetve

. Rogzitse a korabban behelyezett vezeti szalat, majd helyezze vissza a Guide

extension family katéter disztalis végét a vezetl szélra, és vezesse be, amig
pontosan a hemosztatikus szelep kbzelébe nem ér.

. Nyissa ki a hemosztatikus szelepet, és vezesse a Guide extension family

katétert a hemosztatikus szelepen keresztiil a vezet! katéterbe.

. Ovatosan vezesse be a Guide extension family katétert, amig annak disztalis

vége nagyjabol egy vonalba nem keriil a vezetl katéter hegyével.

4. Fluoroszképia mellett vezesse be a Guide extension family katétert a vezetl
katéter disztalis hegyén tllra és az érben a kivant helyre.

Megjegyzés: A FG60F hasznélatakor a vezet! katéteren keresztiil beadott

részleges kontrasztanyag-injekcié az oldalso furatokon keresztil kigramlik.

A FG60F hasznalatakor abba a koszortérbe belépl vér, ahova a FG60F-ot

behelyezték, az oldalsé furatokon keresztiil FGB0F csticsatol disztalisan

elhelyezked! erekbe aramlik.

Figyelem: Soha ne vezesse be a Guide extension family katétert 2,5 mm-nél

kisebb tényleges atmérlji érbe. Ez érsériilést, iszkémiat és/vagy elzarodast

eredményezhet. Ha a Guide extension family katéter behelyezése utan csokken a

nyomas az érben, huzza ki a Guide extension family katétert, amig nem

normalizalédik a nyomas

Figyelem: A Guide extension family mérete és nem elvékonyodo¢ disztélis vége

miatt rendkivil Gvatosan kell kezelni az érelzarodas és az érfal sériilésének

elkerilése érdekében, amelyen a katéter athalad.

Megjegyzés: a katéter szaranak testén évi kivezetl jelzések segitségével

meghatarozhaté a behelyezés mélysége.

5. Fluoroszkopia segitségével ellenl rizze, hogy a Guide extension family katéter a
kivant helyzetben van-e az érben.

6. Ha intervenciondlis eljaréast végez, helyezze vissza az intervenciondlis eszkozt a
behelyezett vezetl szélra, majd vezesse az eszkdzt a vezetl katéteren és a
Guide extension family katéteren keresztiil a kivant érrendszeri térbe.

MEGJEGYZES: Ha a beavatkozas soran egy masik szalat hasznal, és ellenallasba

(itkdzik a vezetl katéteren bellll, hiizza vissza a szélat néhany centiméterrel, majd

lassan tolja vissza.

7. A visszavérzés megakadalyozasa érdekében szorosan hiizza meg az Y-adapter
hemosztatikus szelepét a Guide extension family katéter proximalis szaran.

8. Végezze el a katéterezést. Az eljérés befejezése utan tavolitsa el a Guide
extension family katétert, miell tt kivenné a vezetl katétert az érbi|.

Guide extension family katéter eltavolitasa

1. Tartsa a vezetl szélat a helyén

2. Ovatosan hiizza ki a katétert a vezet! katéterbi | és a vezetl szalbol a szokasos
technikaval.

Termék artalmatlanitasa.

Hasznélat utan ez a termék esetlegesen bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje és

értalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozé helyi, llami és

szOvetségi torvényeknek és ell irasoknak megfelell en.

Hivatkozasok

Az orvosnak ellenl riznie kell a legljabb szakirodalmat az aktudlis orvosi

gyakorlatokra vonatkozoan.

- o s N
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LatvieSu [LV] LietoSanas paml clba - Vad(tl jstigas pagarin( juma
sirija

lerices apraksts

Guide extension family katetrs ir viena | mena [ trl s nomail as katetrs un tiek

pied! vi ts izmi ros, kas ir saderigi ar 5F, 6F, 7F un 8F vaditl jkatetriem, un tos var

uzlikt uz nomaill as vai 180 cm vadttl jstigas. 150 cm garajai iericei ir no nert sl jos]

tl rauda izgatavota vl rpstas data. Neri sl josl tl rauda Vi rpstai seko distl li [l mena

posms. Guide extension family katetram ir rentgenkontrastains dist! lais gals, kas

nodro$ina redzamibu, izmantojot standarta fluoroskopiskl s metodes. lericei ir divas

pozicionl §anas atzimes, kas atrodas attieclgi 95 cm un 105 cm attl luml no distl 11

gala. Guide extension family katetru ievada caur vaditl jkatetru, ki rezultl t0 ti

ieks! jais diametrs ir aptuveni par 1 franl u izml ru mazl ks nekl vaditl jkatetra

izmi rs. Guide extension family katetram ir proksim{ la rumba, kas nori da uz i

saderlbu ar vaditl jkatetru.

STERILA. Sterilizl ta ar gammas stariem. Nepirogll na. Tikai vienreizl jai lietoSanai.

Nesterilizl t atkl rtoti.

Eiropas Mediclnisko ierll u datubll ze (EUDAMED) un drosuma un kliniski s
veiktspl jas kopsavilkums (SSCP)

&is ierices drosuma un Kiiniskl s veiktspl jas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams Seit:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Mekll jiet ierici, izmantojot pamata ierices

unik! lo identifikatoru (UDI-DI): 871848174GCE0001F8.

lerice Guide family ir pieej §1dl izmirl:

Modelis Saderigs Min ieks. | Guide extension Pagarinl juma
vaditl jkatetrs d. gala 1l jais Virpsta

diametrs

G50F25150 |abF (a0.056"  |1.04mm [1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 |abF (a0.070"  |1.42mm [1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 |a7F (a0.078"  |1.57mm [1.90mm 25cm
/1.98mm)

G80F25150 |aBF (a0.088"  |1.80mm (2.16mm 25cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070"  |1.42mm [1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Izmantot paredz) tajam

Guide extension family katetri ir paredz! ti izmantoSanai kop! ar vadkatetriem, lai

piek tu atsevisl iem koronl rajiem un/vai perifl ro asinsvadu apgabaliem un

atvieglotu vadotl u un intervences instrumentu ievieto$anu un apmail u.

LietoSanas indiki cijas

Vadttl jstigas pagarint juma izstri dI jumu sl rija ir paredz! ta lieto$anai koront rajl

un/vai perifi rajl asinsvadu sistl mi pacientiem ar koronl ro vai perifl ro art riju

slimibu.

Kontrindiki cijas

Guide extension family katetri ir kontrindicl ti izmanto$anai asinsvados, kuru

diametrs ir mazl ks par 2,5 mm, ki arll neirovaskull i s sistl mas un venozajos

asinsvados.

Bridinl jumi

« Tikai vienreizl jai lietoSanai. Neizmantot atki rtoti, neapstrl di t un nesterilizl t

atk( rtoti. Atkl rtota izmantoSana, apstrl de vai sterilizl $ana var apdraudi t

ierices strukturi lo veselumu un/vai radit ierices atteici, kas savuki rt var izraisit

pacienta ievainojumus, saslim$anu vai ni vi.

Rikojieties uzmanigi, lai novil rstu izstrl di juma bojl jumus.

lzmantojiet katetru Iidz deriguma termil am, kas norl dits uz iepakojuma.

Nelietot, ja iepakojums ir atvi rts vai bojl ts.

Rikojoties ar katetra distl lo dalu, i ievi ro piesardziba, lai nov rstu bojl jumus.

« Pirms ierices ievietoSanas vaditl jkatetr] pl rliecinieties, vai ir atziml ts
atbilstosais izejas vietas mari ieris.

« Nekad nevirziet Guide extension family katetru asinsvad(, neizmantojot vadibu
ar vaditl jstigu vai nepl rliecinoties par atra$anl s vietu ar fluoroskopisko kontroli.
Pretlji gadijumi var tikt izraisita asinsvadu disekcija vai perfori cija.

« Nekad nevirziet Guide extension family katetru asinsvadl, kura efektivais
diametrs ir mazl ks par 2,5 mm. Pretl jI gadjjuml var rasties asinsvadu
traumas, i8I mija un/vai okll zija. Ja pl ¢ Guide extension family katetra
ievietoSanas spiediens asinsvadl samazinll's, nekavl joties izvelciet [ 1l Guide
extension family katetru.

« Guide extension family katetra izml ra un nekonusveida formas gala d 1l ievi ro

[pasa piesardziba, lai novl rstu okll ziju un sienil u bojl jumus asinsvados, pa

kuriem tiek virzits Sis katetrs.

Ja manipull cijas laikl ir jl tama pretestlba, pirms turpinl t, nosakiet pretestibas

clloni.

« Jajltama pretestiba, nekad nevirziet vai nevelciet i intravaskull ru ierici,

kami r nav noteikts pretestibas cll lonis, izmantojot fluoroskopiju. Kad ji tama

pretestlba, katetra vai vaditl jstigas kustlba var izrais(t katetra vai vad(tl jstigas
gala atdall8anos, katetra bojl jumu vai asinsvada perforl ciju.

Neizmantojiet Guide extension family magn( tiski s rezonanses (MR)

procedi ras laikl .

Piesardzibas pasl kumi

« Katetru drikst lietot [ rsti, kuri ir apmi clti proced! ri's, kurl m ierice ir paredz] ta.

Seit aprakstitl s metodes un procedi ra neatspogulo VISUS mediciniski

piell emtos protokolus, ki arll ti's nav paredz tas, lai aizstl tu I rsta pieredzi un

spriedumu attiecibl uz ki da konkrll ta pacienta [ rst] $anu. Pirms konkrl ta

Irstl $anas pll na noteik§anas ji0 em virl visi pieejamie dati, tostarp pacienta

pazimes un simptomi, ki arl citi diagnostikas testu rezultl ti.

Pirms lietoSanas pl rbaudiet, vai Guide extension family katetrs nav izliekts vai

saloclts. Neizmantojiet bojl tu katetru. Pretlji gadjjuml var rasties asinsvadu

bojl jumi un/vai nespllja pavirzit vai izlemt 11l katetru.

Pirms lietoSanas katetra |0 mens ri plgi U izskalo ar heparinizl tu fiziolol isko

$§00dumu, lai nov rstu trombu veido$anos.
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Ja asinsvadu sistlmi lieto jebkuru no katetriem, jl veic piesardzibas pas( kumi,
lai novi rstu vai samazin! tu recl $anu. J1 apsver sistl miskas heparinizl cijas un
hepariniz! ta sterila §10duma lietoSana.

Procedi ras laiki rikojieties ar katetru uzmanigi, lai samazinl tu nejausa Il zuma,

saliekSanas vai saviSanas risku.

Kad katetrs atrodas [ ermenl, manipull cijas ar to drikst veikt tikai fluoroskopijas

kontroll . Nemi [ iniet pl rvietot katetru, nenovi rojot izrietoSo gala reakciju.

Nekad nevirziet Guide extension family katetru tl Il k par 15 cm no vadt jkatetra

gala, jo Guide extension family katetrs var iestrl gt vaditi jkatetr , apgrl tinot t1

izl em$anu.

8F Guidion katetru var virzit uz priekSu par 15 cm perifi rajl asinsvad!, bet ne

111k par 10 cm koron( rajos asinsvados.

Neizvelciet neizvi rstu stentu atpakall Guide extension family katetrl , kamir

katetrs atrodas [ ermenl. Tl vietl vienlaikus ievelciet vadotnl atpakal gan Guide

extension family katetru, gan neizvi rsto stentu un izl emiet tos kopl .

Nepagrieziet katetru par vairl k nekl 1 (vienu) pilnu apgriezienu.

Zil o$ana par nevl lam] m blakusparl dibl m

Lietotl jam un/vai pacientam j( zil o par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis

saistlbl ar o Guide extension family, raZotl jam un tl s valsts kompetentajai

iestl dei, kurl lietotl js un/vai pacients ir rell istrl ts.

lespl jam[ s blakuspar( dibas / nevi lami notikumi

lespl jami s blakuspar] dibas/nevil lamie notikumi ietver, bet neaprobezojas ar 110 k

minl tajiem

Gaisa embolija

Intiml Is traucl jums

Artl rijas disekcija

Asinsvada sienil as perforl cija

Asinsvada okll zija

Arteril Il tromboze

Miokarda infarkts

Artl riju spazmas

lepakojuma saturs:

Viens Guide extension family katetrs

Citi el i, kas ir neg i, bet nav nodrosin! ti

Invazivil s ierices, kas tiek izmantotas paredzl tajam Guide extension family

mi rlim, ir aprakstitas $ajl lietoSanas pami cibl . Invazivu ierll u lietoSana un

saderlba ar Guide extension family ir aprakstita attiecigajl m iericl m pievienotajl s

lietodanas pami clbl's.

Sagatavosanas un pll rbaudes procedl ra

PiezIme. Nepakaujiet katetru organisko $10dinl i ju (piem., spirta) iedarbibai.

Piezime. Uzglabl t visl, tum8l un sausl vietl .

. Pirms lietoSanas rl plgi pl rbaudiet, vai Guide extension family katetra
iepakojums un ti sast] vdalas nav bojl tas.

. Izmantojot sterilu metodi, pl rvietojiet tinuma veidoti ju kopl ar Guide extension
family katetru sterilajl laukl .

. Uzmanigi izl emiet stlpas forml saritinl to katetru no iepakojuma.

. Riplgi izskalojiet Guide extension family katetra Il menu no distl Il gala puses
ar heparinizl tu sl Is $11dumu.

5. Samitriniet katetra [ rpusi ar sterilu heparinizl tu fiziolol isko §11dumu, lai

lietderlgi izmantotu hidrofilo pl rkil jumu.

Izvi rSanas procedl ra

Izvietojiet Guide extension family katetru, veicot t0 10k norl ditl s darbibas.

. Nostipriniet iepriek$ ievietoto vaditl jstigu, novietojiet Guide extension family
katetra distl lo galu uz vaditl jstigas, un virziet katetru uz priekSu, lldz tas
atrodas tiesi proksiml Il st vokil attieclbl pret hemostatisko v rstu.

2. Atveriet hemostatisko Vi rstu un virziet Guide extension family katetru caur o

Vil rstu vadtl jkatetrl .

3. Uzmanlgi virziet uz priekSu Guide extension family katetru, Iidz ti distl lais gals

ir aptuveni sall gots ar vaditl jkatetra galu.

4. Fluoroskopijas kontroll virziet Guide extension family katetru t 11k par

vaditl jkatetra distl lo galu un uz v lamo vietu asinsvadi .

Piezime. Lietojot FG60F, dall jas kontrastvielas injekcija vadtl jkatetrl izpll dis pa

slnu atverim.

Lietojot FGB0F, asinis, kas koronl rajl sist] mi iepll st FG60F ievietoSanas pozicijl,

uz asinsvadiem, kas atrodas distl |i attieclbl pret FG60F uzgali, dall ji pli dis caur

sinu atverim.

Bridinl jums. Nekad nevirziet Guide extension family katetru asinsvadi, kura

efektivais diametrs ir mazll ks par 2,5 mm. Pretlji gadjjuml var rasties asinsvadu

savainojumi, i8] mija un/vai okll zija. Ja pl ¢ Guide extension family katetra
ievietodanas spiediens asinsvadl samazinlls, izvelciet 1] Guide extension family
katetru, Iidz spiediens atgriezas normi Il sti vokil.

Bridinl jums. Guide extension family katetra izml ra un nekonusveida formas gala

di0jlieviro Ipasa piesardziba, lai novl rstu okll ziju un sienil u bojl jumus

asinsvados, pa kuriem tiek virzits $is katetrs.

Piezime. levieto$anas dziluma noteik$anai var izmantot izejas marlierus uz katetra

Vi rpstas korpusa.

5. lzmantojot fluoroskopiju, p! rliecinieties par vi lamo Guide extension family

katetra poziciju asinsvad? .

N

B

6. Ja veicat invazivu proced! ru, ievietojiet invazivo ierici virs nepiecieSamajll viet
esodl's vadit] jstigas un virziet to caur vaditl jkatetru un Guide extension family
katetru uz vi lamo vietu asinsvadi .

PIEZIME. Ja invazVi s proced! ras laik! tiek izmantota otra stiga un vadit! jkatetr]

ir jl tama pretestiba, pavelciet stigu vairt kus centimetrus atpakal un Il nim ats! ciet

virzidanu.

7. Ciei pievelciet Y tipa adaptera hemostatisko v rstu uz Guide extension family
katetra proksim( I0's Vi rpstas, lai novi rstu atpakalejoSu asins pli smu.

8. Veiciet katetriz! cijas proced! ru. Kad proced! ra ir pabeigta, vispirms izl emiet
Guide extension family katetru, pirms izl emat vaditl jkatetru no asinsvada.

Guide extension family katetra izl emSana

1. Noturiet vaditl jstigu nepiecieSamajl vietl .

2. Viegli izvelciet katetru no vadrti jkatetra un nol emiet no vadtti jstigas, izmantojot
standarta metodi.

Izstrl dl juma utilizl Sana.

Pl c lietodanas Sis izstri di jums var bl t biolol iski bistams. Rkojieties ar $o

izstrl dI jumu un utilizl jiet to saskal [ ar piel emto medicinisko praksi un

pieml rojamajiem vietl jiem, valsts un federl lajiem likumiem un noteikumiem.

Atsauces

[ rstam jl iepazistas ar jaunl kI m publikl cijl m pasreizl jl s medicinas prakses joml .

Lietuvil k. [LT] Naudojimo instrukcijos - Kreipiamojo kateterio
ilgintuvi serija

[taiso aprasas

,Guide extension family“ kateteris yra vieno spindzio greito pakeitimo kateteris,

dydZiu suderinamas su5F, 6 F, 7 F ir 8 F kreipiamaisiais kateteriais, kurl galima

diti vir keil iamojo ilgio arba vir§ 180 cm kreipiamosios vielos. 150 cm ilgio [taisas

turi nert dijant iojo plieno velent . Nert dijanl iojo plieno veleno galas yra spindis.

,Guide extension family“ kateteris turi rentgeno spinduliuose matomi distalint gall,

tod! | galima steb! i taikant standartinius fluoroskopijos bl dus. Ant [taiso yra dvi

pad! ties nustatymo Zymos 95 cm ir 105 cm atstumais nuo distalinio galo. ,Guide

extension family“ kateteris kisamas per kreipiam! j{ kateterl, tod! | jo vidinis

skersmuo yra mazdaug 1 F mazesnis nei kreipiamojo kateterio skersmuo. ,Guide

extension family“ kateteris turi proksimalinl Ivorl, kuri nurodo kreipiamojo kateterio

suderinamum( .

STERILUS. Sterilizuotas gama spinduliais. Nepirogeninis. Vienkartinis.

Nesterilizuoti pakartotinai.

n,Eudamed* ir SSCP

Sio Itaiso saugos ir linikinio veiksmingumo duomenl santrauka pateikta adresu

https://ec.europa.eu/tools/eudamed. [taiso ieSkokite naudodami bazinl UDI-DI:

871848174GCE0001F8.

,Guide family“ galimi dydziai

Modelis Suderinamas Min. vid. ,Guide extension*  |liginimo
kreipiamasis skersmuo  |galo iSorinis velenas
kateteris skersmuo

G50F25150 |abF (a0.056" 1.04mm 1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 |abF (a0.070” 1.42mm 1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 |&7F (a0.078" 1.57mm 1.90mm 25cm
/1.98mm)

G80F25150 |aBF (a0.088" 1.80mm 2.16mm 25cm
/2.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm 1.72mm 15cm

FG60F /1.78mm)

Numatyta paskirtis

Kateteriai Guide extension family skirti naudoti kartu su kreipiamaisiais kateteriais

palengvinti vielinil kreipikiil ar kit intervencinil prietais! [stlmiml ar keitiml .

Naudojimo nurodymai

periferinil kraujagyslil gydymo metu pacientams, sergantiems vainikinil arba

periferinil arterifl ligomis.

Kontraindikacijos

,Guide extension family“ kateteril negalima naudoti kraujagysll se, kuril skersmuo

mazesnis nei 2,5 mm, ir nervi bei venl sisteml kraujagysll se.

[spl jimai

« Vienkartinis. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinis

naudojimas, apdorojimas ar sterilizavimas gali pazeisti [taiso struktl rinl

vientisumi ir (arba) veikiml , o tai gali lemti paciento suzalojimt, ligl ar mirtl.

Naudokite atsargiai, kad $io gaminio nesugadintum te.

« Kateterl galima naudoti iki datos, ant pakuotl s nurodytos kaip ,Naudoti iki*.

Nenaudokite, jei pakuotl atidaryta ar pazeista.

Naudojant distalin! kateterio gall reikia bl ti atsargiems, kad iSvengtuml te

suzeidimi .

« Prie$ kisdami [tais] [ kreipiaml jl kateter( atsizvelkite [ atitinkaml Sl jimo Zyml .

« Niekada nestumkite ,Guide extension family" kateterio [ kraujagysll be
kreipiamosios vielos arba jei naudojant fluoroskopijos lrangl n ra patvirtinta jo
vieta. Taip galima prapjauti arba pradurti kraujagysl( .
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Niekada nekiskite ,Guide extension family* kateterio [ kraujagysll , kurios

skersmuo mazesnis nei 2,5 mm. Kyla pavojus pazeisti kraujagysl!, sukelti

iSemijl ir (arba) okliuzijl . Jei kiSus ,Guide extension family* kateter!

kraujagysll je sumaZl ja sli gis, nedelsdami ,Guide extension family* katetert

istraukite.

Dil,Guide extension family“ dydzio ir smailaus galo reikia bl ti itin atsargiems,

kad idvengtum! te kraujagysll s okliuzijos ir nepazeistumt te sienelil tI

kraujagyslil, per kurias kateteris pereina.

Pajutus pasipriesiniml , bl tina pries t siant proced! rl nustatyti prieZastl.

Niekada nestumkite ir netraukite intravaskulinio prietaiso per ji gi . Naudojant

fluoroskopijos lrang! bl tina nustatyti pasiprie$inimo priezast. Kateter( ar

kreipiaml ji viell bandant judinti per ji g7, gali atsiskirti kateterio arba

kreipiamosios vielos antgalis, kyla pavojus sugadinti kateterl arba pradurti

kraujagysli .

Nenaudokite ,Guide extension family“ per MRT proced? rfl .

Atsargumo priemon('s

Kateter( turi naudoti tik gydytojai, iSmokyti atlikti procedi ras, kurioms $is ltaisas

skirtas. ApraSyti bl dai ir proced! ra neapima VISI medicini$kai priimtl protokoll

ir jie nepakeil ia gydytojo turiml Zinil ir sprendimi gydant konkretl pacient! .

Prie$ priimant konkretl gydymo plani, b tina atsizvelgti [ visus turimus

duomenis, [skaitant paciento simptomus ir kitl diagnostinil tyriml rezultatus.

Prie§ naudodami ,Guide extension family* kateterl patikrinkite, ar nl ra llinkil ar

mazgll . Nenaudokite paZeisto kateterio. Tokio kateterio gali nepavykti Istumti ar

iStraukti arba galima paZeisti kraujagysli .

Prie$ naudojant, kateterio spindl bl tina nuplauti heparinizuotu fiziologiniu tirpalu,

kad nesusidarytl kresulil .

Reikia imtis atsargumo priemonil, kad bl ti iSvengta kresulil arba jI galimybl

bltl sumaZinta, kai kraujagyslil sistemoje naudojamas bet kuris kateteris.

Reikia apsvarstyti galimybl sistemingai naudoti heparinizacijl arba

heparinizuot! sterill tirpall .

Per §il procedirl kateter] naudoti reikia atsargiai, kad sumazi ti galimybl ji

netylia sulauzyti, sulenkti ar sumazgyti.

Kai kateteris yra paciento kil ne, juo manipuliuoti galima tik stebint fluoroskopijos

[ranga. Nebandykite kateterio judinti nestebl dami antgalio reakcijos [ tai.

Niekada nestumkite ,Guide extension family* kateterio daugiau nei 15 cm uz

kreipiamojo kateterio galo, nes ,Guide extension family* kateteris gali uZstrigti

kreipiamajame kateteryje ir jl bus sunku istraukti.

8 F ,Guidion* kateter( [ periferinl kraujagysll galima stumti iki 15 cm, taliau [

vainikinl kraujagysll - ne daugiau kaip 10 cm.

Netraukite nesuskleisto stento [ ,Guide extension family*, kai kateteris yra

paciento ki ne. Vienu metu reikia [traukti abu — ir ,Guide extension family*, ir

nesuskleist] stent] — atgal [ kreipiami jl kateterl ir itraukti kartu.

Kateterio apie asll nesukite daugiau nei vienl (1) kartl.

Pranesimas apie nepageidaujamus reiskinius

Apie kiekvienl rimtl incidentl, susijusl su ,Guide extension family*, naudotojas ir

(arba) pacientas turi pranesti gamintojui ir 3alies, kurioje gyvena naudotojas ir

(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

li Salutini kis ir (arba) i reiskiniai

Toliau, be galimi kitl, nurodyti $alutinio poveikio rei$kiniai / nepageidaujamos

reakcijos

Oro embolija

Intimos pokyl iai

Arterijos atsisluoksniavimas

Kraujagysli s sienell s pradl rimas

Kraujagysll s okliuzija

Arterijos tromboz]

Miokardo infarktas

Arterijos spazmas

Pakuotl s turinys

Vienas ,Guide extension family" kateteris

Kitos bl tinos, tal iau nepridl tos, priemonl s

Intervencijos prietaisai, naudojami su ,Guide extension family“, aprasyti Siose

naudojimo instrukcijose. Intervencijos prietaisl naudojimas ir suderinamumas su

,Guide extension family" apradytas prie atitinkamo prietaiso pridedamose

instrukcijose.

Paruosimo ir patikrinimo proced! ra

Pastaba: pasirl pinkite, kad kateteris nekontaktuotl su organiniais tirpikliais (pvz.,

alkoholiu).

Pastaba: laikykite vi sioje, tamsioje ir sausoje vietoje

. Prie$ naudodami atidZiai apzil i kite ,Guide extension family" kateterio pakuotl
ir jo sudedam! sias dalis, ar jos nepazeistos.

. Taikydami sterill darbo metod! perkelkite dalytuvo ritl su ,Guide extension
family* kateteriu [ sterilil aplink( .

. Atsargiai iSimkite kateter( i§ apvalios pakuotl s.

. Kruopsliai nuplaukite ,Guide extension family* kateterio spindl pradl dami nuo
distalinio galo heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

. Sudrl kinkite kateterio iSor) steriliu heparinizuotu fiziologiniu tirpalu, kad
aktyvintumi te hidrofilinl dangl .

[dl jimo proced! ra

N

& w

o
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[dI kite ,Guide extension family* kateterl vykdydami toliau nurodytus veiksmus.

. Ufiksuokite anksl iau [kistl kreipiaml ji viell ir uzdl kite distalinl ,Guide
extension family” kateterio gall ant kreipiamosios vielos, tada stumkite iki pat
hemostatinio voztuvo.

2. Atidarykite hemostatinl voztuvl ir stumkite ,Guide extension family* kateterl per

hemostatinl voztuvil [ kreipiami jl kateter(.

3. Atsargiai stumkite ,Guide extension family* katetert, kol distalinis ,Guide
extension family" kateterio galas bus mazdaug ties kreipiamojo kateterio galu.

4. Naudodami fluoroskopl stumkite ,Guide extension family" kateterl uz distalinio
kreipiamojo kateterio galo [ pageidaujaml kraujagysli s vietl .

Pastaba. Naudojant ,FG60F*, dalinl kontrastinl s medziagos injekcija, daroma per

kreipiaml jl kateterl, iteki s pro Sonines angas.

Naudojant ,FG60F*, kraujas, pateki s [ vainikinl arterijo, [ kuril lkiStas ,FG6O0F*, i§

dalies nutekl s per Sonines angas [ kraujagysles, esanlias distaliai nuo ,FG60F*

galo.

[spl jimas! Niekada nekiskite ,Guide extension family” kateterio [ kraujagysl( ,

kurios skersmuo mazesnis nei 2,5 mm. Kyla pavojus pazeisti kraujagysl, sukelti

iSemijl ir (arba) okliuzijl . Jei sl gis kraujagysli je, kiSus ,Guide extension family*
kateterl, sumazl ja, nedelsdami ,Guide extension family* kateterd iStraukite ir
palaukite, kol sli gis normalizuosis.

Ispl jimas! DIl ,Guide extension family* dydzio ir smailaus distalinio galo reikia bl ti

itin atsargiems, kad iSvengtum te kraujagysli s okliuzijos ir nepazeistumi te sienelil

t0 kraujagyslil, per kurias kateteris pereina.

Pastaba: norint Ivertinti (kiimo gyl0 galima vadovautis ant kateterio veleno korpuso

esanlliomis i8] jimo Zymomis.

5. Naudodami fluoroskopinl rang! Isitikinkite, kad ,Guide extension family*
kateterio pad tis kraujagysl! je yra tinkama.

6. Jei atliekate intervencijos procedi i, uzdi kite intervencijos prietais! ant
kreipiamosios vielos ir stumkite j0 per kreipiami jl kateter bei ,Guide extension
family" kateter] iki reikiamos kraujagysll s vietos.

PASTABA: jei per intervencinl procedlrl naudojate antrl viell ir kreipiamajame

kateteryje pajuntate pasipriesinimi, viell kelet! centimetrl patraukite atgal ir vi|

kiskite toliau.

7. Y formos adapterio hemostatinl voztuvl gerai priverzkite prie ,Guide extension
family" kateterio proksimalinio veleno, kad neivyktl atgalinis kraujavimas.

8. Atlikite kateterizacijos procedi 1l . Po jos iSimkite ,Guide extension family*
kateter? prie iSimdami kreipiaml j{ kateter] i kraujagysll s.

»,Guide extension family“ kateterio i§! mimas

1. Kreipiamijl viell laikykite vietoje.

2. Atsargiai standartiniu bl du iStraukite kateter? i$ kreipiamojo kateterio ir i§
kreipiamosios vielos.

Gaminio iSmetimas.

Panaudotas gaminys gali kelti biologinl pavojl . Ji naudokite ir iSmeskite

laikydamiesi priimtos medicininl s praktikos ir taikom vietos, Salies ir federalinil

Istatyml bei taisyklil .

Nuorodos

Gydytojas turl ti susipaZinti su naujausia moksline dabartini s medicinos praktikos

literati ra.

Roménl [RO] Instrucliuni de utilizare - Gama extensiilor de
ghidare
Descrierea dispozitivului
Cateterul Guide extension family este un cateter de schimbare rapidl cu un singur
lumen oferit in dimensiuni compatibile cu cateterele de ghidare 5F, 6F, 7F [i 8F [i
poate fi plasat fie pe o lungime de schimbare, fie pe un fir de ghidare de 180 cm.
Dispozitivul cu lungimea de 150 cm are o secliune de tijl din olel inoxidabil. Tija din
olel inoxidabil este urmatl la nivel distal de o secliune cu lumen. Cateterul Guide
extension family are un cap! t distal radioopac care permite vizibilitatea in timp ce
se utilizeazl metode fluoroscopice standard. Dispozitivul are doul marcaje de
pozilionare situate la 95 cm [i, respectiv, 105 cm de la varful distal. Cateterul Guide
extension family este introdus prin intermediul unui cateter de ghidare, astfel incat
diametrul interior este cu aproximativ 1 F mai mic! decét cel al cateterului de
ghidare. Cateterul Guide extension family are un racord proximal care indicl
compatibilitatea cu cateterul de ghidare.
STERIL. Sterilizat cu radialii gamma. Apirogen. Pentru o singurll utilizare. A nu se
resteriliza.
Eudamed (i SSCP
Un rezumat al sigurantei [i performantelor clinice (SSCP) pentru acest dispozitiv
este disponibil la https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Cl utali dispozitivul utilizand
Basic UDI-DI: 871848174GCE0001F8.

Guide family este disponibil in urmi toarele di

Model Cateter de ghidare Min ID |OD varf Guide Tijl de
compatibil extension extensie

G50F25150 | a5F (a0.056” 1.04mm (1.34mm 25cm
/1.42mm)

GB0F25150 | aBF (a0.070" 1.42mm (1.70mm 25cm
/1.78mm)

G70F25150 | ae7F (a0.078" 1.57mm (1.90mm 25cm
/1.98mm)
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G80F25150 | aBF (a0.088" 1.80mm (2.16mm 25cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070” 1.42mm (1.72mm 15¢m

FG60F /1.78mm)

Scopul previ zut

Cateterele Guide extension family sunt destinate pentru a fi utilizate impreun cu
cateterele de ghidaj, pentru a accesa zone specifice ale vaselor coronare [i/sau
periferice [i pentru a facilita pozilionarea [i schimbarea firelor de ghidaj (i a altor
dispozitive de interventie.

Indicatii de utilizare

Gama de produse de extensii de ghidare este destinatl utiliz! rii in vasculatura
coronarianl [i/sau periferic] la pacientii care sufer] de boall coronarianl sau
boall arteriall perifericl .

Contraindicalii

Cateterele Guide extension family sunt contraindicate in vasele cu un diametru mai
mic de 2,5 mm, in vasele din sistemul vascular nervos [i in sistemul venos.
Avertismente

Numai pentru o singurl utilizare. A nu se reutiliza, a nu se reprocesa [i a nu se
resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurall a dispozitivului [i/sau poate duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sl u, poate duce la ri nirea, imbolnl virea sau
decesul pacientului.

Manipulali cu grijl pentru a evita deteriorarea produsului.

A nu se utiliza dac] ambalajul este deschis sau deteriorat.

Trebuie avut grijl la manipularea pi riii distale a cateterului pentru a preveni
deteriorarea acestuia.

Tnainte de a introduce dispoxzitivul in cateterul de ghidare, asigurali-vi ¢) este
indicat marcajul de iellire corespunzI tor.

Nu avansali niciodat! cateterul Guide extension family intr-un vas fi i un fir de
ghidare conducl tor sau fi i a confirma localia cu ajutorul ghidajului
fluoroscopic. Se poate produce diseclia sau perforarea vasului.

Nu avansali niciodat! cateterul Guide extension family intr-un vas cu un
diametru efectiv mai mic de 2,5 mm. Pot rezulta leziuni vasculare, ischemie
li/sau ocluzie. Dacll presiunea intr-un vas de sange se reduce dupl
introducerea cateterului Guide extension family, retrageli imediat cateterul.
Din cauza dimensiunii [i a varfului non-conic al cateterului Guide extension
family, trebuie acordatll o atenlie deosebitl la manevrare pentru a se evita
ocluzia vasului [ deteriorarea peretelui vaselor prin care trece acest cateter.
Dacl intdmpinali rezisten n timpul manipull rii, determinali cauza rezistenlei
Tnainte de a continua.

Nu avansali [ nu retrageli niciodat] un dispozitiv intravascular atunci cand
ntémpinali o rezistenll panl! cand cauza rezistenlei este determinatl prin
fluoroscopie. Mill carea cateterului sau a firului de ghidare impotriva rezistenlei
poate duce la detal area cateterului sau a varfului firului de ghidare, la
deteriorarea cateterului sau la perforarea vasului.

Nu utilizali Guide extension family in timpul unei proceduri RMN.

M suri de precaullie

Cateterul trebuie utilizat de cI tre medici instruili cu privire la procedurile pentru
care este destinat dispozitivul. Tehnicile [i procedura descrise nu reprezintl
TOATE protocoalele acceptate din punct de vedere medical [i nici nu sunt
menite sl inlocuiasc] experienla [ judecata medicului in cazul trat rii unui
anumit pacient. Toate datele disponibile, inclusiv semnele [i simptomele
pacientului i alte rezultate ale testelor de diagnosticare, trebuie luate Tn
considerare fnainte de a stabili un plan de tratament specific.

Inspectali cateterul Guide extension family fnainte de utilizare pentru a vedea
dacl exist] indoituri sau curburi. Nu utilizalli un cateter deteriorat. Pot apl rea
lezl ri vasculare i/sau imposibilitatea de a avansa sau retrage cateterul.
Lumenul cateterului trebuie s0 fie bine irigat cu solulie salinl heparinizat]
Tnainte de utilizare pentru a preveni formarea de cheaguri.

Trebuie luate mi suri de precaulie pentru a preveni sau reduce coagularea
atunci cand se utilizeazl orice tip de cateter in sistemul vascular. Trebuie luat]
n considerare utilizarea heparinizl rii sistemice i a solulliei sterile heparinizate.
Cateterul trebuie manevrat cu grijl in timpul unei proceduri pentru a reduce
posibilitatea de rupere, indoire sau curbare accidentall .

Atunci cand cateterul se afll in corp, acesta trebuie manipulat numai sub
fluoroscopie. Nu fncercali sI mill calli cateterul firl a observa rl spunsul
determinat de varf.

Nu avansali niciodat! cateterul Guide extension family mai mult de 15 cm
dincolo de varful cateterului de ghidare, deoarece cateterul Guide extension
family poate rl mane blocat in cateterul de ghidare, ceea ce face dificill
scoaterea acestuia.

Cateterul Guidion 8F poate fi avansat panl la 15 cm in sistemul vascular
periferic, dar nu trebuie avansat mai mult de 10 cm in sistemul vascular
coronarian

Nu retragelii un stent nedesfil [ urat inapoi in cateterul Guide extension family
atunci cand cateterul se afll in corp. in schimb, trageli simultan atat cateterul
Guide extension family, cat [i stentul nedesfi [ urat inapoi in ghid [i scoateli-le
fmpreun( .

Nu rotili cateterul mai mult de o (1) turl complet.

Utilizali cateterul inainte de data de ,A se utiliza pan la” specificat! pe ambalaj.
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Raportarea evenimentelor adverse

Utilizatorul Ii/sau pacientul trebuie sl raporteze produc torului i autoritl lii

competente a statului in care este stabilit utilizatorul Ii/sau pacientul orice incident

grav care a avut loc cu privire la acest Guide extension family.

Posibile reaclii adverse/evenimente adverse

Posibilele reaclii adverse/evenimente adverse includ, dar nu se limiteazl la

urml toarele

« Embolie gazoas]

* ruptura intimei

« diseclia arteriall

« perforaliia peretelui vasului

« ocluzie vascularl

« Trombozl arteriall

* infarct miocardic

* spasm arterial

Ambalajul conline

Un cateter Guide extension family

Alte elemente necesare, dar care nu sunt fumizate

Dispozitivele intervenlionale utilizate in scopul previ zut pentru Guide extension

family sunt descrise in prezentul IfU. Utilizarea i compatibilitatea dispozitivelor

intervenlionale cu Guide extension family sunt descrise in instrucliunile furnizate
impreunl cu dispozitivele respective.

Procedura de preg tire [ i inspeclie

Observalie: Nu expuneli cateterul la solvenli organici (de exemplu, alcool).

Observalie: A se pl stra intr-un loc ri coros, intunecat [i uscat

. Tnainte de utilizare, verificali cu atenlie ambalajul 1i componentele cateterului
Guide extension family pentru a vedea dac] sunt deteriorate.

. Utilizand o tehnicl sterill, transferalii aplicatorul de tip spirall cu cateterul Guide
extension family in cdmpul steril.

. Scoateli ulor cateterul ambalat sub form de cerc din ambalaj.

. Irigali temeinic lumenul cateterului Guide extension family cu solulie salinl
heparinizat] incepand cu varful distal.

. Umezili partea exterioar] a cateterului cu solulie salinl heparinizatl sterill
pentru a activa invelilul hidrofilic.

Procedura de desfl [ urare

Desfil [ uralii cateterul Guide extension family respectand urmb torii pali

. Fixali firul de ghidare introdus anterior 0i inc] rcali cap! tul distal al cateterului

Guide extension family pe firul de ghidare, iar apoi avansali panl cand acesta

devine proximal fall de valva hemostaticl .

Deschidelli valva de hemostaz! [i inaintali cateterul Guide extension family prin

valva hemostaticl panl in cateterul de ghidare.

Avansali ul or cateterul Guide extension family pani cand varful distal al

cateterului Guide extension family este aproximativ aliniat cu varful cateterului

de ghidare.

Sub fluoroscopie, avansali cateterul Guide extension family dincolo de varful

distal al cateterului de ghidare in interiorul vasului, panl la localia doriti .

Observalie: Atunci cand se utilizeazl FGB0F, injectarea parfiall a contrastului prin

cateterul de ghidare va ielli prin orificiile laterale.

Atunci cand se utilizeazl FG60F, sangele care intrl n sistemul coronarian in care

este introdus FGB0F, va curge parlial prin orificiile laterale ¢! tre vasele din partea

distall a varfului FG60F

Avertisment: Nu avansali niciodat! cateterul Guide extension family intr-un vas cu

un diametru efectiv mai mic de 2,5 mm. Pot rezulta leziuni vasculare, ischemie

li/sau ocluzie. Dacl presiunea intr-un vas de sénge se reduce dupl introducerea
cateterului Guide extension family, retrageli imediat cateterul Guide extension
family panl cand presiunea revine la normal

Avertisment: Din cauza dimensiunii [i a varfului non-conic al cateterului Guide

extension family, trebuie acordatl o atenlie deosebit] la manevrare pentru a se

evita ocluzia vasului [i lezarea peretelui vaselor prin care trece acest cateter.

Observalie: markerii de ieZire de pe corpul tijei cateterului pot fi utilizali pentru a

estima adancimea de introducere.

5. Folosind fluoroscopia, confirmali pozilia dorit] a cateterului Guide extension
family in vasul de sange.

. Dacll se efectueazl o procedurl intervenlionall, inci rcalli dispozitivul
interventional peste firul de ghidare aflat in pozilie [ avansali dispozitivul prin
cateterul de ghidare i prin cateterul Guide extension family in spaliul vascular
dorit.

OBSERVA! IE: Dacl in timpul intervenliei se utilizeazl un al doilea fir care

ntampin] rezistenll in interiorul cateterului de ghidare, trageli firul inapoi caliva

centimetri 0i avansali din nou, lent.

. Strangeli bine valva hemostaticl cu conector in forml de Y pe tija proximall a
cateterului Guide extension family pentru a preveni scurgerea inversl a
séangelui.

. Efectuali procedura de cateterizare. Dupl finalizarea procedurii, indep! rtali
cateterul Guide extension family inainte de a scoate cateterul de ghidare din
vas.

Scoaterea cateterului Guide extension family

1. Mentineli firele de ghidare in pozilie

2. Retragelli ulor cateterul din cateterul de ghidare [ din firul de ghidare folosind

tehnica standard
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Eliminarea produsului.

Dup? utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol biologic.
Manipulali-| [i eliminali-l in conformitate cu practica medicall acceptat! [i cu legile
Ui reglementt rile locale, nalionale i federale aplicabile.

Referinle

Medicul trebuie sI consulte literatura de specialitate recentl privind practica
medicall actuall.

Slovens! ina [SL] Navodila za uporabo - Druzina s podaljski vodil
Opis pripomol ka

Kateter Guide extension family je enolumenski kateter za hitro izmenjavo, ki je na
voljo v velikostih, ki so zdruzljive z vodilnimi katetri 5F; 6F; 7F in 8F ter se lahko
namesti bodisi prek izmenjalne dolZine ali 180-centimetrske vodilne Zice. 150-
centimetrski pripomol ek ima odsek gredi iz nerjavnega jekla. Gredi iz nerjavnega
jekla distalno sledi odsek lumna. Kateter Guide extension family ima radioopal ni
distalni konec, ki omogoa vidljivost med standardnimi metodami fluoroskopije.
Pripomol ek ima dve pozicionirni oznaki, ki se nahajata 95 cm in 105 cm od distalne
konice. Kateter Guide extension family se uvaja skozi vodilni kateter, zaradi [ esar
je notranji premer za pribl. 1 Fr. manjsi od vodilnega katetra. Kateter Guide
extension family ima proksimalni nastavek, ki oznall uje skladnost vodilnega katetra.
STERILNO. Sterilizirano s sevanjem gama. Apirogeno. Samo za enkratno uporabo.
Ne sterilizirajte ponovno.

Eudamed in SSCP

Povzetek varnosti in klinil ne ulinkovitosti (SSCP) za ta pripomol ek je na voljo na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripomol ek lahko poi! ete z osnovnim UDI-
DI: 871848174GCE0001F8.

Pripomol ek Guide extension family je na voljo v inji velikosti

Model Zdruzljiv vodilni [Mnp. ID | Zunanji premer konice | Podalj$ek
kateter Guide extension gredi

G50F25150 |abF (a0.056”  |1.04mm [1.34mm 25cm
/1.42mm)

G60F25150 |aBF (0.070"  |1.42mm [1.70mm 25¢cm
/1.78mm)

G70F25150 |ae7F (0.078"  |1.57mm [1.90mm 25cm
/1.98mm)

G80F25150 |aBF (a0.088"  |1.80mm [2.16mm 25¢cm
12.24mm)

GS60F, abF (a0.070"  [1.42mm |1.72mm 15¢m

FG60F /1.78mm)

Predvideni namen

Katetri Guide extension family so namenjeni uporabi skupaj z vodilnimi katetri za

dostopanje do lol enih obmolij koronarnega in/ali perifernega Zlja ter za lazje

vstavljanje in menjavanje vodilnih Zic in drugih intervencijskih pripomol kov.

Indikacije za uporabo

Druzina izdelkov s podaljski vodil je namenjena za uporabo v koronarnih in/ali

perifernih Zilah za bolnike z boleznimi koronarnih ali perifernih arterij.

Kontraindikacije

Katetri Guide extension family so kontraindicirani v Zilah s premerom manj kot 2,5

mm, v nevrolodkem Zilju in venskem sistemu.

Opozorila

« Samo za enkratno uporabo. Ni primerno za ponovno uporabo, ponovno

obdelavo ali ponovno sterilizacijo. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali

ponovna sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost pripomol ka in/ali vodijo

do okvare pripomol ka, kar lahko povzroli poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Ravnajte previdno, da preprellite poskodbe izdelka.

Kateter uporabite pred datumom uporabe, ki je naveden na embalazi.

Ne uporabite, [ € je embalaza odprta ali poSkodovana.

Pri rokovanju z distalnim delom katetra bodite previdni, da preprel ite poskodbe.

Pred vstavljanjem pripomolka v vodilni kateter se prepril ajte, da je oznal en

ustrezen oznal evalec izhoda.

Katetra Guide extension family v Zilo nikoli ne uvajajte brez vodilne Zice ali brez

potrditve polozaja s fluoroskopskim vodenje. Pride lahko do disekcije ali

perforacije Zile.

Katetra Guide extension family nikoli ne uvajajte v Zilo, katere efektivni premer

je manjsi od 2,5 mm. Pride lahko do poskodbe Zile, ishemije in/ali zapore. [ e

tlak v Zili po vstavitvi katetra Guide extension family pade, kateter Guide

extension family nemudoma odstranite.

Zaradi velikosti in nezoZene konice katetra Guide extension family je potrebna

izredna previdnost, da preprel ite zaporo Zile in poSkodbo stene Zil, skozi katere

prehaja kateter.

[ e med upravljanje zal utite upor, pred nadaljevanjem dolol ite vzrok.

Intravaskularnega pripomolka nikoli ne uvajajte ali umikajte proti uporu, dokler

vzroka upora ne dololite s fluoroskopijo. Premikanje katetra ali vodilne Zice proti

uporu lahko povzroli ol itev katetra ali konice vodilne Zice, poSkodbo katetra ali

perforacijo Zile.

Pripomolka Guide extension family ne uporabljajte med postopkom MRI.

Previdnostni ukrepi

« Kateter naj uporabljajo zdravniki, ki so usposobljeni za postopke, za katere je
pripomoll ek namenjen. Opisane tehnike in postopki ne predstavljajo VSEH

medicinsko sprejetih protokolov, niti niso misljeni kot nadomestek za
zdravnikove izkusnje ali presojo pri zdravljenju katerega koli dolol enega
bolnika. Preden dolol ite poseben nallrt zdravljenja je treba upostevati vse
razpoloZljive podatke, vkljul no z znaki in simptomi bolnika ter rezultati drugih
diagnostil nih testov.

« Kateter Guide extension family pred uporabo preglejte glede morebitnih
pregibov ali vozlov. Ne uporabljajte poskodovanega katetra. Pride lahko do
poskodbe Zile in/ali nezmoznosti uvajanja ali umika katetra.

« Pred uporabo je treba lumen katetra temeljito izprati s heparinizirano fiziolosko

raztopino, da se prepreli nastajanje strdkov.

Pri uporabi katerega koli katetra v Zilnem sistemu je treba sprejeti previdnostne

ukrepe za preprel evanje ali zmanj$anje koagulacije. Razmisliti je treba o

uporabi sistemske heparinizacije in heparinizirane sterilne raztopine.

Med postopkom je treba s katetrom ravnati previdno, da zmanj$ate moznost

nenamernega zloma, upogibanja ali zvijanja.

« Ko se kateter nahaja v telesu, ga je treba uporabljati samo pod fluoroskopijo. Ne
poskusajte premikati katetra brez opazovanja ciljnega odziva konice.

« Katetra Guide extension family nikoli ne uvedite vel kot 15 cm [ ez konico
vodilnega katetra, saj se lahko kateter Guide extension family zagozdi v
vodilnem katetru, zaradi [ esar ga je tezko odstraniti.

« Kateter Guidion 8F je lahko uveden do 15 cm v periferno Zilje, vendar ne sme

biti uveden vel kot 10 cm v koronarno Zilje.

Nerazsirjene Zilne opornice (stenta) ne vlecite nazaj v kateter Guide extension

family, ko je kateter v telesu. Namesto tega hkrati viecite kateter Guide

extension family in nerazsirjeno Zilno opornico (stent) nazaj v vodilo ter ju
odstranite skupaj.

« Katetra ne sukajte za vel kot en (1) polni obrat.

Porol anje o nezelenih dogodkih

Uporabnik in/ali bolnik mora o vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi

s pripomoll kom Guide extension family obvestiti proizvajalca ali pristojni organ

drzave [lanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivali§le.

Mozni nezeleni ul i g

Mozni stranski ullinki ali neZeleni dogodki so med drugim (vendar seznam ni

omejen samo nanje)

« Zralna embolija.

* Motnje intimnosti.

« Arterijska disekcija.

Perforacija stene Zile.

Zapora Zilja.

« Arterijska tromboza.

«  Miokardni infarkt.

« Kl arterije.

Vsebina paketa

En kateter Guide extension family

Drugi elementi so potrebni, vendar niso prilozeni.

Intervencijski pripomol ki, ki se uporabljajo za predvideni namen pripomol ka Guide

extension family, so opisani v teh navodilih za uporabo. Uporaba in skiadnost

intervencijskih naprav s pripomol kom Guide extension family je opisana v

navodilih, ki so prilozena zadevnim pripomoll kom.

Postopek priprave in pregleda

Opomba: Katetra ne izpostavljajte organskim topilom (npr. alkoholu).

Opomba: Hraniti na hiadnem, temnem in suhem mestu.

. Pred uporabo previdno preglejte embalazo katetra Guide extension family in
njegove sestavne dele glede poskodb.

. Tuljavo dozirnika s katetrom Guide extension familyz uporabo sterilne tehnike
prenesite v sterilno polje.

. Nezno odstranite kateter iz embalaznega obrolla.

. Lumen katetra Guide extension family z distalne konice temeljito sperite s
heparinizirano fiziolosko raztopino.

5. Zunanjost katetra navlaZite s sterilno heparinizirano fizioloko raztopino, da

aktivirate hidrofilno previeko.

Postopek namestitve

Kateter Guide extension family namestite v skladu z naslednji koraki.

. Zavarujte predhodno vstavljeno vodilno Zico ter distalno konico katetra Guide
extension family namestite nazaj na vodilno Zico in uvajajte dokler ni skoraj
proksimalno s hemostatskim ventilom.

2. Odprite hemostatski ventil ter uvedite kateter Guide extension family skozi

hemostatski ventil in v vodilni kateter.

3. Nezno uvajajte kateter Guide extension family, dokler ni distalni konec katetra
Guide extension family priblizno poravnan s konico vodilnega katetra.

4. Pod fluoroskopijo kateter Guide extension family uvajajte [ ez distalno konico
vodilnega katetra in v Zeleno mesto znotraj Zile.

Opomba: Pri uporabi izdelka FGB0F bo skozi stranske odprtine odtekal delni vnos

kontrasta skozi vodilni kateter.

Pri uporabi FGB0F bo kri, ki vstopa v st ni sistem na mestu, kjer je vstavijen

FGBOF, delno proti Zilam tekla distalno skozi stranske odprtine konice FG60F.

Opozorilo: Katetra Guide extension family nikoli ne uvajajte v Zilo, katere efektivni

premer je manji od 2,5 mm. Pride lahko do poskodbe Zile, ishemije in/ali zapore.

[ e tlak v Zili po vstavitvi katetra Guide extension family pade, odstranite kateter

Guide extension family, dokler se tlak ne vrne na normalno vrednost.
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Opozorilo: Zaradi velikosti in nezozenega distalnega konca katetra Guide
extension family je potrebna izredna previdnost, da preprelite zaporo Zile in
poskodbo stene Zil, skozi katere prehaja kateter.

Opomba: Za oceno globine vstavitve lahko uporabite oznal evalce izhoda na

telesu gredi katetra.

5. Zeleno mesto katetra Guide extension family v Zili potrdite s fluoroskopijo.

6. [ e izvajate interventni postopek, intervencijski pripomol ek namestite nazaj [ ez
name$leno vodilno Zico ter pripomol ek skozi vodilni kateter in kateter Guide
extension family uvedite v Zeleni Zilni prostor.

OPOMBA: [ e med posegom uporabite drugo Zico in naletite na upor v vodilnem

katetru, povlecite Zico nekaj centimetrov nazaj in jo polasi ponovno pomaknite

naprej.

7. Hemostatski ventil adapterja Y varno privijte na proksimalno gred katetra Guide
extension family, da preprel ite povratno krvavitev.

8. lzvedite postopek kateterizacije. Ko postopek zakljul ite, odstranite kateter
Guide extension family preden iz Zile odstranite vodilni kateter.

Odstranjevanje katetra Guide extension family

1. Vodilno Zico ohranite na mestu.

2. Kateter s standardno tehniko nezno izvlecite iz vodilnega katetra in vodilne Zice.

Odstranite izdelek.

Po uporabi je ta izdelek lahko biolosko nevaren. Z njim ravnajte in ga zavrzite v

skladu s sprejeto medicinsko prakso ter veljavnimi lokalnimi, drzavnimi in zveznimi

zakoni in predpisi.

Reference

Zdravnik mora prebrati najnovejso literaturo v zvezi s trenutno medicinsko prakso.

[EN] Disclaimer of warranty and limitation of Remedy

There is no express or implied warranty, including without limitation any
implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose, on the
IMDS product(s) described in this publication. Under no ci shall
IMDS be liable for any direct, incidental, or ial damages other than
as expressly provided by specific law. No person has the authority to bind
IMDS to any representation or warranty except as specifically set forth
herein.

Description or specifications in IMDS 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. IMDS will not be responsible for any direct,
incidental or consequential damages resulting from the reuse of the product.

garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. In
nessun caso, IMDS dovra essere ritenuta responsabile per danni di natura
diretta, incidentale o consequenziale diversi da quelli espressamente previsti
dalla normatlva |n materla Nessun soggetto é autorizzato a vincolare IMDS
ad li iog ie diverse da quanto specificamente
indicato nella presente pubblicazione.

Le descrizioni o le specifiche contenute nel materiale stampato di IMDS, inclusa la
presente pubblicazione, sono da considerarsi esclusivamente come descrizioni
generali del prodotto al momento della fabbricazione e non costituiscono alcuna
garanzia esplicita. IMDS non sara ritenuta responsabile per eventuali danni di
natura diretta, incidentale o consequenziale derivanti dal riutilizzo del prodotto.
[TR] Garanti feragatnamesi ve G6ziim yolu s n rlamalar

Bu yay nda ag klanan IMDS iiriinii/iiriinleri ile ilgili olarak s n rlama

olmaks z n z mni ticarete elveril lilik veya belirli bir amaca uygunluk
garantilerini de igeren [ ekilde herhangi bir ag k ya da z mni garanti
sunulmamaktad r. IMDS higbir kol ul alt nda, ilgili kanun taraf ndan ag k¢a
belirtilen durumlar haricinde do rudan, dolayl ya da bal | olarak ortaya ¢ kan
hasarlardan sorumlu tutulamaz. Hig kimse, burada 6zel olarak belirtilenler
haricinde IMDS iizerinde herhangi bir bal lay ¢ durum olul turma yetkisine
sahip de! ildir.

Buyay n daiceren [ ekilde IMDS bas | materyallerinde verilen ag klama ya da
oOzellikler, yaln zca Uretim s ras nda Urlini genel olarak ag klamak amac yla
sunulmaktad r ve herhangi bir ag k garanti anlam na gelmemektedir. IMDS, bu
Urindin yeniden kullan m n ile dol rudan ya da dolayl olarak iliC kili olan veya buna
ball olan herhangi bir hasardan sorumlu tutulamaz.

[SK] Odmietnutie naroku na zaruku a obmedzenie napravnych prostriedkov
K vyrobku (vyrobkom) IMDS opisanému v tejto publikacii sa neposkytuje
Ziadna vf/slovné ani predpokladana zaruka, okrem iného vratane akejkolvek

ipokladanej zaruky obchodovat ti alebo vhodnosti na konkrétny
uDeI Spoloﬂnosﬂ IMDSnle]eza ziadnych okolnosti zod| dna za zZiadne
priame, vediajsie ani nasledné odSkodnenie okrem odskod|

t éh bitnym pravnym pr Ziadna osoba nema pravo

zavazoval spololnos IMDS k akymkolvek vyjadreniam alebo zarukam, ktoré
tu nie st vyslovne uvedené.

Opisy alebo $pecifikacie v tlal ovinach spololl nosti IMDS vratane tejto publikécie st
url ené vylul ne na vSeobecny opis vyrobku v [ ase vyroby a nepredstavuju Ziadne
vyslovné zéruky. Spololnosl IMDS nebude zodpovedna za Ziadne priame,
vedlajsie ani nasledné odskodnenie vyplyvajlice z opakovaného pouZitia tohto
vyrobku.

[ES] Aviso de deg ias y limitacio de legales . . o
No hay una garantia explicita o implicita, incluyendo sin restriccién ning [PTIE gdo de bilidade de garanti: e limit del_recurso
garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para una finalidad Néo existem garantias e)l(.p[essas oui sem

particular, en los productos de IMDS descritos en esta publicacion. IMDS no
podra ser resp ble bajo ni cir ia por ninguin dafio directo,
incidental o otro que los provistos por una ley
especifica. Nlnguna persona tiene la autoridad de obligar a IMDS a ninguna
pto a como ha sido especificado en este

repr og
documento.

Las descripciones o especificaciones en el formato impreso de IMDS, incluyendo
esta publicacion, estan destinadas tnicamente a describir el producto de manera
general en su momento de fabricacion y no constituyen ninguna garantia explicita.
IMDS no se haré responsable por ningiin dafio directo, incidental, o consecuente
resultado del retso de este producto.

[FR] Déni de garantie et limitation des recours

IMDS n’accorde aucune garantie expresse ou implicite, y compris de
commercialité ou d’adéquation a un but particulier, sur le(s) produit(s)
d’IMDS décrit(s) dans la présente publlcatlon IMDS ne pourra en aucune

cir étre tenue resp ble de d directs, indi ou
secondaires, sauf dlsposmons expresses d’une I0| spécifique. Nul ne peut
obliger IMDS a quelq; pi ou g que ce soit, sauf
exceptions preclsees ici.

Les descriptions ou spécifications figurant dans les documents IMDS, y compris
dans cette publication, ont pour seul but de décrire le produit au moment de sa
fabrication et n’ont aucune valeur contractuelle. IMDS ne pourra étre tenue
responsable de dommages directs, indirects ou secondaires résultant de la
réutilisation du produit.

[DE] Garantieerkldrung und Haftungsbeschrankung

IMDS iibernimmt keine Garantie fiir Marktfahigkeit oder Eignung des
beschriebenen Produktes fiir einen bestlmmten Zweck. IMDS kann unter
keinen Umstéanden iiber das von pi d MaR
hinaus fiir direkte, unvorherg oder Fol had haﬂbar t
werden. Keine Person ist befugt, IMDS an eine Darstellung oder Garantie zu
binden, auBer dies ist hierin spezifisch ausgefiihrt.

Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen dienen nur der allgemeinen
Beschreibung des Produktes zum Zeitpunkt seiner Herstellung und stellen keine
Garantieerklérung dar. IMDS haftet nicht fiir direkte, unvorhergesehene oder
Folgeschaden, die durch Wiederverwendung dieses Produktes entstehen.

[IT] Escl di garanzia e limitazione di resp bilita

| prodotti IMDS descritti nella presente pubblicazione non sono coperti da
alcuna garanzia implicita o esplicita, incluse senza ad esse limitarsi eventuali

de comércio ou adequagéo a um determlnado
flm, do(s) produto(s) IMDS descnto(s) neste documento. A IMDS nao se

p biliza, em nenh cir por quaisquer danos diretos,
indiretos ou ] iais, além dos exp previstos pela lei
especmca Nenhuma pessoa tem a autoridade para vincular a IMDS a

ou g ia, além d aqui especificadas.

As descngoes ou espeqflcagoes no material impresso da IMDS, incluindo este
documento, destinam-se apenas a descrever o produto na sua generalidade
aquando do seu fabrico e n&o constituem qualquer garantia expressa. A IMDS no
se responsabiliza por quaisquer danos diretos, incidentais ou consequenciais
resultantes da reutilizagéo do produto.
[PL] Wyl czenie g i ogl ie [ rodkow
Nle |stn|eje wyraD na lub dorozumlana gwarancja, w tym bez ogranlczeﬂ
dor ianej gwarancji przyd. ci handlowej lub

przydatnoﬂ ci do okrel Ionego celu, na produktlprodukty firmy IMDS opisane
w nlnlejszej publlkaql Firma IMDS w [ adnym wypadku nie ponosi

izialnol ci za jakiekolwiek bezpol rednie, przypadkowe lub wynikowe
szkody inne nil wyral nie przewidziane w przepisach okrel lonych prawem.
[ adna osoba nie ma prawa zobowil zywal firmy IMDS do skiadania
jakichkolwiek ol wiadczel lub gwarancji, z wyjl tkiem przypadkoéw wyral nie
okrel lonych w niniejszym dokumencie.
Opis lub specyfikacje w materialach drukowanych firmy IMDS, [ cznie z niniejszl
publikacjl, majl na celu wyill cznie opisanie produktu w momencie produkcji i nie
stanowil wyral nej gwarancji. Firma IMDS nie ponosi odpowiedzialnol ¢i za
bezpal rednie, przypadkowe lub wynikowe szkody wynikajl ce z ponownego ul ycia
produktu.
[CS] Omezeni odpovi dnosti a omezeni opravnych prostiedkl
Na produkty IMDS se neposkytuje Zzadna vyslovna nebo pledpokladana
zéruka, Vi etnl, nikoli vSak vylul nl, jakékoli pledpokladané zaruky
prodejnosti nebo vhodnosti pro url ity 0l el. Za zadnych okolnosti spolel nost
IMDS neodpovida za zadne leme, nahodné nebo nasledné skody jiné nez
vyslovnl st ak Z4dna osoba nema pravomoc
vazat spolel nost IMDS jakymkoli vyjadienim nebo zarukou, s vyjimkou
plipad!, kdy je vyslovnl uvedeno jinak.
Popis nebo specifikace v tistl nych materialech spolel nosti IMDS, vietn této
publikace, jsou urleny vyhradnl k obecnému popisu vyrobku v dobl vyroby a
nepledstavuji Zadné vyslovné zéruky. Spolel nost IMDS neodpovida za zadné
plimé, ndhodné nebo nasledné skody vyplyvajici z opl tovného pouziti vyrobku.
[DA] Ansvarsfraskrivelse af garanti og begraensning af retsmidler
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Der stilles ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder, uden
begraensning, nogen form for underforstéet garanti for salgbarhed eller
egnethed til et bestemt formal, pa de IMDS-produkter, der er beskrevet i
denne publikation. IMDS kan under ingen omstaendigheder holdes ansvarlig
for direkte, tilfeldige eller folgeskader, bortset fra som udtrykkeligt bestemt
ved specifik lovgivning. Ingen personer har myndighed til at binde IMDS til
nogen reprasentation eller garanti, bortset fra som specifikt angivet heri.
Beskrivelser eller specifikationer i tryksager fra IMDS, herunder denne publikation,
er udelukkende ment som en generel beskrivelse af produktet pa
fremstillingstidspunktet og udger ikke nogen former for udtrykkelige garantier.
IMDS kan ikke holdes ansvarlig for direkte, tilfeeldige eller folgeskader som folge af
genbrug af produktet.
[FI] Takuun vast lauseke ja ksenhakukeinojen rajoituk
Tassa julkaisussa kuvatuﬂla IMDS: ei ole nif ista tai
|mp||sumsta takuuta, mukaan lukien rajoituksetta |mp||5|mmen
ppakelpoisuuden takuu tai tiettyyn tark IMDS ei ole
dan olosuhtei istaan suorista, tat tai valillista
vahingoista, ellei tietty laki nimenomaisesti maaraa toisin. Kellaan henkilolla
ei ole valtuuksia sitoa IMDS:aa minkaénlai: tai tak
ellei téssa ole toisin mainittu.
IMDS:n painotuotteiden kuvaukset ja maaritelmat, mukaan lukien tdma julkaisu, on
tarkoitettu kuvaamaan tuotetta vain sen valmistusajankohtana, eika niita pideta
suorina takuina. IMDS ei ole vastuussa mistadn suorista, tahattomista tai vélillisista
vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen uudelleenkéytdsta.
[NO] Ansvarsfraskrivelse og garantibegrensning
Det finnes ingen uttrykkelig eller underforstatt garanti, inkludert og uten
begrensning til noen underforstatt garanti for selgbarhet eller kompatibilitet
med et spesifikt formal, for IMDS-produk besk i denne utgivel
IMDS skal ikke under noen omstendighet holdes ansvarlige for noen direkte,
uforutsette eller folgelige skader som ikke uttrykkelig beskrives i spesifikk
lovgivning. Ingen person har myndighet til & binde IMDS til noen
representasjon eller garanti utenom det som blir spesifikt angitt her.
Beskrivelser eller spesifikasjoner i IMDS-trykksaker, inkludert denne utgivelsen, er
kun ment a generelt beskrive produktet ved produksjonstiden og utgjer ingen
uttrykkelige garantier. IMDS er ikke ansvarlige for noen direkte, uforutsette eller
folgelige skader som falge av gjenbruk av produktet.
[SV] Ansvarsfriskrivning och garantibegrénsning
Det finns ingen uttrycklig eller underforstadd garanti, inklusive och utan
begransning till nagon underforstadd garanti for séljbarhet eller limplighet
for ett visst syfte, for IMDS-produkterna som beskrivs i denna publikation.
IMDS ska under inga omsténdigheter hallas ansvariga foér nagra direkta,
oférutsedda eller efterfoljande skador som inte uttryckligen foreskrivs i
specifik lag. Ingen person har befogenhet att binda IMDS till ndgon
representation eller garanti forutom enligt vad som specifikt anges har..
Beskrivningar eller specifikationer i IMDS-trycksaker, inklusive denna publikation,
&r endast avsedda att generellt beskriva produkten vid tillverkningstillfllet och
utgdr inga uttryckliga garantier. IMDS ansvarar inte for nagra direkta, oférutsedda
eller efterfoljande skador till féljd av ateranvandning av produkten.
[BG] 00000 0000000000 0 0000000@1000 00 0000000000 00 000000000000
gpooooooooooooooO,O000000¢00D0 O0 OOOOOOOOOOOE,O0000 OOOOOOC,00 OO
0000 00000000 00000000000000000 000000000 00DO000D000 OO0 00
0ooooonoooon,o000000000(on)oo IMDS,000000(0)0 0000 0000000000,
00000000000000000000000 IMDSOO0D 000000 0000000000000 00000,
gooooooo ooo ooooooo oooo,00000 0000000 OOOCOOCOOD O OOOOOOOODOD
0ooo0.o000000000000000000000000000000000 IMDSC 0000000000
ooooooooooo,oo000 000 ooOOOOCOD OO O OOOOOOCD D Doooooo oo,
0000000000000 000000 00000000 0 0000000 00000 00 IMDS, 00000000000
0000 oooooooooa,ooo00 0000000000 00 00000000000 00000000 00 00000000 00O
000000000 0000000000000 00 000000000000000000 00000000 IMDSCD 0000
[oooooooooo oo ooooo, 00000000 000 0000000 0 000,0000000000 0 DO OODOOOOOCOD
gooooooo oo ooooooon.
[ET] Garantiist lahtiiitlus ja 6iguskaitsevahendite piiramine
Selles valjaandes k jatud IMDSi t ei anta mingeid id ega
kaudseid garantiisid, sealhulgas mingeid kaudseid garantiisid turustatavuse
voi konk ks otstarbeks sobi kohta. IMDS ei vastuta mingil juhul
otseste, juhuslike voi kaudsete kahjude eest, vélja arvatud juhul, kui see on
konkreetses seaduses sonaselgelt ette nahtud. Mitte iihelgi isikul ei ole
volitusi siduda IMDSi mis tahes esindatuse voi garantiiga, vélja arvatud selles

dotel

IMDS; triikistes, sealhulgas siinses valjaandes esitatud kirjeldused voi
spetsifikatsioonid on méeldud Uiksnes toote iildiseks kirjeldamiseks selle tootmise
hetkel ega kujuta endast mingit sdnaselget garantiid. IMDS ei vastuta toote
taaskasutamisest tulenevate otseste, juhuslike voi kaudsete kahjude eest.

[HU] Szavatossag kizarasa és jogorvoslat korlatozasa

A jelen kiadvanyban ismertetett IMDS-termék(ek)re nem vonatkozik

kifej vagy hallgatol ideértve tobbek kozott az
eladhatosagra vagy a konkrét célra valo alkalmassagra vonatkozo
hall g at. Az IMDS ilyen koriilmények kozott nem vallal

felell sséget semmllyen kozvetlen, véletlen vagy kovetkezmenyes karert a
kiilon j balyban kifej ell irtak kivételével. Senki sem j It arra,

kiviil

hogy az IMDS-t a jelen dok umban kifejezetten hata k
barmilyen képvi: vagy g
Az IMDS nyomtatott anyagaiban - igy ebben a kiadvanyban is - talalhato leirasok
vagy specifikaciok kizarolag a termék gyartaskor érvényes altalanos leirasat
szolgaljak, és nem jelentenek kifejezett garanciat. Az IMDS nem vallal felell sséget
a termék Ujrafelhasznalasabol ered! kozvetlen, véletlen vagy kévetkezményes
karokért.
[LV] AtteikSan( s no garantijas un tiesiskl s aizsardzlbas lidzekla ierobezojumi
Attieclbl uz $ajl publiki cijl aprakstito(-ajiem) IMDS izstrl d jumu(-iem)
netlek snlegtas neki das tieSas vai netieSas garantijas, tostarp bez
ier j jebkl das Sas garantijas par pieml rotlbu tirdznieclbai vai
piem! rotlbu noteiktam ml rl im. Razot! js IMDS nekld] gadijuml neatbild par
jebkl diem tieSiem, nejausiem vai izrietoSiem zaud[ jumiem, izl emot tos, kas
skaidri noteikti konkri tos tieslbu aktos. Nevienai personai nav tieslbu
sasaistlt IMDS ar jebki du apliecinl jumu vai garantiju, izl emot Seit konkr ti
atrun( tos gadjjumus.
Apraksts vai specifikl cijas IMDS druki tajos materil los, tostarp $ajl publik cifl , ir
paredzI tas tikai, lai sniegtu vispl rigu aprakstu par izstrl dJjumu tl razo$anas laiki,
un nesniedz neki das Ipasas garantijas. Razotl js IMDS neatbild par jebki diem
tieSiem, nejausiem vai izrietosiem bojll jumiem, kas radusies izstrl d juma
atki rtotas izmanto3anas di [.
[LT] Atsakomybl s atsisakymas ir teisil gynimo priemonil ribojimas
NI ra aiSkiai iSreik$tos ar numanomos garantijos, (skaitant bet kokias
numanomas garantijas, be kita ko, di | pardavimo ar tinkamumo konkrell iam
tikslui, di 1 IMDS gaminio (-il ), apraSyto (-1 ) Siame dokumente. Jokiomis
aplinkybl mis IMDS nebus atsakinga uz jokil tiesiogini, atsitiktinl ar
pasekminll zall, iSskyrus ti, kuril aiSkiai numato tam tikras [statymas. Niekas
negali priversti IMDS pateikti kokl nors patvirtiniml ar suteikti kokil nors
garantijl, iSskyrus tas, kurios konkrel iai nurodytos [ ia.
IMDS spaudiniuose, [skaitant 8] dokumentl, pateikiamas aprasas ir specifikacijos
yra skirti tik bendrai gaminiui apibl dinti jo gamybos metu. Jie nesuteikia jokil aiskil
garantijl . IMDS nebus atsakinga uz jokil tiesioginl, atsitiktin ar pasekminl Zall,
patirtl pakartotinai naudojant I gamini.
[RO] Renunlarea la garanlie [ i limitarea cl i de atac
Nu exist] nicio garanlie expresl sau implicit], inclusiv, firl a se limita la
orice garanlie implicit! de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop,
pentru produsul (produsele) IMDS descris(e) in aceast! publicalie. in nicio
circumstan(ll, IMDS nu va fi rl spunzl toare pentru orice daune directe,
accidentale sau indirecte, altele decat cele previ zute in mod expres de legea
specificl . Nicio persoanﬂ nu are autoritatea de a obliga IMDS la nicio
declaralie sau g cu ia celor prevl zute in mod specific in
prezentul document.
Descrierea sau specificaliile din materialele tipl rite de IMDS, inclusiv din aceast!
publicalie, au ca unic scop descrierea generall a produsului la momentul fabricl rii
Ui nu constituie nicio garanlie expresl . IMDS nu va fi responsabill pentru niciun fel
de daune directe, accidentale sau indirecte care rezultl din reutilizarea produsului.
[SL] Izjava o jamstvu in omejitev zahtevkov
Za izdelek/-ke druzbe IMDS, opisane v tej publikaciji, ni nobenega izrecnega
ali implicitnega jamstva, vkljul no z, vendar ne omejeno na, vsa implicitna
jamstva za prodajo aI| primernost za dolol en namen. Druzba IMDS pod

g na za kakr$no koli nep , nakljul no ali
posledil no skodo razen kot je izrecno dolol eno s posebnlm zakonom.
Nobena oseba nima pooblastil, da bi druzbo IMDS zavezala k kakrsni koli
izjavi ali jamstvu, razen kot je izrecno navedeno tukaj.
Opis ali specifikacije v tiskovinah druzbe IMDS, vkljulno s to publikacijo, so
namenjene izkljul no sploSnemu opisu izdelka v [ asu izdelave in ne predstavijajo
nobenih izrecnih jamstev. Druzba IMDS ne bo odgovorna za nobeno neposredno,
nakljul no ali posledil no $kodo, ki bi nastala zaradi ponovne uporabe izdelka.
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