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como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la
validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose

y aplicandose cuantos derechos y obligaciones se contienen en la
misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera
la parte o término considerado no valido.

Lue kayttoohjeet ennen kayttoa
Symbolien selitykset ovat tdméan asiakirjan lopussa.

Kayttoaiheet

Medtronic-ohjainkatetri on tarkoitettu muodostamaan reitti, jonka
lapi terapeuttiset laitteet viedaan sisaan. Ohjainkatetri on tarkoitettu
kaytettavaksi sepel- ja aareissuonissa.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Vaarat

+ Vain potilaskohtaiseen kayttéén. Al kayta, kasittele tai steriloi
tuotetta uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi
heikentaa laitteen rakennetta ja/tai aiheuttaa kontaminaatioriskin,
joka voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Puhdistus, desinfiointi ja uudelleensterilointi voivat heikentaa laitteen
olennaisia materiaali- ja rakenneominaisuuksia ja aiheuttaa laitteen
toimintahairion.

Ala kayti laitetta, jos pakkaus on auennut tai vaurioitunut.
Ohjainkatetrien koon ja kohtalaisen jaykkyyden vuoksi ole erittain
varovainen, jotta et vaurioita seindmia suonista, joissa katetria
kuljetetaan.

Kapenemattoman paan koon vuoksi tdma katetri voi tukkia
pienempia suonia. Ole varovainen, jotta et esta virtausta kokonaan.
Jos laitteiden ja ohjainkatetrin luumenin vali on rajallinen, laitteet

on kuljetettava ja poistettava hitaasti venttiilin ollessa avoinna, jotta
embolian riski olisi pienempi.

Kayta katetrit ennen pakkaukseen merkittya viimeista
kayttopaivamaaraa.

Varotoimet

Koska katetrin sisalapimitta on suuri, ruisku ei edellyta paljoa voimaa
injektoitaessa. Vie katetri sisdan hitaasti, jos tarkoituksena on
visualisoida suonet talla katetrilla.

Ohjainkatetrit on tarkoitettu tiettyyn laaketieteen erikoisalaan
erikoistuneiden laakarien kayttoon. Laitteita eivat saa kayttaa muut
kuin kyseisen toimenpiteen suorittamiseen koulutetut asiantuntijat.
Tama laite on toimitettu STERIILINA. Tarkista huolellisesti ennen
kayttoa, etta katetrin koko, muoto ja kunto soveltuvat kyseiseen
toimenpiteeseen.

Sailyta katetrit suorina viiledssa ja pimedssa paikassa. Al4 altista
katetreja liuottimille tai ionisoivalle sateilylle.

Jos toimenpidelaitteen viemisessa ohjainkatetrin luumenin lapi
tuntuu jossain vaiheessa vastusta, ala tydnna sita vakisin. Maarita
vastuksen syy ennen jatkamista. Jos vastuksen syytéa ei voi
maarittada, poista laajennusjarjestelma kokonaisuudessaan.

Jos katetria kierretdan taivutettaessa, se saattaa vaurioitua, jolloin
katetrin varsi voi irrota. Jos katetrin varsi kiertyy, poista ohjainkatetri,
ohjainvaijeri ja katetrin sisaanvientiholkki.
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v. A

a termék forgalomképes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic
semmilyen természetes vagy jogi személynek nem felel a termék
hasznalatabdl, miikodésképtelenségébdl vagy hibas miikodésébdl
eredd orvosi koltségért, és semmilyen kozvetlen, véletlen vagy
kdvetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar szavatossag,
akar szerz6dés, akar szerzédésen kivlli karokozas, akar valami egyéb
igény. A termékkel kapcsolatban semmilyen személy nem kételezheti
a Medtronic vallalatot biztositékok adasara vagy szavatossag
vallalasara.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé
térvények kotelezd hatalyd rendelkezéseivel ellentétbe keriilni, és ilyen
iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi nyilatkozat
barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek,
hatalytalannak vagy a vonatkozo jogszabalyokkal ellentétesnek
mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmaradoé részeit ez nem
érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendé és tartando
be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az
érvénytelenitett részt vagy pontot.

Baca petunjuk sebelum menggunakan
Lihat bagian akhir dokumen ini untuk mengetahui definisi simbol.

Indikasi

Kateter Pemandu Medtronic dirancang untuk menyediakan jalur
tempat perangkat terapi akan dimasukkan. Kateter pemandu
dimaksudkan untuk digunakan dalam sistem pembuluh darah koroner
atau perifer.

Kontraindikasi
Tidak diketahui.

Peringatan

Hanya digunakan untuk satu pasien. Jangan menggunakan
ulang, mengolah ulang, atau mensterilkan ulang produk

ini. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau pensterilan
ulang dapat membahayakan integritas struktural perangkat,
dan/atau menimbulkan risiko kontaminasi perangkat yang

dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pada
pasien. Pembersihan, desinfeksi, dan pensterilan ulang dapat
membahayakan material penting dan karakteristik desain perangkat
yang dapat menyebabkan kegagalan perangkat.

Jangan digunakan jika kemasan terbuka atau rusak.

Karena ukuran dan kekakuan relatif kateter pemandu, gunakan
perangkat ini dengan sangat hati-hati untuk menghindari kerusakan
pada dinding pembuluh yang dilalui kateter ini.

Karena ukuran ujung yang tidak meruncing, kateter ini dapat
menutupi pembuluh yang lebih kecil. Berhati-hatilah agar tidak
sepenuhnya menghalangi aliran darah.

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

Gunakan kateter sebelum tanggal kedaluwarsa yang ditetapkan
pada kemasan.
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© 2020 Medtronic. All rights reserved. Medtronic and Medtronic logo
are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of
their respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic
company.

© 2020 Medtronic. V8echna prava vyhrazena. Medtronic a logo
Medtronic jsou ochranné znamky spole¢nosti Medtronic. ™* Znacky
tfetich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnikd.
V8echny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti
Medtronic.

© 2020 Medtronic. Alle rettigheder forbeholdt. Medtronic og Medtronic-
logoet er varemaerker tilharende Medtronic. ™* Varemaerker fra
tredjeparter er varemaerker tilherende de respektive ejere. Alle andre
meerker er varemaerker tilherende en Medtronic-virksomhed.

© 2020 Medtronic. Alle Rechte vorbehalten. Medtronic und das
Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind
das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind
Marken eines Medtronic Unternehmens.

© 2020 Medtronic. Me Tnv em@UAagn TavTog SiKalwparog. To
Medtronic kai To Aoyétutro Medtronic €ival epTropikéd ofjpata g
Medtronic. ™* O euTropIKéG Ovopaaieg TPITWV €ival EUTTOPIKE orpaTa
TWV avTIOTOIXWV KATOXWV Toug. OAeG 0 AAAEG EUTTOPIKEG OVOpaaTieg
eival uTTopikd orjpara piag etaipeiag Tng Medtronic.

© 2020 Medtronic. Todos los derechos reservados. Medtronic y el
logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic. Las
marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas comerciales de
sus respectivos propietarios. Todas las demas marcas son marcas
comerciales de una compafia de Medtronic.

© 2020 Medtronic. Kaikki oikeudet pidatetdan. Medtronic ja Medtronic-
logo ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien
tuotemerkit ovat niiden omistajien tavaramerkkeja. Kaikki muut
tuotemerkit ovat jonkin Medtronic-yhtién tavaramerkkeja.

© 2020 Medtronic. Tous droits réservés. Medtronic et le logo Medtronic
sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques
tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs.
Toutes les autres marques sont des marques commerciales d’une
société Medtronic.

© 2020. Medtronic. Sva prava pridrzana. Medtronic i logotip Medtronic
zigovi su tvrtke Medtronic. ™* Robne marke tre¢ih strana Zigovi su
njihovih viasnika. Sve druge marke Zigovi su tvrtke Medtronic.

© 2020 Medtronic. Minden jog fenntartva. A Medtronic és a Medtronic-
logé a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes
markatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic
tagvallalatokhoz tartozo védjegy.

© 2020 Medtronic. Semua hak dilindungi undang-undang. Medtronic
dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. ™* Merek pihak
ketiga adalah merek dagang dari pemiliknya masing-masing. Semua
merek lainnya adalah merek dagang perusahaan Medtronic.

© 2020 Medtronic. Tutti i diritti riservati. Medtronic e il logo Medtronic
sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti
terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri nomi
commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

b. Medtronic guidekateteret skal indfgres i det vaskuleaere system
ved hjeelp af cutdown- eller perkutane teknikker.

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

d. Kateteret ma udelukkende manipuleres under fluoroskopisk
observation.

e. Guidekateteret skal positioneres pa det valgte vaskulzere sted.

3. Fjernelse af kateteret

a. Ved afslutningen af den angioplastiske procedure anbefales

det at aspirere under tilbagetraekning af kateteret.

Ansvarsfraskrivelse

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

Det er hensigten, at ovennzevnte undtagelser og begraensninger ikke
skal veere i modstrid med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov,
og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis noget afsnit eller vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds
anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med geeldende
lovgivning, bergres den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke,
og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhzeves, som om
denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det pageeldende afsnit eller
vilkar, der anses for ugyldigt.

Vor dem Gebrauch die Anweisungen lesen
Die Bedeutungen der Symbole sind am Ende des Dokuments erklart.

Indikationen

Der Medtronic Fiihrungskatheter ist so konzipiert, dass sich (iber ihn

therapeutische Medizinprodukte einbringen lassen. Der vorgesehene
Verwendungsbereich des Flihrungskatheters liegt im koronaren und

peripheren GefaRsystem.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

Nur fiir den einmaligen Gebrauch an einem Patienten bestimmt.
Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet, wiederaufbereitet oder
resterilisiert werden. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisierung kénnte die strukturelle Integritat des Produkts
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Kayton jalkeen tuote saattaa aiheuttaa tartuntavaaran. Kasittele
sita ja havita se hyvaksyttyjen ladketieteellisten kaytantdjen seka
sovellettavien paikallisten ja kansallisten lakien ja sdadosten
mukaisesti.

Haittavaikutukset

Ohjainkatetrien kaytto voi aiheuttaa seuraavia komplikaatioita:
verenvuoto tai hematooma

varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio

infektio

embolia

verisuonen tai sydamen dissekoituma tai puhkeaminen
verisuonispasmi

tromboosi

sydaninfarkti

aivohaveri

kuolema

verisuonitukos.

Kayttoohjeet

Varmista, etta katetri ei ole vaurioitunut kuljetuksen aikana. Jos
kontaminaatiota tai vaurioitumista on syyta epailla mista tahansa
syystd, ala kayta katetria. Ota yhteys paikalliseen Medtronic-
edustajaan.

1. Katetrin valmisteleminen

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

b. Huuhtele katetri steriilillé keittosuolaliuoksella kayttamalla
10 ml:n ruiskua.

2. Sisaanvientimenetelma

a. Valmistele potilas angioplastiaan vakiomenetelmilla.
Potilaalle on annettava asianmukaista antikoagulaatio- ja
vasodilataatiohoitoa.

b. Medtronic-ohjainkatetri on vietéava verisuoneen
avausmenetelmalla tai perkutaanisella menetelmalla.

c. Vie ohjainkatetri sisddn aiemmin asetettua vakiomallista
angiografiavaijeria pitkin. Kun angiografiavaijeri on
poistettu, aspiroi ja huuhtele ohjainkatetri maaritetylla
angiografiamenetelmalla.

d. Katetria saa kasitella vain lapivalaisussa.

e. Ohjainkatetri on asetettava valittuun suoneen.

3. Katetrin poistaminen

a. Kun angioplastiatoimenpide on valmis, on suositeltavaa

kayttaa aspirointia katetria poistettaessa.

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke
Tuotedokumentaatiossa olevat varoitukset sisaltavat tarkempia
lisatietoja ja kuuluvat olennaisena osana tahan takuuta koskevaan
vastuuvapauslausekkeeseen. Vaikka tuote on valmistettu tarkasti
valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita,
joissa tata tuotetta kdytetdan. Medtronic sanoutuu siten irti

kaikista tuotteeseen liittyvistd nimenomaisista ja konkludenttisista
takuista, mukaan lukien, mutta niihin rajoittumatta, konkludenttiset
takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin kohteeksi tai tiettyyn
tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenkaan henkilon tai
tahon hoitokuluista tai mistdan suorasta, satunnaisesta tai vélillisesté
vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kaytosta, viasta, toiminnan
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Tindakan pencegahan

Diameter bagian dalam kateter yang besar memungkinkan injeksi
dengan dorongan yang sedikit lebih kuat pada alat suntik. Injeksikan
secara perlahan setiap kali mencoba untuk membuat pembuluh
darah menjadi opasif melalui kateter ini.

Kateter Pemandu dirancang untuk digunakan oleh dokter yang
terlibat dalam praktik cabang kedokteran khusus. Perangkat ini
harus dibatasi untuk digunakan hanya oleh spesialis yang terlatih
untuk melakukan prosedur tersebut.

Perangkat ini dikirim dalam kondisi STERIL. Pemeriksaat secara
cermat sebelum penggunaan akan dapat memverifikasi ukuran,
bentuk, dan kondisi kateter yang sesuai untuk prosedur tertentu.
Simpan kateter dalam keadaan lurus di tempat gelap yang sejuk.
Jangan paparkan kateter ke pelarut atau radiasi pengion.

Jika terdapat resistensi kapan saja selama penyisipan perangkat
intervensi melalui lumen kateter pemandu, jangan dipaksakan untuk
dimasukkan. Tentukan penyebab resistensi sebelum melanjutkan.
Jika penyebab resistensi tidak dapat ditentukan, lepaskan seluruh
sistem dilatasi.

Jika terputar saat tertekuk, kateter pemandu dapat menyebabkan
kerusakan yang dapat mengakibatkan pemisahan di sepanjang
poros kateter. Jika poros kateter tertekuk, cabut kateter pemandu,
kawat pemandu, dan pengantar selubung kateter.

Setelah digunakan, produk ini dapat menjadi limbah dengan
bahaya biologis. Tangani dan buang sesuai dengan praktik medis
yang diterima serta hukum dan peraturan setempat, regional, dan
nasional yang berlaku.

Efek samping

Penggunaan kateter pemandu dapat menimbulkan komplikasi berikut:
Pendarahan atau hematoma

Reaksi alergi terhadap media kontras

Infeksi

Emboli

Perforasi atau diseksi pembuluh atau jantung
Kejang pembuluh darah

Trombosis

Infark miokardia

Stroke

Kematian

Oklusi vaskular

Petunjuk penggunaan
Pastikan kateter tidak rusak saat pengiriman. Jika dicurigai adanya
kontaminasi atau kerusakan karena alasan apa pun, jangan gunakan
kateter tersebut. Hubungi perwakilan Medtronic setempat.
1. Persiapan kateter
a. Dengan menggunakan teknik steril, keluarkan kateter secara
hati-hati dari kemasannya dengan menarik kartu potong-cetak
dengan kateter terpasang dari kantong. Pisahkan kateter
dengan hati-hati dari kartu untuk menghindari kerusakan pada
produk.
b. Siram kateter dengan larutan steril mengandung garam
menggunakan alat suntik 10 cc.
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© 2020 Medtronic. Alle rechten voorbehouden. Medtronic en het
Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen
van derden zijn handelsmerken van de desbetreffende eigenaren. Alle
andere merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van)
Medtronic.

© 2020 Medtronic. Med enerett. Medtronic og Medtronic-logoen

er varemerker som tilhgrer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er
varemerker som tilhgrer de respektive eierne. Alle andre merker er
varemerker som tilhgrer et Medtronic-selskap.

© 2020 Medtronic. Wszelkie prawa zastrzezone. Medtronic oraz

logo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. ™* Marki
podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych
wiascicieli. Wszystkie inne marki sg znakami towarowymi spotek firmy
Medtronic.

© 2020 Medtronic. Todos os direitos reservados. Medtronic e o logétipo
Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. ™* As marcas de
terceiros sdo marcas comerciais dos respetivos proprietarios. Todas as
outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.

© 2020 Medtronic. Toate drepturile rezervate. Medtronic si sigla
Medtronic sunt mérci comerciale ale Medtronic. ™* Marcile tertilor sunt
maérci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci
sunt marci comerciale ale unei companii Medtronic.

© Medtronic, 2020 r. Bce npaga 3awuiieHsl. Medtronic n norotvn
Medtronic sBnstoTcA TOProBbIMU Mapkamu / TOBapHbIMU 3HaKammn
komnaHuun Medtronic. ™* BpeHapl CTOPOHHUX Npou3BoauTenen
SIBNSIOTCS TOPrOBbIMW Mapkamu / TOBapHbIMW 3HaKaMu 1x
COOTBETCTBYIOLMX BnaaenbLes. Bce npoyne GpeHabl aensoTes
TOProBbIMU Mapkamu / ToBapHbIMK 3Hakamu komnanuy Medtronic.

© 2020 Medtronic. VSetky prava vyhradené. Medtronic a logo
Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Znacky ™*
tretich stran st ochrannymi znamkami ich prislusnych vlastnikov.
V8etky ostatné znacky st ochrannymi znamkami spolo¢nosti
Medtronic.

© 2020 Medtronic. Sva prava zadrzana. Medtronic i Medtronic logotip
su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica

su vlasnistvo odgovarajucih vlasnika. Svi ostali brendovi su zasti¢eni
znakovi neke od Medtronic kompanija.

© 2020 Medtronic. Med ensamratt. Medtronic och Medtronic-logotypen
ar varumarken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varumarken ar
varumarken som tillhor sina respektive agare. Alla andra marken ar
varumarken som tillhor ett Medtronic-foretag.

© 2020 Medtronic. Tiim haklari saklidir. Medtronic ve Medtronic logosu
Medtronic sirketinin ticari markalaridir. ™* Ugiinc taraf markalari ilgili
sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin timu bir Medtronic
sirketinin ticari markalaridir.

beeintrachtigen und/oder ein Kontaminationsrisiko fiir das Produkt
darstellen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder zum

Tod des Patienten flihren kann. Durch Reinigung, Desinfektion
oder Resterilisierung kénnen wichtige Materialeigenschaften und
Konstruktionsmerkmale des Produkts beeintrachtigt werden, was in
der Folge zum Versagen des Produkts fiihren kann.

Wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist, darf das Produkt
nicht verwendet werden.

Wegen der GroRe und relativen Steifheit der Fiihrungskatheter ist
aulerste Vorsicht geboten, damit in den GefaRen, durch die diese
Katheter gefiihrt werden, die GefaBwand nicht verletzt wird.

Durch die GroRe der sich nicht verjlingenden Spitze kénnen diese
Katheter kleinere Gefalte blockieren. Es ist unbedingt darauf zu
achten, dass der Blutstrom nicht vollstéandig blockiert wird.

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

Die Katheter sind vor dem auf dem Verpackungsetikett
aufgedruckten Verfallsdatum zu verwenden.

Vorsichtsmafnahmen

Durch den groRen Innendurchmesser der Katheter muss fiir die
Injektion nur wenig Kraft auf die Spritze ausgelibt werden. Bei der
Darstellung des GeféaRes liber diese Katheter das Kontrastmittel
langsam injizieren.

Fiihrungskatheter sind fiir Arzte gedacht, die entsprechend
facharztlich oder schwerpunktmé&Big tétig sind. Mit diesen
Medizinprodukten sollten nur entsprechend geschulte Arzte arbeiten.
Dieses Medizinprodukt wird STERIL geliefert. Vor der Verwendung
sorgfaltig tiberpriifen, ob GréRe, Form und Zustand des Katheters
fiir den jeweiligen Eingriff geeignet sind.

Die Katheter in gestrecktem Zustand kihl und dunkel lagern.

Die Katheter diirfen keinen organischen Lésungsmitteln oder
ionisierender Strahlung ausgesetzt werden.

Sollte beim Einbringen des interventionellen Medizinprodukts durch
das Lumen des Flihrungskatheters zu irgendeinem Zeitpunkt ein
splrbarer Widerstand bestehen, darf die Passage nicht erzwungen
werden. Klaren Sie vor dem weiteren Vorgehen die Ursache des
Widerstands ab. Falls die Ursache des Widerstands nicht ermittelt
werden kann, entfernen Sie das komplette Dilatationssystem.

Falls der abgeknickte Flihrungskatheter torquiert wird, kann er

so beschadigt werden, dass er sich entlang des Katheterschafts
auftrennt. Falls der Katheterschaft geknickt wird, sind
Flhrungskatheter, Flihrungsdraht und Kathetereinfiihrschleuse zu
entfernen.

Durch den Gebrauch des Produkts kann dieses zum biologischen
Gefahrgut werden. Gebrauch und Entsorgung des Produkts dirfen
nur unter Einhaltung anerkannter medizinischer Verfahren sowie der
auf Bundes-, Landes- und Kommunalebene geltenden Gesetze und
Verordnungen erfolgen.

Nebenwirkungen

Beim Arbeiten mit Flihrungskathetern kann es zu folgenden
Komplikationen kommen:

» Hamorrhagie oder Hdmatom

« allergische Reaktionen auf Kontrastmittel

* Infektionen

* Embolie

lakkaamisesta tai virheellisesté toiminnasta, riippumatta siita,
perustuuko vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen,
oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan. Kenellakaan ei ole
valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiéta mihinkaan tuotetta koskeviin
ilmoituksiin tai takuisiin.

Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan
pakottavan lainsdadannén vastaisiksi, eika niita pida talla tavoin
tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etta jokin taman
takuuta koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton,
taytantoonpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen sovellettavan
lainsdadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy
kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia
on tulkittava ja pantava taytantoon ikaan kuin tdma takuuta koskeva
vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sita erityisté osaa tai ehtoa, joka
katsotaan patemattomaksi.

Lire les instructions avant I'utilisation
Voir la fin de ce document pour la définition des symboles.

Indications

Le cathéter-guide de Medtronic est congu pour fournir une voie
pour l'introduction de dispositifs thérapeutiques. Le cathéter-guide
est destiné a étre utilisé dans le systéme vasculaire coronaire ou
périphérique.

Contre-indications

Aucune connue.

Avertissements

+ A usage patient unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter
ni restériliser ce produit. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure du
dispositif et/ou de contaminer le dispositif, ce qui pourrait entrainer
des blessures, une maladie ou le déces du patient. Le nettoyage,
la désinfection et la restérilisation risquent de compromettre les
caractéristiques essentielles du matériau et de la conception du
dispositif, entrainant ainsi une défaillance de celui-ci.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

En raison de la taille et de la rigidité relative des cathéters-guides,
il convient de faire preuve d’une extréme prudence pour éviter de
léser la paroi des vaisseaux qu’emprunte ce cathéter.

En raison de la taille de I'extrémité non effilée, ce cathéter peut
obstruer des petits vaisseaux. Veiller a ne pas bloquer complétement
le flux.

Lorsque I'espace est limité entre les dispositifs et la lumiére du
cathéter-guide, les dispositifs doivent étre avancés et retirés
lentement avec la valve ouverte pour réduire le risque d’embolie.
Utiliser les cathéters avant la date de péremption spécifiée sur
'emballage.

Précautions
» Le grand diamétre interne du cathéter permet les injections en

exergant une force minimale sur la seringue. Injecter lentement &
chaque tentative d’'opacification des vaisseaux via ce cathéter.

2. Teknik pemasangan
a. Persiapkan pasien untuk angioplasti menggunakan teknik
standar. Terapi vasodilatasi dan antikoagulasi yang tepat harus
diberikan.
b. Kateter Pemandu Medtronic harus dimasukkan ke dalam
sistem vaskular dengan teknik potong atau perkutan.
c. Masukkan kateter pemandu melalui kawat angiografik standar
yang sebelumnya telah dipasang. Beri hembusan dan
siram kateter pemandu setelah melepas kawat angiografik
menggunakan teknik angiografik yang sudah ditetapkan.
d. Kateter harus dimanipulasi hanya melalui observasi
fluoroskopik.
e. Kateter pemandu harus diperuntukkan bagi lokasi vaskular
yang dipilih.
3. Melepaskan kateter
a. Setelah prosedur angioplasti selesai, sebaikan berikan
hembusan selama penarikan kateter.

Sanggahan Garansi

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

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan
untuk, dan tidak boleh ditafsirkan sehingga, melanggar ketentuan
wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan
pada sanggahan garansi ini yang dianggap tidak sah, tidak dapat
diberlakukan, atau bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh
pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari
sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan
kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah sanggahan
garansi ini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang
dianggap tidak sah.

Leggere le istruzioni prima dell’'uso

Per la definizione dei simboli, vedere in calce a questo documento.
Indicazioni

Il catetere guida Medtronic & progettato per fornire un passaggio per
l'introduzione dei dispositivi terapeutici. Il catetere guida & concepito
per I'utilizzo nel sistema vascolare coronarico o periferico.
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Read instructions before use
Refer to the end of this document for symbol definitions.

Indications

The Medtronic Guiding Catheter is designed to provide a pathway
through which therapeutic devices are introduced. The guiding catheter
is intended to be used in the coronary or peripheral vascular system.

Contraindications
None known.

Warnings

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize this
product. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or create a risk of contamination
of the device which could result in patient injury, iliness or death.
Cleaning, disinfection and resterilization may compromise the
essential material and design characteristics of the device leading to
device failure.

Do not use if package is opened or damaged.

Due to the size and relative stiffness of the guiding catheters,
extreme care must be taken to avoid damage to the wall of the
vessels through which this catheter passes.

Due to the size of the non-tapered tip, this catheter may occlude
smaller vessels. Care must be taken not to completely block flow.
When there is limited clearance between devices and the guide
catheter lumen, devices must be advanced and withdrawn slowly
with the valve open to reduce the risk of embolism.

Use catheters prior to the expiration date specified on the package.

Precautions

The large internal diameter of the catheter permits injection with
little force being required on the syringe. Inject slowly whenever
attempting to opacify the vessels via this catheter.

Guiding Catheters are designed for use by physicians engaged

in the practice of a specialized branch of medicine. Use of these
devices should be restricted to those specialists trained to perform
the procedure.

This device has been delivered STERILE. Careful inspection prior
to use should verify the size, shape, and condition of the catheter as
suitable for the specific procedure.

Store catheters straight in a cool dark area. Do not expose catheters
to solvents or ionizing radiation.

If resistance is encountered at any time during the insertion of the
interventional device through the lumen of the guiding catheter,

do not force passage. Determine the cause of resistance before
proceeding. If the cause of resistance cannot be determined, remove
the entire dilatation system.

If the guide catheter is torqued when kinked it may cause damage
that could result in separation along the catheter shaft. In the event
the catheter shaft becomes kinked, withdraw the guide catheter,
guide wire, and catheter sheath introducer.

After use, this product may be a potential biohazard. Handle and
dispose of in accordance with accepted medical practice and
applicable local, state, and federal laws and regulations.

Dissektion oder Perforation von Gefalen/Herz
Gefalkrampf

Thrombosen

Myokardinfarkt

Schlaganfall

» Tod

Gefalverschluss

Gebrauchsanweisung
Kontrollieren Sie, dass der Katheter wahrend des Versands nicht
beschadigt wurde. Bei jedwedem Verdacht auf Kontamination oder
Beschadigung darf der Katheter nicht verwendet werden. Setzen
Sie sich in diesem Fall bitte mit lhrem Medtronic Reprasentanten in
Verbindung.
1. Vorbereitung des Katheters
a. Den Katheter in steriler Vorgehensweise vorsichtig aus seiner
Verpackung nehmen; hierzu die gestanzte Karte mit dem
darauf montierten Katheter aus dem Beutel ziehen. Damit der
Katheter nicht beschadigt wird, darf er nur vorsichtig von der
Karte entfernt werden.
b. Den Katheter mit einer mit steriler Kochsalzlésung gefiillten
10-ml-Spritze durchspiilen.
2. Einfihrmethode
a. Bereiten Sie den Patienten in Ublicher Vorgehensweise
fir die Angioplastie vor. Es sollte eine geeignete
Antikoagulationsprophylaxe und medikamentése
Vasodilatation erfolgen.
b. Der Medtronic Fiihrungskatheter muss durch Arteriotomie oder
perkutane Techniken in das GefaRsystem eingebracht werden.
c. Bringen Sie den Fuihrungskatheter Gber einen zuvor
platzierten Standard-Angiografiedraht ein. Nach Entfernung
des Angiografiedrahts den Flihrungskatheter in blicher
angiografischer Vorgehensweise aspirieren und durchspiilen.
d. Der Katheter sollte nur unter Durchleuchtungskontrolle
manipuliert werden.
e. Der Fiihrungskatheter sollte dem selektierten GefaRsitus
entsprechen.
3. Entfernen des Katheters
a. Nach Beendigung des Angioplastieverfahrens sollte der
Katheter beim Zuriickziehen aspiriert werden.

Haftungsausschluss

Die Hinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte
Informationen und sollten als Teil des Haftungsausschlusses gesehen
werden. Obwohl das Produkt unter genau kontrollierten Bedingungen
gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die Bedingungen,
unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlie3t

daher jede ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in Bezug
auf das Produkt aus. Dies schlieft jegliche stillschweigende Garantie
auf Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck

ein. Medtronic haftet nicht gegentiber natirlichen oder juristischen
Personen jeglicher Art fiir medizinische Kosten oder unmittelbare,
beildufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall
oder Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhangig davon, ob sich
eine Haftung fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag,
eine unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage
stlitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung
oder Garantie bezliglich dieses Produkts zu binden.
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Les cathéters-guides sont congus pour étre utilisés par des
médecins spécialistes. L'utilisation de ces dispositifs doit étre
réservée aux spécialistes formés pour effectuer I'intervention.

Ce dispositif a été livré STERILE. L'inspection soigneuse avant
I'utilisation doit vérifier que la taille, la forme et I'état du cathéter
conviennent pour l'intervention spécifique.

Stocker les cathéters bien droits dans un endroit frais et sombre. Ne
pas exposer les cathéters a des solvants ou a des rayonnements
ionisants.

En cas de résistance a tout moment pendant I'insertion du dispositif
interventionnel dans la lumiére du cathéter-guide, ne pas forcer le
passage. Déterminer la cause de la résistance avant de poursuivre.
Si la cause de la résistance ne peut pas étre déterminée, retirer
I'ensemble du systéme de dilatation.

Une torsion du cathéter-guide lorsqu’il est plié peut occasionner des
dommages susceptibles de provoquer une séparation le long du
corps du cathéter. Au cas ou le corps du cathéter se plierait, retirer le
cathéter-guide, le fil-guide et I'introducteur de la gaine du cathéter.
Aprés ['utilisation, ce produit peut constituer un risque biologique.
Manipuler et éliminer ce produit conformément aux pratiques
médicales acceptées ainsi qu’aux lois et réglementations locales,
régionales et nationales en vigueur.

Effets indésirables
L'utilisation de cathéters-guides peut causer les complications
suivantes :
Hémorragie ou hématome
Réaction allergique au produit de contraste
Infection
Embolie
Dissection ou perforation des vaisseaux ou du coeur
Spasme vasculaire
Thrombose
Infarctus du myocarde
Accident vasculaire cérébral
Décés
Occlusion vasculaire
Mode d’emploi
S’assurer que le cathéter n’a pas été endommagé pendant
I'expédition. En cas de suspicion de contamination ou de dommages
pour quelle que raison que ce soit, ne pas utiliser le cathéter. Contacter
le représentant local de Medtronic.
1. Préparation du cathéter
a. Alaide d’une technique stérile, enlever délicatement
le cathéter de son emballage en retirant du sachet la
carte découpée a la forme avec le cathéter monté.
Séparer soigneusement le cathéter de la carte pour éviter
d’endommager le produit.
b. Rincer le cathéter avec une solution saline stérile a I'aide
d’une seringue de 10 cc.
2. Technique d’insertion
a. Préparer le patient pour I'angioplastie en utilisant des
techniques standard. Un traitement par anticoagulants et par
vasodilatateurs approprié doit étre administré.

Controindicazioni
Non si conoscono eventuali controindicazioni.

Avvertenze

Per uso su singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare
il prodotto poiché cid potrebbe comprometterne l'integrita strutturale
e/o comportare un rischio di contaminazione, che potrebbe
provocare lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente. La
pulizia, la disinfezione e la risterilizzazione possono compromettere
le caratteristiche essenziali del materiale e della struttura del
dispositivo, causandone il malfunzionamento.

Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

Data la dimensione e la rigidita relativa dei cateteri guida, prestare
estrema cautela onde evitare danni alle pareti dei vasi attraversati
da questo catetere.

A causa delle dimensioni della punta non conica, questo catetere
pud determinare I'occlusione dei vasi piu piccoli. Prestare attenzione
onde evitare un blocco completo del flusso sanguigno.

Quando lo spazio presente tra i dispositivi e il lume del catetere
guida & limitato, & necessario far avanzare e ritrarre i dispositivi
lentamente, mantenendo la valvola aperta per ridurre il rischio di
embolia.

Utilizzare i cateteri prima della data di scadenza indicata sulla
confezione.

Precauzioni

L’ampio diametro interno del catetere permette di applicare

poca forza sulla siringa durante I'iniezione. Effettuare I'iniezione
lentamente quando si opacizzano i vasi tramite questo catetere.

| cateteri guida sono progettati per 'uso da parte di personale
medico specializzato. L'uso di tali dispositivi deve essere pertanto
limitato a specialisti addestrati nello svolgimento della procedura.
Questo dispositivo viene fornito STERILE. Effettuare attentamente
I'ispezione prima dell’'uso per verificare che le dimensioni, la forma e
le condizioni del catetere siano adatte alla procedura specifica.
Conservare i cateteri in posizione diritta in un luogo fresco e al
riparo dalla luce solare. Non esporre i cateteri a solventi o radiazioni
ionizzanti.

Qualora si avverta resistenza durante I'inserimento di un
dispositivo interventistico attraverso il lume del catetere guida, non
forzare il passaggio. Prima di procedere, determinare la causa
della resistenza. Se la causa della resistenza non puo essere
determinata, rimuovere l'intero sistema di dilatazione.

Se il catetere guida viene sottoposto a torsione quando & piegato,
potrebbero verificarsi danni, con conseguente separazione lungo
I'asta del catetere. In caso di attorcigliamento dell'asta del catetere,
ritirare il catetere guida, il filo guida e I'introduttore del catetere.
Dopo l'uso, il prodotto rappresenta un potenziale rischio biologico.
Maneggiarlo e smaltirlo secondo le corrette procedure mediche e le
normative locali e nazionali vigenti in materia.

Effetti indesiderati

L'uso dei cateteri guida pud provocare le complicazioni seguenti:
« Emorragia o ematoma

Reazione allergica ai mezzi di contrasto

Infezione

Embolia

Perforazione o dissezione cardiaca o vascolare
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Adverse effects

Use of guiding catheters may give rise to the following complications:
Hemorrhage or hematoma

Allergic reaction to contrast medium
Infection

Embolism

Vessel or heart dissection or perforation
Vessel spasm

Thrombosis

Myocardial infarction

Stroke

Death

Vascular occlusion

Instructions for use

Verify that the catheter has not been damaged in shipment. If
contamination or damage is suspected for any reason, do not use the
catheter. Contact your local Medtronic representative.

1. Catheter preparation

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

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

2. Insertion technique

a. Prepare the patient for angioplasty using standard techniques.
Appropriate anticoagulation and vasodilation therapy should
be administered.

b. The Medtronic Guiding Catheter must be introduced into the
vascular system by cut-down or percutaneous techniques.

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

d. The catheter should be manipulated only while under
fluoroscopic observation.

e. The guiding catheter should address the selected vascular
site.

3. Removing the catheter

a. At the completion of the angioplasty procedure, aspiration

during withdrawal of the catheter is recommended.

Disclaimer of warranty

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

or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not be liable to any
person or entity for any medical expenses or any direct, incidental,

or consequential damages caused by any use, defect, failure, or
malfunction of the product, whether a claim for such damages is based
upon warranty, contract, tort, or otherwise. No person has any authority
to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the
product.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen
sollen nicht gegen geltendes Recht verstoen und sind nicht
dahingehend auszulegen. Sollte ein zusténdiges Gericht feststellen,
dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht
durchsetzbar oder im Widerspruch zu geltendem Recht ist, berlhrt
dies die Gultigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und
Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und
durchzusetzen, als sei der fiir ungliltig erklarte Teil oder die ungliltige
Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

AlaBdoTe TIg 0dnyigg PIV A1 TN XpARon
AvaTpégTe 01O TEAOG TOU TTAPAVTOG EYYPAPOU Yia OPITHOUG CUHBOAWY.

Evdeieig

O 0dnyog kabethpag TG Medtronic gival oxedlaopévog va TTapéxel Hia
Siadpopn PEow TNG OTToiag EI0GYOVTal SIAYVWOTIKEG KOl BEPATTEUTIKEG
ouokeuég. O 0dnyog KaBeTpag TTPoopiCeTal yIa XpAON OTO OTEPAVIaio
1) TTEPIPEPIKO ayYEIOKS oUOTNHA.

AvTtevdeigeig
Kapia yvwoTn.

Mposidotroinoeig

Ma xprion og évav pévo acBevy. Mnv eTavaypnoiPoTIoIETE, PNV
ETTAVETTESEPYACEDTE KAl PNV ETTAVATIOOTEIPWVETE TO TTAPOV TTPOIOV.
H emavaypnoiyotroinon, n emaveTTeéepyaaia i n eTavaTrooTeipwon
evOEXETAI VO SlakuBeUael TN SOUIKF OKEPAIOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1/
Kal va Snuioupynoel Kivduvo HOAUVGNG TOU TTPOIOVTOG TTOU UTTOPET
va 0dnynoel o€ TpaupaTiopd, acbévela i Bavaro Tou acBevoug.

O kaBapiopdg, n aTToAUPAVON Kal N ETTAVATIOOTEIPWOT EVOEXETAI

va dlakuBeuoouv Ta Bacikd XapaKTNPIoTIKA TwV UNKWV Kal TNG
oxediaong Tou TTPOIGVTOG, OBNYWVTAG OE AOTOXia TOU TTPOIOVTOG.
Mn XpPNOIPOTIOIEITE €AV N CUOKEUATIa EXEI AVOIXTEN 1} £XEI UTTOOTET
{nid.

NOyw Tou PEYEBOUG Kal TNG OXETIKAG AKAUWIOG TwV 0dnNywvV
KABETAPWY, aTTaiTeiTal HEYGAN TTPOCOXT VIO TNV ATTOQPUYR TTPOKANONG
BAGBNG OTO TOIXWHA TWV AYYEIWV PHECW TWV OTTOIWY SIEPXETAI AUTOG
0 KaBeTAPaG.

NAOyw Tou PEYEBOUG TOU N KWwVIKOU GKPOU, AUTAG 0 KABETAPAG
uTTOpPEl va @pAacgel HIKpATEPQ ayyeia. ATTQITEITAI TIPOCOXN WOTE VA PNV
EUTTOBICETAI EVTEAWG N POR.

‘Otav uTrapxe! TTEPIOPITPEVOG EAEUBEPOG XWPOG METAGU TwV
Siatdgewv Kal Tou auAoU Tou 0dnyou KaBeThpa, ol SIATASEIG TTPETTEN
va TTpowBouvTal Kal va atrooUpovTal apya e Tn BaABida avoixt)
WOTE Va JEIWVETAI O Kivduvog ePBOAAG.

XpNOoIJOTIOINOTE TOUG KABETAPEG TIPIV TTAPEABEI N NUEPOUNVia ARgng
TIOU avaypA@eTal TN CUOKEUAaTia.

MpoguAdgeig

* H peydAn eowTepIKr JIAPETPOG TOU KABETAPQ ETTITPETTEI £YXUCN TTOU
armaitei pikpry dUvapn atn ouplyya. EyxuoTe apyd kaBe popd Trou
ETTIXEIPEITE TN OKIAYPAPNON TWV AYYEiWV HECW auToU Tou KABETAPA.
O1 0dnyoi kKaBeTAPES eival axediaopévol yia Xprion ato 1aTpols
TIOU aTraoXoAoUvTal oTnV doKnon evog eCeIBIKEUPEVOU KAGOOU

NG 1aTPIKAG. H Xprion Twv TTapdvIwy TrpoidvTwy Ba TTpETTEl va
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b. Le cathéter-guide de Medtronic doit étre introduit dans le
systéme vasculaire selon des techniques de dénudation ou
percutanées.

c. Introduire le cathéter-guide au-dessus d’un fil angiographique
standard mis en place précédemment. Aspirer et rincer le
cathéter-guide apres le retrait du fil angiographique en suivant
des techniques angiographiques établies.

d. Le cathéter doit étre manipulé uniquement sous observation
radioscopique.

e. Le cathéter-guide doit cibler le site vasculaire sélectionné.

3. Retrait du cathéter

a. Alafin de l'angioplastie, il est recommandé d’aspirer pendant

le retrait du cathéter.

Déni de garantie

Les avertissements contenus dans la documentation du produit
fournissent des informations plus détaillées et sont considérés comme
faisant partie intégrante du présent déni de garantie. Bien que le
produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées,
Medtronic n'a aucun contrdle sur les conditions dans lesquelles ce
produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline toute garantie,
expresse et implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute
garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un but
particulier. Medtronic ne pourra étre tenu pour responsable, envers
aucune personne ou entité, des frais médicaux ou des dommages
directs, fortuits ou indirects provoqués par tous usages, défectuosités,
défaillances ou dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour
de tels dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité
contractuelle, délictueuse ou autre. Personne ne dispose de I'autorité
nécessaire pour obliger Medtronic & une quelconque déclaration ou
garantie par rapport au produit.

Les exclusions et les limitations de garantie mentionnées ci-dessus
ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées comme contraires
aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou

une disposition du présent déni de garantie devait étre considérée
illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par un tribunal
compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de
garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront
interprétés et appliqués sans tenir compte de la partie ou la disposition
considérée comme illégale.

Prije upotrebe procitajte upute

Pogledajte definicije simbola na kraju ovog dokumenta.

Indikacije

Uvodni kateter tvrtke Medtronic dizajniran je kako bi omogucio put

kroz koji ¢e se uvesti terapijski uredaji. Uvodni kateter namijenjen je

upotrebi u koronarnim i perifernim vaskularnim sustavima.

Kontraindikacije

Nisu poznate.

Upozorenja

+ Za upotrebu na samo jednom bolesniku. Nemojte iznova
upotrebljavati, preradivati ili sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna
upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija moze ugroziti strukturalnu
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Vasospasmo
Trombosi

Infarto miocardico
Ictus

Decesso

Occlusione vascolare

Istruzioni per 'uso

Verificare che il catetere non abbia subito danni durante la spedizione.
Qualora si sospettino contaminazione o danni, non utilizzare il
catetere. Rivolgersi al rappresentante locale Medtronic.

1. Preparazione del catetere

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

b. Irrigare il catetere con soluzione fisiologica sterile utilizzando
una siringa da 10 cc.

2. Tecnica di inserimento

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

b. Il catetere guida Medtronic deve essere introdotto nel sistema
vascolare tramite tecniche percutanee o incisione.

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

d. Manipolare il catetere esclusivamente sotto osservazione
fluoroscopica.

e. |l catetere guida deve essere posizionato nel sito vascolare
prescelto.

3. Rimozione del catetere

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

effettuare I'aspirazione durante il ritiro del catetere.

Esclusione dalla garanzia

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono
informazioni piu dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi
parte integrante della presente Esclusione dalla garanzia. Sebbene
il prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate,
Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza delle
quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto alcuna
garanzia, né espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa,
tra I'altro, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o di idoneita
a determinati scopi. Medtronic non puo in alcun caso essere ritenuta
responsabile nei confronti di alcuna persona fisica o giuridica per
spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati

da uso, difetti o malfunzionamento del prodotto, indipendentemente
dal fatto che la richiesta di risarcimento di tali danni sia basata su
garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha facolta
di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al
prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono
essere interpretate in quanto tali, come contravvenenti alle norme
inderogabili della legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o
un termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato
illegale, inefficace o in conflitto con il diritto applicabile da un organo
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The exclusions and limitations set out above are not intended to, and
should not be construed so as to, contravene mandatory provisions
of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is
held to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by
a court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions
of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and
obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of
warranty did not contain the particular part or term held to be invalid.

Pred pouzitim si pre¢téte navod k pouziti
Definice symbolt jsou uvedeny na konci tohoto dokumentu.

Indikace

Vodici katétr Medtronic je uréen k vytvoreni drahy pro zavadéni
terapeutickych zdravotnickych prostfedkl. Vodici katétr je uréen
k pouziti v koronarnim nebo perifernim cévnim systému.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani

Vyrobek je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta. Vyrobek
nepouzivejte opakované ani neprovadéjte jeho renovaci nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, renovace nebo resterilizace mohou
narusit strukturalni integritu vyrobku a/nebo zpusobit riziko jeho
kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni
nebo smrt pacienta. Cisténi, dezinfekce a resterilizace mohou
narusit zakladni vlastnosti material( a konstrukce prostiedku, a tak
vést k jeho selhani.

Nepouzivejte, pokud je baleni otevieno nebo poskozeno.

Z duvodu velikosti a relativni tuhosti vodicich katétr( je nutné
pouzivat je s maximalni opatrnosti, aby nedo$lo k poSkozeni stény
céyv, jimiz katétr prochazi.

Vzhledem k velikosti neztizeného hrotu muze dojit k uzavéru
mensich cév katétrem. Postupuijte s opatrnosti, aby nedoslo

k Uplnému zablokovani pratoku.

Pokud je prostor mezi zavadénymi prostfedky a lumen vodiciho
katétru maly, je nutné prostfedky zasouvat a vysouvat pomalu

s otevienym ventilem, aby se sniZilo riziko embolie.

Katétry pouzijte pfed uplynutim data pouZitelnosti, které je uvedeno
na obalu.

Zvlastni upozornéni

Velky vnitini primér katétru umozriuje snadné vstfikovani bez
nadmeérného tlaku na injekéni stfikacku. Pfi kazdém pokusu

o kontrastni zobrazeni cév s pouzitim tohoto katétru musi byt
vstfikovani pomalé.

Vodici katétry nastroje jsou uréeny k pouziti Iékafi, ktefi vykonavaji
praxi ve specializovaném medicinském oboru. Pouziti téchto
prostifedkt musi byt omezeno na specialisty zaskolené pro
provadéni tohoto vykonu.

Tento prostfedek je dodavan STERILNI. Pelivou vizualni kontrolou
pred pouzitim ovéfte, zda jsou velikost, tvar a stav katétru vhodné
pro konkrétni vykon.

Katétry skladujte narovnané a na chladném a tmavém misté. Katétry
nevystavuijte rozpoustédiim ani ionizujicimu zareni.
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TIEPIOPIZETAI O€ EKEIVOUG TOUG EIBIKOUG TTOU Eival EKTTAISEUHEVOI v
TIpayparotrololy T diadikaaia.

Auto 1o TTpoidV €xel TTapadoBei ZTEIPO. H TpooekTikn emBewpnon
Tou KaBeTAPa TTPIV atTd TN Xpron Ba TpéTel va emaAnBelaoel 6T TO
MéyeBog, To OXrHA Kal N KATAoTaoN Tou KaBEeTAPa €ival KaTaAAnAa
Yo T ouyKekpIpévn Siadikaaia.

AToBnKeUOTE TOUG KABETAPES iTI0UG OE BPOTEPD, OKOTEIVO XWPO.
Mnv ekB€TeTe TOUG KABETAPEG OE OpyavikoUg DIGAUTES 1 1ovTijouoa
aKTIVOBOAIa.

Edv ouvavtioeTe avTioTaon oTroladhTIoTE OTIYHI KATA T SIApKEIa
NG el0aywyng NG eTePPaTikig didTagng péow Tou auAou Tou
odnyou kaBeTrpa, unv egavaykdaoete Tn diéAeuan. MpoadiopioTe TNV
aitia TNg avrioTaong TpIv ouvexioete. EAv n aitia tng avriotaong
Oev UTTOPET va TTPoodIopIOTE], a@aIpéaTe OAOKANPO TO oUCTNHUA
O100TOARG.

Edv 0 0dnyog kaBeTipag ouaTpagei 6Tav gival Auylopévog, autd
JTTOPEi va TTpoKaAéoel {npiG TTou Ba pTTopouae va odnyroel oE
SIaxwpPIoPO KATA PAKOG TOU OTEAEXOUG TOU KOBETAPA. € TIEPITITWON
TIOU TO OTEAEXOG TOU KABETAPa OTPERAWBE], aTrooUpeTe TOV 08NYO
KaBeTrpa, To 0dNYSd oUPPA Kal TO BNKAPI EI0AYWYNG KABETAPA.
Metd T xprion, To TTapdv TTPoidV PTTopEi va atroTeAei BloAoyikd
£TMIKIVOUVO atréBANTO. XEIPIOTEITE KAl ATTOPPIYPTE TO CUNPWVA

HE TNV ATTOBEKTA IATPIKA TTPAKTIKF KAl TOUG 1I0XUOVTEG TOTTIKOUG,
TIEPIPEPEIAKOUG KAl KPATIKOUG VOUOUG KAl KAVOVIGHOUG.

AveTIOUPNTEG EVEPYEIEG
H xprion odnywv KaBeTApWV UTTOPET va TTPOKAAETEN TIG aKOAOUBEG
ETTITTAOKEG:
Aigoppayia | algatwua
AMepyikA avTidpacn oTo oKIaypapIKé HEGO
Noipwén
EpBoAn
Alaxwpiopo A SIdTpnaon Tou ayyeiou A TG Kapdiag
Ayyeié6oTraop0
Opdupwaon
‘Ep@paypa Tou puokapdiou
Ayyelakd eyKEQAAIKS €TTEICOBIO
Odvaro
AyYEIOKR aTToQPagn
03dnyieg xpriong
EmraAnBeloTe 611 0 KaBeTrpag Oev €xel UTTOOTE! {NUIG KaTd TNV
atroaToA. Edv mbavoAoyeital emudAuvon i {npid yia OTToIoVOARTIOTE
AOYO, pn XpNOILOTIOINCETE TOV KABETHPA. ETTIKOIVWVACTE YE TOV TOTTIKO
oag avTImpoowTTo TG Medtronic.
1. Mpoctoipacia kaBeTApa
a. XpnoiuotrolwvTag AonTrTn TEXVIKH, APaIPETTE TIPOCEKTIKA
Tov KaBEeTrpa aTré TN CUCKEUATIa TOU aTTocUpOVTag atré Tn
BrKkn TNV KapTéAa oTAPIENG PE TOV TOTTOBETNPEVO KABETAPA.
ATTOOTIAOTE TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA OTTO TNV KAPTEAQ yia va
ATTOQUYETE TNV TTPOKANCN {NMIAG OTO TTPOIOV.
b. EkTAUveTe Tov kaBeTpa pe oTeipo ahatoUuxo didAupa
XpnoigotroiwvTag aupiyya 10 cc.
2. Texvikn €1I00yWYAG
a. MpoeToiydoTe TOV aoBEVR VIO QYYEIOTTAACTIKN
XPNOIHOTIOIVTAG GUVHBEIG TEXVIKEG. Oa TTPETTEI VO XopnynOei
KATGAANAN QVTITTINKTIKA KAl ayYEIOBIaOTAATIKY) Qywyr.
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cjelovitost uredaja i/ili izazvati opasnost kontaminacije uredaja, $to
moze prouzroéiti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt. Cig¢enjem,
dezinfekcijom i ponovnom sterilizacijom proizvoda moguce je narusiti
njegova bitna materijalna i funkcionalna svojstva, uslijed ¢ega moze
postati nefunkcionalan.

Uredaj nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oStec¢eno.
Zbog veli¢ine i relativne krutosti uvodnih katetera, potrebna je
posebna paznja kako bi se izbjegla ostecenja stijenki krvnih Zila kroz
koje ovaj kateter prolazi.

Zbog velitine nezasiljenog vrha, ovaj kateter moze okludirati

manje krvne Zile. Potrebna je paznja kako protok ne bi bio potpuno
blokiran.

Ako je prostor izmedu uredaja i lumena vodeceg katetera ogranicen,
uredajima se je potrebno napredovati i povladiti ih polagano s
otvorenim ventilom kako bi se smanijio rizik od embolije.

Katetere upotrijebite prije isteka roka upotrebe naznacenog na
pakiranju.

Mjere opreza

Veliki unutarnji promjer katetera omogucuje ubrizgavanje $trcaljkom
primjenom male sile. Pazljivo ubrizgakte svaki put kada krvne Zile
poku$avate uciniti neprozirnima s pomocu ovog katetera.
Predvideno je da uvodne katetere upotrebljavaju lijeénici koji se
bave specijaliziranom granom medicine. Upotreba ovih uredaja mora
biti ograni¢ena na te specijaliste koji su osposobljeni za obavljanje
postupka.

Uredaj se isporucuje STERILAN. Pazljivo pregledajte prije upotrebe
kako biste potvrdili veli¢inu, oblik i stanje katetera te prikladnost za
specifi¢ni postupak.

Katetere Guvajte u ravnom polozaju na tamnom i hladnom mjestu.
Katetere nemojte izlagati otapalima ni ioniziraju¢em zracenju.

Ako, u bilo kojem trenutku, naidete na otpor tijekom umetanja
intervencijskog uredaja kroz lumen uvodnog katetera, nemojte
nasilno umetati. Utvrdite uzrok otpora $rije nego $to nastavite.

Ako uzrok otpora ne mozete utvrditi, uklonite cjelokupni sustav za
dilataciju.

Ako je vodedi kateter uvrnut pri savijanju, moze do¢i do ostecenja
koje moze uzrokovati odvajanje duz osovine katetera. Ako je osovina
katetera savinuta, povucite vodeci kateter, Zicu-vodilicu i uvodnicu
omotaca katetera.

Nakon upotrebe ovaj je proizvod potencijalno biolo$ki opasan.
Rukujte njime i odloZite ga sukladno prihva¢enoj medicinskoj praksi i
mjerodavnim lokalnim, drzavnim i saveznim zakonima i propisima.
Nuspojave

Upotreba uvodnih katetera mozZe dovesti do sljedeéih komplikacija:
krvarenje ili hematom

alergijske reakcije na kontrastno sredstvo

infekcija

embolija

perforacija ili disekcija krvne Zile ili srca

spazam Zzile

tromboza

infarkt miokarda

mozdani udar

e smrt

vaskularna okluzija

20

giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente
esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e

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

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing
Uitleg van de symbolen vindt u aan het eind van dit document.

Indicaties

De Medtronic-geleidekatheter is ontworpen om een pad te

creéren voor het inbrengen van therapeutische instrumenten. De
geleidekatheter is bestemd voor gebruik in het coronaire of perifere
vaatstelsel.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij één patiént.

Product niet hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door
hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren kan het product
worden besmet en/of de structuur ervan worden aangetast, wat
kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Door
reiniging, desinfectie en hersterilisatie kunnen het materiaal en
ontwerp van het product worden aangetast, waardoor het product
niet meer naar behoren functioneert.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.
Vanwege de grootte en relatieve stijfheid van de geleidekatheters
moet uiterst voorzichtig te werk worden gegaan om beschadiging
van de wand van de bloedvaten waar deze katheter doorheen gaat,
te voorkomen.

Vanwege de afmeting en het niet taps toelopen van de tip kan deze
katheter kleinere bloedvaten afsluiten. Volledige blokkering van de
bloeddoorstroming dient vermeden te worden.

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

Gebruik katheters vooér de uiterste gebruiksdatum die op de
verpakking staat vermeld.

Voorzorgsmaatregelen

+ Dankzij de grote binnendiameter van de katheter hoeft bij het
injecteren weinig kracht te worden uitgeoefend op de spuit. Altijd
langzaam inspuiten wanneer u probeert opaciteit aan de bloedvaten
te geven via deze katheter.

Geleidekatheters zijn bestemd voor gebruik door artsen die een
gespecialiseerde tak van de geneeskunde uitoefenen. Deze
instrumenten mogen uitsluitend worden gebruikt door specialisten
die zijn getraind in het uitvoeren van de procedure.

Dit product wordt STERIEL geleverd. Inspecteer de katheter voér
gebruik zorgvuldig om te controleren of de grootte, de vorm en de
staat van de katheter geschikt zijn voor de specifieke procedure.
Bewaar de katheters rechtop op een koele en donkere plaats. Stel
katheters niet bloot aan oplosmiddelen of ioniserende straling.
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Pokud pfi zasouvani intervenéniho prostfedku skrz lumen vodiciho
katétru pocitite odpor, nepostupujte nasilim. Nez budete pokracovat,
zjistéte pficinu odporu. Nelze-li uréit pfic¢inu odporu, vyjméte cely
dilata¢ni systém.

Pokud se pfehnutym vodicim katétrem krouti, mtze dojit poskozeni,
které povede k oddéleni v oblasti téla katétru. V pfipadé, Ze je télo
katétru pfehnuté, vytahnéte vodici katétr, vodici drat a zavadéci
pouzdro katétru.

Tento vyrobek mize byt po pouziti potencialné biologicky
nebezpecny. Manipulaci a likvidaci provadéjte v souladu se
schvalenymi lékafskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a
federalnimi zékony a predpisy.

Nezadouci ucinky

Pouziti vodicich katétrd muze zpUsobit nasledujici komplikace:
Krvaceni nebo hematom

Alergicka reakce na kontrastni latku

Infekce

Embolie

Disekce nebo perforace cévy ¢i srdce

Spasmus cévy

Tromboza

Infarkt myokardu

Cévni mozkova pfihoda

+ Smrt

Cévni okluze

Navod k pouziti

Zkontrolujte, zda nedos$lo k poskozeni katétru béhem prepravy.
Mate-li podezieni, Ze z néjakého divodu doslo ke kontaminaci
nebo poskozeni, katétr nepouzivejte. Kontaktujte mistniho zastupce
spole¢nosti Medtronic.

1. Priprava katétru

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

b. Proplachnéte katétr sterilnim fyziologickym roztokem pomoci
injekéni stfikacky o objemu 10 cm?.

2. Postup zavedeni

a. Pripravte pacienta na angioplastiku za pouziti standardnich
postupt. Pacientovi je nutno podat vhodnou antikoagulaéni a
vasodilataéni lé¢bu.

b. Vodici katétr Medtronic musi byt zaveden do vaskularniho
systému technikou s vytvorenim incize nebo perkutanni
technikou.

c. Zavedte vodici katétr po pfedem umisténém standardnim
angiografickém dratu. Po vyjmuti angiografického dratu
pomoci zavedenych angiografickych postupt provedte
aspiraci a vodici katétr proplachnéte.

d. S katétrem je nutné manipulovat pouze za fluoroskopického
sledovani.

e. Vodici katétr se zavadi do vybraného mista v céveé.

3. Vyjmuti katétru

a. Po dokonéeni vykonu angioplastiky se doporucuje b&éhem

vytahovani katétru neustale aspirovat.

b. O 0dnydg kabetrpag TG Medtronic Tpétrel va eicayBei oTo
aYYEIOKO GUOTNUO HE TEXVIKT XEIPOUPYIKAG TOUAG 1) dIadEPHIKN
TEXVIKN.

c. Eioaydyete Tov 0dnyo6 kabetrpa £TTi evog dN TOTTOBETNHEVOU
TUTTIKOU ayyEIoypa@Ikou oUppaTog. Avappo@raTe Kal
EKTTAUVETE TOV 0ONYO KABETAPA WETE TNV AQAipECN TOU
ayyeloypa@ikoU oUpPATOG aKoAOUBWVTAG KABIEPWHEVEG
QAYYEIOYPAPIKEG TEXVIKEG.

d. O xeipIop6g Tou KaBeTApa Ba TTPETTEN var yiveTal Hovo uTrd
QKTIVOOKOTTIKH] TTapakoAouBnon.

e. O odnyog kabetipag Ba TTpETel va ToTroBeTnOEi OTO
ETMIAEYPEVO QYYEIOKO ONUEiO.

3. Agaipgon Tou kaBeTripa

a. Kard Tnv ohokArjpwan Tng diadikaciag ayyeloTTAaoTIKAG,

OUVIOTATAl AVAPPOPNCT EVOOW ATTOCUPETAI O KABETAPAG.

ArtrotroinTiki] dAwon eyyunong

OI TTPOEIBOTTOINCEIG TTOU TIEPIEXOVTAI OTN CFAVON TOU TTPOIGVTOG
TIAPEXOUV AETITOUEPETTEPEG TTANPOPOPIES Kal BEwpolvTal
avaTTOoTIOO0TO PEPOG TNG TTApoUcag ATTOTToINTIKAG dAwONg

NG eyyunong. MapdTi 1o TTapdv TTPOIOV £XEI KATAOKEUAOTEI UTTO
TIPOCEKTIKG EAeyXOUEVEG OUVONKEG, N Medtronic Sev aokei kavévav
£AEyX0 OTIG GUVOAKEG UTTS TIG OTTOIEG XPNOIUOTIOIEITAI TO TTAPOV

TIPOIdV. ZuveTwg, n Medtronic amrotroigital OAEG TIG EYYUNOEIG,

PNTEG Kl CIWTTNPEG, AVAPOPIKA PE TO TTPOIdV, TTEPIAaUBavVOPEVNG,
€VOEIKTIKA, OTTOIOOOATIOTE OIWTTNPEAG £yYUNONG EUTTOPEUCIUOTNTAG i
KataAANASGTNTAG yia ouykekpipévo okotrd. H Medtronic dev Ba gival
uTTEUBUVN aTTEVAVTI O€ OTTOIOBNTTOTE QUOIKS i} VOUIKO TTPOCWTTO YIa
OTTOIETONTIOTE IATPIKEG DATTAVEG 1} OTIOIECDNTIOTE GUETES, BETIKEG 1)
ATTOBETIKEG {NUiEG TTPOKAAOUHEVES OTTO OTTOIAdATIOTE XPHON, EAATTWHA,
aoToxia i} SUTAEITOUPYia TOU TTPOIGVTOG, £iTE N agiwon yia TETOIEG
{nuieg BaaiCetal o€ eyyunan, oupBacn, adikotrpagia gite og KATI GANO.
Kavéva poowTtro Sev éxel Kayia e€oucia va deopeuoel Tn Medtronic o€
OTTOIadATIOTE EKTTPOCWTTNGT 1) £yyUNON OGOV APOPd TO TTPOIOV.

O1 €aIp£TeIg Kal Of TIEPIOPICHOI TTOU 0PIfovVTal AVWTEPW BEV £XOUV WG
OKOTIO Kal dev Ba TTPETTEl va epUNVEUOVTAI KOTA TETOIO TPOTTO WOTE VO
avTIBaivouv OTIG UTTOXPEWTIKES BIATAEEIG TNG IoXUOUCAG VOUOBETiag.
Edv otroiodrmroTe THApA A 6pog TNG TTapoUcag aTToTIoINTIKAG

dnAwaong NG eyyunang kpiBei atrd oTrolodATTOTE SIKAGTAPIO APPOdIag
Sikalodooiag TTapdvopo(s), Gkupo(g) ] CUYKPOUBHEVO(G) HE TNV
I0xUouoa vopobeaia, n 1oXUG Twv UTTOAOITTWY TUNUATWY TNG TTapoloag
arrotroiNTIKAg dNAWONG TNG eyyunong dev Ba eTTNPeacTei kal OAa Ta
SIKQIWHATA KAl Ol UTTOXPEWOEIG Ba epUnVeUTOUV Kal Ba 10XU00uV wg
€dv Oev TTEPIEiXE N TTAPOUCA ATTOTTOINTIKA SAAWGN TO GUYKEKPINEVO
TUAMA 1 TOV 6po TToU KpiBnke dkupo(g).

Lea las instrucciones antes del uso
Consulte las definiciones de los simbolos al final de este documento.

Indicaciones

El catéter guia de Medtronic esta disefiado para proporcionar una via
por la que se introducen dispositivos terapéuticos. El catéter guia esta
indicado para usarse en el sistema vascular coronario o periférico.

Contraindicaciones
No se conocen.

Upute za upotrebu

Provjerite je li kateter oStecen u transportu. Ako, zbog bilo kojeg
razloga, sumnjate na kontaminaciju ili o$tecenje, kateter nemojte
upotrebljavati. Obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Medtronic.
1. Priprema katetera

a. Primjenom sterilne tehnike, paZljivo uklonite kateter iz
pakiranja povlacenjem nastancane kartice s postavljenim
kateterom iz vrecice. PaZljivo odvojite kateter i karticu kako
biste izbjegli oSte¢enje proizvoda.

b. Kateter isperite sterilnom fizioloSkom otopinom s pomocu
Strcaljke od 10 cm?®.

2. Tehnika umetanja

a. Bolesnika pripremite za angioplastiku primjenom standardnih
tehnika. Potrebno je primijeniti odgovarajucu antikoagulacijsku
i vazodilatacijsku terapiju.

b. Uvodni kateter tvrtke Medtronic mora su u vaskularnim sustav
uvesti perkutanom ili “cut-down” tehnikom.

c. Uvodni kateter uvedite preko prethodno postavljene
standardne Zice za angiografiju. Aspirirajte i isperite uvodni
kateter nakon uklanjanja Zice za angiografiju utvrdenim
angiografskim tehnikama.

d. Kateterom upravljajte samo pod fluoroskopskim opazanjem.

e. Uvodnim kateterom rjeSavajte probleme samo u odabranom
vaskularnom podrugju.

3. Uklanjanje katetera

a. Ako ste dovrsili postupak angioplastike, preporucuje se

aspiracija tijekom povlacenja katetera.

Iskljuéenje jamstva

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju
se sastavnim dijelom ovog isklju¢enja jamstva. lako je proizvod
proizveden u paZljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka Medtronic nema
kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Medtronic
se stoga odrice svih jamstava, izri¢itih i podrazumijevanih, u odnosu

na proizvod, uklju€uju¢i, izmedu ostalog, sva podrazumijevana
jamstva o moguénostima prodaje ili prikladnosti za odredenu svrhu.
Medtronic nije odgovoran nijednoj fizi¢koj ili pravnoj osobi za bilo kakve
medicinske tro$kove, izravne, slucajne ili posljedi¢ne Stete nastale
zbog upotrebe, pogreske, neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se
zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu ili nekoj drugoj
osnovi. Nijedna osoba nema ovlasti obvezati Medtronic na bilo kakve
izjave ili jamstva u odnosu na proizvod.

Gore opisana isklju¢enja i ogranic¢enja nisu zamisljena kao opreka
obveznim odredbama mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije
tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Iskljuéenja jamstva nadlezni sud
proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vaze¢im zakonom, to
ne utje€e na valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se
sva prava i obaveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Isklju¢enje
jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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Forceer de doorgang niet als u op enig moment weerstand voelt
tijdens het inbrengen van het interventie-instrument door het lumen
van de geleidekatheter. Voordat u kunt doorgaan, moet de oorzaak
van de weerstand worden achterhaald. Verwijder het gehele
dilatatiesysteem als de oorzaak van de weerstand niet kan worden
vastgesteld.

Als de geleidekatheter dubbelknikt bij het draaien, kan dit schade
veroorzaken, met loskoppeling bij de katheterschacht als mogelijk
gevolg. Indien er een knik in de katheterschacht komt te zitten, moet
u de geleidekatheter, de voerdraad en de kathetersheath-introducer
terugtrekken.

Na gebruik moet dit product worden beschouwd als gevaarlijk
biologisch afval. Behandel en werp dit product weg overeenkomstig
de gangbare medische praktijk en van toepassing zijnde plaatselijke,
regionale en nationale wet- en regelgeving.

Ongewenste voorvallen

Het gebruik van geleidekatheters kan de volgende complicaties tot
gevolg hebben:

Bloeding of hematoom

Allergische reactie op contrastmiddel
Infectie

Embolie

Dissectie of perforatie van bloedvat of hart
Vaatspasme

Trombose

Myocardinfarct

Beroerte

Overlijden

Vasculaire occlusie

Gebruiksaanwijzing

Controleer of de katheter niet is beschadigd tijdens het transport.
Gebruik de katheter niet als u, om welke reden dan ook, vermoedt dat
er verontreiniging of beschadiging is opgetreden. Neem in dat geval
contact op met Medtronic.

1. Voorbereiding van de katheter

a. Neem de katheter op steriele wijze voorzichtig uit de
verpakking. Doe dit door de uitgestanste kaart, met daarop de
katheter, uit de zak te trekken. Maak de katheter voorzichtig
los van de kaart om beschadiging van het product te
voorkomen.

b. Spoel de katheter met steriele zoutoplossing. Gebruik daarbij
een spuit van 10 cc.

2. Inbrengtechniek

a. Bereid de patiént met gebruikmaking van standaardtechnieken
voor op angioplastiek. Passende antistollingstherapie en
vaatverwijders dienen te worden toegediend.

b. De Medtronic-geleidekatheter dient in het vaatstelsel
ingebracht te worden met behulp van een incisietechniek of
een percutane techniek.

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

d. De katheter mag uitsluitend onder réntgendoorlichting worden
gemanipuleerd.
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Odmitnuti zaruky

Varovani uvedena v dokumentaci k vyrobku obsahuji podrobné;jsi
informace a jsou povazovana za nedilnou soucast tohoto odmitnuti
zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé kontrolovanych
podminek, nema spole¢nost Medtronic Zadny vliv na podminky,

za kterych je tento vyrobek pouzivan. Spole¢nost Medtronic proto
odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za tento vyrobek, at uz pfimé
nebo predpokladané, véetné, ale nikoli s omezenim na jakékoli
predpokladané zaruky prodejnosti nebo vhodnosti k urc¢itému téelu.
Spole¢nost Medtronic neodpovida Zadné osobé ani pravnimu subjektu
za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné skody
zpUsobené pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku,
bez ohledu na to, zda narok vyplyva ze zaruky, smlouvy, protipravniho
¢inu &i z jiného divodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat
spole¢nost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaSeni nebo zaruky
tykajici se tohoto vyrobku.

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

Laes brugsanvisningen inden brug
Se symbolforklaringen sidst i dette dokument.

Indikationer

Medtronic guidekateteret er beregnet til brug i forbindelse med abning
af en adgangsvej, hvorigennem terapeutiske enheder kan indfgres.
Guidekateteret er beregnet til anvendelse i det koronare eller perifere
vaskulaere system.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

Ma kun anvendes pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet og/eller skabe risiko for
forurening af enheden, hvilket kan fare til personskade, sygdom eller
ded for patienten. Rengaring, desinficering og resterilisering kan
skade enhedens materialer og konstruktionsmaessige egenskaber
og dermed fore til funktionssvigt.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget.

Pga. guidekatetres starrelse og relative stivhed skal der udvises den
storste forsigtighed for at undga at beskadige karvaeggene i de kar,
som et sadant kateter passerer igennem.

Pga. sterrelsen af den ikke-koniske spids kan dette kateter
okkludere mindre kar. Vaer omhyggelig med ikke at blokere flowet
helt.

Nar der er begraenset afstand mellem enheder og guidekateterets
lumen, skal enheder fremfares og tilbagetraekkes langsomt med
ventilen aben, for at mindske risikoen for emboli.
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Advertencias

Valido para uso en un solo paciente. No reutilice, reprocese o
reesterilice este producto. Reutilizar, reprocesar o reesterilizar el
dispositivo puede poner en peligro su integridad estructural y/o
generar riesgos de contaminacién del mismo que podrian provocar
al paciente lesiones, enfermedades o la muerte. La limpieza,
desinfeccion y reesterilizacion del dispositivo pueden poner en
peligro las caracteristicas esenciales de sus materiales y disefio, y
causar el fallo del mismo.

No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado.

Debido al tamafio y a la relativa rigidez de los catéteres guia, es
necesario extremar el cuidado para evitar dafios en la pared de los
vasos por los que pasa este catéter.

Debido al tamafio y a que su punta no es conica, este catéter puede
ocluir vasos mas pequefios. Tenga cuidado de no bloquear el flujo
completamente.

Cuando el espacio entre los dispositivos y la luz del catéter guia
es limitado, es necesario hacer avanzar y retirar lentamente

los dispositivos con la valvula abierta para reducir el riesgo de
embolismo.

Utilice los catéteres antes de la fecha de caducidad indicada en el
envase.

Medidas preventivas

El catéter tiene un diametro interno grande que facilita la inyeccion
sin que sea necesario ejercer mucha fuerza sobre la jeringa. Realice
la inyeccion lentamente siempre que intente opacar los vasos
mediante este catéter.

Los catéteres guia estan disefiados para ser utilizados por médicos
que practican una rama especializada de la medicina. El uso de
estos dispositivos debe limitarse a especialistas que hayan recibido
formacién en la realizacion del procedimiento.

Este dispositivo se ha suministrado ESTERIL. Es necesario
examinar detenidamente el catéter antes de utilizarlo para

verificar que su tamafio, forma y estado son adecuados para el
procedimiento especifico.

Conserve los catéteres rectos en un lugar frio y oscuro. No exponga
los catéteres a disolventes ni a radiacion ionizante.

Si nota resistencia en cualquier momento durante el procedimiento
de introduccion del dispositivo quirdrgico por la luz del catéter guia,
no fuerce el paso. Determine la causa de la resistencia antes de
continuar. Si no puede determinar la causa de la resistencia, retire el
sistema de dilatacion completo.

Si el catéter guia se tuerce cuando se dobla, esto puede causar
dafios que podrian provocar la separacion a lo largo del cuerpo

del catéter. En caso de que el cuerpo del catéter se doble, retire el
catéter guia, la guia y la vaina introductora del catéter.

Una vez usado, este producto puede suponer un riesgo bioldgico.
Manipulelo y deséchelo de acuerdo con la practica médica aceptada
y con las leyes y normativas locales y nacionales aplicables.

Efectos adversos

El uso de los catéteres guia puede aumentar el riesgo de sufrir las
siguientes complicaciones:

* Hemorragia o hematoma

» Reaccidn alérgica al medio de contraste

* Infeccién

+ Embolia

Hasznalat el6tt tekintse at a hasznalati utmutatot!
Ajelolések magyarazatat lasd a dokumentum végén.

Javallatok

A Medtronic vezetSkatéter rendeltetése szerint terapias eszk6zok
bevezetéséhez biztosit Utvonalat. A vezetékatéter a koszoru- vagy
periférias érrendszerben hasznalatos.

Ellenjavallatok
Nem ismeretesek.

Figyelmeztetések

» Kizarolag egy betegnél hasznalhat6. A termék nem
Ujrafelhasznalhat6, nem Ujrafeldolgozhaté és nem ujrasterilizalhato.
Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas és Ujrasterilizalas soran az
eszkoz szerkezete megrongalddhat és/vagy az eszkdz szennyezetté
vélhat, ami a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz
vezethet. A tisztitas, a fert6tlenités és az uUjrasterilizalas karosan
befolyasolhatja az eszkdz anyaganak és kialakitasnak alapveto
jellemz6it, ami az eszkdz hibas miikddéséhez vezet.

« Anyitott vagy sérilt csomagolasu terméket tilos felhasznaini.

+ Avezet6katéterek mérete és viszonylagos merevsége miatt
rendkivdli korlltekintéssel kell eljarni a katéter atvezetésével érintett
erek falaban a sérlilések elkeriilése érdekében.

+ Anem elvékonyodé cslics mérete miatt ez a katéter elzarhatja a
kisebb ereket. Ovatosan kell eljarni, hogy véraram teljes blokkolasa
ne fordulhasson el6.

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

+ Akatétert a csomagolason feltlintetett lejarati id6 el6tt kell
felhasznalni.

El6irasok

» Akatéter nagy belsé atméréje lehetévé teszi a fecskendével kis
erdkifejtés mellett végzett befecskendezést. Lassan végezze a
befecskendezést, amikor ezen a katéteren keresztll az ereket
prébalja elhnomalyositani.

» Avezetbkatétereket az orvostudomany érintett szakositott teriiletén
miikodé orvosok altali hasznalatra tervezték. Ezeket az eszkdzoket
csak az eljarasban képzett szakorvosok hasznalhatjak.

« Ez az eszkdz sterilen kerdl kiszallitasra. A hasznalat el6tti figyelmes
atvizsgalassal ellendrizze, hogy a katéter mérete, alakja és allapota
megfelel-e az adott eljarasnak.

« Akatéterek egyenes allapotban, hiivos és sotét helyen tarolandok.
A katétereket ne tegye ki oldészerek vagy ionizalé sugarzas
hatasanak.

» Ha az intervencios eszkoz vezetSkatéter lumenén keresztil térténd
bevezetésekor ellendllast tapasztal, ne eréltesse a behelyezést. A
folytatas el6tt allapitsa meg az ellenallas okat. Ha az ellenallas oka
nem hatarozhaté meg, vegye ki a teljes dilatacios rendszert.

« Avezetbkatéter forgatdsakor annak megtorése olyan sériilést
okozhat, ami a katéter katéterszar mentén torténé levalasat
eredményezheti. Amennyiben a katéterszar megtorik, hizza vissza a
vezetOkatétert, a vezetddrotot, katéterhiively bevezetojét.
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e. De geleidekatheter dient zich op de geselecteerde vaatlocatie
te richten.
3. Verwijderen van de katheter
a. Na voltooiing van de angioplastiekprocedure wordt aspiratie
tijldens het terugtrekken van de katheter aanbevolen.

Uitsluiting van garantie

De waarschuwingen in de productdocumentatie bieden meer
gedetailleerde informatie en vormen een integraal onderdeel van
deze Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is vervaardigd onder
zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop het
product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic
verleent daarom geen enkele garantie, noch expliciet noch impliciet,
met betrekking tot het product, met inbegrip van maar niet beperkt

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

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn
niet bedoeld, en moeten niet geinterpreteerd worden als een inbreuk
op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet. Indien
enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door
een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of
in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit

de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie
niet aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en
ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het
betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

Les instruksjonene fer bruk
Forklaring av symboler finner du til slutt i dette dokumentet.

Indikasjoner

Ledekateteret fra Medtronic brukes til & danne en bane for innfering av
terapeutiske enheter. Ledekateteret er beregnet for bruk i det koronare
eller perifere vaskuleere systemet.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

Kun for bruk pa én pasient. Produktet skal ikke brukes, bearbeides
eller steriliseres flere ganger. Hvis produktet brukes, bearbeides
eller steriliseres flere ganger, kan det pavirke enhetens strukturelle
integritet og/eller skape en risiko for kontaminering av enheten,
som kan fere til at pasienten skades, blir syk eller der. Rengjering,
desinfeksjon og resterilisering kan pavirke enhetens grunnleggende
material- og designegenskaper og fare til at enheten svikter.

Skal ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet.
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« Katetre skal anvendes inden den sidste anvendelsesdato, som star
angivet pa emballagen.

Forholdsregler

Kateterets store indvendige diameter ger det muligt at injicere, sa
kun et let pres pa sprgjten er ngdvendigt. Injicer langsomt, nar der
indsprgjtes kontraststof i karrene via dette kateter.

Guidekatetre er beregnet til at blive brugt af specialleeger inden for
det bestemte omrade. Disse enheder ma udelukkende anvendes af
specialister, der er uddannet til at udfere proceduren.

Enheden er STERIL ved levering. Omhyggelig kontrol af kateteret
for anvendelse skal bekreefte, at sterrelsen, formen og kateterets
tilstand er egnet til den tilsigtede procedure.

Katetrene skal opbevares lige pa et keligt, merkt sted. Udsaet ikke
katetrene for oplgsningsmidler eller ioniserende straling.

Hvis der pa noget tidspunkt konstateres modstand under indfering af
interventionsenheden gennem guidekateterets lumen, ma passage
ikke forceres. Find arsagen til modstanden, inden der fortsaettes.
Hvis arsagen til modstanden ikke kan bestemmes eller korrigeres,
skal hele dilatatorsystemet fiernes.

Hvis guidekateteret er snoet, nar det kinkes, kan det give
beskadigelse, der kan medfgre adskillelse langs kateterskaftet. | de
tilfeelde, hvor kateterskaftet bliver kinket, skal guidekateter, guidewire
og kateterets introducersheath tilbagetraekkes.

Dette produkt kan efter brug udgere en potentiel biologisk risiko.
Handtér og bortskaf produktet i overensstemmelse med gaengs
medicinsk praksis samt geeldende lokale og nationale love og regler.

Bivirkninger

Anvendelse af guidekatetre kan medfere fglgende komplikationer:
Bladning eller haematom

Allergisk reaktion pa kontrastmiddel
Infektion

Emboli

Kar- eller hjertedissektion eller -perforering
Karspasmer

Trombose

Myokardieinfarkt

Apopleksi

Dgdsfald

Vaskulaer okklusion

Brugsanvisning
Kontrollér, at kateteret ikke er blevet beskadiget under forsendelsen.
Hvis der, uanset arsag, konstateres eller er mistanke om kontaminering
eller beskadigelse ma kateteret ikke anvendes. Kontakt den lokale
Medtronic-repraesentant.
1. Klargering af kateter
a. Ved hjeelp af steril teknik udtages kateteret forsigtigt fra
emballagen ved at treekke den udstansede karton med det
fastmonterede kateter ud af posen. Fjern forsigtigt kateteret fra
kartonen for at undga at beskadige produktet.
b. Gennemskyl kateteret med en steril saltvandsoplgsning med
en 10 cc sprojte.
2. Indferingsteknik
a. Klarggr patienten til angioplastik i overensstemmelse
med standardteknikker. Patienten skal gives passende
antikoagulations- og vasodilationsbehandling.
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Perforacién o diseccion vascular o cardiaca
Espasmo vascular

Trombosis

Infarto de miocardio

Ictus

Muerte

Oclusién vascular

Instrucciones de uso

Compruebe que el catéter no se ha dafiado durante el transporte.
Si se sospecha que se ha producido contaminacion o dafios por
cualquier motivo, no utilice el catéter. Péngase en contacto con el
representante local de Medtronic.

1. Preparacion del catéter

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

b. Irrigue el catéter con solucién salina estéril por medio de una
jeringa de 10 ml.

2. Técnica de insercion

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

b. El catéter guia de Medtronic se debe introducir en el sistema
vascular mediante técnicas percutaneas o de corte.

c. Introduzca el catéter guia por una guia angiografica estandar
previamente colocada. Aspire e irrigue el catéter guia tras
retirar la guia angiografica de acuerdo con las técnicas
angiograficas establecidas.

d. El catéter se debe manipular exclusivamente bajo observacion
fluoroscopica.

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

3. Retirada del catéter

a. Una vez completado el procedimiento de angioplastia, se

recomienda aspirar mientras se retira el catéter.

Renuncia de responsabilidad

Las advertencias que contiene la documentacion del producto
proporcionan informacién mas detallada y se consideran como parte
integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el producto se
ha fabricado en condiciones cuidadosamente controladas, Medtronic
no tiene control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto,
Medtronic renuncia a cualquier garantia, tanto expresa como implicita,
con respecto al producto, incluida entre otras toda garantia implicita de
comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Medtronic no sera
responsable ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o
danos directos, indirectos o resultantes causados por el uso, defecto,
fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacion
por dichos dafios se base en una garantia, contrato, responsabilidad
extracontractual u otras causas. Ninguna persona tiene autoridad para
obligar a Medtronic a ninguna representacion o garantia con respecto
al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden
contravenir las disposiciones obligatorias establecidas por la
legislacion vigente, ni deben interpretarse de dicha forma. En el
supuesto de que cualquier parte o término de la presente Renuncia
de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal competente
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Hasznalat utan ez a termék bioldgiai veszélyforrasnak mindstilhet.
Az elfogadott orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi, allami
és szOvetségi torvényeknek, szabalyozasoknak megfeleléen kezelje
és artalmatlanitsa.

Szoévédmények

A vezetbkatéterek hasznalata nyoman az alabbi szovédmények
léphetnek fel:

vérzés vagy véromleny

allergias reakcié a kontrasztanyaggal szemben

fertézés

embolia

az ér vagy a sziv disszekcidja, illetve perforacidja

érgores

thrombosis

szivinfarktus

stroke

halal

érelzarodas

Hasznalati Gtmutaté

Ellendrizze, hogy a katéter nem sériilt-e meg a szallitas soran.
Ha barmilyen okbol szennyezédés vagy sérllés feltételezhetd, ne
hasznalja a katétert. Forduljon a helyi Medtronic-képviselethez.
1. A katéter perforacioja

a. Steril technika alkalmazasaval évatosan vegye ki a katétert
a csomagolasabdl ugy, hogy az alakra vagott kartont az
ahhoz er6sitett katéterrel egyiitt kihtizza a tasakbdl. Ovatosan
véalassza le a katétert a kartonrdl, hogy elkeriilje a termék
sériilését.

b. Oblitse 4t a katétert steril séoldattal, amihez hasznaljon
10 cm?-es fecskendét.

2. Abevezetés menete

a. Szokvanyos modszerekkel készitse el6 a beteget az
angioplasztikara. Alkalmazzanak a betegen megfelelé
antikoagulaciot és értagité terapiat.

b. A Medtronic vezetSkatétert sebészi vagy perkutan eljarasok
alkalmazasaval kell bevezetni az érrendszerbe.

c. AvezetSkatétert egy elére elhelyezett, angiografias vezeték
mentén vezesse be. Altalanosan alkalmazott angiografias
eljarasok hasznalataval aspiralja és Oblitse at a vezetokatétert
az angiografias vezeték eltavolitasat kdvetden.

d. Akatéter kezelése kizardlag rontgenatvilagitas mellett
torténhet.

e. Avezetbkatéter bevezetésének a kivalasztott érteriiletre kell
iranyulnia.

3. AKkatéter eltavolitasa

a. Az angioplasztika elvégzését kdvetben, a katéter

visszahlzasa soran aspiracio alkalmazasa javasolt.

Szavatossagi nyilatkozat

Atermék cimkéin feltlintetett figyelmeztetések tovabbi informaciokkal
szolgalnak, és jelen szavatossagi nyilatkozat szerves részének
tekintenddk. Bar a termék gyartasa gondosan ellenérzétt koriilmények
kozott tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy

a terméket milyen korlilmények kozott hasznaljak fel. A Medtronic
ennek megfeleléen a termékkel kapcsolatban semminemti kifejezett
vagy torvényi felelésséget nem vallal, tébbek kdzétt arra sem, hogy
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Pa grunn av sterrelsen og den relative stivheten til ledekatetrene
ma det utvises sveert stor forsiktighet for & unnga skade pa veggen i
karene som kateteret passerer gjennom.

Pa grunn av sterrelsen til den ikke-koniske tuppen kan dette
kateteret okkludere mindre kar. Det ma utvises forsiktighet for ikke &
blokkere flowen fullstendig.

Nar det er begrenset klaring mellom enhetene og
ledekateterlumenet, ma enhetene fores frem og trekkes tilbake
langsomt med ventilen apen for & redusere risikoen for emboli.

Bruk katetrene for siste forbruksdag som er angitt pa pakningen.

Forholdsregler

Pa grunn av kateterets store innvendige diameter kreves det lite
kraft pa spreyten ved injeksjon. Injiser langsomt ved forsgk pa a
opasifisere karene med dette kateteret.

Ledekatetrene er beregnet for bruk av leger som praktiserer innenfor
en gren av spesialisert medisin. Bruken av disse enhetene skal
begrenses til spesialister som er trent i & utfere prosedyren.

Denne enheten leveres STERIL. Foreta en grundig kontroll for bruk
for a forsikre deg om at kateterets sterrelse, form og tilstand er egnet
for den aktuelle prosedyren.

Oppbevar katetrene rette pa et kjolig, tort sted. Katetrene ma ikke
eksponeres for lasemidler eller ioniserende straling.

Hvis du meter mostand pa noe tidspunkt under innfgring av
intervensjonsenheten gjennom ledekateterets lumen, skal du

ikke bruke makt. Finn arsaken til motstanden for du fortsetter.

Hvis arsaken til motstanden ikke kan fastslas, skal du fierne hele
dilatasjonssystemet.

Hvis ledekateteret dreies nar det er knekk pa det, kan det forarsake
skade som kan resultere i separasjon langs kateterskaftet. Ved en
eventuell knekk pa kateterskaftet skal ledekateteret, ledevaieren og
kateterets innfaringshylse trekkes ut.

Etter bruk kan dette produktet utgjere en mulig biologisk fare. Det
ma handteres og kasseres i samsvar med godkjent medisinsk
praksis og gjeldende lokale og statlige lover og forskrifter.

Bivirkninger

Bruk av ledekatetre kan vaere forbundet med falgende komplikasjoner:
blgdning eller hematom

allergisk reaksjon pa kontrastmiddel
Infeksjon

emboli

disseksjon eller perforasjon av kar eller hjerte
karspasme

trombose

hjerteinfarkt

slag

* Dad

okklusjon av blodkar

Instruksjoner for bruk
Kontroller at kateteret ikke er blitt skadet under forsendelsen. Hvis
det av en eller annen grunn er mistanke om kontaminasjon eller
skade, skal kateteret ikke brukes. Kontakt den lokale Medtronic-
representanten.
1. Klargjore kateteret

a. Bruk steril teknikk, og fiern kateteret forsiktig fra emballasjen

ved & trekke det utstansede kortet kateteret er festet til, ut av
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posen. Lasne kateteret forsiktig fra kortet for & unnga skade
pa produktet.

b. Skyll kateteret med steril saltvannslgsning ved hjelp av en
10 ml sproyte.

2. Innsettingsteknikk

a. Klargjer pasienten for angioplastikk ved bruk av standard
teknikker. Administrer ngdvendig antikoagulasjons- og
vasodilatasjonsbehandling.

b. Ledekateteret fra Medtronic skal fgres inn i det vaskuleere
systemet ved bruk av kirurgisk blottlegging eller perkutan
teknikk.

c. Forinn ledekateteret over en forhandsplassert angiografisk
standardvaier. Aspirer og skyll ledekateteret etter fierning av
den angiografiske vaieren ved bruk av etablerte angiografiske
teknikker.

d. Kateteret skal kun manipuleres under gjennomlysning.

e. Ledekateteret skal fgres frem til det utvalgte vaskuleere stedet.

3. Fjerne kateteret

a. Nar angioplastikkprosedyren er fullfert, anbefales aspirasjon

under tilbaketrekking av kateteret.

Ansvarsfraskrivelse

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert
informasjon og skal betraktes som en uatskillelig del av denne
ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert under ngye
kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene
som produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt
garantiansvar, bade direkte og indirekte, for dette produktet, inkludert,
men ikke begrenset til, enhver underforstatt garanti om salgbarhet eller
egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg ikke ansvar overfor
noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte
eller tilfeldige skader eller fglgeskader forarsaket av bruk eller defekt,
svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa
garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet.
Ingen personer har myndighet til & binde Medtronic til noen lafter eller
garantier med hensyn til produktet.

Unntakene og begrensningene som er beskrevet ovenfor, har ikke

til hensikt & motstride ufravikelige bestemmelser i gjeldende lov, og
skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en

del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan
handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av
de gvrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og
plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen
ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som ble funnet &
vaere ugyldig.

Przed uzyciem nalezy zapoznac sig z instrukcja
uzytkowania
Definicje symboli znajdujg sig na koncu niniejszego dokumentu.
Wskazania
Cewnik prowadzacy firmy Medtronic zostat zaprojektowany,
aby zapewni¢ $ciezke, przez ktérg wprowadzane sg urzadzenia
terapeutyczne. Cewnik prowadzacy przeznaczony jest do stosowania
w wiencowym lub obwodowym uktadzie naczyniowym.
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XpaHuTe kaTeTepbl BbIMPSIMIEHHLIMU B NPOXTaZAHOM TEMHOM MecTe.
MpenoxpaHsiite kaTeTepbl OT BO3AENCTBUS pacTBOpUTENEN Unn
VIOHU3VPYIOLLIErO U3MNYYeHNs.

Ecnu Ha nioGom aTane BBEAEHUS MHTEPBEHLMOHHOTO YCTPOMCTBA
Yepes NPOCBET NPOBOAHWKOBOIO KaTeTepa BO3HMKaeT
COMpPOTUBIIEHNE, He NpUKNablBaiTe ycunme Ans NpoABKEHUS.
Mpexae YeM NpoaonxaTh, yCTAaHOBUTE NMPUYMHY COMPOTUBIEHUS.
Ecnu ycTaHOBUTb NPUYMHY COMPOTUBIEHUS HE YAAETCS, U3BNEKUTE
[VnaTauyoHHyto CUCTEMY LIENKOM.

Mpwu ckpy4MBaHUM NeperHyToro NPOBOAHWKOBOrO KaTeTepa
BO3MOXHO €ro NoBpexeHne 1 pa3pbiB BAOMb CTEPXHS kaTeTepa.
Mpu nepervbe cTepxHs kaTeTepa U3BMeKUTe NPOBOAHUKOBBII
KaTeTep, NPOBOAHUK 1 MHTPOAbOCEP KaTeTepa.

Mo OKOHYaHMM NPUMEHEHNS AaHHbI NPOAYKT NpeacTaBnser
noTeHuUmarnbHyto 6uonormyeckyto onacHocTs. ObpalleHve ¢
u3aenveMm 1 ero yTUnu3aumio cregyeT BbiNOMNHATb B COOTBETCTBUN C
NPUHSATOW MEAULIMHCKON NPAKTUKON 1 AENCTBYIOLWUM PErvoHanbHbIM,
rocyaapcTBEHHbIM 1 pefieparbHbIM 3aKOHO4ATENbCTBOM U
HOpMaMmu.

HexenartenbHble sBneHus

Mpu ncnonb3oBaHNUK NPOBOAHUKOBLIX KAaTETEPOB MOBLILIAETCA PUCK
CriefiytoLLNX OCMOXHEHWNIA:

KpoBoTeueHwue nnu rematoma

Annepruyeckas peakumsi Ha KOHTPACTHOE BELLECTBO
WHdmumposaHve

Ombonus

Paccnoenve unu nepcopaums cocyga unu cepaua
CocyaucTbin cnasm

Tpom60o3

WHdpapkT mrnokapaa

WHeynet

CwmepTb

Okkntoausa cocyna

WUHCTpYyKUUA no npuMeHeHuo

Y6epuTech, 4To kaTeTep He Gbin NOBPEXAEH BO BPEMS MOCTaBKU.
Mpu Hanruum No6bIX NOAO3PEHNIA Ha 3arpsiBHEHVE UK
noBpexaeHne katetepa He ucronb3yite ero. ObpaTuTech B MeCTHoe
npeacTaBUTENBLCTBO KoMnaHun Medtronic.

1. TMNoparoToBKa kaTeTepa

a. Cobrniogasi npaBuna acenTuku, akkypaTHO AocTaHbTe KaTeTep
13 yNaKoBKM, BbITALLMB LUTAMMOBaHHYIO KAPTOHHYIO MOANOXKY
C YCTaHOBMEHHbIM KaTeTepoM 13 naketa. AKKypaTHO oTAenuTe
KaTeTep OT KapTOHHOW NOANOXKYM Tak, YTobbl He A0MYCTUTL
NOBpeXAeHNs n3aenus.

b. TNpomoiiTe kaTeTep CTepunbHLIM (PU3NONOrUYECKUM
pacTBOpOM C nomoLupbio wrpuua 10 mn.

2. MeTtoaouka BBeaeHUst

a. lMogroToBbTe NaLMeEHTa k aHrMonnacTuke, UCMonb3ys
cTaHaapTHble MeTodpl. [MauneHTy crnegyeT NpoBOANTL
COOTBETCTBYIOLLYYIO aHTUKOAryMsLMOHHYI0 1
COCY[0PaCLUMPSIOLLYIO Tepanuio.

b. TposoaHwuKoBbIN kaTeTep komnanuu Medtronic cneayet
BBOAWTb B COCYAUCTYIO CUCTEMY XMPYPTUYECKUM MK
YPECKOXKHBIM METOAOM.

c. BBepuTe NPOBOAHMKOBLIN KaTETEP MO paHee yCTaHOBIIEHHOMY
CTaHAapTHOMY aHrmorpacnyeckoMy NpoBogHuKy. Mocne
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Cihazlar ile kilavuz kateter limeni arasinda sinirli bir agiklik varsa
cihazlar, embolizm riskini azaltmak icin valf agikken yavasca
ilerletilmeli ve geri cekilmelidir.

Kateterleri ambalaj (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden énce
kullanin.

Onlemler

Kateterin genis i¢ capi sayesinde siringaya ¢ok az bir kuvvet
uygulanarak enjeksiyon yapilabilir. Damarlari bu kateter yardimiyla
opaklastirma girisiminde bulunurken yavasga enjeksiyon
gergeklestirin.

Kilavuz Kateterler, tibbin bir uzmanlik dalinda meslegini icra eden
hekimler tarafindan kullaniimak lzere tasarlanmistir. Bu cihazlarin
kullanimi, prosediriin uygulanmasi konusunda egitim almig
uzmanlarla sinirli olmalidir.

Bu cihaz STERIL olarak sunulmustur. Kateterin boyutu, bigimi ve
durumunun belirli proseddr igin uygun oldugu, kullanimdan énce
dikkatle incelenerek dogrulanmalidir.

Kateterleri serin, karanlik bir yerde dik konumda saklayin. Kateterleri,
gOzucllere veya iyonlastirici radyasyona maruz birakmayin.
Girisimsel cihazin kilavuz kateterin limeninden gegirilerek
yerlestiriimesi sirasinda herhangi bir noktada direngle karsilagilirsa
cihazi zorla gegirmeye galismayin. Isleme devam etmeden 6nce
direng nedenini belirleyin. Direng nedeni belirlenemiyorsa genisletme
sisteminin tamamini gikarin.

Bukildigu zaman kilavuz katetere tork uygulanmasi, kateter safti
boyunca ayrilmayla sonuglanabilecek bir hasara yol agabilir. Kateter
saftinin bikilmesi durumunda kilavuz kateteri, kilavuz teli ve kateter
introduser kilifini geri gekin.

Bu uriin, kullanimdan sonra olasi bir biyolojik tehlike arz edebilir.
Uriinii kabul gérmiis olan tibbi uygulamalara ve yirirliikteki yerel,
eyalet diizeyindeki ve federal yasalar ile diizenlemelere uygun bir
bicimde kullanin ve bertaraf edin.

Advers etkiler

Kilavuz kateterlerin kullanimi asagidaki komplikasyonlarin ortaya

ctkmasina neden olabilir:

Kanama veya hematom

Kontrast maddeye alerjik reaksiyon

Enfeksiyon

Embolizm

Damarda veya kalpte diseksiyon veya perforasyon

Damar spazmi

Tromboz

Miyokard enfarktiist

inme

Olim

Vaskdler oklizyon

Kullanim talimatlar

Kateterin nakliye sirasinda hasar gérmedigini dogrulayin. Herhangi

bir nedenle kontaminasyon veya hasardan stiphelenilirse kateteri

kullanmayin. Yerel Medtronic temsilcinizle temas kurun.

1. Kateterin hazirlanmasi

a. Steril teknikten faydalanarak, lizerine kateterin yerlestirilmis

oldugu kalip kesimli karti keseden geri gekmek suretiyle
kateteri ambalajindan dikkatlice gikarin. Urline zarar gelmesini
onlemek igin kateteri karttan dikkatli bir sekilde ayirin.
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GUIDING CATHETER Guiding catheter / Vodici katétr /
Guidek

d / Flihrungskatheter / Odnyog
kaBetpag / Catéter guia / Ohjainkatetri /
Cathéter-guide / Uvodni kateter /
vezetdkatéter / Kateter pemandu / Catetere
guida / Geleidekatheter / ledekateter /
Cewnik prowadzacy / Cateter-guia /
Cateter de ghidare / NpoBoaHVKOBBI
katetep / Vodiaci katéter / Vodic¢-kateter /
Guidekateter / Kilavuz kateter

Length / Délka / Leengde / Léange / Mrkog /
Longitud / Pituus / Longueur / Duljina /
Hosszlsag / Panjang / Lunghezza /

Lengte / Lengde / Dtugo$¢ / Comprimento /
Lungime / OnuHa / Dizka / Duzina / Langd /
Uzunluk

Inner diameter / Vnitini primér /

@ Indvendig diameter / Innendurchmesser /
Eocwrepikn didueTpog / Diametro interno /
Sisalapimitta / Diamétre interne / Unutarnji
promijer / Belsé atméré / Diameter
bagian dalam / Diametro interno /
Binnendiameter / Indre diameter /
Srednica wewnetrzna / Diametro interno /
Diametru interior / BHyTpeHHuit guameTtp /
Vnutorny priemer / Unutradnji precnik /
Innerdiameter / Ig gap

Outer diameter / Vnéjsi pramér /

Q Udvendig diameter / AuBendurchmesser /
Egwrepikri SidpeTpog / Diametro externo /
Ulkol&pimitta / Diamétre externe / Vanjski
promijer / Kiils6 atméré / Diameter bagian
luar / Diametro esterno / Buitendiameter /
Ytre diameter / Srednica zewnetrzna /
Diametro externo / Diametru exterior /
BHewwHwit guametp / Vonkajsi priemer /
Spoljni pre¢nik / Ytterdiameter / Dis cap
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Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

» Do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie,
nie przystosowywaé¢ do ponownego uzycia ani nie poddawaé
ponownej sterylizacji. Ponowne uzycie, przystosowanie do
ponownego uzycia lub resterylizacja mogg naruszy¢ integralnosé
strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do jego skazenia, co moze
spowodowac uraz, chorobe lub zgon pacjenta. Czyszczenie,
dezynfekcja i ponowna sterylizacja mogg negatywnie wptynaé na
istotne cechy materiatowe i konstrukcyjne wyrobu, prowadzac do
jego uszkodzenia.

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Ze wzgledu na rozmiar i wzgledng sztywnos$¢ cewnikow
prowadzgcych, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby
unikng¢ uszkodzenia $ciany naczyn, przez ktére przechodzi cewnik.
Ze wzgledu na rozmiar niezwezajgcej si¢ koncéwki cewnik moze
zamkng¢ mniejsze naczynia. Nalezy uwazac, aby nie zablokowaé
catkowicie przeptywu.

W przypadku ograniczonego przeswitu miedzy urzgdzeniami

a $wiattem cewnika prowadzgcego, urzadzenia nalezy wprowadzaé
i wycofywac powoli z otwartym zaworem, aby zmniejszy¢ ryzyko
powoli.

Nie uzywac¢ cewnikéw po uptywie daty waznos$ci podanej na
opakowaniu.

Srodki ostroznosci

Duza $rednica wewnetrzna cewnika umozliwia wykonanie iniekcji
przy uzyciu niewielkiej sity nacisku na strzykawke. Wstrzykiwac
powoli za kazdym razem, gdy trzeba uwidoczni¢ naczynia przez ten
cewnik.

Cewniki prowadzace powinny by¢ uzywane przez praktykujacych
lekarzy zajmujgcych sie specjalistyczng dziedzing medycyny.
Urzgdzenia te powinny by¢ uzywane wytgcznie przez specjalistow
wyszkolonych w tym zabiegu.

To urzadzenie zostato dostarczone w stanie STERYLNYM. Przed
uzyciem cewnika nalezy upewni¢ sig, ze jego rozmiar, ksztatt i stan
sg odpowiednie do wykonania zamierzonych zabiegéw.
Przechowywac¢ cewniki w pozycji wyprostowanej w chtodnym,
ciemnym miejscu. Nie naraza¢ cewnikéw na dziatanie
rozpuszczalnikdéw ani promieniowania jonizujgcego.

W przypadku napotkania oporu w dowolnym momencie podczas
wprowadzania urzgdzenia interwencyjnego przez $wiatto

cewnika prowadzacego, nie nalezy wprowadza¢ na site. Przed
kontynuowaniem nalezy ustali¢ przyczyne oporu. Jesli nie mozna
ustali¢ przyczyny oporu, nalezy usung¢ caty system rozszerzania.
Jesli cewnik prowadzgcy zostanie skrecony w potozeniu zatamania,
moze to spowodowac uszkodzenie, ktdére moze skutkowac
oddzieleniem wzdtuz trzonu cewnika. W przypadku zatamania
trzonu cewnika, nalezy wyciggnaé cewnik prowadzacy, prowadnik

i koszulke naczyniowg cewnika.

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne. Nalezy postepowac z nim i likwidowaé go zgodnie

z przyjetg praktyka medyczng oraz obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi, stanowymi i federalnymi.
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U3BMeYeHns aHrorpadpn4eckoro NPOBOAHMKA BbIMONHUTE
acnupauuio 1 NpoMbiBaHWe NPOBOAHMKOBOTO KaTeTepa,
cneayst o6LLEeNPUHATLIM aHrMorpaduyeckum MeToaam.

d. MaHunynauum c kaTeTepoM [OoMyCKaeTCst BbINMOMHSATL TOMNBKO
NoA, PeHTreHOCKONUYECKUM KOHTPONEM.

e. [poBOOHMKOBLIN KaTeTep criepyeT HanpaBuTb K BbiGpaHHOMY
y4yacTky cocyaa.

3. W3BneyeHue kaTeTepa

a. BbinonHuB npoueaypy aHrMonnacTviki, BO BpEMS U3BIEYEeHNs

KaTeTepa peKOMeHAyeTCsl MPOBOANTL acrmnpaLmio.

OTkas ot rapaHTum

MpuBeaeHHbIe Ha 3TUKETKaX AaHHOTO NPoayKTa NpeaocTepexeHns
copepxart 6onee noapo6HY0 MHopMaLWio 1 ABRATCA
HEOTBLEMIEMO YaCTbio AaHHOTO OTKasa OT rapaHTun. XoTs npoaykT
M3rOTOBMEH B CTPOrO KOHTPOMNMPYEMbIX YCIIOBUSIX, KOMNaHUS
Medtronic He MOXeT KOHTPONMPOBaTb YCNOBUSA NMPUMEHEHUS AAHHOTO
npopykTta. Moatomy komnaHust Medtronic oTkasbiBaeTcs OT Bcex
rapaHTUiiHbIX 06513aTeNbCTB, Kak NPsIMbIX, Tak U ONOCPefoBaHHbIX,

MO OTHOLLEHUIO K AaHHOMY MPOAYKTY, BKITloYasi, TOMUMO MPOYEro,
ntoBble onocpeoBaHHble rapaHTVV NPUrOAHOCTM ANt NIPOAAXMW U
COOTBETCTBUS kakor-nnbo onpeaeneHHol uenu. Komnanus Medtronic
He HeceT OTBETCTBEHHOCTW Nepes NoGbIM NILIOM Unu opraHu3aumen
3a pacxofbl Ha MeauUMHCKoe oGCnyXuBaHUe uu 3a niobble npsivble,
crnyJaiiHble Unu onocpefoBaHHble YBbITKW, BO3HUKLLKE B pe3yrsTate
no6oro ucnonb3oBaHus, AedekTa, HencnpaBHOCT UK c6os B paboTe
[laHHOTO NpoAyKTa, BHE 3aBUCMMOCTU OT TOrO, OCHOBaHO N 3asiBneHne
0 Takux yObITKax Ha rapaHTUiHbLIX 06A3aTeNbCTBax, KOHTPaKTe,
rpaxJaHCKVX npaBoHapyLLEHWAX Unu apyrix obetosTenbcTeax. Hu
O[IHO NNLIO HE UMEET NOTHOMOUUIA CBA3bIBaTL KoMnaHuio Medtronic
KaKUMU-1IMGO 3asiBNIEHUAMM UMW rapaHTUSIMK MO OTHOLLEHUIO K
[aHHOMY MpoAyKTY.

BbilLen3noxeHHble UCKIIOYEHUS 1 OrpaHNYeHst He noapasyMeBatoTCst
1 He ByayT TONKoOBaTLCA Tak, YTOBbI NPOTUBOPEUNTL 0BS3aTENbHBIM
TNOMNOXEHNsIM NPUMEHsieMbIX NpaBoBbIX HOpM. Ecnu kakas-nn6o

YacTb UMK YCNOBME AAHHOTO OTKasa OT rapaHTUM NPU3HAETCs CyAoM
KOMMETEHTHOW IOPUCAUKLMM HE3AaKOHHBIM, HE MEIOLLMM IOPUANYECKOI
CUMbl UK NPOTUBOPEYaLLUM nmGo npumet IM MPaBOBbLIM
HOpMaM, ocTasbHble YacTu oTkasa OT rapaHTum ByayT cunTaTbest
MMeIoLLMU I0pUANYECKYIO CUMNY 1 BCe Mpasa 1 obsizatenbcTea ByayT
TONMKOBATLCS U NMPUHYANTENBHO 0GecneumBaThes, kak ecnu Gbl AaHHbIR
oTKa3 OT rapaHTUN He CoAepXal OTAemNbHbIX YacTen Unu ycrioBum,
KOTOpbIe BbiNM NPU3HAHBLI HE UMEIOLLYMU 3aKOHHOWN CUTbl.

Pred pouzitim si precitajte pokyny na pouzivanie
Definicie symbolov st uvedené na konci tohto dokumentu.
Indikacie

Vodiaci katéter Medtronic sluzi na vytvorenie cesty, ktorou budu
zavadzané terapeutické zariadenia. Vodiaci katéter je uréeny na
pouzitie v koronarnom alebo periférnom cievnom systéme.
Kontraindikacie

Nie st zname.
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b. Kateteri, 10 cc'lik bir siringa kullanarak steril salin ¢ozeltisiyle
yikayin.

2. Yerlestirme teknigi

a. Anjiyoplasti icin standart teknikleri kullanarak hastayi
hazirlayin. Uygun antikoagilasyon ve vazodilasyon tedavisi
uygulanmalidir.

b. Medtronic Kilavuz Kateter, vaskdler sisteme ‘cut-down’
teknikleri veya perkitan tekniklerden yararlanilarak
yerlestirilmelidir.

c. Kilavuz kateteri, dnceden yerlestirilmis olan standart
anjiyografik tel (izerinden yerlestirin. Anjiyografik telin kabul
gormus anjiyografik teknikler izlenerek gikariimasindan sonra
kilavuz kateteri aspire edin ve yikayin.

d. Kateter yalnizca floroskopik gézlem altindayken maniptle
edilmelidir.

e. Kilavuz kateter, segilen vaskdler bélgede konumlandiriimalidir.

3. Kateterin gikarilmasi

a. Anjiyoplasti prosediriiniin tamamlanmasiyla birlikte, kateterin

geri gekilmesi sirasinda aspirasyon uygulanmasi 6nerilir.

Garantiden feragat beyannamesi

Uriin etiket ve belgelerindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler igermektedir
ve bu garantiden feragat beyannamesinin ayrilmaz bir pargasi sayilir.
Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda tretiimis olmakla birlikte,
Medtronic’in bu triinlin kullanildigi kosullar tizerinde higbir denetimi
bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden 6tiir{i, Grtinle ilgili olarak,
satilabilirlige ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her turli ortali
garanti de dahil olmak Uzere, ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde,
gerek acik, gerekse ortlll tim garantilerden feragat eder. Medtronic
Grdnun herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen

her turli tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya dolayli hasardan
oturd, higbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin
talebin garantiye, sézlesmeye, haksiz fiile veya baska herhangi bir
nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin ylkimli olmaz. Higbir
sahsin Medtronic’i Grline iligkin herhangi bir ifadeye veya garantiye
dayali olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar yururlikteki kanunun
uyulmasi zorunlu hiikiimlerini ihlal etme niyetiyle olusturulmamistir
ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat
beyannamesinin herhangi bir béliminiin veya sartinin, salahiyet
yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri, uygulanamaz
ya da yurlrlikteki kanunlara ters olduguna hiikmedilirse, garantiden
feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan
etkilenmez; tim haklar ve ylikimllikler, bu garantiden feragat
beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bélimi ya da sart
icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.
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Sterilized using ethylene oxide /
Sterilizovano ethylenoxidem /

Steriliseret med etylenoxid / Sterilisiert
mit Ethylenoxid / ATrooTelpwpévo

pe aiBulevogeidio / Esterilizado

mediante 6xido de etileno / Steriloitu
etyleenioksidilla / Stérilisé a 'oxyde
d’éthylene / Sterilizirano etilen-oksidom /
Etilén-oxiddal sterilizalva / Disterilkan
menggunakan etilena oksida / Sterilizzato
a ossido di etilene / Gesteriliseerd

met ethyleenoxide / Sterilisert med
etylenoksid / Sterylizowany tlenkiem
etylenu / Esterilizado utilizando 6xido

de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena /
CTepunnaoBaHo aTUNEHOKCMIOM /
Sterilizované pomocou etylénoxidu /
Sterilisano koris¢enjem etilen-oksida /
Steriliserad med etylenoxid / Etilen oksit ile
sterilize edilmistir

Date of manufacture / Datum vyroby /
&I Fremstillingsdato / Herstellungsdatum /
Hpepounvia kataokeurg / Fecha de
fabricacion / Valmistuspaivamaara / Date
de fabrication / Datum proizvodnje /
Gyartas ideje / Tanggal produksi / Data
di fabbricazione / Productiedatum /
Produksjonsdato / Data produkgcji /
Data de fabrico / Data fabricarii / Jata
narotoeneHus / Datum vyroby / Datum
proizvodnije / Tillverkningsdatum / imalat
tarihi

Consult instructions for use / Viz navod
[:Ii] k pouziti. / Se brugsanvisningen /
Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouAeurteite TIG 0dnyieg Xpriong /
Consultar instrucciones de uso / Katso
kayttéohjeet / Consulter le mode d’emploi /
Pogledajte upute za upotrebu / Lasd
a hasznalati Gtmutatot / Lihat petunjuk
penggunaan / Consultare le istruzioni per
I'uso / Raadpleeg gebruiksaanwijzing /
Se i bruksanvisningen / Nalezy zapoznac¢
sie z instrukcjg uzytkowania / Consultar
as instrugdes de utilizagéo / Consultati
Instructiunile de utilizare / Cm. uHcTpykuuio
no npumeHexuto / Pozrite si pokyny na
pouzivanie / Pogledajte uputstvo za
upotrebu / Las bruksanvisningen / Kullanim
talimatlarina bakin
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Dziatania niepozadane

Stosowanie cewnikéw prowadzacych moze prowadzi¢ do
nastegpujgcych komplikacji:

Krwotok lub krwiak

Reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy
Zakazenie

Zator

Perforacja lub rozwarstwienie naczynia lub serca
Skurcz naczynia

Zakrzepica

Zawat mig$nia sercowego

Udar

Zgon

Zamknigecie $wiatta naczynia

Instrukcja uzytkowania

Sprawdzi¢, czy w transporcie nie doszto do uszkodzenia cewnika.
Nie uzywac cewnika, jesli z jakiegokolwiek powodu podejrzewa sie
jego zanieczyszczenie lub uszkodzenie. Nalezy skontaktowac sig
z lokalnym przedstawicielem firmy Medtronic.

1. Przygotowanie cewnika

a. Stosujgc sterylng technike, ostroznie wyja¢ cewnik
z opakowania, wyciggajgc profilowanej tacke z zamontowanym
cewnikiem z torebki. Zachowujgc ostrozno$¢, oddzieli¢ cewnik
od tacki, aby unikng¢ uszkodzenia produktu.

b. Przeptuka¢ cewnik sterylnym roztworem soli fizjologicznej za
pomoca strzykawki o pojemnosci 10 cm?.

2. Technika wprowadzania

a. Przygotowac pacjenta do angioplastyki, stosujac techniki
standardowe. Nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki
przeciwkrzepliwe i rozszerzajgce naczynia.

b. Cewnik prowadzacy firmy Medtronic nalezy wprowadzi¢ do
uktadu naczyniowego przy uzyciu techniki wypreparowania
naczynia lub techniki przezskérnej.

c. Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy na uprzednio umieszczong
standardowg igte angiograficzng. Po usunieciu igly
angiograficznej nalezy zaaspirowac i przeptukac
cewnik prowadzacy zgodnie z ustalonymi technikami
angiograficznymi.

d. Cewnikiem mozna manipulowa¢ tylko w warunkach obserwacji
fluoroskopowe;j.

e. Cewnik prowadzgcy powinien by¢ skierowany do wybranego
naczynia.

3.  Wyjmowanie cewnika

a. Po zakonczeniu procedury angioplastyki zaleca si¢ wykonanie

aspiracji podczas wycofywania cewnika.

Wylaczenie gwarancji

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej
szczegotowe informacje i stanowig integralng cze$¢ niniejszego
wytgczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze niniejszy produkt
zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach,
firma Medtronic nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich

ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym wyklucza
wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne,
jak i dorozumiane, w tym m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma
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Upozornenia

Len na pouzitie u jedného pacienta. Tento vyrobok opatovne
nepouzivajte, neupravuijte, ani nesterilizujte.|\Opatovné
pouzivanie, upravovanie alebo sterilizovanie méze mat negativny
vplyv na $trukturainu integritu zariadenia a/alebo moze viest

ku kontaminécii zariadenia, ¢o mdze mat za nasledok zranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta. Cistenie, dezinfekcia a opakovana
sterilizacia mézu narusit zakladné vlastnosti materialu a tvaru
zariadenia, €o moze viest k jeho poruche.

Nepouzivajte zariadenia, ak je balenie otvorené alebo poskodené.
KedZe vodiace katétre si pomerne velké a relativne tuhé, musia
sa zavadzat mimoriadne opatrne, aby nedos$lo k poSkodeniu steny
cievy, cez ktoru katéter prechadza.

Tento katéter moze z dévodu velkosti nezizeného hrotu spdsobit
okluziu mensich ciev. Musi sa davat’ pozor, aby nedoslo k Gplnému
zablokovaniu prietoku.

Ked je medzi zariadenim a limenom vodiaceho drétu obmedzeny
volny priestor, prislusné zariadenie sa musi zavadzat a vytahovat
pomaly a s otvorenym ventilom, aby sa znizilo riziko embdlie.
Katéter pouzite pred datumom exspiracie uvedenym na obale.

Preventivne opatrenia

Velky vnatorny priemer katétra umozriuje podanie injekcie s malou
silou vyvijanou na striekacku. Pri pokuse o znepriehladnenie ciev
cez tento katéter aplikujte injekciu vzdy pomaly.

Vodiace katétre st uréené pre lekarov posobiacich

v $pecializovanom odvetvi mediciny. Pouzitie tychto zariadeni ma
byt dostupné iba pre Specialistov vyskolenych vo vykonavani tohto
postupu.

Toto zariadenie sa dodava STERILNE. Katéter pred pouzitim
pozorne skontrolujte a overte, ¢i jeho velkost, tvar a stav su vhodné
na uréeny zakrok.

Katétre uchovavajte vystreté na chladnom a tmavom mieste. Katétre
nevystavujte rozpustadlam ani ionizujucemu Ziareniu.

Ak kedykolvek pri zavadzani intervenéného zariadenia cez limen
vodiaceho katétra pocitite odpor, nepostupujte nasilu. Skér nez
budete pokracovat, urcite pri¢inu odporu. Ak nie je mozné urcit
pri¢inu odporu, cely dilataény systém vytiahnite.

Ak sa vodiaci katéter pri zalomeni skruti, mbéZe spdsobit poskodenie,
v désledku ktorého sa oddeli driek katétra. Ak sa driek katétra
zalomi, vytiahnite vodiaci katéter, vodiaci drét aj zavadzacie puzdro
katétra.

Po pouziti méZe tento vyrobok predstavovat potencialny biologicky
nebezpecény odpad. Manipulujte s nim a zlikvidujte ho v sulade

so zauzivanou lekarskou praxou a s prislu§nymi miestnymi, Statnymi
a federalnymi zakonmi a predpismi.

Neziaduce ucinky

Pouzitie vodiacich katétrov méze mat za nasledok nasledujuce
komplikacie:

krvacanie alebo hematém,

alergicka reakcia na kontrastné médium,

infekcia,

embolia,

perforacia alebo disekcia cievy alebo srdca,

spazmus cievy,

trombodza,

infarkt myokardu,
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Manufactured in / Vyrobeno v / Fremstillet
i/ Hergestellt in / KataokeudoTnke o€ /

Fabricado en / Valmistuspaikka / Fabriqué
a/ Zemlja proizvodnje / A gyartas helye /
Diproduksi di / Fabbricato in / Vervaardigd
in / Produsert i / Miejsce produkciji /
Fabricado em / Fabricat in / MpoussegeHo
B/ Vlyrobené v / Proizvedeno u / Tillverkad
i/ imalat yeri

Manufacturer / Vyrobce / Fabrikant /

“ Hersteller / KaraokeuaoTr|g / Fabricante /
Valmistaja / Fabricant / Proizvodac /
Gyarté / Produsen / Fabbricante /
Fabrikant / Produsent / Producent /
Fabricante / Producétor / Mpoussogutens /
Vyrobca / Proizvodaé / Tillverkare / imalatci

e Keep away from sunlightl / Chrarite pfed
/_J.\ sluneénim svétlem / Ma ikke udsaettes for

direkte sollys / Vor Sonnenlicht schiitzen /
Aiatnpeite pakpid até 10 NAIOKS pwg /
Mantener alejado de la luz del sol /
Suojaa auringonvalolta / Conserver

a l'abri de la lumiére du soleil / Drzite
podalje od sunceve svjetlosti / Napfénytél
védend6 / Jauhkan dari sinar matahari /
Non esporre alla luce solare / Uit de buurt
van zonlicht houden / Ma ikke utsettes
for sollys / Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym / Manter afastado da luz do
sol / Nu expuneti la radiatia solara / He
fonyckaTb nonafaHust CONHEYHbIX nyyeit /
Uchovavajte mimo slne¢ného Ziarenia /
Drzati podalje od sunceve svetlosti / Far
inte utsattas for solljus / Glines I1s1gindan
uzak tutun

Peructpanug MH B PocagpaBragzope

Medtronic nie ponosi odpowiedzialno$ci wobec zadnej osoby ani
innego podmiotu za Zzadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie,
przypadkowe lub wtérne szkody spowodowane dowolnym
zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem
produktu, bez wzglgdu na to, czy roszczenie z tytutu takich szkéd
zostanie wysuniete na podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialno$ci
za szkode wyrzgdzong czynem niedozwolonym lub w inny sposéb.
Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do
wydania o$wiadczenia lub gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu
naruszania obowigzkowych uregulowan stosowanego prawa i nie
nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek cze$¢ lub warunek
niniejszego wytgczenia gwarancji zostanie uznany przez wtasciwy

sad za sprzeczny z prawem, niemozliwy do wyegzekwowania lub
stojgcy w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na
waznos$¢ pozostatej czesci wytgczenia gwarancji, a wszelkie prawa

i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby
niniejsze wytgczenie gwarancji nie zawierato danej czesci lub warunku
uznanego za hiewazny.

PT-PT

Ler as instrucées antes da utilizagao
Consulte as definicdes dos simbolos no final deste documento.

Indicagoes

O cateter-guia da Medtronic foi concebido para fornecer uma via
através da qual sdo introduzidos dispositivos terapéuticos. O cateter-
guia destina-se a ser utilizado no sistema vascular coronario ou
periférico.

Contraindicagées
N&o s&o conhecidas.

Avisos

Para utilizagdo num Unico doente. N&o reutilize, reprocesse nem
reesterilize este produto. Estes processos poderdo comprometer

a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar o risco de
contaminagao do dispositivo, o que podera causar ferimentos,
doenca ou mesmo a morte do doente. A limpeza, desinfegéo

e reesterilizagdo poderdo comprometer as caracteristicas
fundamentais dos materiais e do design do dispositivo, levando a
falha do mesmo.

Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

Devido ao tamanho e a relativa rigidez dos cateteres-guia, proceda
com extremo cuidado para evitar danificar a parede dos vasos
através dos quais este cateter passa.

Devido ao tamanho da ponta n&o conica, este cateter podera
ocluir os vasos mais pequenos. Tenha cuidado para nao bloquear
totalmente o fluxo.

Quando o espago livre entre os dispositivos e o limen do cateter-
guia é limitado, os dispositivos devem ser avancados e recuados
lentamente com a valvula aberta para minimizar o risco de embolia.
Utilize os cateteres antes do final do prazo de validade indicado na
embalagem.
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* mozgova mftvica,
* smrt,
« vaskularna okluzia.

Pokyny na pouzivanie

Overte, i sa katéter poCas prepravy neposkodil. Ak sa domnievate, ze
katéter je kontaminovany alebo poskodeny, nepouzivajte ho. Obratte
sa na miestneho zastupcu spolo¢nosti Medtronic.

1. Priprava katétra

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

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

2. Technika zavedenia

a. Pouzitim Standardnych postupov pripravte pacienta na
angioplastiku. Pacientovi by mala byt podana vhodna
antikoagulacna a vazodilatacna liecba.

b. Vodiaci katéter Medtronic musi byt do cievneho systému
zavedeny pouzitim sekcie alebo perkutannej techniky.

c. Vodiaci katéter zavedte po predtym zavedenom Standardnom
angiografickom dréte. Po vytiahnuti angiografického drétu
aspirujte a preplachnite vodiaci katéter pouzitim zauzivanych
angiografickych postupov.

d. S katétrom sa ma manipulovat' vyluéne pod skiaskopickym
dohladom.

e. Vodiaci katéter ma viest k vybranému miestu v cieve.

3. Vybratie katétra

a. Po dokonceni angioplastického zakroku sa odporica aspirovat’

katéter pocas vytahovania von.

Odmietnutie zaruky

Upozornenia na $titkoch, ktorymi je produkt oznaceny, poskytuju
podrobnejsie informacie a povazuju sa za neoddelite/nt stcast’

tohto odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za starostlivo
sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit
podmienky, za akych sa tento produkt pouziva. Spolo¢nost’ Medtronic
preto odmieta vSetky zaruky suvisiace s produktom, ¢i uz explicitné
alebo implicitné, vratane (ale nielen) akychkolvek implicitnych zaruk
predajnosti alebo spdsobilosti na konkrétny Gcel. Spolo¢nost Medtronic
nenesie zodpovednost voéi ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za
Ziadne lieGebné naklady ani Ziadne priame, ndhodné alebo nasledné
Skody spdsobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim

alebo nespravnym fungovanim produktu, ¢i uz sa narok na tieto

Skody uplatriuje na zéklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania
alebo inej pravnej tedrie. Ziadna fyzicka ani pravnicka osoba nema
Ziadne opravnenie zaviazat' spolo¢nost' Medtronic k poskytovaniu
akéhokolvek vyhlasenia alebo zaruky v suvislosti s tymto produktom.
Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia nie si zamyslané proti, a

ani by sa nemali povazovat za vynimky a obmedzenia konajtice

proti povinnym ustanoveniam prislu§nych zakonov. Ak bude

fubovolny sud kompetentnej jurisdikcie povazovat niektort ¢ast alebo
podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegalnu, nevynutitelnu alebo
nezlucitelnd s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie stidu
nebude mat vplyv na platnost zvySnych ¢asti tohto odmietnutia zaruky
a vSetky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak,
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Precaucgoes

+ O diametro interno grande do cateter permite que a injegéo seja feita
sem aplicar muita forga na seringa. Injete lentamente sempre que
pretender opacificar os vasos por meio deste cateter.

Os cateteres-guia foram concebidos para serem utilizados

por médicos responsaveis pela pratica de uma determinada
especialidade médica. A utilizagéo destes dispositivos deve ser
limitada aos especialistas com a formagédo adequada para efetuar o
procedimento.

Este dispositivo foi fornecido ESTERILIZADO. O exame cuidadoso
do cateter antes da utilizagdo devera comprovar que o seu tamanho,
forma e estado séo adequados para o procedimento especifico.
Armazene os cateteres direitos numa area fresca e ao abrigo da luz.
Né&o exponha os cateteres a solventes nem a radiagéo ionizante.
Caso encontre resisténcia em qualquer momento durante a insergéo
do dispositivo de intervengéo através do limen do cateter-guia,

nao force a passagem. Determine a causa da resisténcia antes de
prosseguir. Se a causa da resisténcia ndo puder ser determinada,
remova o sistema de dilatagdo completo.

Se o cateter-guia ficar torcido quando for dobrado, tal podera causar
danos e resultar na separagéo ao longo da haste do cateter. Na
eventualidade de a haste do cateter ficar dobrada, retire o cateter-
guia, o fio-guia e a bainha introdutora do cateter.

Apos a utilizagéo, este produto podera representar um perigo
biolégico potencial. Manuseie-o e elimine-o de acordo com as
praticas médicas aceites e os regulamentos e leis locais, estatais e
federais aplicaveis.

Efeitos adversos

A utilizagdo de cateteres-guia podera dar origem as seguintes
complicagdes:

Hemorragia ou hematoma

Reacéo alérgica ao meio de contraste

Infecéo

Embolia

Perfuragéo ou dissecgdo do coragdo ou do vaso
Espasmo vascular

Trombose

Enfarte do miocéardio

+ AVC

Morte

Ocluséo vascular

Instrugdes de utilizagcao
Certifique-se de que o cateter ndo foi danificado durante o envio. Caso
suspeite de contaminagdo ou de danos por qualquer razdo, nao utilize
o cateter. Contacte o representante local da Medtronic.
1. Preparagao do cateter
a. Utilizando uma técnica estéril, remova cuidadosamente o
cateter da respetiva embalagem, retirando da bolsa o cartdo
recortado com o cateter montado. Separe o cateter do cartdo
com cuidado para evitar danificar o produto.
b. Irrigue o cateter com soro fisioldgico estéril utilizando uma
seringa de 10 cm?.
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ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku,
ktora sa povazovala za neplatnu.

Procitajte uputstvo pre upotrebe

Definicije simbola potrazite na kraju ovog dokumenta.

Indikacije

Namena Medtronic vodi¢-katetera je da obezbedi prolaz kroz koji se

uvode terapijska medicinska sredstva. Predvideno je da se vodic-
kateter koristi u koronarnom ili perifernom vaskularnom sistemu.

Kontraindikacije
Nema poznatih.

Upozorenja

Za upotrebu na samo jednom pacijentu. Nije za ponovnu upotrebu,
obradu ili sterilizaciju. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija
mogu da ugroze strukturni integritet uredaja i/ili dovedu do rizika od
kontaminacije uredaja, $to moze da dovede do povrede, bolesti ili
smrti pacijenta. CiS¢enje, dezinfikovanje i ponovna sterilizacija mogu
da ugroze osnovne karakteristike materijala i dizajna uredaja, $to
moze dovesti do otkazivanja uredaja.

Nemojte ga koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oStec¢eno.

Zbog veli¢ine i relativne krutosti vodi¢-katetera, posebno treba voditi
racuna da ne dode do o$te¢enja zida krvnih sudova kroz koje kateter
prolazi.

Zbog svoje veli€ine i ravnog vrha, ovaj kateter moze da zapusi
manije krvne sudove. Potrebno je voditi raéuna da ne dode do
potpunog zaustavljanja toka krvi.

Kada je zazor izmedu medicinskih sredstava i lumena vodic¢-katetera
mali, medicinska sredstva treba polako gurati i izvlaciti, drzeci ventil
otvorenim kako bi se sprecila embolizacija.

Katetere upotrebite pre isteka roka trajanja naznacenog na
pakovaniju.

Mere predostroznosti

Veliki unutradnji pre¢nik katetera omoguéava ubrizgavanje vréenjem
blagog pritiska na $pric. Ubrizgavanije vrsite polako, uvek kada
pokusavate da ucinite krvni sud vidljivim preko ovog katetera.
Vodi¢-kateteri su namenjeni za koriS¢enje od strane lekara koji rade
u specijalizovanoj grani medicine. Ove uredaje smeju da koriste
samo specijalisti obuceni za izvodenje ovog zahvata.

Ovo medicinsko sredstvo se isporucuje u STERILNOM STANJU.
Pazljivim pregledom pre kori$¢enja treba potvrditi da su veli¢ina,
oblik i stanje katetera primereni za odredenu proceduru.

Katetere Cuvati ispravljene u rashladenom i zamrac¢enom prostoru.
Nemojte izlagati katetere rastvaracima ni jonizujuéem zracenju.

Ako se tokom umetanja interventnog medicinskog sredstva kroz
lumen vodi¢-katetera naide na otpor, nemojte pokusavati da ga
progurate primenom sile. Ustanovite uzrok otpora pre nego $to
nastavite. Ako nije moguce utvrditi uzrok otpora, uklonite ¢itav
dilatacioni sistem.

Ako je prilikom savijanja vodi¢-kateter uvrnut, to moze prouzrokovati
ostecenje koje bi moglo dovesti do razdvajanja duz osovine katetera.
U sluéaju da se osovina katetera uvrne, izvucite vodic-kateter, vodi¢-
Zicu i uvodnik omotaca katetera.
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2. Técnica de insergdo
a. Prepare o doente para a angioplastia utilizando técnicas
padrdo. Devera ser administrada uma terapéutica
anticoagulante e vasodilatadora apropriada.
b. O cateter-guia da Medtronic tem de ser introduzido no sistema
vascular através de técnicas percutaneas ou de dissecgao.
c. Introduza o cateter-guia sobre um fio angiografico padrao
previamente colocado. Aspire e irrigue o cateter-guia apos
a remogao do fio angiografico, de acordo com técnicas
angiograficas estabelecidas.
d. O cateter devera ser manipulado apenas sob observagdo
fluoroscépica.
e. O cateter-guia devera ser adequado para o local vascular
selecionado.
3. Remocgao do cateter
a. No final do procedimento de angioplastia, recomenda-se a
aspiracéo durante a remogéo do cateter.

Renuncia de garantia

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagdes
mais detalhadas e sao considerados como parte integrante desta
renuncia. Embora o produto tenha sido fabricado em condigdes
cuidadosamente controladas, a Medtronic nao tem qualquer controlo
sobre as condigbes nas quais este produto € usado. Por conseguinte,
a Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas ou implicitas,
em relagé@o ao produto, incluindo, mas néo exclusivamente,
quaisquer garantias implicitas de comercializagdo ou de adequacéo
a um fim especifico. A Medtronic ndo sera responsavel, perante
nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou
por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por
qualquer tipo de utilizagao, defeito, falha ou mau funcionamento

do produto, quer a reclamacéo relativa a tais danos tenha por base

a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui
autoridade para obrigar a Medtronic a qualquer tipo de representagéo
ou garantia relativas ao produto.

As exclusoes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a

infringir estipulagdes obrigatérias da lei aplicavel e ndo devem ser
interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia de
garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com

a lei aplicavel por parte de um tribunal da jurisdicdo competente, a
validade das restantes partes desta renincia de garantia ndo devera
ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e
executados como se esta renuncia de garantia ndo contivesse a parte
ou termo particular considerado invalido.

Cititi instructiunile inainte de utilizare

Consultati sfarsitul acestui document pentru legenda simbolurilor.
Indicatii

Cateterul de ghidare Medtronic este conceput pentru a asigura o cale
de introducere pentru dispozitivele cu rol terapeutic. Cateterul de
ghidare este destinat pentru utilizare in sistemul vascular coronarian
sau periferic.
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Nakon upotrebe, ovaj proizvod moze da predstavlja potencijalnu
biolosku opasnost. Proizvodom rukuijte i odloZite ga u otpad u skladu
sa prihvacenom medicinskom praksom i primenjivim lokalnim,
drzavnim ili saveznim zakonima i propisima.

Nezeljeni efekti

Kori$¢enje vodi¢-katetera moze prouzrokovati slede¢e komplikacije:
krvarenje ili hematom

alergijska reakcija na kontrast

infekcija

embolija

perforacija ili disekcija krvnog suda ili srca
spazam krvnog suda

tromboza

infarkt miokarda

mozdani udar

* smrt

vaskularna okluzija

Uputstvo za upotrebu

Uverite se da kateter nije oStecen prilikom isporuke. Ako se iz bilo kog
razloga sumnja da je kateter zagaden ili oste¢en, nemojte ga koristiti.
Obratite se lokalnom predstavniku kompanije Medtronic.

1. Priprema katetera

a. Primenjujuci sterilnu tehniku, pazljivo izvucite kateter iz
pakovanja, izvlacedi iz kese karticu isec¢enu po kalupu sa
priévr§éenim kateterom. Pazljivo odvojte kateter od kartice
kako ne bi doslo do o$te¢enja proizvoda.

b. Isperite kateter sterilnim fizioloskim rastvorom pomocu $prica
od 10 cm?.

2. Tehnika uvodenja

a. Pripremite pacijenta za izvodenje angioplastike primenom
standardnih tehnika. Potrebno je primeniti odgovarajucu
antikoagulacionu i vazodilatacionu terapiju.

b. Medtronic vodi¢-kateter se mora uvoditi u krvotok primenom
tehnika direktnog pristupa putem reza ili perkutanim
tehnikama.

c. Uvedite vodi¢-kateter preko prethodno plasirane standardne
angiografske Zice. Aspirirajte i isperite vodi¢-kateter nakon
uklanjanja angiografske Zice, pridrzavajuéi se ustanovljenih
angiografskih tehnika.

d. Kateterom treba rukovati samo pod fluoroskopskim nadzorom.

e. Vodi¢-kateter treba usmeriti na odabrano vaskularno mesto.

3. Uklanjanje katetera

a. Po zavrSetku postupka angioplastike, preporucuje se primena

aspiracije prilikom izvlacenja katetera.

Odricanje garancije

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije
i smatraju se sastavnim delom ovog odricanja garancije. lako

je ,proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima,
kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima kori§¢enja
ovog proizvoda. Medtronic se zbog toga odri¢e svih garancija,
izri¢itih i podrazumevanih, u vezi sa proizvodom, uklju€ujudi, ali
ne ograni¢avajuéi se na eventualne podrazumevane garancije o
mogucénosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Medtronic
nece odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za medicinske troskove
direktne, slucajne ili posledi¢ne Stete izazvane upotrebom, greskom,
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Contraindicatii
Niciuna cunoscuta.

Avertismente

Strict de unica folosinta. Nu refolositi, nu reprocesati si nu
resterilizati produsul. Reutilizarea, reprocesarea sau reutilizarea
poate compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau
poate crea un risc de contaminare a dispozitivului, ceea ce ar putea
cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Curatarea,
dezinfectarea si resterilizarea pot compromite caracteristicile
esentiale ale materialului si ale designului dispozitivului, determinand
deteriorarea dispozitivului.

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
Din cauza dimensiunii si a relativei rigiditati a cateterelor de ghidare,
trebuie acordata atentie maxima pentru a evita lezarea peretilor
vaselor prin care trece cateterul.

Din cauza dimensiunii varfului neconic, acest cateter poate obstrua
vasele mai mici. Este necesara atentie pentru a nu bloca complet
fluxul sangvin.

Cand spatiul liber dintre dispozitive si lumenul cateterului de ghidare
este limitat, dispozitivele trebuie avansate si retrase lent, cu valva
deschisa, pentru a reduce riscul de embolie.

Utilizati cateterele Tnainte de data de expirare specificatd pe ambalaj.

Precautii

Diametrul intern mare al cateterului permite injectarea cu apasare
minima asupra seringii. Injectati lent ori de cate ori incercati sa
opacizati vasul cu ajutorul acestui cateter.

Cateterele de ghidare sunt destinate utilizarii de catre medici
calificati intr-un domeniu medical specializat. Utilizarea acestor
dispozitive trebuie sa fie limitata la specialistii cu instruirea necesara
pentru efectuarea procedurii.

Acest dispozitiv a fost livrat STERIL. nainte de utilizare,
dimensiunea, forma si starea cateterului trebuie inspectate cu atentie
pentru a verifica daca sunt adecvate pentru procedura specifica.
Depozitati cateterele intinse drept intr-o zona intunecata si
racoroasa. Nu expuneti cateterele la solventi sau radiatii ionizante.
Daca intampinati rezistenta in orice moment in timpul introducerii
dispozitivului interventional prin lumenul cateterului de ghidare, nu
fortati trecerea. Stabiliti cauza rezistentei inainte de a continua.
Daca nu se poate stabili cauza rezistentei, scoateti intregul sistem
de dilatare.

Tn cazul in care cateterul de ghidare este rasucit cand este indoit,
acest lucru ar putea determina separarea de-a lungul axului
cateterului. In eventualitatea in care axul cateterului se indoaie,
retrageti cateterul de ghidare, firul de ghidare si teaca introducatoare
pentru cateter.

Dupa utilizare, acest produs poate reprezenta un potential pericol
biologic. Manipulati produsul si scoateti-I din uz in conformitate cu
practicile medicale acceptate si cu legile si reglementarile locale,
statale si federale in vigoare.

Efecte adverse

Utilizarea cateterelor de ghidare poate cauza urmatoarele complicatii:
* hemoragie sau hematoame

« reactie alergica la substante de contrast

« infectie

+ embolie
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otkazivanjem ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je
zahtev zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu.
Nijedna osoba nema ovlas¢enje da obaveze Medtronic na bilo koju
tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Svrha gorenavedenih isklju¢enja i ograni¢enja nije da se suprotstave
obaveznim odredbama primenljivog zakona i ne smeju se tako
tumacditi. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili
odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti
ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom, to nece uticati na
vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze
tumacice se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi
odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevazec¢om.

Las anvisningarna fére anvandning
Symbolférklaring finns i slutet av dokumentet.

Indikationer

Guidekatetern fran Medtronic ar utformad for att tillhandahalla

en passage genom vilken terapeutiska enheter kan foras in.
Guidekatetern ar avsedd att anvandas i det koronara eller perifera
karlsystemet.

Kontraindikationer
Inga kanda.

Varningar

Endast avsedd for enpatientsbruk. Denna produkt far ej
ateranvandas, omarbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
omarbetning eller omsterilisering kan férsamra den strukturella
integriteten hos enheten och/eller skapa en risk for kontaminering
av enheten, vilket kan resultera i patientskada, sjukdom eller
daodsfall. Rengoring, desinfektion och omsterilisering kan férsamra
de viktigaste material- och designegenskaperna hos produkten och
medféra att den inte fungerar som avsett.

Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

Pa grund av guidekatetrarnas storlek och relativa styvhet maste
yttersta forsiktighet iakttas for att undvika karlvaggsskador pa de karl
genom vilka katetern fors in.

Pa grund av den icke-avsmalnande spetsens storlek kan denna
kateter tappa till mindre karl. Forsiktighet maste iakttas sa att flodet
inte blockeras helt.

Nar det finns begransat fritt utrymme mellan enheter och
guidekateterns lumen maste enheterna foras fram och dras tillbaka
langsamt med ventilen 6ppen for att minska risken for emboli.
Anvand katetrarna fore det utgangsdatum som anges pa
férpackningen.

Forsiktighetsatgarder

Tack vare kateterns stora innerdiameter behdver endast lite kraft
anbringas pa sprutan vid injektion. Injicera alltid langsamt nar du
forsoker gora karlen opaka via den har katetern.

Guidekatetrar ar avsedda att anvandas av specialistlakare. Dessa
enheter ska endast anvandas av specialister med utbildning i denna
typ av ingrepp.
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perforare sau disectie vasculara sau cardiaca
spasm vascular

tromboza

infarct miocardic

accident vascular cerebral

deces

ocluzie vasculara

Instructiuni de utilizare

Verificati daca in cursul expedierii cateterul nu a suferit deteriorari.
Daca, din orice motiv, se suspecteaza contaminarea sau deteriorarea,
nu utilizati cateterul. Contactati reprezentanta locala Medtronic.

1. Pregatirea cateterului

a. Utilizand o tehnica sterila, scoateti cu grija cateterul din
ambalaj trdgand cartonul stantat cu cateterul montat afara din
saculet. Desprindeti cu grija cateterul de carton pentru a evita
deteriorarea produsului.

b. Spalati cateterul cu solutie fiziologica sterild cu ajutorul unei
seringi de 10 cc.

2. Tehnica de introducere

a. Pregatiti pacientul pentru angioplastie folosind tehnicile
standard. Administrati terapie anticoagulanta si vasodilatatoare
adecvata.

b. Cateterul de ghidare Medtronic trebuie introdus in sistemul
vascular prin incizie sau prin tehnici percutanate.

c. Introduceti cateterul de ghidare peste un fir angiografic
standard, amplasat in prealabil. Aspirati si spalati cateterul de
ghidare dupa scoaterea firului angiografic, conform tehnicilor
angiografice consacrate.

d. Cateterul trebuie sa fie manipulat numai in timp ce se afla sub
observatie fluoroscopica.

e. Cateterul de ghidare trebuie sa abordeze zona vasculara
selectata.

3. Scoaterea cateterului

a. La finalizarea procedurii de angioplastie, se recomanda

aspirarea in timpul retragerii cateterului.

Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai
detaliate si sunt considerate parte integranta din prezenta declaratie de
limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in conditii controlate
cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care
este utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate
garantiile, atat exprese, cat si implicite, privitoare la produs, inclusiv,
dar fara a se limita la, orice garantie de vandabilitate sau adecvare

la un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi rdspunzatoare fata
de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale
sau daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea,
defectarea sau functionarea defectuoasa a acestui produs, indiferent
daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte, raspundere civila
delictuald sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea sa oblige
Medtronic la nicio declaratie sau garantie cu privire la acest produs.
Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie
interpretate a contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei
aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de
declinare a garantiei este considerata de o instantd competenta ca
fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea restului
Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate drepturile
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Den har enheten har levererats STERIL. Katetern ska inspekteras
noga fore anvandning, for att kontrollera att dess storlek, form och
tillstand ar lampliga for det specifika ingreppet.

Forvara katetrarna raka pa en sval och mork plats. Utséatt inte
katetrarna for I6sningsmedel eller joniserande stralning.

Om motstand uppstar vid nagot tillfalle medan interventionsenheten
fors in genom guidekateterns lumen far inférandet inte forceras.
Faststéll orsaken till motstandet innan du fortsatter. Avlagsna hela
dilatationssystemet om orsaken till motstandet inte kan faststéllas.
Om guidekatetern vrids medan den &r knickad kan det orsaka skada
som kan resultera i delning utefter kateterskaftet. Om kateterskaftet
knickas ska guidekatetern, ledaren och kateterns inféringshylsa dras
tillbaka.

Efter anvandning kan denna produkt utgéra en potentiell biologisk
risk. Hantera och kassera den i enlighet med godkénda medicinska
rutiner och gallande lokala, nationella/statliga och federala lagar och
foreskrifter.

Biverkningar

Anvéandning av guidekatetrar kan ge upphov till foljande
komplikationer:

blédning eller hematom,

allergisk reaktion mot kontrastmedel,
infektion,

emboli,

dissektion eller perforation av kérl eller hjarta,
karlspasm,

trombos,

myokardinfarkt,

stroke,

dodsfall,

karlocklusion.

Bruksanvisning

Kontrollera att katetern inte har skadats under transporten. Om
kontaminering eller skada misstanks av nagon anledning ska katetern
inte anvandas. Kontakta din lokala Medtronic-representant.

1. Forbereda katetern

a. Ta forsiktigt ut katetern ur férpackningen genom att dra ut det
stansade kortet med den monterade katetern ur pasen med
steril teknik. Var forsiktig nar du lossar katetern fran kortet, for
att undvika skador pa produkten.

b. Spola katetern med steril koksaltldsning med hjalp av en
10 ml-spruta.

2. Inféringsteknik

a. Forbered patienten for angioplastik enligt standardteknik.
Lamplig behandling med antikoagulantia och kérlvidgande
medel ska ges.

b. Guidekatetern fran Medtronic maste foras in i karlsystemet
med hjalp av frildggningsteknik eller perkutan teknik.

c. Forin guidekatetern éver en tidigare placerad angiografisk
ledare av standardtyp. Aspirera och spola guidekatetern
enligt faststallda angiografiska tekniker néar den angiografiska
ledaren har avlagsnats.

d. Katetern ska endast mandvreras under fluoroskopisk
observation.

e. Guidekatetern ska placeras vid den valda karlplatsen.
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si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasta
Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.

I'Iepe.q ucnosnib3oBaHuem ﬂpO"WITaﬁTe WHCTPYKLUUIO
OnpeqeneHMﬂ YCIOBHbIX 0603HaveHwni npuBeneHbl B KOHLIe 3TOro
AOKyMeHTa.

Mokasanus

MpoBoaHWKOBBIN kaTeTep komnaHuu Medtronic no3sonsier cosgasatb
KaHar, Yepes KOTOpbIii BBOAST TepaneBTUYeckue yCTPOoICTBa.
MpoBoaHMKOBLIN kaTeTEp NpeAHa3HayYeH At UCMONb30BaHMs B
KOPOHapPHOM pycrie unu nepudepuyeckoin CocyanucToit cucteme.

npOTMBOI'IOKaSaHVIH
HeunsBecTHbl.

MpepocTtepexeHnsa

Tonbko ANS OAHOKPATHOro NpUMeHeHust. 3anpeLuaeTcs
ncnonb3oBaTb NOBTOPHO, NoaBepratb I'IOBTOpHOI;I 06p860TKe

nnwn ctepunmsauun. nOBTOprIe ncnonb3oBaHne, DﬁpaﬁOTKa

WUNW CTEpUNM3aLnsa MoryT HapyLUTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb
AaHHOoro yCTpOVICTBa wwnm C0o34aTb ONAacHOCTbL €ro 3apaXeHus, 4YTo
MOXEeT NpUBECTU K TpaBme, 3aboneBaHuio unm CMepTn nauneHTa.
qMCTKa, ,quI/IHCbeKL[Mﬂ 1 NOBTOPHas CTepunusauus MoryT HapyLnTb
OCHOBHbI€ XapaKTepuCcTUKn Marepuana u KOHCTPyKUuuun yCTpOI?ICTEa,
YTO MOXET NPUBECTU K ero NosioMKe.

He IACI'IOJ'IbSyVITe, €Cnn HapyLlleHa LenoCTHOCTb YNaKoBKU.

BBI/I,Ely pasmepa u OTHOCUTENBHOM XXECTKOCTU NPOBOAHUKOBbIX
KaTeTepoB crieqyeT NposABnAaTb qpeaBbNaﬁHyro OCTOPOXHOCTb,
4yTOGbI HE A0NyCTUTb NOBPEXAEHNA CTEHKM COCYA0B, Yepes KOTopble
NpOBOOAT KaTeTep.

BBM,Cly pas3mMepa He3ay>XeHHOro KOH4YKMKa 3TOT KaTeTep MOXeT
Bbl3blBaTb OKKIMO3UKO MESTKMX COCYO0B. Cne,qyeT npoABnATb
OCTOPOXHOCTb, 4TObbI HE AO0NyCTUTL NONHY 6no»<ap,y KpOBOTOKa.
Ecnu 3a3op mexay ycTpoincTBaMu B MPOCBETE NPOBOAHUKOBOMO
kaTeTepa HeGonbLLOW, YCTPONCTBa criedyeT NpoABUraTb U OTBOAUTL
Me[NeHHO C OTKPbITbIM KranaHom, YTOObI CHU3UTL puck ambonuu.
MCHOanyVITe KateTepbl 40 AaTbl UCTEYEHUA CpOKa rogHOCTH,
yKa3aHHOWN Ha ynaKkoBKe.

Mepb!l NpeaoCTOPOKHOCTHU

Mockonbky KaTeTep MeeT GONbLLO BHYTPEHHWI AMaMeTp, npu
BBEAEHUM K LINpULlY TpebyeTcs NpuknaabiBaTh He3HauYUTeNnbHoe
ycunue. Mpu KOHTPaCTUPOBaHUM COCYAOB YEPES ITOT KaTeTep
Bcerga OCyLIJ,eCTBJ'IﬂVITe BBeAleHne MeaneHHo.

I'Ipoaom-mxoeble KaTteTepbl NnpefHasHa4yeHbl 49 UCnob3oBaHus
BpayamMu, oKasblBaloLLMMK CrieLuanu3npoBaHHyo MeauLMHCKYO
nomMoub. K ncnonb3oBaHuio atux yCTpOVICTB aonyckarTca
WUCKNIOYUTENBHO CneuuanuncTbl, oSyquHble npoeeneHno
COOTBETCTBYIOLLE NPOLEeAypbI.

370 yctpoiicTBo noctasnsercst CTEPUNbHBIM. Mepen
ncnonb3oBaHnem HeOSXO[J,I/IMO BbINOMHUTb TLLlaTeJ'IbeIVI OCMOTp
kaTeTepa, 4Tobbl y6eamTbes, 4To ero pasmep, hopMa 1 CoCTosHUE
NoaXoAsAT ANs NPeACTOosLEn npoueaypsbl.
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3. Avlagsna katetern
a. Nar angioplastikingreppet har slutférts rekommenderas
aspiration medan katetern dras ut.

Friskrivning fran garantiansvar

Varningstexter pa produktmérkningen innehaller mera detaljerade
upplysningar och utgor en integrerad del av denna friskrivning

fran ansvar. Oaktat att produkten har tillverkats under noggrant
kontrollerade forhallanden har Medtronic ingen kontroll dver de
forhallanden under vilka produkten anvands. Medtronic friskriver sig
darfor fran alla garantier, saval uttryckliga som underférstadda, med
avseende pa produkten, inklusive, men inte begrénsat till, eventuella
underférstadda garantier om séljbarhet eller [amplighet for ett visst
syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller
juridisk person for nagra medicinska kostnader eller nagra direkta
skador, oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av nagon
form av anvéandning av eller brist, fel eller funktionsfel hos produkten,
oavsett om ett krav géllande sadana skador grundar sig pa garanti,
avtal, skadegorande handling eller annat. Ingen person har behérighet
att binda Medtronic vid nagon utfastelse eller garanti som galler
produkten.

De undantag och begransningar som anges ovan ar inte avsedda

att sta i strid med tvingande regler i tillamplig lag, och ska inte heller
tolkas sa. Skulle denna friskrivning fran garantiansvar till nagon del
av behdrig domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot
tillamplig lag, ska friskrivningen fran garantiansvar gélla i 6vrigt,
varvid alla rattigheter och skyldigheter ska besta, som om denna
friskrivning fran garantiansvar inte innehdll den del eller det villkor som
underkants.

Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun
Sembol tanimlari igin bu belgenin sonuna bakin.

Endikasyonlar

Medtronic Kilavuz Kateter, terapétik cihazlarin iginden gegecegi bir yol
saglamak lizere tasarlanmistir. Kilavuz kateter, koroner veya periferik
vaskiler sistemde kullanima yoneliktir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bulunmamaktadir.

Uyarilar

Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Bu Griinli yeniden kullanmayin,
isleme tabi tutmayin veya sterilize etmeyin. Yeniden kullaniimasi,
isleme tabi tutulmasi veya sterilize edilmesi, cihazin yapisal
bitlinluglni tehlikeye disurebilir ve/veya cihazda, hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lumuyle sonuglanabilecek bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Temizleme, dezenfekte etme ve
yeniden sterilize etme, cihazin temel malzeme ve tasarim niteliklerini
tehlikeye atarak cihazin arizalanmasina yol agabilir.

Ambalaj acilmis veya zarar gérmusse kullanmayin.

Kilavuz kateterlerin boyutu ve goreli sertligi nedeniyle, bu kateterin
icinden gectigi damar duvarlarinin zarar gérmesini 6nlemek igin son
derece dikkatli olunmaldir.

Sivri olmayan ucun boyutu nedeniyle bu kateter kiiciik damarlari
tikayabilir. AkisI tamamen durdurmamaya dikkat edilmelidir.
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