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@ Gebrauchsanweisung

FUhrungsdrahte zur Anwendung am zentralen Kreislaufsystem

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

DEUTSCH

Hinweis Vor Gebrauch des Fiihrungsdrahtes die gesamte Gebrauchsan-
weisung grindlich durchlesen. Eine Nichtbeachtung kann zu Komplika-
tionen fiihren.

Zweckbestimmung

Die Fihrungsdrahte sind dazu bestimmt, die Einfihrung und Platzierung
von Kathetern oder anderen interventionellen oder diagnostischen
Medizinprodukten im zentralen Kreislaufsystem, in den Herzkammern und
im KoronargefaRsystem wahrend diagnostischer oder interventioneller
Verfahren zu ermdglichen.

Indikationen
Die Fihrungsdrahte sind fir die Anwendung wéhrend folgenden klini-
schen Verfahren vorgesehen:

+ Perkutane Transluminale Koronarangioplastie (PTCA)

+ Endovaskulére Aneurysma Reparatur (EVAR)

- Transkatheter-Aortenklappen-Implantation (TAVI)

- Platzieren von septalen Okkludern

- Platzieren von vaskularen Kathetern z.B. ZVK, PICC, CVVH

ACHTUNG: Nur die Fihrungsdrahte mit der Kennzeichnung ,TAVI Anwen-
dung" durfen fir TAVI verwendet werden (siehe Etikett und Erlduterung
der Symbole).

Kontraindikationen
- Anwendungen am zentralen Nervensystem
+ Flhrungsdrahte mit einem Durchmesser >0.014" (0,35 mm) durfen
nicht in Koronararterien eingesetzt werden
Da die Fihrungsdrahte verwendet werden, um die Durchfihrung der oben
genannten Verfahren zu erméglichen, gelten die Kontraindikationen fir
diese Verfahren im Allgemeinen auch fir die Fihrungsdrahte.

Anwendung

Allgemein

Die Anwendung der Fishrungsdrahte ist ausschlieRlich Facharzten vor-
behalten, mit Erfahrung zur Durchfihrung der genannten Verfahren.
Die Fihrungsdrahte sind fir Patienten bestimmit, die fir die oben ge-
nannten Verfahren geeignet sind. Die Entscheidung, ob ein Patient fir ein
Verfahren geeignet ist, wird durch den Facharzt getroffen.

Die Fihrungsdrahte sind fir den Einmalgebrauch vorgesehen. Die An-
wendungsdauer darf 24 Stunden nicht Gberschreiten.

Das interventionelle Kombinationsprodukt ist gemaR den Angaben des
Herstellers vorzubereiten.

Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung

Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung ist unter folgen-
dem Link in EUDAMED zu finden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Fur die Suche der SSCP in EUDAMED ist die folgende Basic UDI-DI anzu-
wenden: 42556056gwclllEH.

Warnhinweise
-Unsachgemal? angewendet, kénnen Fihrungsdrahte zur Perforation von
Gewebe fihren. Die Folgen einer Perforation kdnnen schwerwiegend sein
und zum Tode fiihren. Die meisten Falle von Perforationen treten durch
Abknicken (,kinking”) des Fihrungsdrahtes auf. Bei der Anwendung
des Fihrungsdrahtes ist eine Einfihrtechnik anzuwenden, die ein Ab-
knicken des Fiihrungsdrahtes verhindert. Hierzu ist eine Einfihrhilfe zu
verwenden. Des Weiteren sind Falle von Uberinsertion (,Overinsertion”)
von Fihrungsdrahten bekannt, die im Allgemeinen ein hohes Risiko
darstellen. Eine Uberinsertion von Filhrungsdrahten kann zur Verletzung
und/oder Perforation der behandelten GefaRe fihren.
+ACHTUNG: Fihrungsdrahte enthalten ferromagnetische Materialien und
dirfen nicht unter MR Bedingungen verwendet werden, da sich diese in
magnetischen Feldern bewegen und/oder erwdrmen kdnnen. Dies kann
zu katastrophalen Komplikationen fihren. Nur entsprechend gekenn-

zeichnete Fihrungsdrahte dirfen im MRT angewendet werden.

-Die als ,MR Conditional” gekennzeichneten Fihrungsdréhte (siehe

Symbolbeschreibung) wurden auf ihre Sicherheit bei Anwendungen unter
MR Bedingungen getestet und als MR Conditional eingestuft. Sie kénnen
unter nachfolgend spezifizierten Bedingungen verwendet werden:
o Statische Magnetfelder von 1.5T und 3T
0 Maximale rdumliche Feldgradienten von 12.900 G/cm
(1297/m)
0 Maximales Kraftprodukt von 229 T2/m
o Theoretisch erwartete maximale Gber den gesamten
Kérper gemittelte spezifische Energieabsorptionsrate (SAR)
von 2 W/kg (Normal Operation Mode)

-Unter den oben beschriebenen Bedingungen ist nach 15 Minuten konti-

nuierlichem Scannen ein maximaler Temperaturanstieg von weniger als
01,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-abhangiger Temperatur-
anstieg mit einem Hintergrundtemperaturanstieg von
~1,3°C(2W/kg, 1,5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-abhangiger Temperaturanstieg
mit einem Hintergrundtemperaturanstieg von = 2,1 °C
(2 W/kg, 3 Tesla)

-In nicht-klinischen Tests expandierten die Bildartefakte, hervorgerufen

durch den Fihrungsdraht, um ca. 58,4 mm bei einer Gradienten Echo Puls
Sequenz und einem 3 Tesla System.

-Wiederholtes Vor- und Zuriickfihren des Fihrungsdrahtes soll vermieden

werden. Dies kann zur Knotenbildung und zum Steckenbleiben des Fiih-
rungsdrahtes fihren. Der Anwender sollte mit entsprechenden Techniken
vertraut sein, um in solchen Féllen schwerwiegende Komplikationen
beherrschen zu kdnnen.

-Bei Verwendung von beschichteten Fihrungsdrahten mit anderen

Medizinprodukten (z.B. Katheter) muss auf eine geeignete Kombination
geachtet werden, um eine Beschadigung der Beschichtung zu vermeiden.
Die wichtigen Abmessungen des Fihrungsdrahts sind auf dem Etikett
angegeben.

-Vereinzelt sind Falle von festsitzenden oder gebrochenen Fiihrungs-

drahten bekannt geworden. Die mdglichen Techniken zur Bergung festsit-
zender und gebrochener Fihrungsdrahte werden ebenfalls publiziert. Der
Anwender sollte mit diesen Techniken vertraut sein, um in solchen Fallen
schwerwiegende Konsequenzen abwenden zu kdnnen.

-Wie nahezu jedes Produkt, das in den Blutkreislauf eingefiihrt wird, kon-

nen auch Fihrungsdrahte bei intravaskularer Anwendung zu Thrombosen
oder starken Blutungen an der Einstichstelle fihren. Der Anwender ist
dafir verantwortlich, addquate MaRnahmen zu treffen, um diese Kompli-
kationen wahrend der Anwendung zu verhindern.

-Der Fihrungsdraht sollte langsam und vorsichtig manipuliert werden. Die

Position der Fiihrungsdrahtspitze sollte mithilfe bildgebender Verfahren
beispielsweise Fluoroskopie kontrolliert werden. Eine Manipulation des
Fihrungsdrahtes ohne Kontrolle der Position kann zur Fehlpositionierung
des Fiihrungsdrahts und zu Verletzungen des Patienten fihren.

- Bei einem Katheterwechsel, oder wenn der Katheter zuriickgezogen wird,

muss der Fiihrungsdraht in Position gehalten werden, um Verletzungen
des Patienten zu vermeiden.

- Die Markierungen auf den Fiihrungsdrahten dienen nur zur Orientierung.

Sie diirfen nicht als Messhilfe verwendet werden.

-Ist wahrend der Handhabung ein Widerstand zu spiren, muss die Mani-

pulation des Fiihrungsdrahtes und/oder des verwendeten Kombinations-
produktes, wie z.B. Katheter, sofort gestoppt werden und der Grund fir
den Widerstand mit Hilfe verschiedener bildgebender Verfahren bestimmt
werden. Ansonsten kann es zu Uberdehnungen, Abknicken, Abrissen
oder teilweisem Abldsen des duRBeren Polymermantels bzw. des Be-
schichtungsmaterials des Fihrungsdrahtes kommen. Der Fihrungsdraht
und die verwendeten Kombinationsprodukte miissen als ganze Einheit
entfernt werden, um Komplikationen zu vermeiden.

- Der Fihrungsdraht darf nicht durch metallische Kanilen oder Produkte

mit scharfen Kanten zuriickgezogen werden. Die scharfen Kanten dieser
Produkte kénnen die Beschichtung oder Polymerummantelung beschadi-
gen oder abscheren.



+Bei der Verwendung von energieemittierenden Produkten (Laser, Druck, +Blutungen an der Zugangstelle

Ultraschall...) ist extreme Vorsicht geboten und der Filhrungsdraht in eine -Infektion

Position zuriickzuziehen, in der er nicht beschadigt werden kann. Direkter - Gewebstrauma (Dissektion, Perforation, Verletzung)

Kontakt mit diesen Produkten kann den Draht beschadigen und/oder +Bruch eines Fihrungsdrahts

durchtrennen. -Einklemmen eines Filhrungsdrahts

-Wenn der Fihrungsdraht in den rechten Vorhof eingefiihrt wird, besteht -Beschadigung der Beschichtung oder Polymerummantelung

das Risiko von Herzrhythmusstdrungen oder Verletzungen. Es wird emp-

fohlen, den Patienten wahrend des Eingriffs mittels EKG zu iberwachen.  Sterilitat

-Wenn der Fihrungsdraht in die linke Kammer eingefihrt wird, besteht Die Filhrungsdrahte werden steril ausgeliefert. Das Sterilisationsverfahren
das Risiko, dass dieser in den linken Vorhof eindringt oder sich in den Pa-  ist mittels EO-Gas.

pillarmuskeln der Mitralklappe verfangt. Die Anatomie der linken Kammer

ist zu Uberprifen und ein entsprechender Fiihrungsdraht zu wahlen. Handhabung

+Fihrungsdrahte aus Edelstahl kdnnen Kobalt enthalten, das als krebs- Der Fihrungsdraht darf nur in einer aseptischen Umgebung angewendet
erregend Kategorie 1B, erbgutverandernd Kategorie 2 und fortpflan- werden. Der Fihrungsdraht ist unmittelbar nach dem Offnen der Verpa-
zungsgefahrdend Kategorie 1B eingestuft ist. Auf der Grundlage der ckung in den aseptischen Operationsbereich zu Gbergeben.

aktuellen Daten gibt es jedoch keine Hinweise darauf, dass das Kobaltin  Die Sterilitat des Fuhrungsdrahts ist nur garantiert, wenn die sterile Ver-
Edelstahl zu einer toxischen, karzinogenen oder reproduktionstoxischen  packung unbeschadigt und ungedffnet sowie die angegebene Haltbarkeits-

Wirkung fihrt. dauer nicht Gberschritten ist. Ein Fihrungsdraht, dessen sterile Verpackung
beschadigt oder dessen Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist, darf nicht
VorsichtsmaRnahmen verwendet werden.
-Fihrungsdrahte sind empfindliche Instrumente und sollten duRerst vor- Der Fihrungsdraht ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf
sichtig gehandhabt werden. Die Anwendung des Produktes sollte nurvon  nicht zur Wiederverwendung wiederaufbereitet werden. Das Wiederaufbe-
erfahrenen Fachdrzten durchgefihrt werden und setzt ein detailliertes reiten kann die Sterilitdt und/oder die Funktionalitat des Fihrungsdrahtes

Verstandnis der technischen Grundlagen, klinischen Anwendungsmdglich-  beeintrachtigen.
keiten und Risiken der Verwendung von Filhrungsdrahten voraus, um eine
Beschddigung des Fihrungsdrahtes und Gefahrdungen des Patienten zu Lagerung

vermeiden. Der Fihrungsdraht ist trocken und vor Licht geschitzt aufzubewahren.
+Vor dem Gebrauch, und wenn méglich wahrend der Anwendung, ist der

Fhrungsdraht sorgfaltig auf Beschadigungen, Verformungen, Knicke, Entsorgung

Abrasionen des dulReren Polymermantels bzw. der Beschichtung und Nach Gebrauch ist der Fihrungsdraht und dessen Verpackungsmaterial

sonstige Deformationen zu Gberpriifen. Beschadigte, verformte, geknickte,  sicher und ordnungsgemaR entsprechend der amtlichen Vorschrift fir
und sonstig deformierte Fihrungsdrahte dirfen nicht weiter angewendet  medizinischen Abfall zu entsorgen. Die MR-Fihrungsdrahte dirfen nicht
werden und sind zu verwerfen, da hierdurch die Gefahr einer Perforation gehackselt werden.

von Gewebe und/oder einer Einklemmung mit dem Kombinationsprodukt

besteht. Ebenso dirfen Filhrungsdrahte mit Abrasionen des dueren Meldung von schwerwiegenden Vorkommnissen

Polymermantels bzw. der Beschichtung nicht verwendet werden, da es Jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Fiihrungs-
hierdurch zur Abldsung von Kunststofffragmenten kommen kann. draht soll dem Hersteller und der zustandigen Behdrde gemeldet werden.
-Vor Gebrauch ist die Kompatibilitat des Fiihrungsdrahtes mit mdglichen

Kombinationsprodukten zu priifen, indem u.a. die Kompatibilitat des Erlduterungen

inneren Durchmessers des Kombinationsprodukts mit dem &uReren Durch-  Die auf der Verpackung und dem Etikett verwendeten Symbole haben
messer des Fiihrungsdrahts verglichen wird. Die wichtigen Abmessungen  folgende Bedeutung:
des Fihrungsdrahts sind auf dem Etikett angegeben.

+Falls wahrend der Anwendung metallische Einfihrhilfen verwendet wer- Symbol Denotation Symbol Denotation

den, wird empfohlen, unmittelbar nach dem Einfihren des Fihrungsdrah-

tes diese metallischen Einfiihrhilfen zu entfernen und durch eine Kunst- Enthalt gefahrliche

£

Herstellungsdatum

stoffschleuse, Kunststoffkanile oder dhnliche Einfiihrhilfen zu ersetzen. Substanzen
-Aufgrund von Variationen der Festigkeit, Innendurchmesser oder Form ‘ Hersteller Vertriebspartner
bestimmter Katheterspitzen, kann es bei der Manipulation zu Abrasionen

des duBeren Polymermantels bzw. der Beschichtung kommen. Wird bei g Verwendbar bis Einfach-Steril-
der Einfihrung des Katheters ein Widerstand festgestellt, sollten solche Barriere-System
Katheter nicht verwendet werden. X X X
-Die Bestatigung der Fihrungsdrahtposition mittels Ultraschall kann das Chargenbezeichnung Medical device
Risiko von GefaRperforation verringern. Katalognummer Anleitung beachten

+Fiihrungsdrahte mit einer partiellen oder kompletten hydrophilen oder
hydrophoben Beschichtung dirfen generell nicht mit Alkohol, sowie anti- Sterilisiert durch
septischen oder l6semittelhaltigen Substanzen in Kontakt kommen. E Ethylenoxid
+Fiihrungsdraht mit einer moglichst weichen distalen Spitze fir Anatomien

MR unsicher: Nicht
unter MR-Bedingun-
gen verwenden

verwenden, die eine extreme Erweiterung oder eine starke Angulation

. ) MR Conditional *
aufweisen, um Verletzungen zu vermeiden.

Trocken aufbewahren

Y

+In der Literatur sind Falle bekannt, in denen der Fihrungsdraht in den ;‘l’( Vor Sonnenlicht X
Patienten gewandert ist. Um dies zu verhindern, ist der Fihrungsdraht AN schitzen Pyrogenfrei

wahrend des gesamten Eingriffs festzuhalten.

+In der Literatur sind Falle bekannt, in denen ganze Fihrungsdrahte oder
abgebrochene Teile von Fiihrungsdrahten im GefaRsystem verblieben sind.
Der Fihrungsdraht ist am Ende des Eingriffs immer auf vollstandige Ent-
fernung zu kontrollieren.

Bei beschadigter Verpa-

ckung nicht verwenden TAVI Anwendung

Nicht
wiederverwenden

AQEEEIEE @RS

Bevollmachtigter

3|9 @)

Komplikationen Nicht erneut sterilisieren

Infolge der Anwendung des Fihrungsdrahtes kdnnen unter anderem folgen-

de Komplikationen auftreten: * Anwendbar in Kombination mit 1,5 Tesla und 3 Tesla Geraten unter oben
- Allergische Reaktion beschriebenen Konditionen.




@ Instructions for Use

Guidewires for Central Circulatory Applications
Rev.1 /02/2024; REF 83026871

ENGLISH
Note Carefully read and understand the entire Instruction for use prior
to using the guidewire. Failure to do so could result in complications.

Intended purpose

The Guidewires are intended to facilitate the introduction and place-
ment of catheters or other interventional or diagnostic devices within
the central circula-tory system, the heart chambers and the coronary
vasculature during diagnostic or interventional procedures.

Indications
The guidewires are indicated for use during the following clinical
procedures:

+ Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty (PTCA)

« Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI)

« Placement of septal occlude

- Endovascular aneurysm Repair (EVAR)

« Placement of vascular catheters e.g. CVC, PICC, CVVH

ATTENTION: Only guidewires Iabelled ‘TAVI application” may be used for
TAVL. (See label and explanation of the symbols).

Contraindications
- Application in the central nervous system
- Guidewires with outer diameter >0.014" (0.35mm) should not be
used in the coronary vasculature.
Since guidewires are used to enable the performance of the above-
mentioned procedures, the contraindication for these procedures also
apply for the guidewires.

Application

General

The application of the guidewires is exclusively restricted to medical
specialists with experience in performing the above-mentioned
procedures.

The guidewires are intended for patients who are qualify to undergo
the above-mentioned procedures. The decision whether a patient is
qualified to undergo the procedures shall be made by the physician.
The guidewires are intended for single use. The duration of use must
not exceed 24 hours

The interventional combination device has to be prepared according to
manufacturer’s instructions of the device.

Summary of Safety and Clinical Performance

The Summary of Safety and Clinical performance can be found under
the following link in EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
The following Basic UDI-DI can be used to search for the SSCP in
EUDAMED: 42556056gwclllEH.

Warning Notices

-If used improperly, guide wires can lead to perforation of tissue. The
consequences of perforation can be severe and can lead to death of
the patient. Tissue perforation primarily occurs due to kinking of the
guide wire. When applying the guide wires an insertion technique must
be used that avoids kinking of the guide wire. An insertion applicator
has to be used. Furthermore, there are known cases of overinsertion of
guide wires; this is generally considered as a serious risk. Overinsertion
of guide wires can lead to injury and/or perforation of the treated
ves-sel.

+ ATTENTION: Guide wires contain ferromagnetic materials and must

not be used under MR conditions as they may move and/or heat up

in magnetic fields. This can lead to catastrophic complications. Only
guidewires labelled according can be used in the MRI

- The guide wires marked as ,MR conditional” (see symbol description)
were tested for safety in applications under MR conditions and were

classified as MR conditional. They can be used under conditions speci-
fied below under MRT conditions:
o Static magnetic fields of 1.5T and 3T
0 Maximum spatial field gradient of 12,900 G/cm (129 T/m)
o Maximum force product of 229T2/m
o Theoretically expected maximum whole-body average
(WBA) specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (normal
operation mode)

-Under the conditions described above, after 15 minutes of continuous

scanning, a maximum temperature rise is to be expected of less than
01,4 °C (2 W/kg, 1.5 Tesla) RF-dependent temperature
increase with a background temperature rise of = 1.3 °C
(2 W/kg, 1.5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-dependent temperature
increase with a background temperature rise of = 2,1 °C
(2 W/kg, 3 Tesla)

-In non-clinical tests, the image artifacts caused by the guide wire ex-

panded by approximately 58,4 mm with a gradient echo pulse sequence
and a 3 Tesla system.

-Repeated advancing and retracting of the guidewire should be avoided.

This may lead to the formation of knots and entrapment of the guide-
wire. The user should be familiar with appropriate techniques in order
to be able to control serious complications in such cases.

-If coated guide wires are used with other medical devices (e.g. cathe-

ter), special attention has to be paid to an appropriate combination to
avoid damages of the coating. The important dimensions of the guide
wire are indicated on the label.

- Certain cases of entrapped or broken guide wires have been reported

as well as possible techniques to retrieve the entrapped or broken frag-
ments. The user should be familiar with appropriate techniques in order
to be able to control serious consequences in such cases.

-Like almost every product that is introduced into blood vessels, guide

wires may lead to thrombosis or serious bleeding at the puncture point.
The user is responsible for taking adequate measures to prevent these
complications during the application of the guide wire.

+The guide wire should be manipulated slowly and carefully. The position

and advancement of the guidewire tip should be controlled using
imaging techniques such as fluoroscopy. Manipulation of the guidewire
without controlling its position can lead to incorrect positioning of the
guide-wire and injury to the patient.

-The guidewire must be held in position when changing or withdrawing

the catheter in order to prevent injury to the patient.

- The markings on the guide wires are for orientation purposes only. They

must not be used as a measuring aid.

-If any resistance is felt during use, the manipulation of the guide wire

and/or the combination device used, such as catheter or endoscope,
must be stopped immediately and the cause for the resistance must be
determined by use of various visual methods. Otherwise, overexpan-si-
on, kinking, breaks or partial detachment of the outer polymer jacket or
the coating material of the guide wire can occur. Remove, if re-quired,
the guide wire and the combination devices used as a complete unit to
avoid complications.

-The guide wire must not be withdrawn through a metallic cannulas or

devices with sharp edges. The sharp edges of these devices can dam-
age or shear the coating or polymer jacket.

+Extreme caution is required when using a device that emits energy

(laser, pressure, ultrasound, etc.). The guide wire has to be retracted
into a position where it cannot be damaged. Direct contact may cause
damage to the wire and/or sever the wire.

«If the guide wire is inserted into the right atrium, there is a risk of

cardiac arrhythmia or injury. It is recommended to monitor the patient
during the procedure with ECG.

«If the guidewire is inserted into the left ventricle, there is a risk that

it will penetrate the left atrium or tangle with the papillary muscle of
the mitral valve. Check the anatomy of the left ventricle and select an
appropriate guidewire.



-Guidewires made of stainless steel may contain cobalt which is
classified as a Carcinogenic category 1B, Mutagenic category 2 toxic to
re-production category 1B. However, based on the current data, there is
no evidence that the cobalt in stainless steel results in a toxic, carcino-
genic or reproductive toxic effect.

Preventive Measures

-Guidewires are sensitive devices which should be used very carefully. The
device should only be used by experienced medical specialists. Further-
more, the application of the device requires a detailed understanding
of the technical principles as well as the clinical applications and risks
associ-ated with the use of guide wires in order to avoid any damage to
the guide wire and to prevent patient hazards.

+Before and if possible during its use the guide wire should be checked vi-
sually for damages, misalignment, kinks or abrasion of the outer polymer
jacket or the coating and for other deformations. Damaged, misaligned,
kinked and otherwise deformed guide wires must not be used any longer
and must be discarded due to potential risk of tissue perforation. Likewi-
se, guide wires with abrasion of the outer polymer jacket or the coating
must not be used since this may cause detachment of the fragments.

- Prior to use check the compatibility of the guidewire with the possible
combination devices

-If metal insertion aids are used during application, we recommend re-
moving these metal insertion aids immediately after inserting the guide
wire and replacing them with a plastic sheath, plastic canula or similar
insertion aids.

-Due to variations in stiffness, inner diameter or shape of certain catheter
tips, abrasions of the outer polymer jacket or the coating may occur
when manipulating. If any resistance is felt during introduction of the
catheter, such catheters should not be used.

-Confirmation of the guidewire position by ultrasound may reduce the risk
of vascular perforation.

-Guidewires with complete or partial hydrophilic coating must not come
into contact with alcohol, antiseptic substances or substances containing
solvents.

-Guidewires with soft distal tip are recommended for anatomies with
extreme dilations or sever angulation to avoid injuries.

-Cases of guidewire migrating into the patient have been reported in the
literature. To prevent this from happening hold on to the guidewire at all
time during the entire procedure

-Cases of an entire guidewire or broken parts of guidewires remaining
in the vasculature system have been reported in the literature. Always
inspect the guidewire for complete removal at the end of the procedure.

Complications
Complications that may result from the use of the guidewire include, but
not limited to:

+Allergic reaction

-Bleeding at the access site

+Infection

«Vessel trauma (Dissection, Perforation, injury)

-Fracture/breakage of the guidewire

+Entrapment of guidewire

-Damage to coating or the polymer jacket

Sterility
The guidewires are supplied sterile. The sterilization method is EO gas.

Handling

The guidewire is delivered in a sterile state and must be used in an aseptic
environment. The guidewire should immediately be presented to the aseptic
operation area after opening the packaging

The device is only sterile when the packaging is not damaged and not opened
as well as when the expiry date has not been exceeded. A guidewire whose
packaging is damaged or its expiry date is exceeded must not be used.

The guidewires are intended for single use and should not be reprocessed for
re-use. Reprocessing can compromise the sterility and/or the functionality

of the device

Storage
The guidewire must be stored in a dry place away from direct light.

Disposal

After the procedure the guidewire must be disposed of in a safely and orderly
manner according to the applicable legal requirements for the disposal of
medical devices. The MR guide wires must not be shredded.

Report of serious incidences
Any serious incidence that occurs in relation to the devices should be reported
to the manufacturer and to the responsible competent authority.

Annotation
Symbols used on the packaging and labelling of these devices have the
following meaning:

Symbol Denotation Denotation
& Date of manufacture Contains hazardous
substances
u Manufacturer Distributor
g Use by date Single sterile barrier
system
Batch code Medical device

Refer to instruction
manual/booklet

H

Catalogue number

MR unsafe. Do not
use this device under
MR conditions

Sterilized using
ethylene oxide

Lo

Keep dry MR Conditional *

).

S Keep away from ! ]
/' N sunlight Non-Pyrogenic

Do not use if package
is damaged and consult
instruction for use

TAVI application

Authorized
representative

3O [=<p|® GOl

Do not reuse

B @

Do not re-sterilize

* Can be used in combination with 1.5 Tesla and 3 Tesla devices under the
conditions described above.




@ Instructions d’utilisation

Fil de guidage pour une application sur le systéme circulatoire central

Rev.1 /02/2024 ; REF 83026871

FRANCAIS

Remarque: Avant d’utiliser le fil de guidage, lisez attentivement I'inté-
gralité du mode d’emploi. Ne pas le lire peut entrainer des complicati-
ons.

Utilisation prévue

Les fils de guidage sont destinés & permettre I'introduction et la mise
en place de cathéters ou d'autres dispositifs médicaux intervention-
nels ou de dia-gnostic dans le systéme circulatoire central, les cavités
cardiaques et le systéme vasculaire coronaire au cours de procédures
diagnostiques ou interven-tionnelles.

Indications
Les fils de guidage sont destinés a étre utilisés au cours des procédures
cliniques suivantes:

« Angioplastie coronarienne transluminale percutanée (ACTP)

- Traitement endovasculaire d'anévrisme (EVAR)

- Implantation transcathéter d'une valve aortique (TAVI)

- Mise en place de dispositifs d’occlusions septales

- Mise en place de cathéters vasculaires, par ex. CVC, PICC, CVVH

ATTENTION: Seuls les fils de guidage portant la mention « Application
TAVI » peuvent étre utilisés pour le TAVI. (Voir I'etiquette et I'explication
des symboles).

Contre-indications
- Applications sur le systéme nerveux central
- Les fils de guidage avec un diamétre >0.014" (0,35 mm) ne doivent
pas étre utilisés dans les artéres coronaires
Etant donné que les fils de guidage sont utilisés pour permettre la
réalisation des procédures susmentionnées, les contre-indications a ces
procédures s'appliquent généralement aussi aux fils de guidage.

Application

Généralités

L'utilisation des fils de guidage est réservée exclusivement aux spécia-
listes expérimentés dans la réalisation des procédures mentionnées.
Les fils de guidage sont destinés aux patients éligibles pour les pro-
cédures susmentionnées. C'est le médecin spécialiste qui décide si un
patient est éligible pour une procédure.

Les fils de guidage sont destinés a un usage unique. La durée d'applica-
tion ne doit pas dépasser 24 heures.

Le produit combiné interventionnel doit étre préparé conformément aux
instructions du fabricant.

Rapport condensé sur la sécurité et les performances cliniques

Le rapport condensé sur la sécurité et les performances cliniques peut
étre consulté dans EUDAMED en cliquant sur le lien suivant:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pour la recherche des SSCP dans EUDAMED, il convient d'appliquer
I'UDI-DI de base suivante : 42556056gwclllEH.

Avertissements
-S'ils sont mal utilisés, les fils de guidage peuvent perforer les tissus.
Les conséquences d'une perforation peuvent étre graves et entrainer
la mort. La plupart des cas de perforation surviennent suite au pliage
(«kinking») du fil de guidage. Lors de I'utilisation du fil de guidage, il
convient d'utiliser une technique d'introduction qui I'empéche de se
plier. Pour ce faire, il convient d'utiliser un guide d'insertion. En outre,
des cas de surinsertion («over-insertion») de fils de guidage sont
connus pour causer généralement un risque élevé. Une surinsertion
des fils de guidage peut entrainer une Iésion et/ou une perforation des
vaisseaux traités.
+ATTENTION : les fils de guidage contiennent des matériaux ferroma-
gnétiques et ne doivent pas étre utilisés dans des conditions MR, car ils
peuvent se déplacer et/ou s'échauffer dans des champs magnétiques.

Cela peut entrainer des complications catastrophiques. Seuls les fils de
guidage marqués en conséquence peuvent étre utilisés en IRM.

-Les fils de guidage marqués « MR Conditional » (voir description des

symboles) ont été testés pour leur sécurité lors d'applications dans des
conditions MR et ont été classés comme MR Conditional. lls peuvent
8tre utilisés dans les conditions spécifiées ci-dessous:
o Champs magnétiques statiques de 1,5T et 3T
o Gradient de champ spatial maximal de 12 900 G/cm
(129T/m)
o0 Produit de force maximal de 229 T2/m
o Taux d'absorption spécifique (DAS) maximal théoriquement
prévu, moyenné sur I'ensemble du corps, de 2 W/kg
(Normal Operation Mode)

-Dans les conditions décrites ci-dessus, aprés 15 minutes de balayage

continu, une augmentation maximale de la température de moins de
01,4 °C(2W/kg, 1,5 Tesla) augmentation de la température
en fonction des RF avec une augmentation de la tempéra-
ture de fond de = 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) augmentation de la température
en fonction des RF avec une augmentation de la tempéra-
ture de fond de = 2,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

«Lors de tests non cliniques, les artefacts causés par le fil de guidage

se sont étendus d'environ 58,4 mm avec une séquence d'impulsions
d'écho de gradient et un systéme de 3 Tesla.

-l faut éviter de faire avancer et reculer le fil de guidage de maniére

répétée. Cela peut entrainer la formation de nceuds et le blocage du

fil de guidage. L'utilisateur doit étre familiarisé avec les techniques
appropriées afin de pouvoir maitriser les complications graves dans de
tels cas.

-Lorsque des fils de guidage revétus sont utilisés avec d'autres dis-

positifs médicaux (par ex. des cathéters), il faut veiller a les combiner
de maniéere appropriée afin d'éviter d'endommager le revétement. Les
dimensions essentielles du fil de guidage sont indiquées sur I'étiquette.

+Des cas isolés de fils de guidage bloqués ou cassés ont été signalés.

Les techniques possibles pour récupérer des fils de guidage coincés ou
cassés sont également publiées. L'utilisateur doit étre familiarisé avec
ces techniques afin de pouvoir maitriser les conséquences graves de
ces situations.

-Comme presque tout produit introduit dans Ia circulation sanguine, les

fils de guidage peuvent provoquer des thromboses ou des saignements
importants au point d'injection en cas d'utilisation intravasculaire. Il est
de la responsabilité de I'utilisateur de prendre les mesures adéquates
pour éviter ces complications pendant Iutilisation.

-Le fil de guidage doit étre manipulé lentement et avec précaution. La

position de I'extrémité du fil de guidage doit étre controlée a I'aide de
techniques d'imagerie telles que Ia fluoroscopie. Une manipulation du
fil de guidage sans contréle de sa position peut entrainer son mauvais
positionnement et des blessures pour le patient.

-Lors d'un changement ou d'un retrait de cathéter, le fil de guidage doit

8tre maintenu en position afin d'éviter de blesser le patient.

+Les marquages sur les fils de guidage ne servent qu‘a I'orientation. Ils

ne doivent pas étre utilisés comme aide 3 la mesure.

-Si une résistance est ressentie pendant la manipulation, la mani-

pulation du fil de guidage et/ou du produit combiné utilisé (par ex.
cathéter) doit étre immédiatement arrétée et la raison de la résistance
doit étre déterminée a I'aide de différentes techniques d'imagerie.
Continuer la manipulation peut provoquer un surétirement, un pliage,
voire un déchirement ou un détachement partiel de la gaine polymére
extérieure ou du matériau de revétement du fil de guidage. Le fil de
guidage et les produits combinés utilisés doivent étre retirés en tant
qu'unité compléte afin d'éviter toute complication.

-Le fil de guidage ne doit pas étre retiré par des canules métalliques ou

des produits a bords tranchants. Les bords tranchants de ces produits
peuvent endommager ou cisailler le revétement ou I'enveloppe en
polymere.

«Lors de I'utilisation de produits émetteurs d'énergie (laser, pression,



ultrasons, etc.), une extréme prudence doit étre exercée et le fil de
guidage doit étre rétracté dans une position ou il ne peut pas étre
endommagé. Le contact direct avec ces produits peut endommager et/
ou casser le fil.

-Si le fil de guidage est inséré dans l'oreillette droite, il y a un risque
d'arythmie cardiaque ou de blessure. Il est recommandé de surveiller le
patient par ECG pendant I'intervention.

-Si le fil de guidage est introduit dans le ventricule gauche, il risque de
pénétrer dans l'oreillette gauche ou de s'accrocher aux muscles papil-
laires de la valve mitrale. Il convient de vérifier I'anatomie du ventricule
gauche et de choisir un fil de guidage adapteé.

- Les fils de guidage en acier inoxydable peuvent contenir du cobalt, qui
est classé comme cancérigene de catégorie 1B, mutagéne de catégorie
2 et toxique pour la reproduction de catégorie 1B. Toutefois, sur |a base
des données actuelles, rien n'indique que le cobalt présent dans I'acier
inoxydable entraine des effets toxiques, cancérigénes ou reprotoxiques.

Mesures de précaution
-Les fils de guidage sont des instruments délicats et doivent étre
manipulés avec une extréme prudence. L'utilisation de ce produit doit
8tre réservée aux médecins spécialisés expérimentés et nécessite une
compréhension approfondie des principes techniques, des applications
cliniques et des risques liés a I'utilisation de fils de guidage afin d'éviter
d'endommager le fil de guidage et de mettre en danger le patient.
+Avant I'utilisation, et si possible pendant I'utilisation, le fil de guidage doit
étre soigneusement inspecté afin de détecter tout dommage, déforma-
tion, pliure, abrasion, etc. de la gaine polymeére externe ou du revétement.
Les fils de guidage endommagés, déformés, pliés ou présentant d'autres
déformations ne doivent plus étre utilisés et doivent étre jetés, car ils
présentent un risque de perforation des tissus et/ou de coincement
avec le produit combiné. De méme, les fils de guidage présentant des
abrasions de la gaine polymére extérieure ou du revétement ne doivent
pas étre utilisés, car cela peut entrainer le détachement de fragments
de plastique.

- Avant utilisation, il convient de vérifier la compatibilité du fil de guidage
avec d'éventuels produits combinés, en comparant notamment la
compatibilité du diamétre intérieur du produit combiné avec le diamétre
extérieur du fil de guidage. Les dimensions essentielles du fil de guidage
sont indiquées sur I'étiquette.

-Si des introducteurs métalliques sont utilisés pendant I'application, il est
recommandé de retirer ces introducteurs métalliques immédiatement
aprés l'insertion du fil de guidage et de les remplacer par une gaine
plastique, une canule plastique ou autre dispositif d'insertion de ce type.

+En raison des différences de la résistance, du diameétre interne ou de la
forme de certains embouts de cathéter, la manipulation peut entrainer
une abrasion de la gaine polymére externe ou du revétement. Si une
résistance est constatée lors de l'insertion du cathéter, de tels cathéters
ne doivent pas étre utilisés.

-La confirmation de la position du fil de guidage par ultrasons peut
réduire le risque de perforation vasculaire.

- Les fils de guidage avec un revétement hydrophile ou hydrophobe partiel
ou complet ne doivent généralement pas entrer en contact avec de
I'alcool, ni avec des substances antiseptiques ou contenant des solvants.

- Utiliser un fil de guidage avec une extrémité distale aussi souple que
possible pour les anatomies présentant une dilatation extréme ou une
angulation importante, afin d'éviter les blessures.

-La littérature spécialisée fait état de cas ou le fil de guidage s'est retrou-
vé dans le patient I3 ot in ne fallait pas. Pour éviter cels, le fil de guidage
doit étre maintenu pendant toute Ia durée de l'intervention.

-La littérature spécialisée fait état de cas oU des fils de guidage entiers ou
des parties cassées de fils de guidage sont restés dans le systéme vascu-
laire. Le fil de guidage doit toujours étre contrdlé a Ia fin de I'intervention
afin de s'assurer de son retrait complet.

+Rupture d'un fil de quidage
-Rupture d'un fil de guidage
-Endommagement du revétement ou de I'enveloppe polymére

Stérilité
Les fils de guidage sont livrés stériles. Le processus de stérilisation utilise
I'oxyde d'éthyléne gazeux.

Entretien

Le fil de guidage ne peut étre utilisé que dans un environnement aseptique.
Le fil de guidage doit étre remis a la zone opératoire aseptique immédiate-
ment aprés I'ouverture de I'emballage stérile.

La stérilité du fil de guidage n'est garantie que si I'emballage stérile n'est pas
endommageé ni ouvert et que la durée de conservation indiquée n'a pas été
dépassée. Un fil de guidage dont 'emballage est endommagé ou dont la date
limite de conservation est expirée ne doit pas étre utilisé.

Le fil de guidage est destiné 3 un usage unique et ne peut pas étre retraité
pour étre réutilisé. Le retraitement peut affecter la stérilité et/ou la fonction-
nalité du fil de guidage.

Stockage
Le fil de guidage doit étre stocké au sec et a I'abri de la lumiére.

Elimination

Apreés utilisation, les fils de guidage et les matériaux d'emballage doivent étre
éliminés de maniére sdre et appropriée, conformément aux réglementations
officielles relatives aux déchets médicaux. Les fils de guidage MR ne doivent
pas étre hachés.

Signalement des incidents graves
Tous les incidents graves impliquant un fil de guidage doivent étre signalés au
fabricant et 3 l'autorité compétente.

Explications
Les symboles utilisés sur I'emballage et I'étiquette ont Ia signification suivante:
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Application TAVI

Complications
Suite 3 I'utilisation du fil de guidage, les principales complications suivantes
peuvent survenir:

-Réaction allergique

-Saignements au niveau du point d'accés

«Infection

«Traumatisme tissulaire (dissection, perforation, blessure)

Représentant
autorisé

Ne pas réutiliser

@G| @

Ne pas re-stériliser

* Applicable en combinaison avec des appareils 1,5 Tesla et 3 Tesla dans les
conditions décrites ci-dessus.



Istruzioni per I'uso

Fili guida per I'utilizzo nel sistema circolatorio centrale

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

ITALIANO

Nota: Prima di utilizzare i fili guida, leggere attentamente e completa-
mente le istruzioni per I'uso. In caso di inosservanza, possono verificarsi
complicazioni.

Uso previsto

| fili guida hanno lo scopo di consentire I'inserimento e il posizionamen-
to di cateteri o altri dispositivi medici interventistici o diagnostici nel
sistema circolatorio centrale, nelle camere cardiache e nel sistema va-
scolare coronarico durante le procedure diagnostiche o interventistiche.

Indicazioni
| fili guida sono destinati all'uso nelle seguenti procedure cliniche:
+ Angioplastica coronarica transluminale percutanea (PTCA)
+ Riparazione endovascolare dell'aneurisma (EVAR)
+ Impianto valvolare aortico transcatetere (TAVI)
+ Posizionamento di occlusori settali
- Posizionamento di cateteri vascolari, ad es. CVC, PICC, CVVH

ATTENZIONE: Per la TAVI & consentito utilizzare esclusivamente i fili gui-

da contrassegnati con “Utilizzo TAVI".. (Vedere etichetta e spiegazione
dei simboli)

Kontraindikationen
- Utilizzi che interessino il sistema nervoso centrale
« | fili guida con diametro >0.014" (0,35 mm) non devono essere
utilizzati nelle arterie coronarie.
Poiché i fili guida sono utilizzati per consentire I'esecuzione delle
procedure sopra menzionate, le controindicazioni per queste procedure
valgono in generale anche per i fili guida.

Utilizzo

Informazioni generali

L'utilizzo dei fili guida é riservato esclusivamente a medici specialisti
con esperienza nell'esecuzione delle procedure sopra menzionate.

| fili guida sono destinati a pazienti idonei per le procedure sopra men-
zionate. La decisione se un paziente sia idoneo per una procedura deve
essere presa dallo specialista.

| fili guida sono monouso. La durata di utilizzo non deve superare le

24 ore.

Il prodotto combinato interventistico deve essere preparato secondo le
istruzioni del produttore.

Relazione sintetica sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche

La relazione sintetica sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile in EUDAMED al seguente link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Per la ricerca dell’SSCP in EUDAMED & necessario utilizzare il sequente
UDI-DI di base: 42556056gwclllEH.

Avvertenze

-Se usati in modo improprio, i fili guida possono causare la perforazione
dei tessuti. Le conseguenze di una perforazione possono essere gravi e
portare addirittura alla morte. La maggior parte dei casi di perforazione
avviene a causa di piegature (“kinking”) del filo guida. Quando si
utilizza il filo quida, & necessario adottare una tecnica di inserimento
che permetta di evitare la piegatura dello stesso. Utilizzare a tale scopo
un ausilio d'inserimento. Inoltre, sono noti casi di sovrainserimento
("overinsertion”) dei fili guida che in generale comportano un pericolo
elevato. Il sovrainserimento dei fili guida puo causa la lesione e/o Ia
perforazione del vaso trattato.

+ ATTENZIONE: | fili guida contengono materiali ferromagnetici e non
devono essere utilizzati nel corso di RM poiché potrebbero spostarsi
e/o surriscaldarsi nei campi magnetici. Questo pud dar luogo a compli-
cazioni catastrofiche. Nella risonanza magnetica e consentito utilizzati
solo fili guida opportunamente etichettati.

+| fili guida contrassegnati come “MR Conditional” (vedere la spiegazione

del simbolo) sono stati testati per verificarne la sicurezza d'utilizzo in
condizioni RM e sono stati classificati come MR Conditional. Possono
essere utilizzati nelle situazioni specificate qui di sequito:
o Campi magnetici staticidi 1,5Te 3T
o Gradiente spaziale massimo del campo magnetico pari a
12.900 G/cm (129 T/m)
0 Massimo prodotto di forza di 229 T?/m
0 Massimo tasso di assorbimento specifico di energia (SAR)
teoricamente previsto di 2 W/kg mediato su tutto il corpo
(Normal Operation Mode)

-Nelle condizioni sopra descritte, dopo 15 minuti di scansione continua

si prevede un aumento massimo della temperatura inferiore a
01,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) aumento di temperatura in
funzione della RF con un aumento della temperatura di
fondo di =~ 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) aumento di temperatura in
funzione della RF con un aumento della temperatura di
fondo di = 2,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

+Nei test non clinici, gli artefatti dell'immagine indotti dai fili guida si

sono espansi di ca. 58,4 mm con una sequenza di impulsi gradient echo
e un sistema a 3 Tesla.

-Si raccomanda di evitare di muovere ripetutamente in avanti e indietro

il filo guida. Questo puo causare la formazione di nodi e I'incastro del
filo gquida. L'utilizzatore deve avere familiarita con queste tecniche per
poter evitare le eventuali gravi complicazioni che potrebbero verificarsi.

-In caso di utilizzo di fili quida rivestiti in combinazione con altri

dispositivi medici (ad es., cateteri), & necessario prestare attenzione a
una combinazione adeguata in modo da evitare di danneggiare il rives-
timento. Le misure importanti del filo guida sono indicate sull'etichetta.

-Sono stati segnalati casi occasionali di fili guida incastrati o spezzati.

Sono consultabili anche le possibili tecniche per il recupero dei fili
guida incastrati o spezzati. L'utilizzatore deve acquistare familiarita con
queste tecniche per poter evitare le gravi conseguenze che potrebbero
verificarsi.

-Come quasi tutti i prodotti destinati ad essere introdotti nel sistema

circolatorio, anche i fili guida possono provocare trombosi o gravi emor-
ragie nel sito di iniezione durante I'utilizzo intravascolare. L'utilizzatore
ha la responsabilita di adottare misure adeguate a prevenire queste
complicazioni durante ['uso.

-1l filo guida deve essere manipolato lentamente e con cautela. La

posizione della punta del filo guida deve essere controllata utilizzando
tecniche di imaging, come Ia fluoroscopia. La manipolazione del filo
guida senza controllo della posizione pud provocare un posizionamento
errato del filo guida e lesioni al paziente.

+Quando si cambia il catetere 0 quando si estrae il catetere, il filo guida

deve essere mantenuto in posizione per evitare lesioni al paziente.

-| contrassegni sui fili guida hanno solo scopo indicativo. Non devono

essere utilizzati come ausilio di misurazione.

-Se durante la manipolazione si avverte resistenza, sospendere

immediatamente la manipolazione del filo guida e/o del prodotto con
esso combinato, come ad es. un catetere, e determinare la causa della
resistenza con l'ausilio di diversi tecniche di imaging. In caso contrario,
possono verificarsi allungamenti eccessivi, piegature, strappi o distacchi
parziali della guaina esterna di polimero ovvero del materiale di rivesti-
mento del filo guida. Per evitare complicazioni, & necessario rimuovere
come un'unita completa il filo guida e i prodotti combinati utilizzati.

-1l filo gquida non deve essere retratto da cannule metalliche o da

prodotti con bordi taglienti. | bordi taglienti di questi prodotti possono
danneggiare o tranciare il rivestimento o il rivestimento polimerico.

+Quando si utilizzano prodotti che emettono energia (laser, pressione,

ecografi, ecc.), @ necessaria la massima cautela e ritrarre il filo guida
in una posizione in cui non possa subire danni. Il contatto diretto con
questi prodotti pud danneggiare e/o spezzare il filo.

-Se siinserisce il filo guida nell'atrio destro, sussiste il rischio di aritmia

cardiaca o di lesioni. Si raccomanda di monitorare il paziente con ECG



durante I'operazione.

-Se siinserisce il filo guida nel ventricolo sinistro, sussiste il rischio che
entri nell'atrio sinistro o che si impigli nei muscoli papillari della valvola
mitrale. E necessario verificare 'anatomia del ventricolo sinistro e
selezionare un filo guida appropriato.

-1 fili guida in acciaio inossidabile possono contenere cobalto, classificato
come cancerogeno di categoria 1B, mutageno di categoria 2 e tossico
per la riproduzione di categoria 1B. Tuttavia, sulla base dei dati attuali,
non é disponibile alcuna prova che il cobalto presente nell'acciaio inos-
sidabile abbia effetti tossici, cancerogeni o tossici per la riproduzione.

Misure precauzionali

«| fili guida sono strumenti delicati e devono essere maneggiati con es-
trema cautela. Il prodotto deve essere utilizzato solo da medici specialisti
esperti e richiede una comprensione dettagliata dei principi tecnici, delle
possibilita d'impiego clinico e dei rischi legati all'utilizzo dei fili guida, per
evitare di danneggiare il filo guida e di mettere in pericolo il paziente.

-Prima dell'utilizzo e se possibile durante I'uso, controllare che il filo
guida non presenti danneggiamenti, deformazioni, piegature, abrasioni
della guaina esterna di polimero ovvero del rivestimento e altri tipi di
deformazione. | fili guida danneggiati, deformati, attorcigliati o altrimenti
deformati non devono essere utilizzati e devono essere scartati, poiché
sussiste il rischio di perforazione dei tessuti e/o di incastro con il prodot-
to combinato. Inoltre, non si devono utilizzare fili guida che presentano
abrasioni della guaina polimerica esterna o del rivestimento, poiché cio
puo provocare il distacco di frammenti di plastica.

-Prima dell'uso, & necessario verificare la compatibilita del filo guida con
eventuali prodotti combinati confrontando, tra I'altro, la compatibilita del
diametro interno del prodotto combinato con il diametro esterno del filo
guida. Le misure importanti del filo guida sono indicate sull'etichetta.

+Se durante I'utilizzo si impiegano ausili d'inserimento di metallo, si
raccomanda di rimuoverli immediatamente dopo I'inserimento del filo
guida e di sostituirli con una guaina di plastica, cannule di plastica o
ausili d'inserimento simili.

- A causa di variazioni della robustezza, del diametro interno o della forma
di alcune punte di cateteri, durante la manipolazione possono verificarsi
abrasioni della guaina polimerica esterna o del rivestimento. Se si avverte
resistenza all'inserimento del catetere, questo catetere non deve essere
utilizzato.

-La conferma della posizione del filo guida tramite un ecografo puo
ridurre il rischio di perforazione dei vasi sanguigni.

-| fili guida con rivestimento idrofilo o idrofobo parziale o completo non
devono generalmente entrare in contatto con alcool o sostanze conte-
nenti antisettici o solventi.

-Per evitare lesioni, utilizzare un filo guida con la punta distale pit morbi-
da possibile per anatomie con dilatazione estrema o forte angolazione.
-Nella letteratura sono noti casi in cui il filo guida & migrato nel paziente.
Per evitare cio, & necessario mantenere in posizione il filo guida durante

tutta la procedura.

-Nella letteratura sono noti casi in cui interi fili guida o pezzi di fili guida
spezzati sono rimasti nel sistema vascolare. Al termine della procedura
& necessario verificare sempre che il filo guida sia stato rimosso com-
pletamente.

Complicazioni
In seguito all'utilizzo del filo guida, possono verificarsi le sequenti compli-
cazioni:

+Reazioni allergiche

-Emorragia nel punto di iniezione

+Infezioni

«Traumi tissutali (dissezione, perforazione, lesione)

+Rottura di un filo quida

+Incastro di un filo guida

+-Danneggiamento del rivestimento o dell'involucro polimerico

Sterilita
| fili guida sono forniti sterili. Il processo di sterilizzazione avviene mediante
gas EO.

Manipolazione
L'utilizzo del filo guida € consentito esclusivamente in un ambiente asettico.

Il filo guida deve essere trasferito nella sala operatoria asettica subito dopo
I'apertura della confezione sterile.

La sterilita del filo guida é garantita solo se la confezione sterile € integra e
non aperta e se non é stata superata la durata di conservazione specificata.
Non é consentito utilizzare un filo guida la cui confezione sterile sia danneg-
giata o la cui data di scadenza sia stata superata.

Il filo guida e destinato a un unico utilizzo e non deve essere rigenerato per
essere riutilizzato. La rigenerazione pud compromettere la sterilita e/o la
funzionalita del filo guida.

Conservazione
Il filo guida deve essere conservato in un luogo asciutto e al riparo dalla luce.

Smaltimento

Dopo I'uso, il filo guida e i materiali di imballaggio devono essere smaltiti in
modo sicuro e corretto, in conformita alle norme ufficiali sui rifiuti sanitari. | fili
guida MR non devono essere tagliati.

Segnalazione di incidenti gravi
Qualsiasi incidente grave che coinvolga il filo guida deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente.

Spiegazioni
| simboli utilizzati sull'imballaggio e sull'etichetta hanno il seguente significato:

Simbolo Significato Simbolo Significato

Contiene sostanze

Data di produzione )
pericolose

Produttore Partner di vendita

Sistema di barriera

Utilizzabile fino al i
sterile singolo

Designazione del lotto Dispositivo medico

Numero di catalogo Seguire le istruzioni

Non sicuro per la
RM: non utilizzare
durante la RM

Sterilizzato con ossido
di etilene

Iﬁﬂmz&

[STERILE]EO]

Conservare in luogo

- MR Conditional *
asciutto

N

/,
\

Proteggere dalla luce

Privo di pirogeno
solare pireg

Non utilizzare se la

319 x| ® e Ol@

confezione & danneg- Utilizzo TAVI
giata
Prodotto monouso Rappresgntante
autorizzato

Non risterilizzare

B\ @ %

* Utilizzabile in combinazione con dispositivi da 1,5 Tesla e 3 Tesla nelle
condizioni sopra descritte.




@ Instrucciones de uso

Cables guia para uso en el sistema circulatorio central

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

ESPANOL
Nota: Lea detenidamente todas las instrucciones de uso antes de utili-
zar el cable guia. Se pueden producir complicaciones si no se cumplen.

Uso previsto

Los cables guia estan destinados a permitir la insercion y colocacion
de catéteres u otros dispositivos médicos de intervencion o diagnéstico
en el sistema circulatorio central, los ventriculos y el sistema vascular
coronario durante procedimientos de diagnéstico o intervencion.

Indicaciones
Los cables guia estan previstos para el uso durante los siguientes
procedimientos clinicos:

+ Angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP)

- Reparacion endovascular de aneurisma (EVAR)

« Implante de la valvula adrtica transcatéter (TAVI)

- Colocacion de oclusores septales

- Colocacion de catéteres vasculares, p. ej. CVC, PICC, CVVH

ATENCION Para TAVI solo pueden utilizarse cables guia con el etiqueta-
do "Uso para TAVI” (véase la etiqueta y la explicacion de los simbolos).

Contraindicaciones
- Uso en el sistema nervioso central
« Los cables guia con un didmetro > 0,014 (0,35 mm) no se pueden
utilizar en arterias coronarias.
Dado que los cables guia se utilizan para permitir Ia realizacion de los
procedimientos mencionados antes, las contraindicaciones de estos
procedimientos también suelen aplicarse a los cables guia.

Aplicacion

Generalidades

El uso de los cables guia esta reservado exclusivamente a médicos
especialistas con experiencia en Ia realizacion de los procedimientos
antes mencionados.

Los cables guia estan destinados a pacientes aptos para los procedi-
mientos mencionados antes. La decision de si un paciente es apto para
un procedimiento la toma un médico especialista.

Los cables guia estan previstos para un solo uso. La duracion del uso no
debe exceder las 24 horas.

El producto combinado de intervencion debe prepararse siguiendo las
indicaciones del fabricante.

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico puede consultarse
en el siguiente enlace de EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Para buscar el SSCP en EUDAMED debe utilizarse el siguiente Basic
UDI-DI: 42556056gwclllEH.

Advertencias
-Si se utilizan de forma inadecuada, los cables guia pueden provocar la
perforacion del tejido. Las consecuencias de una perforacién pueden
ser graves y causar la muerte. La mayoria de los casos de perforacion
se deben al retorcimiento ("kinking”) del cable guia. Al utilizar el cable
guia, debe emplearse una técnica de insercion que evite que el cable
guia se retuerza. Para ello debe utilizarse un introductor. Ademas, se
conocen casos de sobreinsercion (“overinsertion”) de cables guia, que
en general suponen un elevado riesgo. La sobreinsercion de cables guia
puede provocar lesiones y/o la perforacion de los vasos tratados.
- ATENCION: Los cables guia contienen materiales ferromagnéticos y no
deben utilizarse en condiciones de RM, ya que pueden moverse y/o
calentarse en campos magnéticos. Esto puede tener complicaciones
catastroficas. En RMT solo pueden utilizarse cables guia debidamente
etiquetados.

-Se ha comprobado la seguridad en el uso de cables guia etiquetados

como “Para uso en RM en ciertas condiciones” (véase la descripcion
de simbolos) en condiciones de RM y se ha clasificado como “Para uso
en RM en ciertas condiciones”. Se pueden utilizar en las condiciones
especificadas a continuacion:
o Campos magnéticos estaticosde 1,5Ty 3T
o Gradientes de campo espaciales maximos de 12 900 G/cm
(129T/m)
o0 Producto de fuerza méximo de 229 T2/m
o Tasa de absorcion especifica de energia (SAR) maxima
tedricamente prevista de 2 W/kg de media en todo el
cuerpo (modo de funcionamiento normal)

-En las condiciones descritas antes, tras 15 minutos de exploracion

continua, se produce un aumento maximo de temperatura inferior a
01,4°C(2W/kg, 1,5 Tesla) Aumento de temperatura
dependiente de RF con un aumento de temperatura de
fondo de = 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
02,0°C (2 W/kg, 3 Tesla) Aumento de temperatura
dependiente de RF con un aumento de temperatura de
fondo de = 2,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

-En pruebas no clinicas, los artefactos de imagen causados por el cable

guia se expandieron aproximadamente 58,4 mm con una secuencia de
pulsos de eco de gradiente y un sistema de 3 Tesla.

-Debe evitarse mover hacia delante y hacia atras el cable guia, ya que

podria hacer que se formen nudos y que el cable guia se atranque. El
usuario debe estar familiarizado con las técnicas correspondientes para
poder tratar las complicaciones graves en estos casos.

+ Al utilizar cables guia revestidos con otros dispositivos médicos (por

ejemplo, catéteres), debe garantizarse una combinacion adecuada para
evitar dafios en el revestimiento. Las dimensiones importantes del cable
guia se indican en la etiqueta.

-En algunos casos, se han notificado casos de alambres guia atascados

o rotos. También se publican las posibles técnicas de recuperacion de
alambres guia atascados y rotos. El usuario debe estar familiarizado
con estas técnicas para poder evitar graves consecuencias en estos
€asos.

-Como casi cualquier producto que se introduce en Ia circulacion sangui-

nea, los cables guia también pueden causar trombosis o hemorragias
graves en el lugar de puncion cuando se utilizan por via intravascular. El
usuario es responsable de tomar las medidas adecuadas para prevenir
estas complicaciones durante su uso.

-El cable guia debe manipularse lentamente y con cuidado. La posicion

de la punta del cable guia debe comprobarse mediante técnicas de
imagen como la fluoroscopia. Si se manipula el cable guia sin haber
controlado su posicion, el cable guia podria colocarse de forma incor-
recta y se podrian causar lesiones al paciente.

+Al cambiar el catéter o al retirarlo, el cable guia debe mantenerse en su

posicion para no causar lesiones al paciente.

-Las marcas de los cables guia solo sirven a modo de orientacion y no

deben utilizarse como ayuda para medir.

-Si se percibe resistencia durante la manipulacion, debe dejarse de

manejar de inmediato el cable guia y/o el producto combinado utiliza-
do, por ejemplo, el catéter, y determinarse el motivo de Ia resistencia
con ayuda de distintos procedimientos de imagen. De lo contrario,
pueden producirse estiramientos excesivos, retorcimientos, desgarro

o desprendimiento parcial del material de revestimiento o del recubri-
miento de polimero exterior del cable guia. El cable guia y los productos
combinados utilizados deben retirarse como una unidad completa para
evitar complicaciones.

-El cable guia no debe retraerse por canulas metalicas o productos con

bordes afilados. Los bordes afilados de estos productos pueden dafar o
cizallar el revestimiento o el recubrimiento de polimero.

+Cuando utilice productos que emitan energia (Iaser, presion, ultraso-

nidos, etc.), deberd extremar las precauciones y replegar el cable guia
hasta una posicion en la que no pueda sufrir dafios. El contacto directo
con estos productos puede dafiar o cortar el cable guia.



+Si el cable guia se introduce en la auricula derecha, existe riesgo de
lesion o arritmia cardiaca. Se recomienda monitorizar al paciente
mediante un ECG durante la intervencion.

+Si el cable guia se introduce en el ventriculo izquierdo, existe el riesgo
de que penetre en la auricula izquierda o se enrede en los mUsculos
papilares de la valvula mitral. Debe comprobarse Ia anatomia del ventri-
culo izquierdo y seleccionarse un cable guia adecuado.

-Los cables guia de acero inoxidable pueden contener cobalto, clasifi-
cado como cancerigeno de categoria 1B, mutageno de categoria 2 y
toxico para la reproduccion de categoria 1B. Sin embargo, segin los
datos actuales, no hay pruebas de que el cobalto del acero inoxidable
tenga un efecto toxico, cancerigeno o reprotéxico.

Medidas de precaucion

-Los cables guia son instrumentos delicados y deben manipularse con
sumo cuidado. La aplicacion del producto solo debe quedar en manos
de médicos especialistas con experiencia y requiere un conocimiento
detallado de los principios técnicos, las aplicaciones clinicas y los riesgos
del uso de cables guia para evitar dafar el cable guia y poner en peligro
al paciente.

-Antes de su uso, y si es posible durante la aplicacion, debe comprobar-
se con cuidado que el cable guia no presente dafios, deformaciones,
dobleces, abrasiones del revestimiento o del recubrimiento de polimero
exterior ni otras distorsiones. Los cables guia dafiados, deformados,
doblados o deformados de cualquier otro modo no deben utilizarse y
deben desecharse, ya que de lo contrario existe el riesgo de que el tejido
se perfore y/o quede atrapado con el producto combinado. Tampoco
deben utilizarse cables guia con abrasiones del revestimiento o del recu-
brimiento de polimero exterior, ya que de este modo se podria producir el
desprendimiento de fragmentos de plastico.

+Antes de utilizar el cable guia, debe comprobarse que es compatible con
posibles productos combinados comparando, entre otras cosas, la com-
patibilidad del didmetro interior del producto combinado con el didmetro
exterior del cable guia. Las dimensiones importantes del cable guia se
indican en la etiqueta.

-Si se utilizan introductores metalicos durante la aplicacion, se
recomienda retirarlos inmediatamente después de introducir el cable
guia y sustituirlos por una vaina de plastico, una canula de plastico o
introductores similares.

+Debido a variaciones en la resistencia, el didmetro interior o la forma
de determinadas puntas de catéter, durante la manipulacion pueden
producirse abrasiones del revestimiento o del recubrimiento de polimero
exterior. Si se detecta resistencia al introducir el catéter, no deben utili-
zarse catéteres de ese tipo.

-La confirmacion de la posicion del cable guia mediante ultrasonido
puede reducir el riesgo de perforacion vascular.

-Por regla general, los cables guia con un revestimiento parcial o total-
mente hidrofilo o hidréfobo no deben entrar en contacto con alcohol ni
con sustancias que contengan antisépticos o disolventes.

- Utilice un cable guia con una punta distal lo mas blanda posible para
anatomias con dilatacion extrema o fuerte angulacion para evitar
lesiones.

-En la literatura se conocen casos en los que el cable guia ha migrado ha-
cia el interior del paciente. Para evitarlo, el cable guia debe mantenerse
en su sitio durante toda la intervencion.

-En la literatura se conocen casos en los que cables guia enteros o partes
rotas de cables guia han permanecido en el sistema vascular. Siempre
debe comprobarse que el cable guia se ha retirado por completo al final
de la intervencion.

Complicaciones
Utilizar el cable guia puede tener como consecuencia, entre otras cosas, las
siguientes complicaciones:

-Reaccion alérgica

-Hemorragia en el punto de acceso

+Infeccion

- Traumatismo tisular (diseccion, perforacion, lesion)

-Rotura de un cable guia

+Aprisionamiento de un cable guia

-Danos en el revestimiento o el recubrimiento de polimero

Esterilidad
Los cables guia se suministran estériles. El proceso de esterilizacion se realiza
mediante gas OE.

Manejo

El cable guia solo puede utilizarse en un entorno aséptico. El cable guia debe
trasladarse al quiréfano aséptico inmediatamente después de abrir el envase.
La esterilidad del cable guia solo esta garantizada si el envase estéril esta in-
tacto y sin abrir y no se ha superado el periodo de conservacion especificado.
No debe utilizarse un cable guia cuyo embalaje esté dafiado o cuya fecha de
caducidad haya expirado.

El cable guia esta destinado a un solo uso y no debe reprocesarse para reutili-
zarlo. El reprocesamiento puede perjudicar la esterilidad o la funcionalidad

del cable guia.

Almacenamiento

El cable guia debe guardarse en un lugar seco y protegido de la luz.

Eliminacion

Después del uso, el cable guia y su material de embalaje deben desecharse de
forma segura y adecuada, de acuerdo con la normativa oficial para residuos
médicos. Los cables guia para RM no deben cortarse.

Notificacion de incidentes graves
Cualquier incidente grave en relacion con el cable guia debe comunicarse al
fabricante y a la autoridad competente.

Explicaciones
Los simbolos utilizados en el envase y el etiquetado tienen el siguiente
significado:

Simbolo Denotacion Simbolo Denotacion
Fecha de fabricacion @ Contlene.sustanu»
as peligrosas
Fabricante PE‘,; Socio de ventas

Sistema de barrera

Fecha de caducidad PR
esteéril Gnico

Designacion del lote Dispositivo médico

Sequir las

NUmero de catalogo : .
instrucciones

No seguro para
RM: No utilizar en
condiciones de RM

Esterilizado por oxido
de etileno

Almacenar en un lugar
seco

Para usoen RM en
ciertas condiciones *

AN Proteger de la luz solar }5( Sin pirbgenos
No utlllzz?r S|~e| envase ( § Uso de TAVI
esta dafiado
- Representante
® No reutilizar Sutorizado

No reesterilizar

* Se puede utilizar en combinacion con dispositivos de 1,5 Tesla y 3 Tesla en
las condiciones descritas antes.



InstrucOes de utilizacao

Fios-guia para aplicagdo no sistema nervoso central
Rev.1 /02/2024; REF 83026871

PORTUGUES
Nota: ler atentamente as instrugdes de utilizagdo antes de utilizar o fio-guia. 0
incumprimento pode levar a complicagoes.

Utilizagdo prevista

Os fios guias sao utilizados para permitir a introdugdo e colocagdo de
cateteres ou outros produtos medicinais intervencionais ou de diagn6-
stico no sistema circulatorio central, no ventriculo e no sistema vascular
coronario durante procedimentos de intervengdo ou diagnéstico.

Indicagdes
Os fios-guia destinam-se a ser utilizados durante os seguintes proce-
dimentos clinicos:

- Angioplastia coronaria transluminal percutanea (ACTP)

+ Reparagao endovascular de um aneurisma (REVA)

« Implantagdo de valvula adrtica transcateter (IVAT)

- Colocagdo de oclusores septais

- Colocagdo de cateteres vasculares, por exemplo, CVC, CCIP, HVVC

ATENGAO: apenas os fios-guia com a identificacdo «Utilizacdo IVAT»
podem ser utilizados para o procedimento IVAT(ver a etiqueta e a
explicagdo dos simbolos).

Contraindicagées
« Aplicagées no sistema nervoso central
« Os fios-guia com um didmetro > 0,014" (0,35 mm) ndo podem ser
utilizados em artérias coronarias
Visto que os fios-guia sdo utilizados para permitir a realizagdo dos
procedimentos acima indicados, as contraindicagdes para estes procedi-
mentos aplicam-se no geral também aos fios-guia.

Utilizagdo

Informacdes gerais

A utilizagdo dos fios-quia é reservada exclusivamente a médicos
especialistas com experiéncia na realizagdo dos procedimentos acima
mencionados.

Os fios-guia destinam-se a doentes que sdo adequados para os
procedimentos acima indicados. A decisdo quanto a se um doente é
adequado para um procedimento é tomada pelo médico especialista.
Os fios-guia destinam-se a uma Unica utilizagdo. A duragao da utili-
zagdo ndo deve exceder 24 horas.

0 produto combinado de intervencao deve ser preparado de acordo com
as instrucdes do fabricante.

Breve informagdo acerca da seguranga e do desempenho clinico

A breve informagdo acerca da seguranga e do desempenho clinico pode
ser encontrada através da seqguinte hiperligagdo no EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Para procurar o SSCP no EUDAMED deve ser utilizada a sequinte Basic
UDI-DI: 42556056gwclllEH.

Adverténcias
-Se utilizados incorretamente, os fios-guia podem levar 3 perfuragao
de tecidos. As consequéncias de uma perfuragdo podem ser graves e
levar & morte. A maioria dos casos de perfuragdo ocorre devido a torgdo
(«kinking») do fio-guia. Ao utilizar o fio-guia, deve ser utilizada uma
técnica de insercdo que evite que o fio-guia se dobre. Para isso, deve
ser utilizado um auxiliar de inser¢do. Também sao conhecidos casos
de insercdo excessiva («overinsertion») de fios-guia, que geralmente
representam um risco elevado. A insergdo excessiva de fios-guia pode
resultar em lesdes e/ou na perfuragdo dos vasos tratados.
- ATENCAO: os fios-guia contém materiais ferromagnéticos e no devem
ser utilizados em condigdes de RM, pois podem mover-se e/ou aquecer
em campos magnéticos. Isso pode levar a complicagdes catastroficas.
Apenas fios-guia devidamente identificados podem ser utilizados em
RM.

+0s fios-guia assinalados como «MR Conditional» (ver a descrigdo

do simbolo) foram testados quanto & sequranga em utilizagdo sob
condigées de RM e classificados como «condicionais para RM». Estes
podem ser utilizados nas seguintes condigdes especificadas:
o Campos magnéticos estaticosde 1,5Te 3T
o Gradientes maximos de campo espaciais de 12 900 G/cm
(129T/m)
o Produto de forga maxima de 229 T2/m
0 Taxa de absorgdo de energia especifica (SAR) maxima
teoricamente esperada do corpo de 2 W/kg (modo de
operagdo normal)

-Nas condigdes descritas acima, e ap6s 15 minutos de leitura continua,

um aumento maximo de temperatura inferior a
01,4 °C(2W/kg, 1,5 Tesla) aumenta a temperatura
dependente de RF com um aumento de temperatura de
fundo de = 1,3 °C (2 W /kg, 1,5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) aumenta a temperatura
dependente de RF com um aumento de temperatura de
fundo de = 2,1 °C (2 W /kg, 3 Tesla)

-Em testes ndo clinicos, os artefactos de imagem causados pelo fio-guia

expandiram-se em aproximadamente 58,4 mm com uma sequéncia de
pulso gradiente eco e um sistema de 3 Tesla.

-Aintrodugao repetida do fio-guia para frente e para tras deve ser

evitada. Isto pode levar & formagdo de nos e & aderéncia do fio-guia.
0 utilizador deve estar familiarizado com as técnicas apropriadas para
poder lidar com complicagdes graves nesses casos.

+ Ao utilizar fios-guia revestidos com outros dispositivos médicos (por

exemplo, cateteres), deve-se ter cuidado para garantir uma combinagdo
adequada para evitar danos no revestimento. As dimensdes importan-
tes do fio-guia estdo indicadas na etiqueta.

+Foram relatados casos isolados de fios-guia presos ou partidos. As

possiveis técnicas para recuperar fios-guia presos e partidos também
foram publicadas. O utilizador deve estar familiarizado com estas técni-
cas para poder evitar consequéncias graves em tais casos.

-Como quase qualquer produto inserido na corrente sanguinea, os fios-

guia, quando utilizados por via intravascular, podem causar trombose
ou sangramento grave no local da injegdo. O utilizador é responsavel
por tomar as medidas adequadas para prevenir estas complicagbes
durante a utilizagdo.

-0 fio-guia deve ser manipulado lenta e cuidadosamente. A posicdo da

ponta do fio-guia deve ser controlada utilizando técnicas de imagio-
logia como a fluoroscopia. A manipulagao do fio-guia sem controlar a
posicao pode resultar no mau posicionamento do fio-guia e lesdes no
doente.

+Ao trocar ou retirar um cateter, o fio-guia deve ser mantido no lugar

para evitar lesdes no doente.

+As marcagdes nos fios-guia servem apenas para orientagdoe nao

podem ser usadas como auxilio de medicao.

-Se for sentida resisténcia durante o manuseamento, a3 manipulagdo do

fio-guia e/ou do produto combinado utilizado, como um cateter, tem
de ser interrompida imediatamente e a razdo da resisténcia tem de ser
determinada utilizando varias técnicas de imagiologia. Caso contrario,
podera ocorrer estiramento excessivo, tor¢ao, rasgo ou desprendimento
parcial do revestimento externo de polimero ou do material de reves-
timento do fio-guia. O fio-guia e os produtos combinados utilizados
devem ser removidos como um todo para evitar complicagdes.

-0 fio-guia ndo deve ser retirado através de canulas metalicas ou

produtos com arestas vivas. As arestas afiadas destes produtos podem
danificar ou cortar o revestimento ou o revestimento de polimero.

« Ao utilizar produtos emissores de energia (laser, pressao, ultrassom...),

deve-se ter extremo cuidado e o fio-guia deve ser retraido para uma
posicao onde ndo possa ser danificado. O contacto direto com estes
produtos pode danificar e/ou cortar o fio.

-Se o fio-guia for inserido na auricula direita, existe risco de arritmias

cardiacas ou lesdes. Recomenda-se que o doente seja monitorizado por
ECG durante o procedimento.



-Se o fio-guia for inserido no ventriculo esquerdo, existe o risco de
entrar na auricula esquerda ou ficar preso nos musculos papilares da
valvula mitral. A anatomia do ventriculo esquerdo deve ser verificada e
deve ser selecionado um fio-guia apropriado.

- 0s fios-guia com componentes de ago inoxidavel podem conter cobalto,
que esta classificado como cancerigeno de categoria 1B, mutagénico

de categoria 2 e toxico para a reproducao de categoria 1B. No entanto,
com base nos dados atuais, ndo ha provas de que o cobalto no ago
inoxidavel tenha um efeito toxico, carcinogénico ou toxico para a
reproducao.

Medidas de precaugdo

- Os fios-guia sdo instrumentos delicados e devem ser manuseados com
extremo cuidado. A utilizagdo do produto deve ser realizada apenas por
médicos especialistas experientes e requer uma compreensao porme-
norizada dos principios técnicos, das aplicagdes clinicas e dos riscos da
utilizagdo de fios-quia, para evitar danificar o fio-guia e colocar o doente
em perigo.

+Antes da utilizagdo, e se possivel durante a utilizagdo, o fio-guia deve
ser cuidadosamente inspecionado quanto a danos, deformagées, dobras,
abrasdo da camada externa de polimero ou do revestimento e outras
deformagdes. Os fios-guia danificados, deformados, dobrados ou defor-
mados de qualquer outra forma ndo podem continuar a ser utilizados
e devem ser eliminados, pois isso representa um risco de perfurar e/
ou aprisionar o tecido com o produto combinado. Da mesma forma,
nao podem ser utilizados fios-guia com abrasdo do revestimento ou da
camada externa de polimero, pois isso pode causar o desprendimento de
fragmentos de plastico.

-Antes da utilizagdo, deve verificar-se a compatibilidade do fio-guia
com possiveis produtos combinados, nomeadamente, comparando a
compatibilidade do didmetro interno do produto combinado com o dia-
metro externo do fio-guia. As dimensdes importantes do fio-guia estdo
indicadas na etiqueta.

+Se forem utilizados auxiliares de inser¢do metalicos durante a utilizagdo,
recomenda-se remover estes auxiliares de insercao metalicos imedia-
tamente apés a insergdo do fio-guia e substitui-los por uma bainha de
plastico, canula de plastico ou auxiliares de inser¢do semelhantes.

-Devido a variagdes na resisténcia, didmetro interno ou formato de certas
pontas de cateter, pode ocorrer abrasdo da camada externa de polimero
ou do revestimento durante a manipulacdo. Se for encontrada resisténcia
durante a insercdo do cateter, tais cateteres ndo devem ser utilizados.

- A confirmagao da posicdo do fio-guia através de ultrassom pode reduzir
o risco de perfuragdo do vaso.

- 0s fios-guia com revestimento hidrofilico ou hidrofébico parcial ou com-
pleto geralmente ndo podem entrar em contacto com alcool, substéncias
antissépticas ou a base de solventes.

-Para evitar lesdes, deve ser utilizado um fio-guia com ponta distal o mais
macia possivel para anatomias que apresentem dilatagdo extrema ou
angulagao severa.

-S80 conhecidos casos na literatura em que o fio-guia migrou para dentro
do doente. Para evitar que isso acontega, o fio-guia deve ser mantido no
lugar durante todo o procedimento.

-S80 conhecidos na literatura casos em que fios-guia inteiros ou partes
partidas de fios-guia permaneceram no sistema vascular. No fim do pro-
cessamento, € necessario confirmar sempre que o fio-guia foi totalmente
retirado.

Complicagdes
As complicagdes que podem ocorrer como resultado da utilizagdo do fio-
guia incluem:

+Reagdo alérgica

-Sangramento no local de acesso

-Infecao

+Trauma tecidual (disseccao, perfuragao, lesdo)

-Quebra de um fio-guia

+Aprisionamento de um fio-guia

+Danos no revestimento ou camada de polimero

Esterilizagao
Os fios-guia sdo fornecidos esterilizados. O processo de esterilizagdo &
efetuado por meio de gas EQ.

Manuseamento

0 fio-guia s6 pode ser utilizado num ambiente assético. O fio-guia deve
ser transferido para a sala de operages asséptica imediatamente apés a
abertura da embalagem.

A esterilizagdo do fio-guia s6 € garantida se a embalagem esterilizada ndo
estiver danificada e nao tiver sido aberta e se o prazo de validade especifica-
do nao tiver sido excedido. Um fio-guia cuja embalagem esterilizada esteja
danificada ou cujo prazo de validade tenha expirado ndo deve ser utilizado.
0 fio-guia destina-se a uma Gnica utilizagdo e ndo deve ser reprocessado
para reutilizagdo. O reprocessamento pode afetar a esterilizagdo e/ou a
funcionalidade do fio-guia.

Armazenamento
0 fio-guia deve ser armazenado num local seco e protegido da luz.

Eliminagao

Apos a utilizagao, o fio-guia e o respetivo material de embalagem devem ser
eliminados de forma segura e correta, de acordo com os regulamentos oficiais
relativos a residuos médicos. Nao é permitido triturar os fios-guia de RM.

Comunicagao de incidentes graves
Todos os incidentes graves relacionados com o fio-guia devem ser comunica-
dos ao fabricante e a autoridade competente.

Explicagdes
Significado dos simbolos utilizados na embalagem e na etiqueta:

Simbolo Denotagdo Simbolo Denotagao

Contém substanci-

Data de fabrico .
as perigosas

&l

Fabricante Parceiro comercial

Sistemna de barreira

Prazo de validade . P
esterilizada Gnica

e
w

Designacao do lote Dispositivo médico

Ndmero de catalogo Seguir as instrugdes

Nao seguro para
RM: ndo utilizar em
condigdes de RM

Esterilizado por 6xido
de etileno

T‘; Conservar num local MR Conditional *

seco

Proteger da luz solar Sem pirogénios

Nao utilizar se a
embalagem estiver
danificada

Utilizagao IVAT

Representante
autorizado

216 K| ® e Ol

Nao reutilizar

N&o voltar a esterilizar

* Aplicavel em combinagao com dispositivos de 1,5 Tesla e 3 Tesla nas
condices descritas acima.



Instrukcja uzycia

(PO
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Wskazowka: Przed uzyciem drutu prowadzgcego nalezy doktadnie zapoznac
sie z catg instrukcja uzycia. Nieprzestrzeganie zalecen w niej zawartych moze
prowadzic do komplikacji.
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Przeznaczenie

Druty prowadzace s3 przeznaczone do wprowadzania i umieszczania cewnikow
lub innych interwencyjnych lub diagnostycznych produktow medycznych w
centralnym uktadzie krazenia, komorach serca i uktadzie naczyn wiedcowych
podczas procedur diagnostycznych lub interwencyjnych.

Wskazania
Druty prowadzace s przeznaczone do stosowania w ramach nastepujacych
procedur klinicznych:

+ Angioplastyka tetnic wiefcowych (koronaroplastyka, PTCA)

+ Endowaskularne zaopatrywanie tetniaka aorty brzusznej (EVAR)

+ Przezcewnikowa implantacja zastawki aortalnej (TAVI)

- Zaktadanie okluderéw przegrodowych

+ Zaktadanie cewnikow naczyniowych np. ZVK, PICC, CVVH

UWAGA: W ramach zabiegow TAVI wolno stosowac wytacznie druty prowadzace
z oznaczeniem ,Zastosowanie TAVI”. (Patrz etykieta i objasnienie symboli).

Przeciwwskazania
+ Stosowanie w centralnym uktadzie nerwowym
+ Drutéw prowadzacych o $rednicy >0.014" (0,35 mm) nie wolno stosowaé w
tetnicach wieficowych
Z uwagi na fakt, ze druty prowadzace s3 wykorzystywane w celu umozliwienia
przeprowadzenia wyzej wymienionych zabiegdw, przeciwwskazania dla tych
zabiegéw obowiazuja rowniez w odniesieniu do drutéw prowadzacych.

Zastosowanie

Informacje ogdlne

Stosowanie drutéw prowadzacych jest zarezerwowane wytacznie dla lekarzy
specjalistow, posiadajacych doswiadczenie w wykonywaniu wyzej wymienio-
nych zabiegow.

Druty prowadzace s przeznaczone dla pacjentow, dla ktorych przewidziano
wyzej wymienione zabiegi. Decyzje, czy pacjent moze zosta¢ poddany danemu
zabiegowi, podejmuje lekarz specjalista.

Druty prowadzace s przeznaczone do jednorazowego uzytku. Czas stosowania
nie moze przekroczy¢ 24 godzin.

Ten interwencyjny produkt taczony nalezy przygotowac zgodnie z instrukcja
producenta.

Skrocony raport dotyczacy bezpieczenstwa i klinicznych wtasciwosci
uzytkowych

Skrocony raport dotyczacy bezpieczenstwa i klinicznych wiasciwosci
uzytkowych jest dostepny pod adresem EUDAMED: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Do wyszukiwania SSCP w systemie EUDAMED nalezy stosowat nastepujacy
numer Basic UDI-DI: 42556056gwclllEH.

Ostrzezenia

-Nieprawidtowo stosowane druty prowadzace moga by¢ przyczyna perforacji
tkanek. Skutki perforacji tkanek moga by¢ powazne i mogg by¢ przyczyna
zgonu. Najczestsze przypadki perforacji wystepuja w wyniku zagiecia
(,kinking”) drutu prowadzacego. W ramach stosowania drutu prowadzacego
nalezy stosowac technike wprowadzania, ktora zapobiega zagieciu drutu
prowadzacego. Nalezy korzystac z przyrzadu pomocniczego. Znane s3
rowniez przypadki zbyt mocnego wprowadzenia drutéw prowadzacych
(,overinsertion”), ktore zasadniczo wiaze sie z wysokim ryzykiem. Zbyt
mocne wprowadzanie drutéw prowadzacych moze spowodowac zranienie
i/1ub perforacje leczonych naczyn.

-UWAGA: Druty prowadzace zawierajg materiaty ferromagnetyczne i

nie moga by¢ uzywane w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR),
poniewaz moga sie poruszac i/lub nagrzewac w polach magnetycznych.

Druty prowadzace do stosowania w centralnym uktadzie krwionosnym

Moze to doprowadzi¢ do katastrofalnych komplikacji. W srodowisku MRT
wolno stosowat wytgcznie odpowiednio oznaczone druty prowadzace.

+Druty prowadzace oznaczone jako ,MR Conditional” (patrz opis symbolu)

zostaty przetestowane pod katem bezpieczenstwa w zastosowaniach w
Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR) i sklasyfikowane jako MR Con-
ditional. Mozna je stosowa¢ w warunkach, ktore wyspecyfikowano ponizej:
o Statyczne pola magnetyczne 1,5Ti3T
0 Maksymalne przestrzenne gradienty pola 12 900 G/cm
(129T/m)
0 Maksymalny iloczyn indukcji magnetycznej i gradientu pola
229T*/m
o Teoretycznie oczekiwany maksymalny wtasciwy
wspotczynnik absorpcji energii usredniony dla catego ciata
(SAR) 2 W/kg (Normal Operation Mode)

«W warunkach opisanych powyzej po 15 minutach ciggtego skanowania

maksymalny wzrost temperatury wynosi mniej niz
0 1,4°C (2 W/kg, 1,5 T) Wzrost temperatury zalezny od RF
wraz ze wzrostem temperatury tta = 1,3°C (2 W/kg, 1,5T)
02,0°C (2 W/kg, 3 T) Wzrost temperatury zalezny od RF
wraz ze wzrostem temperatury tta = 2,1°C (2 W/kg, 3T)

W testach nieklinicznych artefakty obrazu spowodowane przez drut

prowadzacy rozszerzyty sie o okoto 58,4 mm przy sekwencji impulséw echa
gradientowego i systemie 3 T.

+Nalezy unikac kilkukrotnego wprowadzania i wyciggania drutu

prowadzacego. Moze to prowadzi¢ do powstawania weztow i zakleszczania
sie drutu prowadzacego. Uzytkownicy musza byé zaznajomieni z odpowied-
nimi technikami umozliwiajacymi opanowanie powaznych komplikacji w
takich przypadkach.

W przypadku stosowania powlekanych drutow prowadzacych z innymi

wyrobami medycznymi (np. cewnikami) nalezy zapewnic odpowiednie
potaczenie, aby zapobiec uszkodzeniu powtoki. Najwazniejsze wymiary
drutu prowadzacego podano na etykiecie.

-0dnotowano sporadyczne przypadki zakleszczania sie lub pekania drutow

prowadzacych. Opublikowano réwniez mozliwe techniki odzyskiwania
zakleszczonych i peknietych drutéw prowadzacych. Uzytkownicy musza
by¢ zaznajomieni z odpowiednimi technikami umozliwiajacymi opanowanie
powaznych komplikacji w takich przypadkach.

- Jak niemal kazdy produkt wprowadzany do krwiobiegu, druty prowadzace

moga réwniez prowadzi¢ do zakrzepicy lub powaznego krwawienia w
miejscu naktucia, gdy s3 stosowane wewnatrznaczyniowo. Uzytkownik
odpowiada za podejmowanie adekwatnych dziatan, dzieki ktérym mozna
zapobiec komplikacjom podczas uzytkowania produktu.

-Drutem prowadzacym nalezy manipulowaé powoli i z zachowaniem

ostroznosci. Potozenie koncowki drutu prowadzacego nalezy kontrolowaé
za pomoca technik obrazowania, takich jak fluoroskopia. Manipulowanie
drutem prowadzacym bez kontrolowania jego potozenia moze prowadzic
do nieprawidtowego pozycjonowania drutu prowadzgcego i obrazen u
pacjenta.

-Podczas wymiany cewnika lub podczas jego wyciagania nalezy

przytrzymywat drut prowadzacy na pozycji, aby uniknac zranienia pacjenta.

-Znaczniki na drutach prowadzacych maja jedynie charakter orientacyjny. Nie

mozna ich wykorzystywac jako pomocy pomiarowej.

+ Jesli podczas manipulacji wyczuwalny jest opor, nalezy natychmiast

przerwac manipulacje drutem prowadzacym i/lub zastosowanym
produktem z nim potaczonym, np. cewnikiem, i ustali¢ przyczyne oporu

za pomocg réznych metod obrazowania. W przeciwnym razie moze dojs¢
do nadmiernego rozciggniecia, zatamania, rozerwania lub czesciowego
rozwarstwienia zewnetrznej ostony polimerowej lub materiatu powtoki
drutu prowadzacego. Aby unikna¢ komplikacji, drut prowadzacy i taczone z
nim produkty muszga by¢ usuwane jako jedna catosc.

-Drut prowadzacy nie moze by¢ wyciggany przez metalowe kaniule lub

produkty o ostrych krawedziach. Ostre krawedzie tych produktéw moga
uszkodzic lub odciagé powtoke albo ostone polimerowa.

W przypadku stosowania produktéw emitujacych energie (laser,

ci$nienie, ultradzwigki...) nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc i
wycofac drut prowadzacy do potozenia, w ktorym nie bedzie mozliwosci



jego uszkodzenia. Bezposredni kontakt z tymi produktami moze
uszkodzic i/lub przerwac drut prowadzacy.

-Jesli drut prowadzacy zostanie wprowadzony do prawego przedsionka,
istnieje ryzyko wystapienia arytmii serca lub zranien. Zaleca si¢ monito-
rowanie stanu pacjenta podczas zabiegu za pomoca badania EKG.

-Jedli drut prowadzacy zostanie wprowadzony do lewej komory, istnieje
ryzyko, ze dostanie sie do lewego przedsionka lub zaplacze sie w
miesniach brodawkowatych zastawki mitralnej. Nalezy sprawdzic
anatomie lewej komory i dobra¢ odpowiedni drut prowadzacy.

+Druty prowadzace ze stali nierdzewnej moga zawierac kobalt, ktory
jest sklasyfikowany jako rakotwérczy materiat kategorii 1B, mutagenny
materiat kategorii 2 i materiat dziatajacy szkodliwie na rozrodczosc¢ ka-
tegorii 1B. W oparciu o aktualne dane nie ma jednak dowodow na to, ze
kobalt zawarty w stali nierdzewnej ma dziatanie toksyczne, rakotworcze
lub szkodliwe dla rozrodczosci.

Srodki ostroznosci

-Druty prowadzace to delikatne przyrzady, z ktérymi nalezy obchodzi¢
sie z najwyzszg ostroznoscig. Produkt powinien by¢ stosowany
wytacznie przez doswiadczonych specjalistow medycznych i wymaga
szczegbtowego zrozumienia zasad techniki, zastosowan klinicznych i
ryzyka zwigzanego z uzywaniem drutu prowadzacego w celu unikniecia
uszkodzenia produktu i narazenia pacjenta.

+Przed uzyciem, a w miare mozliwosci takze w trakcie stosowania,
drut prowadzacy nalezy doktadnie sprawdzac pod katem uszkodzen,
odksztatcen, zataman, Scierania zewnetrznej ostony polimerowej wzgl.
powtoki i innych deformacji. Uszkodzone, zdeformowane, zagiete lub
w inny sposob zdeformowane druty prowadzace nie moga byc dalej
uzywane i muszg zostac usuniete, poniewaz generuja one ryzyko
perforacji tkanek i/lub zakleszczenia z taczonym produktem. Nie wolno
réwniez uzywac drutéw prowadzacych z otarciami zewnetrznej ostony
polimerowej lub powtoki, poniewaz moze to prowadzic do oderwania sie
fragmentow tworzywa sztucznego.

+Przed uzyciem nalezy zweryfikowa¢ kompatybilnosé drutu
prowadzacego z ewentualnymi produktami taczonymi, poréwnujac
miedzy innymi zgodno$¢ wewnetrznej Srednicy produktu taczonego
z zewnetrzna Srednica drutu prowadzacego. Najwazniejsze wymiary
drutu prowadzacego podano na etykiecie.

-Jezeli podczas stosowania uzywane sg metalowe elementy utatwiajace
wprowadzanie, zaleca sie usuniecie tychze metalowych elementow
utatwiajacych wprowadzanie natychmiast po wprowadzeniu drutu
prowadzacego i zastapienie ich plastikowa $luzg, plastikowa kaniulg lub
innym podobnym elementem utatwiajgcym wprowadzanie.

+Ze wzgledu na roznice w wytrzymatosci, Srednicy wewnetrznej lub
ksztatcie niektorych koncowek cewnika podczas manipulacji moze
wystapic Scieranie zewnetrznej ostony polimerowej lub powtoki. Jesli
podczas wprowadzania cewnika zostanie stwierdzony opér, cewniki
takie nie powinny by¢ uzywane.

-Potwierdzanie potozenia drutu prowadzacego za pomoca
ultradZzwiekoéw moze zmniejszyc ryzyko perforacji naczyn.

+Druty prowadzace z czeSciows lub catkowita powtoka hydrofilowa lub
hydrofobowa zasadniczo nie moga miec kontaktu z alkoholem lub sub-
stancjami zawierajacymi $rodki antyseptyczne albo rozpuszczalniki.

+W celu unikniecia obrazen nalezy stosowac drut prowadzacy z mozliwie
miekka koncowka dystalng w przypadku budowy anatomicznej
wykazujacej duze poszerzenie lub silne zagiecie

W literaturze znane s3 przypadki, w ktérych drut prowadzacy migrowat
do wnetrza pacjenta. Aby temu zapobiec, drut prowadzacy musi by¢
przytrzymywany podczas catego zabiegu.

W literaturze znane s3 przypadki, w ktorych cate druty prowadzace
lubich pekniete elementy pozostawaty w uktadzie naczyniowym. Na
zakonczenie zabiegu nalezy skontrolowac, czy drut prowadzacy zostat
catkowicie usuniety.

Komplikacje
W wyniku zastosowania drutu prowadzacego moga wystapic¢ miedzy innymi
nastepujace komplikacje:

-Reakcja alergiczna

+Krwawienie w miejscu dost

-Infekcja

+Uraz tkanki (rozwarstwienie, perforacja, zranienie)

- Pekniecie drutu prowadzacego
«Zakleszczenie drutu prowadzacego
+Uszkodzenie powtoki polimerowej

Sterylnos¢
Druty prowadzace s dostarczane w stanie sterylnym. Proces sterylizacji
odbywa sie za pomoca gazu EO.

Obstuga

Drut prowadzacy moze by¢ uzywany wytacznie w Srodowisku aseptycznym.
Drut prowadzacy musi zostac przeniesiony na aseptyczng sale operacyjng
natychmiast po otwarciu sterylnego opakowania.

Sterylnos¢ drutu prowadzacego mozna zagwarantowac tylko wtedy, gdy ste-
rylne opakowanie jest nieuszkodzone i nieotwarte, a okreslony okres trwatosci
nie zostat przekroczony. Nie wolno uzywac drutéw prowadzacych, ktorych
opakowanie jest uszkodzone lub ktorych okres przydatnosci do uzycia uptynat.
Drut prowadzacy jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i

nie moze by¢ poddawany zadnemu uzdatnianiu w celu ponownego uzycia.
Uzdatnianie takie moze pogorszy¢ sterylnosc i/lub funkcjonalnos¢ drutu
prowadzacego.

Przechowywanie
Drut prowadzacy nalezy przechowywac w suchym miejscu i chronic przed
Swiattem.

Utylizacja

Po uzyciu drut prowadzacy musi zostac zutylizowany w sposob bezpieczny i
prawidtowy, zgodnie z oficjalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medyc-
znych. Drutow prowadzgcych MR nie wolno przecinac.

Zgtaszanie powaznych incyden
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z drutem prowadzgcym muszg by
zgtaszane producentowi i wasciwym organom.

Objasnienia
Symbole uzyte na opakowaniu i etykiecie maja nastepujace znaczenie:

Symbol Znaczenie Symbol Znaczenie

Zawiera substancje

Data produkdi niebezpieczne

‘ Producent Dystrybutor
g Termin przydatnosci do Pojeqynczy system
bariery sterylnej
0Oznaczenie partii Wyréb medyczny

Numer katalogowy Przestrzegac instruk-

Gji uzywania
Niebezpieczeristwo
[sTERILE]EO]| Sterylizowany tlenkiem WNéi;oig\!;\S::ﬁr\‘ij:
etylenu Srodowisku rezonansu
magnetycznego
Przechowywat w

MR Conditional *

Y

suchym miejscu

N - o . o
=e_ | Chronic przed Swiattem Nie zawiera piro-
’/-'L\ stonecznym genow

Nie uzywact, jesli
opakowanie zostato
uszkodzone

Zastosowanie TAVI

1= @ BB kS

Nie uzywac powtornie Petnomocnik

Nie resterylizowac

* Mozliwos¢ stosowania w potaczeniu z urzadzeniami 1,5T i 3T w wyzej
okreslonych warunkach




@) Brugsanvisning

Guidewirer til anvendelse i det centrale kredslgbssystem
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DANSK
Bemeerk: Laes hele brugsanvisningen omhyggeligt igennem far brug af
guidewirer. Manglende overholdelse kan medfare komplikationer.

Tilsigtet brug

Guidewirer er beregnet til at lette indfgringen og placeringen af katetre
eller andet interventionelt eller diagnostisk medicinsk udstyr i det kar-
diovaskulaere system, hjertekamre og kranspulsarer under diagnostiske
eller interventionelle procedurer.

Indikationer
Guidewirer er beregnet til anvendelse under fglgende kliniske proce-
durer:
+ Ballonudvidelse, perkutan transluminal koronar angioplastik (PTCA)
+ Endovaskuleer aneurismereparation (EVAR)
« Transkateter-aortaklapimplantation (TAVI)
- Placering af septale okkludere
- Placering af karkatetre f.eks. CVC, PICC, CVVH

VIGTIGT: Kun guidewirer maerket ,TAVI Application” ma bruges til TAVI.
(Se etiket og symbolforklaring).

Kontraindikationer
- Anvendelse i det centrale nervesystem
+ Guidewirer med en diameter >0.014" (0,35 mm) ma ikke anvendes i
kranspulsarer
Da guidewirerne bruges til at ggre det muligt at udfere ovenstaende
procedurer, geelder kontraindikationerne for disse procedurer generelt
0gsa for guidewirer.

Anvendelse

Generelt

Brugen af guidewirer er udelukkende forbeholdt specialleeger med
erfaring i at udfgre de navnte procedurer.

Guidewirer er beregnet til patienter, der er egnede til ovenstdende
procedurer. Beslutningen om, hvorvidt en patient er egnet til et indgreb,
treeffes af speciallegen.

Guidewirer er kun til engangsbrug. Ma ikke anvendes i mere end 24
timer.

Det interventionelle kombinationsprodukt skal forberedes iht. producen-
tens angivelser.

Kort rapport om sikkerhed og klinisk ydeevne

Den korte rapport om sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes i EUDA-
MED pa felgende link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Fglgende Basic UDI-DI skal bruges til at sgge efter SSCP i EUDAMED:
42556056gwclllEH.

Advarsler

+Hvis guidewirer ikke anvendes korrekt, kan de perforere vaevet. Perfo-
rering kan vaere alvorligt og kan i veerste fald medfere dgdsfald. Per-
forering opstar oftest pa grund af bgjninger (,kinking") pa guidewiren.
Guidewiren fgres ind pa en sadan made, at guidewiren ikke kan bgjes.
Dette ggres ved at anvende en indfgringshjzelp. Derudover kendes til
tilfeelde med overindfering (,overinsertion”) af guidewirer, der generelt
udger en hgj risiko. En overindfgring af guidewirer kan medfgre beska-
digelse og/eller perforering af de behandlede blodkar.

+VIGTIGT: Guidewirer indeholder ferromagnetiske materialer og ma ikke
anvendes under MR-betingelser, da de bevaeger sig i magnetiske felter
og/eller kan opvarmes. Det kan medfgre katastrofale komplikationer.
Kun tilsvarende markerede guidewirer ma anvendes i MRT.

- Guidewirer markeret med ,MR Conditional” (se symbolbeskrivelse) er
blevet testet for din sikkerhed ved anvendelse under MR-betingelser
og kategoriseret som MR Conditional. De kan anvendes under fglgende
specifikke betingelser:

o Statiske magnetfelter fra 15T til 3T

0 Maksimale rummelige feltgradienter pa 12.900 G/cm
(129T/m)

o0 Maximum force product of 229 T2/m

o Teoretisk forventet maksimum for gennemsnitlig specifik
energiabsorptionsrate (SAR) over hele kroppen pa 2 W/kg
(Normal Operation Mode)

-Ved betingelserne beskrevet ovenfor kan efter 15 minutters kontinuer-

lig scanning forventes en maksimal temperaturstigning pd mindre end
01,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-afheengig temperaturstigning
med en baggrundstemperaturstigning pa = 1,3 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-afhaengig temperaturstigning
med en baggrundstemperaturstigning pa = 2,1 °C (2 W/kg,
3 Tesla)

«| ikke-kliniske test blev billedartefakter, forarsaget af guidewiren,

udvidet med ca. 58,4 mm med en gradient Echo Puls-sekvens og et 3
Tesla-system.

-Gentagen frem- og tilbagefgring af guidewiren bgr undgas. Dette kan

fgre til dannelse af knude og fastklaebning af guidewiren. Brugeren
skal vaere fortrolig med de relevante teknikker for at kunne handtere
vanskelige komplikationer i sddanne tilfelde.

-Ved anvendelse af belagte guidewirer med andre medicinprodukter

(F.eks. kateter) skal der tages hgjde for en egnet kombination, sa
belaegningen ikke beskadiges. De vigtige dimensioner af guidewiren er
angivet pa etiketten.

-Der har vaeret enkelte kendte tilfelde med guidewirer, der sidder fast

eller er knaekket. Mulige teknikker til at afhjaelpe guidewirer, der sidder
fast eller er knaekket, er ligeledes blevet publiceret. Brugeren skal veere
fortrolig med disse teknikker for i sddanne tilfelde at kunne afveerge
vanskelige konsekvenser.

-Som stort set alle produkter, der fares ind i kredslgbet, kan ogsa guide-

wirer medfgre tromboser eller kraftige blgdninger ved indfgringsstedet
ved intravaskulzaer anvendelse. Brugeren er ansvarlig for at treeffe
passende foranstaltninger, sa disse komplikationer forhindres under
anvendelsen.

-Guidewiren skal manipuleres langsomt og forsigtigt. Positionen for

guidewirens spids skal kontrolleres ved hjeelp af en billeddannel-
sesteknik, f.eks. fluoroskopi. En manipulation af guidewiren uden at
kontrollere positionen kan resultere i fejlplacering af guidewiren og
skade p3 patienten.

-Ved kateterskifte, eller hvis kateteret traekkes tilbage, skal guidewiren

holdes pa plads, sa patienten ikke kommer til skade.

+Markerne pa guidewirerne er kun vejledende. De m3 ikke bruges som

malehjelp.

+Hvis der maerkes modstand under handteringen, skal manipulationen

af guidewiren og/eller det anvendte kombinationsprodukt, som f.eks.
kateter, straks stoppes, og arsagen til modstanden bestemmes ved
hjeelp af forskellige billeddannelsesteknikker. Ellers kan guidewirens
ydre polymerkappe eller beleegningsmateriale blive strakt for meget,
knaekke af, revne eller delvist Igsne sig. Guidewiren og de anvendte
kombinationsprodukter skal fiernes som en hel enhed, for at undga
komplikationer.

- Guidewiren ma ikke traekkes tilbage ved hjeelp af metalkanyler eller

udstyr med skarpe kanter. De skarpe kanter pa dette udstyr kan beska-
dige eller afskaere belaegningen eller polymerbeklzedningen.

+Ved anvendelse af energiemitterende produkter (laser, tryk, ultralyd...)

kraeves ekstrem forsigtighed, nar guidewiren traekkes tilbage til en
position, hvor den ikke kan blive beskadiget. Direkte kontakt med disse
produkter kan beskadige og/eller skaere igennem wiren.

+Hvis guidewiren fgres ind i hgjre atrium, er der risiko for hjerterytme-

forstyrrelser eller skader. Det anbefales at overvage patienten ved hjaelp
af EKG under indgrebet.

+Hvis guidewiren fgres ind i venstre kammer, er der risiko for, at den

kommer ind i venstre atrium eller bliver viklet ind i mitralklappens
papilleere muskler. Det venstre kammers anatomi bgr kontrolleres, og en



passende guidewire skal vaelges.

-Guidewires med komponenter af rustfrit stal kan indeholde kobolt,
som er klassificeret som kraeftfremkaldende kategori 1B, mutagen
kategori 2 og reproduktionstoksisk kategori 1B. Iht. nuveaerende data er
der dog ingen beviser for, at kobolten i rustfrit stal kan have toksiske,
kraeftfremkaldende eller reproduktionstoksiske virkninger.

Sikkerhedsforanstaltninger

- Guidewirer er fglsomme instrumenter og skal handteres yderst forsigtigt.
Produktet ma kun anvendes af erfarne specialleeger og forudseetter en
detaljeret forstaelse for de tekniske grundlag, kliniske anvendelsesmu-
ligheder og risici ved anvendelse af guidewirer, s guidewiren ikke bliver
beskadiget og patienten udszettes for fare.

-Far anvendelse og hvis muligt under anvendelse skal guidewiren
omhyggeligt kontrolleres for skader, deformationer, knaek, abrasioner
af den ydre polymerkappe hhv. belaegningen og andre deformationer.
Beskadigede, deforme, bukkede og pa anden vis deformerede guidewirer
ma ikke anvendes og skal kasseres, da der ellers er risiko for perforering
af vaevet og/eller fastklemning med kombinationsproduktet. Guidewirer
med abrasioner af den ydre polymerkappe hhv. beleegningen ma heller
ikke anvendes, da dette kan fare til lpsrivelse af kunststoffragmenter.

-For anvendelse skal guidewirens kompatibilitet testes med mulige kom-
binationsmuligheder, ved blandt andet at sammenligne kompatibiliteten
af kombinationsproduktets indvendige diameter med guidewirens ydre
diameter. De vigtige dimensioner af guidewiren er angivet pa etiketten.

+Hvis der under anvendelsen anvendes indfgringshjaelp af metal, anbefa-
les det at fjerne indfgringshjalpen af metal umiddelbart efter indfgring
af guidewiren og erstatte den med en kunststofsluse, kunststofkanyle
eller lignende indfgringshjaelp.

+Pa grund af variationer, hvad bestemte kateterspidsers styrke, indvendige
diameter eller form angar, kan der forekomme abrasioner af den ydre
polymerkappe hhv. belaegningen ved manipulationen. Hvis der ved
indfgring af kateteret konstateres en modstand, skal sddanne katetre
ikke anvendes.

-En bekraeftelse af guidewirens position ved hjzelp af ultralyd kan reduce-
re risikoen for, at blodkarrene perforeres.

-Guidewirer med delvis eller komplet hydrofil eller hydrofob belaegning
ma generelt ikke komme i kontakt med alkohol samt antiseptiske sub-
stanser eller substanser, der indeholder oplgsningsmiddel.

-Der anvendes helst guidewirer med en blgd, distal spids til anatomier, der
har en ekstrem udvidelse eller kraftig angulation, for at undga skader.

-Der kendes tilfeelde i litteraturen, hvor guidetraden migrerede ind i
patienten. For at forhindre dette skal guidewiren holdes pa plads under
hele proceduren.

+Der kendes tilfeelde i litteraturen, hvor hele guidetrade eller knaekkede
dele af guidetrade forblev i det vaskuleere system. Guidewiren skal altid
kontrolleres for fuldstaendig fjernelse ved afslutningen af proceduren.

Komplikationer
Som fglge af anvendelse af guidewiren kan bl.a. falgende komplikationer
forekomme:

+Allergisk reaktion

-Blgdning pa adgangsstedet

+Infektion

«Veevstrauma (dissektion, perforering, beskadigelse)

+Brud pa en guidewire

-Fastklemning af en guidewire

+Skader pa belaegningen eller polymerbeklaedningen

Sterilitet
Guidewirerne leveres sterile. Steriliseringen sker vha. EO-gas.

Handtering

Guidewiren ma kun bruges i et aseptisk miljg. Guidewiren skal afleveres

til det aseptiske operationsomrade umiddelbart efter abning af den sterile
emballage.

Guidewirens sterilitet er kun garanteret, hvis den sterile emballage er
ubeskadiget og udbnet, og den angivne holdbarhed ikke er overskredet.
En guidewire, hvis sterile emballage er beskadiget, eller hvor holdbarheds-
datoen er overskredet, ma ikke anvendes.

Guidewiren er kun beregnet til engangsbrug og ma ikke genanvendes,

resteriliseres eller genbehandles. En genbehandling kan pavirke sterilite-
ten og/eller funktionaliteten af guidewiren.

Opbevaring
Guidewiren opbevares tgrt og markt.

Bortskaffelse

Efter brug skal guidewiren og emballagen bortskaffes sikkert og korrekt
iht. de lokale forskrifter om medicinsk affald. MR-guidewirer ma ikke
hakkes.

Indberetning af alvorlige haendelser
Alle alvorlige handelser, der involverer guidewiren, skal rapporteres til
producenten og den relevante myndighed.

Forklaringer
Symboler anvendt pa emballagen og etiketten har fglgende betydning:

Symbol Betegnelse Symbol Betegnelse
Produktionsdato Indeholder farlige
stoffer
Producent Distributions-

partner

Enkelt sterilt barrie-

Kan anvendes indtil
resystem

Batch-betegnelse Medical device

2| o0 | R | B

Katalognummer Fglg vejledningen

MR usikker: M3 ikke
anvendes under
MR-betingelser

STER"_ Steriliseret med

atylenoxid

Opbevares tart MR Conditional *

Beskyttes imod sollys Pyrogenfri

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget

TAVI-anvendelse

Autoriseret reprae-
sentant

E ) |<p|@ o8l )| &8

Ma ikke genanvendes

Ma ikke steriliseres
pa ny

* Kan anvendes i kombination med 1,5 Tesla- og 3 Tesla-apparater under
oven for beskrevne betingelser




€ Bruksanvisning

Ledare for anvandning i det centrala cirkulationssystemet

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

SVENSKA

Anmérkning. Lds igenom hela bruksanvisningen noggrant innan du
anvander ledaren. Det kan uppstd komplikationer om du inte Féljer bruk-
sanvisningen.

Avsett andamal

Ledarna méjliggor inforande och placering av katetrar eller andra inter-
ventionella eller diagnostiska medicintekniska produkter i det centrala
cirkulationssystemet, i hjartkamrarna och i kranskarlsystemet vid ett
diagnostiskt eller interventionellt forfarande.

Indikationer
Ledarna ar avsedda att anvandas vid foljande kritiska forfaranden:
+ Perkutan transluminal karlkransangioplastik (PTCA)
+ Endovaskular aneurysm-reparation (EVAR)
« Kateterburen aortaklaffimplantation (TAVI)
- Placering av septala ocklusionsenheter
- Placering av vaskuldra katetrar t.ex. ZVK, PICC, CVVH

Obs! For TAVI far endast ledare med markningen “TAVI-anvéndning”
anvandas. (Se etiketten och symbolforklaringen).

Kontraindikationer
- Behandlingar i det centrala nervsystemet
- Ledare med en diameter >0,014" (0,35 mm) far inte sattas in i
kranskarl
Eftersom ledarna anvéands for att méjliggéra det ovanstaende forfaran-
det galler kontraindikationerna fér detta forfarande i allmanhet dven
for ledarna.

Anvandning

Allmént

Ledarna far endast anvandas av specialistidkare med erfarenhet av de
namnda forfarandena.

Ledarna &r avsedda for patienter som ar Iampade for det ovanstaende
forfarandet. Specialistiakaren avgdr om en patient ar Iampad for ett
forfarande.

Ledarna &r avsedda for engdngsbruk. Anvandningstiden far inte dver-
skrida 24 timmar.

Den interventionella kombinationsprodukten ska forberedas enligt
tillverkarens anvisningar.

Kort redogdrelse om sdkerhet och klinisk effekt

Folj foljande Iank i EUDAMED f6r att I3sa en kort redogérelse om séker-
het och klinisk effekt: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Anvand féljande grundldggande UDI-DI for att soka efter SSCP i EUDA-
MED: 42556056gwclllEH.

Varningar
-0m ledare anvands pa fel satt kan det leda till perforation av vévnad.
En perforation kan ha allvarliga foljder och leda till déden. De flesta fall
av perforation intraffar till foljd av att ledaren viker sig (“kinking”). Vid
anvandning av ledaren ska en infdringsteknik tilldmpas som forhindrar
att ledaren viker sig. F6r det &ndamalet ska en inforare anvandas.
Dessutom har det férekommit fall av éverinférande (“overinsertion”) av
ledare, vilket i allmanhet utgér en hag risk. Overinférande av ledare kan
leda till skador och/eller perforation av de karl som behandlas.
+0bs! Ledare innehaller ferromagnetiska material och far inte anvandas
i magnetresonansmiljo, eftersom dessa kan réra sig och/eller varmas
upp i magnetiska falt. Detta kan leda till katastrofala komplikationer.
Endast ledare med I&mplig markning far anvandas i magnetresonans-
miljé.
-De ledare som &r markta med “MR Conditional” (se symbolbeskrivning)
har testats med avseende pa deras sakerhet vid behandlingar i ma-
gnetresonansmiljé och konstaterats vara sékra i en sadan miljé under

de angivna forhallandena. De kan anvandas under de férhallanden som
anges nedan:
o Statiska magnetfalt pa 1,5T och 3T
0 Maximala rumsliga faltgradienter pa 12,900 G/cm (129
T/m)
0 Maximum force product of 229 T2/m
o En teoretiskt férvantad maximal specifik energiabsorption
per tids- och massenhet (SAR), medelvardesbildad ver
hela kroppen, pa 2 W/kg (normalt driftsatt)

+Under de férhallanden som beskrivs ovan kan nedanstdende maximala

temperaturékning forvantas efter 15 minuters kontinuerlig scanning:
o0 En RF-beroende temperaturdkning med mindre an 1,4 °C
(2 W/kg, 1,5 Tesla) med en bakgrundstemperaturokning pa
~1,3°C(2W/kg, 1,5 Tesla)
02,0°°C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-beroende temperaturékning
med en bakgrundstemperaturokning pa = 2,1 °C (2 W/kg,
3Tesla)

-|icke-kliniska tester expanderade bildartefakterna, férorsakat av leda-

ren, ca 58,4 mm vid en gradienteko-pulssekvens och ett 3 Tesla-system.

+Undvik att fora ledaren fram och tillbaka upprepade ganger. Detta kan

skapa knutar och leda till att ledaren fastnar. Anvandaren bér vara
insatt i Iampliga tekniker fér att kunna beharska allvarliga komplika-
tioner i sadana fall.

-Vid anvéndning av belagda ledare tillsammans med andra medicin-

tekniska produkter (t.ex. katetrar) maste det ses till att kombinationen
ar 1amplig for att undvika skador pa beldggningen. Ledarens viktiga
dimensioner finns angivna pa etiketten.

- Det har férekommit enskilda fall dar ledaren har fastnat eller brustit.

De méjliga teknikerna for att barga fastsittande och brustna ledare
publiceras likasa. Anvandaren bor vara insatt i dessa tekniker for att
kunna férhindra allvarliga konsekvenser i sadana fall.

-Precis som nastan alla produkter som férs in i blodcirkulationen, kan

dven ledare ge upphov till tromboser eller kraftiga blddningar vid
insticksstallet nar de anvands intravaskulart. Anvandaren ansvarar for
att vidta adekvata atgarder for att férhindra dessa komplikationer under
behandlingen.

«Ledaren bér manipuleras 1angsamt och férsiktigt. Ledarspetsens posi-

tion bor kontrolleras med hjalp av bilddiagnostiska metoder, till exempel
fluoroskopi. Om ledaren manipuleras utan att positionen kontrolleras
kan det leda till att ledaren placeras fel och att patienten skadas.

-Vid byte av kateter eller nar katetern dras tillbaka maste ledaren hallas

i position for att undvika skador pa patienten.

+Markeringarna pa ledarna ar endast en vagledning. De far inte anvén-

das som matverktyg.

+0m ett motstand kanns under hanteringen maste manipuleringen av

ledaren och/eller den kombinationsprodukt som anvands, till exempel
en kateter, stoppas omedelbart, och orsaken till motstandet maste
faststallas med hjélp av olika bilddiagnostiska metoder. Annars kan det
handa att ledaren tanjs ut alltfér mycket, viker sig, slits av eller att dess
yttre polymermantel resp. beldggningsmaterial delvis lossnar. Ledaren
och de kombinationsprodukter som anvands maste avldgsnas som en
hel enhet for att undvika komplikationer.

-Ledaren far inte dras tillbaka genom metallkanyler eller produkter med

vassa kanter. De vassa kanterna pa dessa produkter kan skada eller
skara av beldggningen eller polymerbeldggningen.

-Vid anvandning av produkter som avger energi (laserstralning, tryck,

ultraljud osv.) krévs mycket stor forsiktighet och ledaren maste dras
tillbaka till en position dar den inte kan skadas. Direkt kontakt med
sadana produkter kan skada och/eller skdra av ledaren.

-0m ledaren férs in i hoger férmak finns risk for storningar i hjartrytmen

eller skador. Det rekommenderas att 6vervaka patienten med EKG under
ingreppet.

+Nar ledaren fors in i den vanstra kammaren finns det risk att denna

tranger in i det vanstra formaket och fastnar i mitraklaffens papil-
larmuskler. Kontrollera den vénstra kammarens anatomi och valj en
|amplig ledare.



«Ledare av rostfritt stal kan innehalla kobolt, som &r klassificerat som
cancerframkallande kategori 1B, férdndrande av arvsmassa kategori 2
och reproduktionsstrande kategori 1B. Baserat pa aktuella uppagifter
finns det dock inget som tyder pa att kobolt i rostfritt stal leder till en
toxisk, cancerogen eller reproduktionsfarlig effekt.

Forsiktighetsatgarder

-Ledare &r kansliga instrument och bor hanteras mycket forsiktigt.
Produkten bor endast anvandas av erfarna specialistiakare. Detta
eftersom anvandningen forutsétter en detaljerad forstaelse av de
tekniska grunderna, kliniska anvandningsmajligheterna och riskerna med
anvandningen av ledare, for att kunna undvika skador pa ledaren och
risker for patienten.

-Fére anvandningen, och om majligt under anvandningen, ska ledaren
kontrolleras noggrant med avseende pa skador, deformationer, veck,
ndtning av den yttre polymermanteln resp. beldggningen samt andra
forandringar av form eller storlek. Skadade, deformerade, vikta eller pa
annat satt formférandrade ledare far inte fortsatta att anvandas utan ska
kasseras, eftersom det annars finns risk for perforation av vavnad eller
att de fastnar tillsammans med kombinationsprodukten. Likasa far inte
ledare med ndtningsskador pa den yttre polymermanteln resp. beldg-
gningen anvéndas, eftersom det da kan handa att plastfragment lossnar.

-Fére anvandningen ska ledarens kompatibilitet med mojliga kombina-
tionsprodukter kontrolleras, genom att bland annat jamféra kompa-
tibiliteten hos kombinationsproduktens innerdiameter med ledarens
ytterdiameter. Ledarens viktiga dimensioner finns angivna pa etiketten.

-Om metallinfrare anvands under behandlingen rekommenderas att en
sadan metallinforare omedelbart tas bort nar ledaren har forts in och
att ersétta den med en plastsluss, plastkanyl eller ndgon annan liknande
inforare.

+Pa grund av variationer i vissa kateterspetsars hallfasthet, innerdiameter
eller form, kan det férekomma ndtningar pa den yttre polymermanteln
resp. beldggningen vid manipuleringen. Om motstand konstateras vid
inforandet av katetern bor sadana katetrar inte anvandas.

-Genom att bekrafta ledarens position med hjélp av ultraljud kan man
minska risken for perforation av karl.

-Ledare med en delvis eller fullstandigt hydrofil eller hydrofob beldggning
far aldrig komma i kontakt med alkohol, antiseptiska substanser eller
substanser som innehaller Idsningsmedel.

+Anvand ledaren med en sa mjuk distal spets som mdjligt fér anatomier
som uppvisar en extrem utvidgning eller en kraftigt vinklad form, for att
undvika skador.

«Fran litteraturen kanner man till fall dar ledaren har gatt in i patienten.
Detta forhindras genom att ledaren halls fast under hela ingreppet.

«Fran litteraturen kanner man till fall dar hela ledare eller avbrutna delar
av ledare har stannat kvar i karlsystemet. Kontrollera alltid att ledaren &r
fullstandigt borttagen nar ingreppet har slutforts.

Komplikationer
Till foljd av anvandningen av ledaren kan bland annat nedanstaende
komplikationer uppsta:

+Allergisk reaktion

-Blédningar vid infarten

+Infektion

+Véavnadstrauma (dissektion, perforation, skada)

+Bruten ledare

+Inkldmd ledare

+Skada pa beldggningen eller polymerbeldggningen

Sterilitet
Ledarna levereras sterila. Steriliseringen sker med EO-gas.

Hantering

Ledaren far endast anvandas i en aseptisk miljo. Efter att den sterila
forpackningen har dppnats ska ledaren omedelbart tas in i det aseptiska
operationsomradet.

Ledaren &r steril endast om den sterila férpackningen ar oskadad och
odppnad och den angivna hallbarhetstiden inte har Gverskridits. En ledare
vars sterila forpackning ar skadad eller vars hallbarhetsdatum har gatt ut
far inte anvandas.

Ledaren &r endast avsedd for engangsbruk och far inte rekonditioneras

for dteranvandning. En rekonditionering kan inverka negativt pa ledarens
sterilitet och/eller funktion.

Forvaring
Ledaren ska forvaras pa en torr och ljusskyddad plats.

Avfallshantering

Efter anvandningen ska ledaren och dess forpackningsmaterial avfall-
shanteras pa ett sakert och vederbdrligt satt enligt géllande féreskrift
om medicinskt avfall. Ledare som anvénts i magnetresonansmiljé far inte
krossas maskinellt.

Anmalan av allvarliga incidenter
Samtliga allvarliga incidenter som upptrader i samband med ledaren ska
anmalas till tillverkaren och ansvarig myndighet.

Forklaringar
Symbolerna som anvands pa férpackningen och etiketten har féljande
betydelse:

Symbol Betydelse Symbol Betydelse

Innehaller farliga

Tillverkningsdatum substanser

Distributions-

Tillverkare partner

Enkelt sterilt barriar-

Sista férbrukningsdag system

Batchbendmning Medical device

&|E]| 0| k| &

Katalognummer F6lj bruksanvisningen

Inte séker i ma-
gnetresonansmiljo:
Anvand inte i ma-
gnetresonansmiljo

Steriliserad med
etylenoxid

]
m
=
F
m

Saker i magnet-
resonansmiljo
under de angivna
férhallandena *

Forvaras torrt

Skyddas mot solljus Pyrogenfri

Anvand inte om
forpackningen ar
skadad

TAVI-anvandning

Auktoriserad
representant

E@xb @@EO@@

Ateranvind ej

EEE

Atersterilisera ej

* Kan anvandas i kombination med 1,5 Tesla- och 3 Tesla-utrustningar
under de forhallanden som beskrivs ovan




G Kayttoohje

Keskusverenkiertojarjestelmassa kaytettavat ohjainlangat

Tark.1 /02/2024; REF 83026871

SUOMI
Huomautus: Lue koko kayttdohje huolellisesti ennen ohjainlangan kayt-
téa. Noudattamatta jdttdminen voi johtaa komplikaatioihin.

Kayttotarkoitus

Ohjainlangat on tarkoitettu mahdollistamaan katetrien ja muiden
interventio- tai diagnostisten Iaaketieteellisten laitteiden viemista ja
sijoittamista keskusverenkiertojarjestelmaan, sydamen kammioihin ja
sepelvaltimoon diagnostisten tai interventiotoimenpiteiden aikana.

Kayttoaiheet
Ohjainlangat on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavien kliinisten toimenpi-
teiden aikana:

« Perkutaaninen transluminaalinen koronaariangioplastia (PTCA)

+ Endovaskulaarinen aneurysman korjaus (EVAR)

« Aorttaldpan transkatetrinen implantaatio (TAVI)

- Véliseinan okkluusioiden sijoittaminen

- Verisuonikatetrien sijoittaminen esim. ZVK, PICC, CVVH

HUOMIO: Ainoastaan "TAVI-kaytté" -merkinnalld varustettuja ohjainlanko-
ja saa kayttaa TAVI-toimeenpiteeseen. (Katso etiketti ja symbolien selitys)

Vasta-aiheet
+ Keskushermostoon kohdistuvat hoitomenetelmat
+ Ohjainlankoja, joiden halkaisija on >0,014" (0,35 mm) ei saa kayttas
sepelvaltimoissa.
Koska ohjainlankoja kaytetaan edella mainittujen toimenpiteiden suo-
rittamiseen, ndiden toimenpiteiden vasta-aiheet koskevat yleensa myés
ohjainlankoja.

Kayttd

Yleista

Ohjainlankojen kaytto on sallittu yksinomaan erikoislaakareille, joilla on
kokemusta mainittujen toimenpiteiden toteuttamisesta.

Ohjainlangat on tarkoitettu potilaille, jotka soveltuvat ylld mainittuihin
toimenpiteisiin. Paatoksen siitd, soveltuuko potilas toimenpiteeseen, tekee
erikoislaakari.

Ohjainlangat ovat tarkoitettu kertakdyttéon. Kayttoaika ei saa ylittaa 24
tuntia.

Yhdistetty toimenpidetuote on valmisteltava valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta I6ytyy EUDAME-
Din seuraavasta linkista: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Seuraavaa Basic UDI-DI -tunnistetta on kdytettdva SSCP:n etsimiseen
EUDAMED:ss&: 42556056gwclllEH

Varoitukset
-Vaarin kaytettyna ohjainlangat voivat aiheuttaa kudoksen puhkeami-
sen. Puhkeaman seuraukset voivat olla vakavia ja johtaa kuolemaan.
Useimmissa tapauksissa puhkeamat johtuvat ohjainlangan taittumisesta
("kinking”). Ohjainlankaa kaytettdessa on kaytettava sellaista sisdanvien-
titekniikkaa, joka estda ohjainlangan taittumisen. Tahan tarkoitukseen
on kaytettava asetinta. Lisaksi tiedetaan tapauksia, joissa ohjainlankoja
on viety sisaan liian pitkalle (“overinsertion”), mika on yleensa suuri riski.
Ohjainlankojen sisdan vieminen liian pitkalle voi johtaa hoidettavien
verisuonten loukkaantumiseen ja/tai puhkeamiseen.
-HUGOMIO: Ohjainlangat siséltavat ferromagneettisia materiaalejs, eika
niitd saa kayttad magneettikuvausolosuhteissa, koska ne voivat liikkua
ja/tai kuumentua magneettikentissa. Tama voi johtaa katastrofaalisiin
komplikaatioihin. Magneettikuvauksessa saa kayttda vain vastaavasti
merkittyja ohjainlankoja.
- Ohjainlangat, joissa on merkintd ,MR Conditional” (katso symbolin
kuvaus), on testattu turvallisuuden kannalta MR-olosuhteissa ja luokiteltu

MR Conditional -tasoisiksi. Niita voidaan kayttaa jaljempana maaritelly-
issa olosuhteissa:
0 1,5T:n ja 3 Tin staattiset magneettikentat
o Suurimmat spatiaaliset kenttdgradientit 12 900 G/cm
(1297/m)
0 Suurin voimantuotto 229 T2/m
o Teoreettisesti odotettu suurin koko kehon keskimaardinen
energian ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg (Normal
Operation Mode)

- Edella kuvatuissa olosuhteissa 15 minuutin yhtajaksoisen skannauksen

jalkeen [ampétilan suurin nousu alle
01,4 °C (2 W/kg, 1,5 tesla) RF-riippuvainen I1dmpdtilan nousu
taustaldmpatilan nousun ollessa = 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 tesla)
0ja 2,0 °C (2 W/kg, 3 tesla) RF-riippuvainen lampétilan nousu
taustaldmpatilan nousun ollessa = 2,1 °C (2 W/kg, 3 tesla)

- Ei-kliinisissa testeissa ohjainlangan aiheuttamat kuva-artefaktit

laajenivat noin 58,4 mm gradienttikaikupulssisekvensillé ja 3 teslan
jarjestelmalla.

-Ohjainlangan toistuvaa viemista eteen- ja taaksepain tulee valttaa. Tama

voi johtaa solmun muodostumiseen ja ohjainlangan juuttumiseen. Kayt-
tdjan on tunnettava asianmukaiset menetelmat vakavien komplikaatioi-
den hallitsemiseksi tallaisissa tapauksissa.

-Kun paallystettyja ohjainlankoja kaytetdan yhdessa muiden Iadkinnal-

listen laitteiden (esim. katetrien) kanssa, on huolehdittava sopivasta
yhdistelmasta pinnoitteen vaurioitumisen valttamiseksi. Ohjainlangan
tarkeat mitat on ilmoitettu etiketissa.

-0n raportoitu yksittdisia tapauksia, joissa ohjainlangat ovat juuttuneet

tai katkenneet. Lisaksi on julkaistu mahdollisia menetelmia, joiden avulla
juuttuneet ja katkenneet ohjainlangat voidaan korjata talteen. Kayttajan
on tunnettava ndma menetelmat, jotta tallaisissa tapauksissa valtetaan

vakavat seuraukset.

-Kuten I8hes kaikki tuotteet, jotka vieddan sisdan verenkiertojarjestel-

maan, myds ohjainlangat voivat aiheuttaa pistokohdassa tromboosin tai
voimakkaan verenvuodon, kun niita kaytetadn suonensisdisesti. Kayttaja
on vastuussa asianmukaisista toimenpiteistd ndiden komplikaatioiden
valttdmiseksi kayton aikana.

-Ohjainlankaa on kasiteltava hitaasti ja varovasti. Ohjainlangan karjen

sijainti on tarkistettava kuvantamismenetelmien, kuten esimerkiksi
|3pivalaisun, avulla. Ohjainlangan kasittely ilman sen sijainnin tarkis-
tamista voi aiheuttaa ohjainlangan vaaran asennon ja johtaa potilaan
loukkaantumiseen.

-Katetria vaihdettaessa tai katetria pois vedettdessa ohjainlanka on pidet-

tava paikallaan potilaan loukkaantumisen valttamiseksi.

-Ohjainlankojen merkinnat ovat vain ohjeellisia. Niitd ei saa kayttda

mittausapuna.

- Jos kasittelyn aikana tuntuu vastusta, ohjainlangan ja/tai kaytetyn

yhdistelmatuotteen, kuten katetrin, kdsittely on lopetettava valittémasti ja
vastuksen syy on selvitettdva eri kuvantamismenetelmien avulla. Muussa
tapauksessa voi esiintya ylivenymistg, taittumista, repeytymista tai
ohjainlangan ulkoisen polymeerivaipan tai pinnoitemateriaalin osittaista
irtoamista. Ohjainlanka ja kaytetyt yhdistelmatuotteet on poistettava
kokonaisuutena komplikaatioiden valttamiseksi.

-Ohjainlankaa ei saa vetda ulos metallikanyylien tai terdvareunaisten

tuotteiden I3pi. Ndiden tuotteiden terdvat reunat voivat vahingoittaa tai
leikata pinnoitetta tai polymeerivaippaa.

-Kaytettdessd energiaa sateilevid tuotteita (laser, paine, ultradani...) on

noudatettava aarimmaista varovaisuutta, ja ohjainlanka on vedettava
takaisin sellaiseen asentoon, jossa se ei voi vahingoittua. Suora kosketus
ndihin tuotteisiin voi vahingoittaa ja/tai katkaista ohjainlangan.

-Jos ohjainlanka tydnnetaan oikeanpuoleiseen eteiseen, on olemassa

rytmihdiriéiden tai vammojen vaara. On suositeltavaa tarkkailla potilasta
toimenpiteen aikana EKG:II3.

- Jos ohjainlanka tydnnetdan vasempaan kammioon, on olemassa vaara,

ettd se menee vasemmanpuoleiseen eteiseen tai takertuu hiippaldpan
papillaarilihaksiin. Vasemman kammion anatomia on tarkistettava ja valit-
tava sopiva ohjainlanka.



+Ruostumattomasta teraksestd valmistetut ohjainlangat saattavat
sisaltaa kobolttia, joka on luokiteltu karsinogeeniseksi kategorian 1 B,
mutageeniseksi kategorian 2 ja lisddntymiselle vaaralliseksi kategorian
1 B mukaisesti. Tamanhetkisten tietojen perusteella ei kuitenkaan ole
viitteitd ruostumattoman terdksen sisaltaman koboltin myrkyllisista,
karsinogeenisista tai lisaantymiselle vaarallisista vaikutuksista.

Varotoimenpiteet

-Ohjainlangat ovat herkkia instrumentteja, ja niita on kasiteltava erittdin
varovasti. Vain kokeneet erikoislaakarit saavat kayttaa tuotetts, ja tuotteen
kayttd edellyttad yksityiskohtaista ymmarrysta teknisista perusteista,
Kliinisista kayttémahdollisuuksista ja ohjainlankojen kayttdon liittyvista
riskeistd, jotta valtetdan ohjainlankojen vaurioituminen ja potilaalle
aiheutuvat vaarat.

-Ennen kaytt6a ja mahdollisuuksien mukaan kaytdn aikana ohjainlanka
on tarkistettava huolellisesti vaurioiden, muodonmuutosten, taittumisien,
ulomman polymeerivaipan tai pinnoitteen kulumisen ja muiden muo-
donmuutosten varalta. Vaurioituneita, vaantyneita, taittuneita tai muuten
epamuodostuneita ohjainlankoja ei saa endd kayttas, vaan ne on hylattava,
koska on olemassa kudoksen puhkeamisen vaara ja/tai sen puristuksiin
jaamisen vaara yhdistelmatuotteen kanssa. Mydskaan ohjainlankoja, joiden
ulompi polymeerivaippa tai pinnoite on kulunut, ei saa kdyttaa, koska tdma
voi johtaa muovipalasten irtoamiseen.

-Ennen kaytt6a on tarkistettava ohjainlangan sopivuus mahdollisten
yhdistelmatuotteiden kanssa, muun muassa vertaamalla yhdistelmatu-
otteen sisahalkaisijan yhteensopivuutta ohjainlangan ulkohalkaisijaan.
Ohjainlangan tarkeat mitat on ilmoitettu etiketissa.

+Jos kayton aikana kaytetdan metallisia asettimia, suositellaan, ettd nama
metalliset asettimet poistetaan valittémasti ohjainlangan sisdanviemi-
sen jalkeen ja korvataan muovisululla, muovikanyylilla tai vastaavalla
asettimella.

- Tiettyjen katetrin karkien lujuuden, sisdhalkaisijan tai muodon vaihtelevuu-
den vuoksi ulompi polymeerivaippa tai pinnoite voi kulua kasittelyssa. Jos
katetria sisaan vietdessd ilmenee vastusta, naita katetreja ei saa kayttaa.

-Ohjainlangan sijainnin varmistaminen ultradanelld voi vahentaa verisuon-
ten puhkeamisen riskia.

-Ohjainlangat, joissa on osittainen tai taysi hydrofiilinen pinnoite tai hydro-
fobinen pinnoite, eivat yleisesti ottaen saa joutua kosketuksiin alkoholin,
antiseptisten aineiden tai liuotinpitoisten aineiden kanssa.

-Kayta mahdollisimman pehmealld distaalisella karjelld varustettua
ohjainlankaa anatomisissa kohteissa, joissa on ddrimmainen laajentuma tai
voimakas angulaatio, jotta valtytadan vammoilta.

-Kirjallisuudessa tunnetaan tapauksia, joissa ohjainlanka on siirtynyt
potilaaseen. Taman estamiseksi ohjainlanka on pidettava paikallaan koko
toimenpiteen ajan.

-Kirjallisuudessa tunnetaan tapauksia, joissa kokonaiset ohjainlangat
tai ohjainlankojen katkenneet osat ovat jaaneet verisuonijarjestelmaan.
Ohjainlangan taydellinen poistaminen on aina tarkistettava toimenpiteen
lopussa.

Komplikaatiot
Ohjainlangan kayton seurauksena voi esiintyd muun muassa seuraavia
komplikaatioita:

- Allerginen reaktio

+Verenvuodot pistokohdassa

+Infektio

+Kudostrauma (dissektio, punkeama, vamma)

+Ohjainlangan murtuma

-Ohjainlangan puristuminen

-Pinnoitteen tai polymeerivaipan vaurioituminen

Steriiliys
Ohjainlangat toimitetaan steriileind. Sterilointi EO-kaasulla.

Kasittely

Ohjainlankaa saa kayttaa vain aseptisessa ymparistdssa. Ohjainlanka on
siirrettava aseptiselle leikkausalueelle valittémasti, kun pakkaus on avattu.
Ohjainlangan steriiliys voidaan taata vain, jos steriili pakkaus on vahingoittu-
maton ja avaamaton ja jos ilmoitettu sdilyvyysaika ei ole ylittynyt. Ohjain-
lankaa, jonka pakkaus on vahingoittunut tai jonka viimeinen kayttépaiva on
umpeutunut, ei saa kayttaa.

Ohjainlanka on tarkoitettu vain kerran kaytettavaksi, eika sitd saa kasitelld
uudelleenkayttda varten. Uudelleenkasittely voi heikentdd ohjainlangan
steriiliytta ja/tai toimivuutta.

Sailytys
Ohjainlanka on sailytettava kuivassa ja valolta suojattuna.

Havittéminen

Kayton jalkeen ohjainlanka ja sen pakkausmateriaali on havitettava
turvallisesti ja asianmukaisesti [aakinnallisia jatteitd koskevien virallisten
maardysten mukaisesti. MR-ohjainlankoja ei saa silputa.

Vakavista vaaratilanteista ilmoittaminen
Kaikista ohjainlangan kaytén yhteydessa esiintyvista vakavista vaaratilan-
teista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.

Selitykset
Pakkauksessa ja etiketissa kaytetyilld symboleilla on seuraava merkitys:

Symboli Merkinta Symboli Merkinta

Sisaltaa vaarallisia

Valmistuspaivamaara S
aineita

Valmistaja Jalleenmyyja

Yksinkertainen steriili

Kaytettavs ennen sulkujarjestelma

Erdnumero Laakinnallinen laite

Bl (Ll AR

Luettelonro Noudata ohjeita

Ei turvallinen
magneettikuvauk-
sessa: Ei saa kayttaa
magneettikuvausolo-
suhteissa

Steriloitu etyleeniok-
sidilla

1
m
2
©
m

MR Conditional *

P

Sailytettava kuivassa

/,
S
\

Suojattava auringon-
valolta

N
Z

Pyrogeeniton

Ei saa kayttas, jos pak-

kaus on vahingoittunut TAVI-kaytto

O\xp| @ e

Ei saa kayttaa

uudelleen | EC IREP|

Valtuutettu

Ei saa steriloida
uudelleen

B|9@)"

* Kaytettavissa yhdessa 1,5 teslan ja 3 teslan laitteiden kanssa edelld
kuvatuissa olosuhteissa.




(@I Bruksanvisning

Guidewirer til bruk i det sentrale sirkulasjonssystemet

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

NORSK
Merk: Les hele bruksanvisningen grundig for du bruker guidewiren.
Unnlatelse av 3 gjare dette kan fare til komplikasjoner.

Formal

Guidewirene skal lette innfgring og plassering av katetre eller andre
intervensjonelle eller diagnostiske medisinske enheter i det sentrale
sirkulasjonssys-temet, hjertekamre og koronarvaskulatur under diagno-
stiske eller intervensjonelle prosedyrer.

Indikasjoner
Guidewirer er beregnet for bruk under fglgende kliniske prosedyrer:
+ Perkutan transluminal koronar angioplastikk (PTCA)
+ Endovaskuleer aneurismereparasjon (EVAR)
+ Transkateter aortaklaffimplantasjon (TAVI)
+ Plassering av septale okkludere
- Plassering av vaskulzere katetre f.eks. CVC, PICC, CVVH

0BS: Kun guidewirer merket ,TAVI Anwendung” kan brukes ved TAVI. (Se
etikett og symbolforklaring).

Kontraindikasjoner
- Applikasjoner i sentralnervesystemet
+ Guidewirer med diameter >0,014" (0,35 mm) ma ikke brukes i koro-
naarterier.
Ettersom guidewirene brukes til & gjgre det mulig 3 utfgre ovennevnte
prosedyrer, gjelder kontraindikasjonene for disse prosedyrene generelt
0gsa for guidewirene.

Bruk

Generelt

Bruken av guidewirer er utelukkende forbeholdt medisinske spesialister
med erfaring fra nevnte prosedyrer.

Guidewirer er beregnet pa pasienter som er egnet for prosedyrene
ovenfor. Avgjgrelsen om en pasient er egnet for et inngrep, tas av
medisinsk spesialist.

Guidewirene er ment for engangsbruk. Brukstiden ma ikke overstige

24 timer.

Det intervensjonelle kombinasjonsproduktet skal klargjgres i henhold til
produsentens instruksjoner.

Kort oversikt om sikkerhet og klinisk ytelse

Kort oversikt om sikkerhet og klinisk ytelse finnes via fglgende lenke i
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Folgende Basic UDI-DI ma brukes for & spke etter SSCP i EUDAMED:
42556056gwclllEH .

Advarsler
- Feil bruk av guidewiren kan fgre til perforering av vev. Konsekvense-
ne av en perforasjon kan vare alvorlige og fgre til dgden. De fleste
tilfeller av perforasjon oppstar pa grunn av knekk pa guidewiren.
Ved bruk av guidewiren m3 det brukes en innfgringsteknikk som
forhindrer at den knekker. Det ma brukes et innfgringshjelpemiddel
til dette formalet. | tillegg er det kjent tilfeller av overinnsetting av
guidewirer, noe som generelt representerer en hgy risiko. Overfgring
av guidewirer kan fgre til skade og/eller perforering av de behand-
lede karene.
- 0BS: Guidewirene inneholder ferromagnetiske materialer og ma ikke
brukes under MR-forhold, da de kan bevege seg og/eller varmes
opp i magne-tiske felt. Dette kan fgre til katastrofale komplikasjoner.
Kun passende merkede guidewirer kan brukes ved MR.
-Guidewirene som er merket med «Sikker for bruk ved MR» (se sym-
bolbeskrivelse), er testet for sikkerhet ved bruk under MR-forhold
og klassifisert som sikker for bruk ved MR. De kan brukes under de
betingelsene som er angitt nedenfor:

o Statiske magnetiske felt pd 1,5T og 3T

0 Maksimale romlige feltgradienter pd 12 900 G/cm
(129T/m)

o0 Maksimalt kraftprodukt pa 229 T2/m

o Teoretisk forventet maksimal spesifikk energiabsorps-
jonshastighet (SAR) i gjennomsnitt over hele kroppen pa
2 W/kg (normal driftsmodus)

-Under de forholdene som er beskrevet ovenfor, er det etter 15

minutters kontinuerlig skanning forventet 3 oppna en maksimal
temperaturgkning pa mindre enn
01,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-avhengig tempera-
turgkning med en bakgrunnstemperaturgkning pa =
1,3°C(2W/kg, 1,5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-avhengig temperaturgkning
med en bakgrunnstemperaturgkning pa = 2,1 °C
(2 W/kg, 3 Tesla)

-1 ikke-kliniske tester ble bildeartefakter som skyldes guidewirer,

utvidet med ca. 58,4 mm med en gradient-ekko-pulssekvens og et
3 Tesla-system.

-Gjentatt frem- og tilbakefgring av guidewiren bgr unngas. Det kan

fgre til knutedannelse og at guidewiren setter seg fast. Brukeren bgr
veere kjent med egnede teknikker for 3 handtere alvorlige komplikas-
joner i slike tilfeller.

-Ved bruk av belagte guidewirer sammen med annet medisinsk utstyr

(F.eks. katetre) ma man passe pa a kombinere dem p3 en hensikts-
messig mate for 3 unngd skade pa belegget. De viktige dimensjone-
ne til guidewiren er angitt pa etiketten.

- Det er rapportert om sporadiske tilfeller av fastklemte eller gdelagte

guidewirer. Det publiseres ogsa mulige teknikker for gjenoppretting
av fastklemte og gdelagte guidewirer. Brukeren bgr kjenne til disse
teknikkene for & kunne avverge alvorlige konsekvenser i slike tilfeller.

-Som nesten alle andre produkter som fgres inn i blodbanen, kan

guidewirer forarsake trombose eller alvorlig bladning pa innstikks-
tedet ved intravas-kuler bruk. Brukeren er ansvarlig for 3 iverksette
samsvarende tiltak for a forhindre disse komplikasjonene under bruk.

-Guidewiren skal handteres sakte og forsiktig. Guidewirens posisjon

bar kontrolleres ved hjelp av bildeteknikker som for eksempel
fluoroskopi. Hand-tering av guidewiren uten a kontrollere posisjonen
kan fare til feil posisjonering og skade pa pasienten.

+Ved bytte av kateter, eller nar kateteret trekkes ut, ma guidewiren

holdes pa plass for 3 unnga skade pa pasienten.

+Merkingene pa guidewirene er kun veiledende. De kan ikke brukes

som malehjelp.

+Hvis det kjennes motstand under handteringen, ma handteringen

av guidewirer og/eller kombinasjonsproduktet som brukes, f.eks.
katetre, stoppes umiddelbart og arsaken til motstanden fastslas

ved hjelp av ulike avbildningsteknikker. | motsatt fall kan det oppsta
overstrekking, knekk, avrivning eller delvis avrivning av den ytre
polymerkappen eller beleggmaterialet pa wiren. Guidewiren og kom-
binasjonsproduktene som brukes, ma fjernes som en samlet enhet
for 3 unnga komplikasjoner.

-Guidewiren trekkes tilbake ved hjelp av metallkanyler eller produkter

med skarpe kanter. De skarpe kantene kan skade eller skjeere av
polymerbeleg-get.

+Ved bruk av produkter som avgir energi (laser, trykk, ultralyd osv.),

ma det utvises ekstrem forsiktighet, og guidewiren ma trekkes
tilbake til en posisjon der den ikke kan skades. Direkte kontakt med
disse produktene kan skade og/eller kutte wiren.

+Hvis guidewiren fgres inn i hgyre forkammer, kan det oppsta risiko

for arytmi eller skade. Det anbefales at pasienten overvakes med
EKG under inngrepet.

+Hvis guidewiren fgres inn i venstre kammer, er det fare for at den

gar inn i venstre atrium eller blir viklet inn i mitralklaffens papilleere
muskler. Ana-tomien til venstre kammer bgr kontrolleres og en
passende guidewire velges.

-Guidewirer av rustfritt stal kan inneholde kobolt, som er kategorisert



som kreftfremkallende kategori 1B, mutagenkategori 2 og repro- res med tanke pa gjenbruk. Reprosessering kan pavirke guidewirens

duksjonsagiftig i kategori 1B. Kjente data tilsier imidlertid ikke at sterilitet og funksjonalitet.
kobolten i rustfritt stal har toksiske, karsinogene eller reproduksjons-
toksiske effekter. Lagring

Guidewiren ma holdes terr og beskyttet mot lys.
Forholdsregler

-Guidewirene er gmfintlige instrumenter og bgr handteres med Avfallsbehandling
ekstrem forsiktighet. Bruk av produktet skal kun utfgres av erfarne Etter bruk ma guidewiren kastes pa en forsvarlig mate i henhold til de
medisinske spesia-lister og krever en detaljert forstaelse av de offisielle forskriftene for medisinsk avfall. MR-guidewirer ma ikke kuttes

tekniske prinsippene, de kliniske bruksmulighetene og risikoene ved  opp.
bruk av guidewirer for 3 unnga skade pa guidewirene og fare for

pasienten. Rapportering av alvorlige hendelser
«Far bruk, og om mulig under bruk, ma guidewirene inspiseres ngye Alle alvorlige hendelser som inntreffer i tilknytning til guidewiren, skal
for skader, deformasjoner, knekk, slitasje pa den ytre polymerkap- rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet.

pen eller -belegget og andre deformasjoner. Skadede, deformerte,
knekte eller pa annen mate deformerte guidewirer ma ikke brukes
lenger og ma kasseres, da det er fare for perforering av vev og/eller
fastklemming med kombinasjonsproduktet. Pa samme mate ma det
ikke brukes guidewirer med slitasje pa den ytre polymerkappen eller
-belegget, da dette kan fgre til at plastfragmenter lgsner.

-Fgr bruk ma guidewirene kontrolleres med hensyn til kompatibilitet
med eventuelle kombinasjonsprodukter ved blant annet & sam-
menligne kompatibi-liteten til den indre diameteren til kombinas-
jonsproduktet med den ytre diameteren til guidewiren. De viktige
dimensjonene til guidewiren er angitt pa etiketten.

-Hvis det brukes metallinnfgrere under applikasjonen, anbefales det
at disse metallinnfgrerne fjernes umiddelbart etter innfgring av
guidewiren og erstattes med en plasthylse, plastkanyle eller lignende
innfgrer.

+Pa grunn av variasjoner i styrke, indre diameter eller form pa enkelte
kateterspisser kan det oppsta slitasje pa den ytre polymerkappen
eller -belegget under manipulering. Hvis det oppdages motstand ved
innfgring av katetret, bar slike katetre ikke brukes.
-Ultralydbekreftelse av guidewirens posisjon kan redusere risikoen
for perforasjon av karet.

- Guidewirer med fullstendig eller delvis hydrofilt eller hydrofobt Forklaringer

belegg ma generelt ikke komme i kontakt med alkohol, antiseptiske  Symbolene som brukes pa emballasjen og etiketten, har fglgende
midler eller Igsemidler. betydning:

-Bruk en guidewire med mykest mulig distal spiss til anatomier med

ekstrem dilatasjon eller sterk vinkling for & unnga skader. Symbol Betydning Symbol Betydning

-Det finnes kjente tilfeller i litteraturen hvor guidewiren har migrert
inn i pasienten. For 3 forhindre dette, bgr guidewiren holdes pa plass

Produksjonsdato @ Inneholder farlige
gjennom hele prosedyren. substanser

-Det finnes kjente tilfeller i litteraturen hvor hele guidewiren eller

Prod t
pdelagte deler av guidewiren har blitt vaerende i det vaskulaere sys- rodusen

Distribusjonspartner

temet. Det ma alltid sjekkes om hele guidewiren er fullstendig fjernet
ved slutten av prosedyren.

Enkelt system med

Utispsdato sterile barrierer

Partibetegnelse Medical device

Komplikasjoner

Folgende komplikasjoner kan blant annet oppsta som falge av bruk av

A Falg bruksanvis-
guidewiren:

ningen

& |Eleo k|

Katalognummer

- Allergisk reaksjon

-Infeksjon E Sterilisert med ved MR: Skal ikke
-Vevstraumer (disseksjon, perforering, skade) etylenoksid brukes under MR-
+Brudd pa guidew forhold

[2]
=
m
. =
e I
G m

-Fastklemming av guidewiren

-Skade pa belegget eller polymerbelegget Oppbevares pa et

tgrt sted

MR-betinget *

Beskyttes mot sollys Pyrogenfritt

Sterilitet

Skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Guidewirene leveres sterile. Steriliseringen utfgres med EO-gass. TAVI-bruk

&
+Blgdning ved tilgangsstedet @ Ikke sikker for bruk

Handtering
Guidewiren ma kun brukes i sterile omgivelser. Guidewiren skal flyttes

M3 ikke gjenbrukes E Autorisert repre-
til det aseptiske operasjonsomradet straks den sterile emballasjen er

sentant

apnet.
Guidewiren er kun sterilt hvis den sterile emballasjen er uskadet og ua-

Ma ikke steriliseres
pa nytt

® 3| @)

pnet og den oppgitte holdbarheten ikke overskrides. En guidewire skal
ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller hvis utlgpsdatoen er utlgpt.  * Kan brukes i kombinasjon med 1,5 Tesla- og 3 Tesla-enheter under betin-
Guidewiren er kun designet for engangsbruk og ma ikke reprosesse- gelsene beskrevet ovenfor.



Kasutusjuhend

Juhtetraadid kasutamiseks keskvereringesisteemis

Red. 1 /02/2024; REF 83026871

EESTI KEEL
Markus: Enne juhtetraadi kasutamist lugege tahelepanelikult 13bi kogu
kasutusjuhend. Selle juhise eiramine véib péhjustada tusistusi.

Otstarve

Juhtetraadid on méeldud diagnostika- ja interventsiooniprotseduuride
ajal kateetrite ja teiste interventsionaalsete vdi diagnostiliste medit-
siinitoodete sisestamiseks ja paigaldamiseks keskvereringeststeemi,
sidamevatsakestesse ja koronaararterite sisteemi.

Naidustused
Juhtetraadid on ettenahtud kasutamiseks jargmiste meditsiiniprotse-
duuride ajal:

« perkutaanne transluminaalne koronaarangioplastika (PTCA)

- endovaskulaarne aneurismi ravi (EVAR)

+ transkateteraalne aordiklapi implantatsioon (TAVI)

- septaalsete okluuderite paigaldamine

- vaskulaarsete kateetrite paigaldamine, nt ZVK, PICC, CVVH

TAHELEPANU! TAVI jaoks tohib kasutada ainult juhtetraate, millel on
margistus ,TAVI rakendus” (Vt etiketti ja simbolite seletust.)

Vastundidustused
- Kasutamine kesknarvisisteemis
+ Juhtetraate 13bimddduga > 0,014 tolli (0,35 mm) ei tohi kasutada
koronaararterites
Juhtetraate kasutatakse juurdepddsu voimaldamiseks eespool nime-
tatud protseduuride jaoks ning seetdttu kehtivad nende protseduurige
vastundidustused Uldiselt ka juhtetraatidele.

Kasutamine

Uldist

Juhtetraate tohivad kasutada Gksnes eriarstid, kellel on nimetatud
protseduuride tegemise kogemus.

Juhtetraadid on ettendhtud patsientidele, kellele eespool nimetatud
protseduurid sobivad. Otsuse, kas protseduur patsiendile sobib, teeb
eriarst.

Juhtetraadid on ettendhtud ihekordseks kasutamiseks. Kasutusaeg ei
tohi dletada 24 tundi.

Interventsionaalne kombitoode tuleb ettevalmistada kooskélas tootja
juhistega.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse IGhillevaade

Ohutuse ja kliinilise toimivuse lthitlevaate leiate EUDAMED-ist jargmi-
selt lingilt: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP-de otsinguks EUDAMED-ist tuleb kasutada jargmist p6hi-UDI-DI-
d: 42556056gwclllEH

Hoiatused
-Valesti kasutamisel vdivad juhtetraadid pdhjustada koeperforat-
siooni. Perforatsiooni tagajarjed vdivad olla raskekujulised ning
pohjustada surma. Enamik perforatsioonijuhtumeid tekib juhtetraadi
paindumise tottu. Juhtetraadi kasutamisel tuleb kasutada sisestus-
tehnikat, mis takistab juhtetraadi paindumist. Selleks tuleb kasutada
sisestusabi. Lisaks on teada juhtetraatide Ulesisestamise juhtumid,
mis on Uldiselt suure riskiga. Juhtetraadi Glesisestamine vaib pdhjus-
tada ravitavate veresoonte vigastusi ja/vdi perforatsiooni.
- TAHELEPANU! Juhtetraadid sisaldavad ferromagneetikuid ja neid ei
tohi kasutada MR-tingimustes, sest need materjalid véivad magnet-
valjas liikuda ja/véi soojeneda. See vdib péhjustada katastroofilisi
tUsistusi. MRT-uuringus tohib kasutada ainult vastava margistusega
juhtetraate.
+Margistusega ,MR-Conditional” juhtetraatide (vt simbolite kir-
jeldust) ohutust MR-tingimustes kasutamisel on testitud ja need
on liigitatud MRT-uuringuks sobivaks. Neid tohib kasutada ainult
jargmistes tingimustes:

o staatiline magnetvali 1,5T ja3T

o0 maksimaalne ruumiline valjagradient 12 900 G/cm
(129T/m)

0 Maksimaalne joud 229 T?/m

o Teoreetiline maksimaalne erineelduvuskiirus (SAR) tervel
kehal on 2 W/kg (Normal Operation Mode)

-Eespool kirjeldatud tingimustes on parast 15 minuti pikkust pidevat
skannimist maksimaalne temperatuuritdus alla

01,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslat), raadiosagedusest séltuv
temperatuuritdus koos tausttemperatuuri tdusuga =
1,3°C(2 W/kg, 1,5 teslat)

02,0 °C (2 W/kg, 3 teslat), raadiosagedusest sdltuv
temperatuuritdus koos tausttemperatuuri tdusuga =
2,1°C(2 W/kg, 3 teslat)

- Mittekliinilistes katsetes laienesid juhtetraadist péhjustatud kujutise
artefaktid umbes 58,4 mm vorra gradient-kaja impulsisekventsi ja
3-teslase sisteemiga.

- Juhtetraadi korduvat edasi-tagasi liigutamist tuleb valtida. See voib
p6hjustada sdlmi ning juhtetraadi kinnijaamist. Kasutaja peab tund-
ma vastavaid tehnikaid, et selliste juhtumite korral raskeid tisistusi
kontrolli all hoida.

-Kattekihiga juhtetraatide kasutamisel koos teiste meditsiinitoode-
tega (nt kateetrid) tuleb jalgida sobivaid kombinatsioone, et valtida
kattekihi kahjustumist. Juhtetraadi olulised méétmed on toodud
etiketil.

-Teada on Uksikud juhtumid kinni jadnud ja murdunud juhtetraati-
dest. Avaldatakse ka véimalikud tehnikad kinni jaanud ja murdunud
juhtetraatide eemaldamiseks. Kasutaja peab tundma neid tehnikaid,
et selliste juhtumite korral raskeid tagajargi valtida.

-Nagu peaaegu iga toode, mis viiakse vereringesse, véivad ka
juhtetraadid intravaskulaarsel kasutamisel pohjustada tromboose
voi tugevat veritsust sissetorkekohas. Kasutaja vastutab asjako-
haste meetmete rakendamise eest selliste tusistuste valtimiseks
kasutamise ajal.

- Juhtetraati tuleb liigutada aeglaselt ja ettevaatlikult. Juhtetraadi
otsa asendit tuleb kontrollida piltdiagnostika meetoditega, naiteks
fluoroskoopiaga. Juhtetraadi manipuleerimine ilma asendi kontroll-
imiseta voib viia juhtetraadi valesti positsioneerimise ja patsiendi
vigastamiseni.

-Kateetri vahetamisel véi tagasitdombamisel tuleb juhtetraati paigal
hoida, et patsiendil vigastusi valtida.

- Juhtetraatidel olevad margistused on vaid orientiiriks. Neid ei tohi
kasutada médtmisabina.

-Kui kdsitsemise ajal on tunda takistust, tuleb juhtetraadi ja/voi ka-
sutatava kombitoote, nt kateetri manipuleerimine kohe I6petada ning
takistuse pdhjus eri piltdiagnostika meetodite abil kindlaks teha.
Muidu vaib juhtetraat dle venida, painduda, lahti tulla voi selle véline
polimeerimbris voi pinnakattematerjal osaliselt eralduda. Juhtetraat
ja kasutatavad kombitooted tuleb komplikatsioonide valtimiseks
eemaldada tervikuna.

- Juhtetraati ei tohi tagasi tbmmata metallist kanidlide véi teravaser-
valiste toodetega. Nende toodete teravad servad vdivad pinnakatet
voi polimeerimbrist kahjustada vdi maha koorida.
+Energiat emiteerivate toodete (laser, surve, ultraheli jne) kasutamise
korral on vajalik 3armine ettevaatlikkus ning juhtetraat tuleb tdmma-
ta tagasi asendisse, kus seda ei saa kahjustada. Otsene kokkupuude
nende toodetega véib traati kahjustada ja/véi selle katki 16igata.
-Kui juhtetraat viiakse paremasse kotta, tekib sidameritmihdirete
ja vigastuste oht. Patsienti soovitatakse protseduuri ajal EKG abil
jalgida.

- Juhtetraadi viimisel vasakusse vatsakesse tekib vasakusse kotta sat-
tumise voi mitraalklapi papillaarlihastesse kinnijaamise oht. Vasaku
vatsakese anatoomiat tuleb kontrollida ja valida vastav juhtetraat.
-Roostevabast terasest komponentidega juhtetraadid vdivad sisal-
dada koobaltit, mis on liigitatud vahi tekitamise kategooriasse 1B, 2.
mutageensuse kategooriasse ja reproduktiivtoksilisuse kategooriasse



1B. Praeguste andmete alusel pole siiski viiteid sellele, et roosteva-
bas terases sisalduv koobalt avaldaks toksilist, kantserogeenset voi
reproduktiivtoksilist méju.

Ettevaatusabindud

- Juhtetraadid on tundlikud instrumendid ning neid tuleb kasitseda
darmise ettevaatlikkusega. Toodet tohivad kasutada ainult kogenud
eriarstid ning kasutamine eeldab péhjalikku arusaamist juhtetraatide
tehnilistest alustest, kliinilistest kasutusvéimalustest ja kasutami-
sega kaasnevatest riskidest, et valtida juhtetraadi kahjustamist ja
patsiendi ohustamist.

-Enne kasutamist ja voimaluse korral kasutamise ajal tuleb hoolikalt
kontrollida, ega juhtetraat pole kahjustunud, deformeerunud véi
paindunud véi selle valine polimeerimbris voi kattekiht maha
kulunud véi muud moodi deformeerunud. Kahjustunud, moondunud,
paindunud ja muul viisil deformeerunud juhtetraate ei tohi edasi ka-
sutada ja need tuleb &ra visata, sest muidu on koeperforatsiooni ja/
voi kombitootesse kinnijaamise oht. Samuti ei tohi kasutada maha
kulunud valise polimeerimbrise voi kattekihiga juhtetraate, sest see
voib péhjustada plastfragmentide eraldumist.

-Enne kasutamist tuleb kontrollida, kas juhtetraat sobib kokku
vdimalike kombitoodetega, varreldes muu hulgas kombitoote
siselabimoddu Ghildumist juhtetraadi valislabimddduga. Juhtetraadi
olulised mo6tmed on toodud etiketil.

+Metallist sisestamise abivahendite kasutamise korral on soovitatav
vahetult parast juhtetraadi sisestamist metallist sisestamise
abivahend eemaldada ja asendada plasthlsi, plastkanidli voi muu
sarnase sisestamise abivahendiga.

-Kateetriotste eri tugevuse, siselabimdddu ja kuju téttu vaib valine
polimeerimbris voi kattekiht liigutamise kaigus maha kuluda. Kui
kateetri sisestamisel on tunda takistust, ei tohi kateetrit kasutada.

- Juhtetraadi asendi kontrollimine ultraheliga vdib sooneperforatsiooni
riski véhendada.

- Osalise vdi taieliku hidrofiilse vdi hiidrofoobse pinnakattega juh-
tetraadid ei tohi kokku puutuda alkoholi ja antiseptilise véi Iahustit
sisaldavate ainetega.

- Anatoomiate puhul, kus on tegu darmise laienemise vi tugeva
nurgaga, tuleb vigastuste valtimiseks kasutada vdimalikult pehme
distaalse otsaga juhtetraati.

-Kirjandusest on teada juhtumid, kus juhtetraat on patsiendi sisse
Idinud. Selle takistamiseks tuleb juhtetraati kogu protseduuri ajal
kinni hoida.

-Kirjandusest on teada juhtumid, kus terve juhtetraat véi selle tikid
on veresoonkonda jadnud. Protseduuri I16pus tuleb alati kontrollida
juhtetraadi taielikku eemaldumist.

Tisistused
Juhtetraadi kasutamise tottu vaivad tekkida muu hulgas jargmised
tisistused:

-allergiline reaktsioon

-veritsus juurdepaasukohas

-infektsioon

-koetrauma (dissektsioon, perforatsioon, vigastus)

-juhtetraadi murdumine

-juhtetraadi kinnijadmine

-kattekihi voi polimeerimbrise kahjustumine

Steriilsus
Juhtetraadid tarnitakse steriilsena. Steriliseerimiseks kasutatakse
EO-gaasi.

Kasitsemine

Juhtetraati tohib kasutada ainult aseptilises keskkonnas. Juhtetraat tu-
leb kohe parast pakendi avamist viia aseptilisse operatsioonikeskkonda.
Juhtetraadi steriilsus on tagatud vaid siis, kui steriilne pakend on
kahjustamata ja avamata ning naidatud sailivusaega pole Uletatud.
Kahjustunud steriilse pakendi voi Gletatud sailivusajaga juhtetraati ei
tohi kasutada.

Juhtetraat on ettendhtud Ghekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi
korduskasutamiseks taastéddelda. Taastoétiemine voib kahjustada
juhtetraadi steriilsust ja/v6i toimivust.

Hoiustamine
Juhtetraati tuleb hoida kuivas ja valguse eest kaitstud kohas.

Kasutuselt kdrvaldamine

Parast kasutamist tuleb juhtetraat ja pakkematerjalid kasutuselt
kdrvaldada ohutult ja nduetekohaselt kooskélas ametlike eeskirjadega
meditsiinijadtmete kohta. MR-juhtetraate ei tohi tikeldada.

Raskete tagajargedega vahejuhtumitest teatamine
Igast juhtetraadiga seotud raskete tagajargedega vahejuhtumist tuleb
teavitada tootjat ja padevat asutust.

Selgitused
Pakendil ja etiketil kasutatavatel simbolitel on jargmine tahendus:

Simbol Téhendus Siimbol Téhendus

Valmistamiskuupdev Sisaldab ohtlikke

aineid
u Tootja Mudgipartner
® Kelblik kuni Uhekordne steriine
barjaariststeem
Partiitahis Meditsiiniseade

Katalooginumber Jargige juhendit

MR ohtlik: Mitte
kasutada MR-ke-
skkonnas

Steriliseeritud etllee-
noksiidiga

Hoida kuivas MR Conditional *

Kaitsta paikesevalguse

Pirogeenivaba
eest

Kahjustunud pakendiga

mitte kasutada TAVI rakendus

QS @S

Mitte

orduskasutada | EC IREPI

Volitatud isik

Mitte uuesti steriliseerida

* Kasutatav koos 1,5-teslaste ja 3-teslaste seadmetega eespool kirjeldatud
tingimustes.




LietoSanas instrukcija

Vaditajstigas lietoSanai centralaja asinsrites sistéma

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

LATVIESU
Noradijums: Pirms vadit3jstigas lietosanas rapigi izlasiet visu lietosanas
instrukciju. Neievérosana var izraisit komplikacijas.

Paredzétais mérkis

Vaditajstigas ir paredzétas katetru vai citu intervences vai diagnosti-
kas medicinas izstradajumu ievadidanai un novietosanai centralaja
asinsrites sistéma, sirds kambaros un koronaro asinsvadu sistéma
diagnostikas vai intervences procediru laika.

Indikacijas
Vaditajstigas ir paredzétas lietoSanai $adu klinisko procediru laika:
+ Perkutana transluminala koronoangioplastija (PTCA)
+ Endovaskulara aneirismas labo3ana (EVAR)
« Transkatetra aortas varstu)a implantacija (TAVI)
- Septalo nosprostotaju novietosana
- Asinsvadu katetru, pieméram, ZVK, PICC, CVVH, novietoSana

IEVEROJIET: TAVI lietojumam drikst izmantot tikai vaditajstigas ar
markéjumu ,TAVI lietojums”. (Skatit etiketi un simbolu aprakstu).

Kontrindikacijas
+ Lietojumi centralaja nervu sistema
- Vaditajstigas ar diametru >0,014" (0,35 mm) nedrikst izmantot
koronarajas artérijas
Ta ka vaditajstigas izmanto, lai veiktu ieprieks minétas proceddras, So
proceddru kontrindikacijas visparigi attiecas ari uz vaditajstigam.

Lietosana

Visparigi noradijumi

Vaditajstigas ir paredzeéts lietot tikai medicinas specialistiem ar pieredzi
minéto proceddru veiksana.

Vaditajstigas ir paredzétas pacientiem, kuri ir pieméroti ieprieks
minétajam procediram. Lémumu par to, vai pacients ir piemérots
procedirai, pienem medicinas specialists.

Vaditajstigas ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai. Lietosanas ilgums
nedrikst parsniegt 24 stundas.

Intervences kombinacijas izstradajums ir jasagatavo saskana ar razotaja
noradijumiem.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas iss parskats

DroSuma un kliniskas veiktspéjas iss parskats ir pieejams $aja saité
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

SSCP meklésanai EUDAMED lietojiet So pamata UDI-DI:
42556056gwclllEH .

Bridinajuma noradijumi

-Nepareizi lietojot vaditajstigas, tas var izraisit audu perforaciju.
Perforacijas sekas var bat smagas un izraisit navi. Vairuma
gadijumu perforacijas rodas, vaditajstigai salokoties (,kinking”).
Lietojot vaditajstigu, jaizmanto ievadisanas metode, kas nepielauj
vaditajstigas salocisanos. Sim nolikam jaizmanto ievadisanas
paligierice. Tapat ir zinami vaditajstigas parmeérigas ievietosanas
(,Overinsertion”) gadijumi, kas kopuma rada augstu risku.
Vaditajstigu parmériga ievietosana var izraisit arstéta asinsvada
savainojumu un/vai perforaciju.
-IEVEROJIET: Vaditajstigas satur feromagnétiskus materialus, un
tas nedrikst izmantot MR vidé, jo magnétiskajos laukos tas var
kustéties un/vai sakarst. Tas var izraisit katastrofalas komplikacijas.
MR attélveidoSanas vidé drikst izmantot tikai atbilstosi markétas
vaditajstigas.
+Ar ,MR Conditional” markéto vaditajstigu (skatit simbolu aprakstu)
drosums ir parbaudits lietoSanai MR vidé un atzits par MR drosu ar
nosacijumiem. Tas var izmantot talak noraditajos apstak|os:

o Statiskie magnétiskie lauki 1,5Tun 3T

0 Maksimalie telpiska lauka gradienti 12 900 G/cm

(129T/m)

0 Maksimalais spéka reizinajums 229 T2/m

o Teorétiski sagaidamais maksimalais ipatnéjais energijas
absorbcijas atrums vidgji visa kermeni (SAR) 2 W/kg
(normals darbibas rezims)

-leprieks minétajos apstak|os péc 15 minGsu nepartrauktas

skenésanas maksimalais temperatiras pieaugums ir mazaks neka
01,4 °C (2 W/kg, 1,5 teslas) RF atkarigais temperataras
pieaugums ar fona temperatdras pieaugumu = 1,3 °C
(2 W/kg, 1,5 teslas)
02,0 °C (2 W/kg, 3 teslas) RF atkarigais temperatdras
pieaugums ar fona temperatdras pieaugumu = 2,1 °C
(2 W/kg, 3 teslas)

-Nekliniskajos testos, izmantojot gradienta atbalss impulsu sek-
venci un 3 teslu sistemu, attela artefakti, ko izraisija vaditajstiga,
paplasinajas par aptuveni 58,4 mm.

- Jaizvairas no vaditajstigas atkartotas virzisanas uz prieksu
un atpakal. Tas var izraisit mezglu veidosanos un vaditajstigas
apstasanos. Lietotajam japarzina attiecigas metodes, lai $ados
gadijumos varétu novérst smagas komplikacijas.

- Lietojot vaditajstigas ar parklajumu kopa ar citam medicinas iericem
(pieméram, katetriem), janodro3ina piemérota kombinacija, lai
novérstu parklajuma bojajumus. Vaditajstigas svarigakie izméri ir
noraditi etiketeé.

«Ir zinami atseviski gadijumi par nekustigam vai salGzusam
vaditajstigam. Tiek publicétas ari iespéjamas metodes, ka evakuét
nekustigas un sallzusas vaditajstigas. Lietotajam japarzina Sis
metodes, lai $3dos gadijumos varétu novérst smagas sekas.

- Tapat ka gandriz jebkurs izstradajums, kas tiek ievadits asinsriteé,
ari vaditajstigas intravaskulara lietojuma var izraisit trombozi vai
smagu asinosanu punkcijas vieta. Lietotajs ir atbildigs par adekvatu
pasakumu veiksanu, lai lietoSanas laika nepie|autu Sis komplikacijas.

- Ar vaditajstigu manipulacijas javeic lenam un uzmanigi. Vaditajstigas
gala pozicija jakontrolé ar attélveidosanas metodi, pieméram,
fluoroskopiju. Manipulacija ar vaditajstigu, nekontroléjot poziciju,
var izraisit vaditajstigas k|Gdainu pozicionéSanu un pacienta savaino-
jumus.

-Nomainot vai velkot atpaka| katetru, vaditajstiga jatur pozicija, lai
nepiefautu pacienta savainojumus.

- Markejumi uz vaditajstigas ir paredzéti tikai ka orientieris. Tos
nedrikst izmantot k3 mérisanas paliglidzek|us.

- Ja rikoSanas laika jotama pretestiba, nekavéjoties japartrauc
manipulacijas ar vaditajstigu un/vai izmantoto kombinéto ierici,
pieméram, katetru, un, izmantojot dazadas attélveidoSanas me-
todes, janosaka pretestibas célonis. Pretéja gadijuma var rasties
aréja poliméra apvalka vai vaditajstigas parklajuma materiala
parstiep3anas, salocisanas, plisumi vai da|éja atdalisanas. Lai
izvairitos no komplikacijam, vaditajstiga un izmantotie kombinacijas
izstradajumi jaiznem ka viens vesels.

-Vaditajstigu nedrikst atvilkt atpaka] pa metala kanilém vai
izstradajumiem ar asam malam. So izstradajumu asas malas var
izraisit parklajuma vai poliméra apvalka bojajumus vai nogriesanu.

+Izmantojot energiju emitéjosus produktus (lazers, spiediens,
ultraskana utt.), jaievéro ipasa piesardziba un jaatvelk vaditajstiga
atpaka| pozicija, kura to nav iespéjams bojat. TieSa saskare ar Siem
izstradajumiem var bojat un/vai pargriezt stigu.

-Ja vaditajstiga tiek ievadita labaja priekskambari, rodas sirds ritma
traucéjumu vai savainojumu risks. Procediras laika ieteicams novérot
pacientu ar EKG.

-Ja vaditajstiga tiek ievadita kreisaja kambari, rodas risks, ka ta
iek|Us kreisaja priekSkambari vai aizkersies mitrala varsta papilarajos
muskulos. Japarbauda kreisa kambara anatomija un jaizvélas
atbilstosa vaditajstiga.

-Vaditajstigas no nerséjo3a térauda var saturét kobaltu, kas
tiek klasificéts ka 1.B kategorijas kancerogéna, 2. kategorijas
mutagéna un 1.B kategorijas reproduktivajai sistémai toksiska



viela. Tomér, pamatojoties uz pasreizéjiem datiem, nav norazu, ka
kobalts nerdséjosaja térauda var izraisit toksisku, kancerogénu vai
reproduktivajai sistémai toksisku iedarbibu.

Piesardzibas pasakumi

-Vaditajstigas ir jutigi instrumenti, ar kuriem jarikojas Tpasi
piesardzigi. Izstradajumu vajadzétu izmantot tikai pieredzéjusiem
medicinas specialistiem, un ta izmantoSana paredz detalizétu
tehniskas bazes, kliniskas lietosanas iespéju un vaditajstigu
lietoSanas risku izpratni, lai izvairitos no vaditajstigas bojasanas un
apdraudéjuma pacientam.

-Pirms lietoSanas un, ja iespéjams, lietosanas laika vaditajstiga

r0pigi japarbauda, vai nav aréja poliméra apvalka vai parklajuma
bojajumu, deformaciju, locijumu, noberzumu un citu izmainu. Bojatas,
deformétas, saliektas un citadi izmainitas vaditajstigas nedrikst lietot,
un tas ir jaizmet, citadi rodas audu perforacijas un/vai iespieSanas ar
kombinacijas izstradajumu risks. Nedrikst izmantot arf vaditajstigas
ar aréja poliuretana apvalka vai parklajuma noberzumiem, jo tas var
izraisit plastmasas fragmentu atdalisanos.

-Pirms lietoSanas ir japarbauda vaditajstigas saderiba ar iespéjamiem
kombinacijas izstradajumiem, tostarp salidzinot kombinacijas
izstradajuma iek3éja diametra saderibu ar vaditajstigas aréjo diame-
tru. Vaditajstigas svarigakie izméri ir noraditi etiketé.

-Ja lieto3anas laika izmanto metala ievadisanas paligierices, ieteicams

uzreiz péc vaditajstigas ievadiSanas iznemt Sis metala ievadisanas
paligierices un aizstat ar plastmasas katetru, plastmasas kanili vai
lidzigam ievadisanas paligiericém.

-Nemot véra stipribas variacijas, noteiktu katetra galu iekséjo
diametru vai formu, manipulacijas laika var rasties aréja poliméra
apvalka vai parkldjuma noberzumi. Ja katetra ievadisanas laika tiek
konstatéta pretestiba, Sadus katetrus nedrikst izmantot.
-Vaditajstigas pozicijas apstiprinasana ar ultraskanu var mazinat
asinsvadu perforacijas risku.

-Vaditajstigas ar daéju vai pilnigu hidrofilo vai hidrofobo parklajumu

nekad nedrikst nonakt saskaré ar spirtu, ka arf antiseptiskam vai

- Anatomijam ar ekstrému paplasindjumu vai lielu angulaciju izman-
tojiet vaditajstigas ar péc iespéjas mikstu distalo galu, lai izvairitos
no savainojumiem.

-Literatdra ir zindmi gadijumi, kad vaditajstiga ir migréjusi pacienta.
Lai to nepie|autu, vaditajstiga ir jatur visa iejauksanas laika.

- Literatdra ir zindmi gadijumi, kad veselas vaditajstigas vai nolizusas

vaditajstigas dalas ir palikusas asinsvadu sistéma. Vaditajstiga
iejaukSanas beigas vienmér japarbauda, vai ta ir pilniba iznemta.

Komplikacijas
Vaditajstigas lietoSanas dé| var rasties talak noraditas un citas
komplikacijas:
- Alergiska reakcija
-Asino3ana piek|uves vieta
-Infekcija
+Audu trauma (dissekcija, perforacija, savainojums)
-Vaditajstigas lazums
-Vaditajstigas iesprisana
-Poliméra apvalka parkldjuma bojajums

Sterilitate
Vaditajstigas tiek piegadatas sterilas. Sterilizacijas procesa izmanto EO
gazi.

Riko3anas

Vaditajstigu drikst lietot tikai aseptiska vidé. Vaditajstiga uzreiz péc
sterila iepakojuma atvérsanas japarnes uz aseptisko operacijas lauku.
Vaditajstigas sterilitate ir garantéta tikai tad, ja sterilais iepakojums
nav bojats un atvérts un nav beidzies noraditais deriguma termins.
Vaditajstigu, kuras sterilais iepakojums ir bojats vai kuras deriguma
termins ir beidzies, nedrikst lietot.

Vaditajstiga ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst
apstradat atkartotai lietoSanai. Atkartota apstrade var ietekmét
vaditajstigas sterilitati un/vai funkcionalitati.

Glabasana
Vaditajstiga ir jaglaba sausa, no gaismas aizsargata vieta.

Utilizacija

Péc lietoSanas vaditajstiga un tas iepakojuma materiali jautilizé drosa
un pareiza veida, ievérojot oficialos noteikumus par mediciniskajiem
atkritumiem. MR vaditajstigas nedrikst smalcinat.

ZinoSana par nopietniem negadijumiem
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar
vaditajstigu, jainformé razotajs un kompetenta iestade.

Paskaidrojumi
Uz iepakojuma un etiketes lietotajiem simboliem ir $ada nozime:

Simbols Nozime Simbols Nozime

Satur bistamas

B

IzgatavoSanas datums

vielas
Razotajs Izplatitajs
zlietot fidz Vienkarsa sterilas

barjeras sistéma

Partijas apziméjums Medicinas ierice

ul
s
er]

&

Kataloga numurs leverot instrukciju

MR nedross: Nelietot
MR vidé

Sterilizéts ar
etilénoksidu

Glabat sausa vieta MR Conditional *

a
<

s \\./
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Sargat no saules

gaismas Nesatur pirogénus

Nelietot, ja iepakojums

bojats TAVI lietojums

Qe CE @

Nelietot atkartoti

m
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Pilnvarota persona

&)=

Nesterilizét atkartoti

* Lietojams kombinacija ar 1,5 teslu un 3 teslu iericém iepriekS noraditajos
apstakjos.




@ Naudojimo instrukcija

Kreipiamosios vielos, skirtos naudoti centrineje kraujotakos sistemoje

1 perzitra 2024-02; REF 83026871

LIETUVIY K.
Pastaba: pries naudodami kreipiamaja viela, atidZiai perskaitykite visg
naudojimo instrukcija. Jos nesilaikant gali kilti komplikacijy.

Paskirtis

Kreipiamosios vielos skirtos kateteriams ar kitiems intervenciniams ar dia-
gnostiniams medicinos prietaisams jvesti ir jstatyti j centrine kraujotakos
sistema, Sirdies skilvelius ir vainikiniy arterijy sistema taikant diagnostine
ar intervencine procedra.

Indikacijos
Kreipiamosios vielos yra skirtos naudoti atliekant Sias klinikines
proceduras:
« perkutaniné transliuminé vainikiniy arterijy angioplastika (PTCA);
+ endovaskulinis aneurizmos gydymas (EVAR);
+ transkutaniné aortos voztuvo implantacija (TAVI);
- pertvariniy uzdarikliy jvedimas;
- kraujagysliy kateteriy, pvz., ZVK, PICC, CVVH, jvedimas

DEMESIO: TAVI galima naudoti tik tokias kreipiamasias vielas, kurios
pazymetos ,Naudoti TAVI” (Zr. etikete ir simboliy paaiskinima).

Kontraindikacijos
- Naudojimas centrinei nervy sistemai
+ >0,014 colio (0,35 mm) skersmens kreipiamyjy viely negalima naudoti
vainikinems arterijoms
Kadangi kreipiamosios vielos naudojamos tam, kad baty galima atlikti
auksciau minétas proceddras, bendrosios Siai proceddrai taikomos kon-
traindikacijos galioja ir kreipiamosioms vieloms.

Naudojimas

Bendroji informacija

Kreipiamasias vielas gali naudoti tik gydytojai specialistai, turintys patir-
ties atliekant minétas procediras.

Kreipiamosios vielos yra skirtos pacientams, kuriems gali biti atliekamos
anksciau minétos proceddros. Sprendima dél procediros tinkamumo
pacientui priima gydytojas specialistas.

Kreipiamosios vielos skirtos naudoti vieng karta. Naudojimo trukmeé neturi
virSyti 24 valandy.

Derinamasis intervencinis gaminys turi bati paruostas pagal gamintojo
instrukcijas.

Saugos ir klinikiniy rezultaty trumpoji ataskaita

Saugos ir klinikiniy rezultaty trumpaja ataskaita rasite EUDAMED,
paspaude Sig nuoroda: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
leSkant SSCP EUDAMED sistemoje, reikia naudoti $j pagrindinj UDI-DI:
42556056gwclllEH.

Jspéjimai
- Netinkamai naudojamos kreipiamosios vielos gali sukelti audiniy
perforacija. Perforacijos pasekmeés gali bati sunkios ir sukelti mirt;.
Dauguma perforacijos atvejy jvyksta del kreipiamosios vielos sulinkimo
(,kinking"). Kai naudojate kreipiamaja viela, naudokite tokj jvedimo
bida, kad kreipiamoji viela nesulinkty. Siam tikslui turi bati naudojama
pagalbine jvedimo priemoné. Be to, Zinomi atvejai, kai kreipiamosios
vielos buvo jvestos per giliai (,Overinsertion”), o tai paprastai kelia didele
rizikg. Per giliai jvede kreipiamasias vielas galite suzaloti ir (arba) perfo-
ruoti gydomas kraujagysles.
- DEMESIO: kreipiamyjy viely sudétyje yra feromagnetiniy medziagy, todél
jy negalima naudoti magnetinio rezonanso salygomis, nes jos, veikiamos
magnetiniy lauky, gali pradéti judeti ir (arba) jkaisti. Tai gali sukelti
katastrofisky komplikacijy. Atliekant MRT galima naudoti tik atitinkamai
pazymétas kreipiamasias vielas.
+,MR Conditional” (zr. simbolio aprasyma) pazymétos kreipiamosios vielos
buvo isbandytos dél jy saugumo naudojant MR salygomis ir priskirtos

MR Conditional” kategorijai. Jas galima naudoti toliau nurodytomis
salygomis:
0 1,5Tir 3T statiniai magnetiniai laukai;
0 maksimalus erdvinio lauko gradientas 12,900 G/cm
(129T/m);
o didziausia jégos sandauga 229 T2/m.
o teoriskai numatoma didziausia viso kino savitoji energijos
sugerties sparta (SAR) yra 2 W/kg (jprastinis veikimo
rezimas).

- Pirmiau aprasytomis salygomis po 15 minuciy nepertraukiamo nuskai-

tymo galima tikétis, kad maksimalus nuo radijo daznio priklausomas
temperatdros padidéjimas bus mazesnis nei
01,4°C(2W/kg, 1,5T), kai foninis temperatiros padidejimas
yra=13°C(2W/kg,1,5T)
02,0 °C (2 W/kg, 3T), kai foninis temperataros padidejimas
yra=2,1°C(2W/kg,3T)

- Atliekant neklinikinius bandymus, naudojant gradientinio aido impulsy

seka ir 3 tesly sistema, vaizdo artefaktai dél kreipiamosios vielos issipléte
mazdaug 58,4 mm.

-Reikia vengti pakartotinio kreipiamosios vielos stdmimo pirmyn ir

traukimo atgal. Taip gali susidaryti mazgy ir kreipiamoji viela gali jstrigti.
Naudotojas turéty bati susipazines su atitinkamais metodais, kaip tokiais
atvejais valdyti sunkias komplikacijas.

-Naudojant dengtas kreipiamasias vielas su kitais medicinos prietaisais

(pvz., kateteriais), reikia atkreipti démesj j tinkama derinj, kad nebity
pazeista danga. Svarbiausi kreipiamosios vielos matmenys nurodyti
etiketéje.

-Zinoma apie pavienius uzstrigusiy ar nutrakusiy kreipiamyjy viely atve-

jus. Taip pat skelbiama apie galimus jstrigusiy ir nutrikusiy kreipiamyjy
viely iStraukimo badus. Naudotojas turéty bati susipazines su atitinka-
mais badais, kad tokiais atvejais galéty isvengti sunkiy pasekmiy.

-Kaip ir beveik bet kuris j kraujg jvedamas gaminys, kreipiamosios vielos

gali sukelti tromboze arba stipry kraujavima jvedimo vietoje, kai jos
naudojamos intravaskuliniu budu. Naudotojas yra atsakingas uz tinkamy
priemoniy taikyma, kad baty iSvengta Siy komplikacijy naudojant.

-Su kreipiamaja viela reikia elgtis létai ir atsargiai. Kreipiamosios vielos

antgalio padetis turi bati tikrinama naudojant vaizdo gavimo metodus,
pvz., fluoroskopija. Veiksmai su kreipiamaja viela nekontroliuojant
padeéties gali suzaloti pacienta.

-Keiciant kateterj arba iStraukiant kateterj, kreipiamoji viela turi bati

prilaikoma, kad nebity suzalotas pacientas.

-Zymos ant kreipiamyjy viely yra skirtos tik orientuotis. Jy negalima

naudoti kaip pagalbinés matavimo priemonés.

- Jei dirbant jauciamas pasipriesinimas, veiksmai su kreipiamaja viela ir

(arba) naudojamu derinamuoju gaminiu, pavyzdziui, kateteriu, turi bati
nedelsiant nutraukti, o pasipriesinimo prieZastis nustatyta naudojant
jvairius vaizdo gavimo metodus. Priesingu atveju gali jvykti iSorinio
polimerinio apvalkalo arba kreipiamosios vielos dengiamosios medZiagos
pertempimas, susirauksléjimas, plySimas arba dalinis atsiskyrimas.
Siekiant iSvengti komplikacijy, kreipiamoji viela ir naudojami derinamieji
gaminiai turi bati iSimami kartu.

-Kreipiamosios vielos negalima iStraukti metalinémis kaniulémis ar instru-

mentais astriais krastais. AStrGs Siy instrumenty krastai gali pazeisti arba
nupjauti danga arba polimerinj apvalkala.

+Naudojant energija skleidziancius gaminius (lazerj, slégj, ultragarsa ir

pan.), reikia elgtis itin atsargiai ir kreipiamaja viela atitraukti j tokia padet;,
kad jos nebGty galima paZeisti. Tiesioginis salytis su Siais gaminiais gali
pazeisti ir (arba) nutraukti viela.

- Jei kreipiamoji viela jkiSama j desinjjj priesirdj, kyla aritmijos ar suzalojimo

pavojus. Atliekant procedirg rekomenduojama stebéti pacienta EKG.

+ Jei kreipiamoji viela jkiSama j kairjjj skilvelj, kyla pavojus, kad viela

prasiskverbs j kairjjj priesirdj arba jstrigs dviburio voztuvo papiliariniuo-
se raumenyse. Reikia patikrinti kairiojo skilvelio anatomijg ir parinkti
atitinkama kreipiamaja viela.

-Kreipiamosiose vielose i$ nerGdijanciojo plieno gali biti kobalto, kuris

priskiriamas 1B kancerogeniskumo kategorijai, 2 mutageniskumo



kategorijai ir 1B toksiskumo reprodukcinei sveikatai kategorijai. Taciau
remiantis esamais duomenimis néra jrodymy, kad nerddijanciajame
pliene esantis kobaltas sukelia toksinj, kancerogeninj arba reprodukcinei
sveikatai toksinj poveikj.

Atsargumo priemonés

+Kreipiamosios vielos yra jautrs instrumentai, todél su jomis reikia elgtis
itin atsargiai. Gaminj turi naudoti tik patyre gydytojai specialistai, be to,
reikia iSsamiai iSmanyti techninius principus, klinikinio taikymo galimybes
ir kreipiamuyjy viely naudojimo rizika tam, kad baty iSvengta kreipiamosios
vielos pazeidimo ir pavojaus pacientui.

- Prie$ naudojima ir, jei jmanoma, naudodami atidZiai apZirekite
kreipiamaja vielg, ar ji néra pazeista, iSsikraipiusi, susisukusi, ar néra iSori-
nio polimerinio apvalkalo ar dangos dilimo ir kity deformacijy. Pazeistos,
issikraipiusios, sulenktos ir kitaip deformuotos kreipiamosios vielos negali
bati toliau naudojamos ir turi bati iSmestos, nes kyla audiniy perforacijos ir
(arba) jstrigimo derinamajame gaminyje pavojus. Taip pat negalima naudoti
kreipiamyjy viely, kuriy iSorinis polimerinis apvalkalas arba danga yra
nusitrynusi, nes dél to gali atsiskirti plastiko fragmentai.

- Prie$ naudodami patikrinkite kreipiamosios vielos suderinamuma su
galimais derinamaisiais gaminiais; be kita ko, patikrinkite derinamojo
gaminio vidinio skersmens suderinamuma su kreipiamosios vielos iSoriniu
skersmeniu. Svarbiausi kreipiamosios vielos matmenys nurodyti etiketéje.

- Jei jvedant naudojamos pagalbinés metalinés jvedimo priemoneés, reko-
menduojama i$ karto po to, kai jvedama kreipiamaji viela, Sias metalines
jvedimo priemones iSimti ir pakeisti plastikiniu apvalkalu, plastikine kaniule
ar panasia jvedimo priemone.

- Del tam tikry kateterio antgaliy kietumo, vidinio skersmens ar formos
skirtumy iSorinis polimero apvalkalas arba danga atliekant veiksmus su
kateteriu gali nusitrinti. Jei jvedant kateterj jauciamas pasipriesinimas,
tokie kateteriai neturéty bati naudojami.

-Ultragarsinis kreipiamosios vielos padéties patvirtinimas gali sumazinti
kraujagyslés perforacijos rizika.

-Kreipiamosios vielos su daline arba pilna hidrofiline ar hidrofobine danga
paprastai neturi liestis su alkoholiu, antiseptikais arba medziagomis, kuriy
sudetyje yra tirpikliy.

+Naudokite kreipiamaja vielg su kuo minkstesniu distaliniu antgaliu tam,
kad iSvengtumeéte suzalojimy, kai anatomija labai issiplétusi arba labai
kampuota.

-Literatdroje minimi atvejai, kai kreipiamoji viela atsiddré paciento
organizme. Siekiant to iSvengti, visos procedros metu reikia tvirtai laikyti
kreipiamaja viela.

- Literatdroje minimi atvejai, kai visa kreipiamaji viela ar nuldzusios
kreipiamyjy viely dalys liko kraujagysliy sistemoje. Po procediros visada
reikia patikrinti, ar pasalinta visa kreipiamoji viela.

Komplikacijos
Naudojant kreipiamaja vielg, be kity, gali kilti Siy komplikacijy:
-alerginé reakcija;
-kraujavimas jeigos vietoje;
-infekcija;
-audiniy traumos (perpjovimas, perforacija, suzalojimas);
-kreipiamosios vielos l0zis;
-kreipiamosios vielos jstrigimas;
-polimerinio apvalkalo dangos pazeidimas.

Sterilumas
Kreipiamosios vielos pristatomos sterilios. Sterilizavimas atliekamas EO
dujomis.

Tvarkymas

Kreipiamaja viela galima naudoti tik aseptinéje aplinkoje. Atidarius sterilia
pakuote kreipiamaja viela reikia nedelsiant perkelti j aseptine darbo vieta.
Kreipiamosios vielos sterilumas uztikrinamas tik tuo atveju, jei pakuoté ne-
pazeista ir neatidaryta, o nurodytas galiojimo laikas nepasibaiges. Negalima
naudoli kreipiamosios vielos, kurios sterili pakuoté pazeista arba kurios
galiojimo laikas pasibaiges.

Kreipiamoji viela skirta tik vienkartiniam naudojimui, todel jos negalima nau-
doti pakartotinai. Pakartotinis apdorojimas gali turéti jtakos kreipiamosios
vielos sterilumui ir (arba) funkcionalumui.

Laikymas
Kreipiamoji viela turi bati laikoma sausa ir apsaugota nuo Sviesos.

Salinimas

Panaudojus kreipiamaja viela ir jos pakuote reikia saugiai ir tinkamai
pasalinti pagal oficialias medicininiy atlieky Salinimo taisykles. MR
kreipiamyjy viely negalima pjaustyti.

Pranesimas apie sunkius incidentus
Apie visus su kreipiamaja viela susijusius sunkius incidentus reikia pranesti
gamintojui ir atsakingoms institucijoms.

Paaiskinimai
Pakuoteéje ir etiketéje naudojami simboliai turi toliau nurodyta reikSme:

Simbolis Denotacija Simbolis Denotacija

Sudétyje yra
pavojingy
medziagy

Pagaminimo data

Gamintojas Pardavimo atstovas

Vienguba sterili

Galima naudoti iki B
barjerineé sistema

Partijos pavadinimas Medicininis prietaisas

Laikytis naudojimo

Katalogo numeris instrukeijos

Nesaugus naudoti
MR aplinkoje: nenau-
doti MR salygomis

Sterilizuota etileno
oksidu

Laikyti sausoje vietoje 53ugus naudoli MR

aplinkoje *
;/‘l’( Saugoti nuo saulés Be pirogen
’.'L\ Sviesos piregeny
@ Nenaudotl,ng pakuote Naudoti TAVI
pazeista

10| > | ®|epOp

®

Nenaudoti pakartotinai |galiotasis atstovas

Nicht erneut sterilisieren

&)

* Galima naudoti derinyje su 1,5 T ir 3T prietaisais auksciau aprasytomis
salygomis.




@ Navod k pouziti

Zavadéci draty pro pouziti na centralnim obéhovém systému

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

CESTINA
Upozornéni: Pred pouzitim zavadéciho dratu si dukladné prectéte cely
navod k pouziti. Nedodrzeni ndvodu mize zpdsobit komplikace.

Uréeny Gcel pouziti

Zavadéci draty jsou urCeny k zavadéni a umistovani katétri nebo

jinych intervenénich nebo diagnostickych zdravotnickych prostredkd do
centralniho obéhového systému, srdecnich komor a koronarniho cévniho
systému béhem diagnostickych nebo intervenénich postupd.

Indikace
Zavadeéci draty jsou urceny k pouziti pfi nasledujicich klinickych
postupech:

+ Perkutanni transluminarni koronarni angioplastika (PTCA)

+ Endovaskularni é¢ba aneuryzmatu (EVAR)

+ Transkatétrova implantace aortalni chlopné (TAVI)

+ Umisténi septalniho okluzoru

- Zavedeni cévnich katétrd napf. ZVK, PICC, CVVH

POZOR: Pro TAVI smi byt pouzity pouze zavadéci draty s oznacenim
,Pouziti TAVI". (Viz Stitek a popis symbolQ).

Kontraindikace
- Pouziti na centralnim nervovém systému
+ Zavadéci draty o prdméru >0,014 (0,35 mm) nesmi byt pouzity v
koronarnich tepnach
Vzhledem k tomu, Ze se zavadéci draty vyuZivaji k umoznéni provadéni
vyse uvedenych postupd, vztahuji se kontraindikace téchto zakrokd
obecné i na zavadéci draty.

Pouziti

Obecné informace

Pouziti zavadécich dratd je vyhrazeno vylucné odbornym lékarim se
zkusenostmi potfebnymi k provadéni uvedenych postupd.

Zavadeéci draty jsou urceny pro pacienty, ktefi jsou vhodni pro vyse
uvedené postupy. O tom, zda je pacient pro postup vhodny, rozhodne
odborny Iékar.

Zavadéci draty jsou urceny k jednordzovému pouziti. Doba pouziti nesmi

byt delSi nez 24 hodin.
Intervencni kombinovany produkt musi byt pfipraven podle pokynd
vyrobce.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinické funkci

Souhrnnou zpravu o bezpecnosti a klinické funkci naleznete pod nasle-
dujicim odkazem v EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pro vyhledavani SSCP v EUDAMED pouzijte nasledujici zakladni UDI-DI:
42556056gwclllEH .

Vystrazna upozornéni
-Neodborné pouziti zavadécich dratd mize zpUsobit perforaci tkané.
Nasledky takové perforace mohou byt velmi zavazné a mohou vést
az ke smrti. Vétsina pripadl perforace vznika v disledku zalomeni
(,kinking") zavadéciho dratu. Pfi pouziti zavadéciho dratu pouzijte
takovou techniku zavadéni, kterd zabrani jeho zalomeni. Za timto
Gcelem je nutné pouzit pomicku pro zavadéni. Dale jsou zndmy
pfipady nadmérného zavedeni (,overinsertion”) zavadécich dratd,
které z obecného hlediska predstavuji vysoké riziko. Nadmérné
zavedeni zavadécich dratd mdze vést k poranéni a/nebo perforaci
oSetfovanych cév.
-POZOR: Zavadéci draty obsahuji feromagnetické materialy a nesmi
byt pouzivany v podminkach magnetické rezonance, jelikoz se vlivem
pUsobeni magnetického pole mohou pohybovat a/nebo zahfivat.
To mzZe vést ke katastrofickym komplikacim. V MRT smi byt pouzity
vyhradné zavadéci draty oznacené odpovidajicim zpUsobem.
+Zavadéci draty oznacené jako ,MR Conditional” (viz popis symbolu)
byly testovany na bezpecnost pouziti v podminkach magnetické

rezonance a klasifikovany jako MR Conditional. Lze je pouzit za nize
specifikovanych podminek:
o Statickd magneticka pole 1,5Ta3T
0 Maximalni prostorovy gradient pole 12 900 G/cm
(1297/m)

o0 Maximalni soucin sil 229 T2/m

o Teoreticky ocekavana maximalni specificka mira
absorpce energie na celé télo (SAR) 2 W/kg (Normal
Operation Mode)
Za vyse popsanych podminek se po 15 minutach
nepretrzitého skenovani dosdhne maximalniho nardstu teploty
mensiho nez
01,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) zvy3eni teploty v zavislosti na
RF s narGstem teploty pozadi = 1,3 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla)

02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) zvy3eni teploty v zavislosti na RF
s nardstem teploty pozadi = 2,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

«Pfi neklinickych testech se obrazové artefakty zplsobené zavadécim

dratem rozsifily pfiblizné o 58,4 mm pfi pulzni sekvenci gradientniho
echa a systému 3 Tesla.

+Vyvarujte se opakovanych pohybl zavadéciho dratu dopfedu a doza-

du. To mdze vést k zauzlovani a zaseknuti zavadéciho dratu. Uzivatel
by mél byt obeznamen s odpovidajicimi technikami, aby byl schopen
v takovych pfipadech zvlddnout zavazné komplikace.

«Pfi pouziti zavadécich dratl s povrchovou Gpravou v kombinaci s

jinymi zdravotnickymi prostfedky (napf. katétry) je tfeba dbat na
vhodnou kombinaci, aby nedoslo k poskozeni povrchové Gpravy
dratu. Dalezité parametry zavadéciho dratu jsou uvedeny na Stitku.

-V ojedinélych pfipadech byly hlaseny pfipady zaseknuti nebo zlo-

meni zavadécich dratd. Zverejnény byly také mozné techniky feseni
pfipadl uvizlych a zlomenych zavadécich dratd. Uzivatel by mél

byt obeznamen s témito technikami, aby byl schopen se v takovych
pripadech vyhnout zavaznym nasledkim.

- Jako témér kazdy produkt, ktery se zavadi do krevniho obéhu, mo-

hou i zavadéci draty pfi intravaskularnim pouziti vést ke vzniku trom-
bozy nebo silného krvaceni v misté vpichu. UZivatel je zodpovédny
za prijeti odpovidajicich opatfeni, ktera mohou témto komplikacim
béhem pouzivani zabranit.

-Se zavadécim dratem manipulujte pomalu a opatrné. Kontrolujte

polohu hrotu zavadéciho dratu pomoci zobrazovacich technik, jako

je napfiklad fluoroskopie. Manipulace se zavadécim dratem bez
kontroly polohy mize vést k nespravnému umisténi zavadéciho dratu
3 poranéni pacienta.

- Pfi vyméné katétru nebo pfi vytahovani katétru zavadéci drat

pridrZujte, aby nedoslo k poranéni pacienta.

-Znacky na zavadécich dratech jsou pouze orientacni. Nesmi se

pouzivat jako méfici pomUcka.

-Pokud pfi manipulaci zaznamenate odpor, je nutné manipulaci se

zavadécim dratem a/nebo pouzitym kombinovanym produktem,
napr. katétrem, okamzité prerusit a zjistit pficinu odporu pomoci
rGznych zobrazovacich postupl. V opacném pripadé mize dojit k
pretazeni, zalomeni, roztrzeni nebo ¢astecnému odlouceni vnéjsiho
polymerového plasté nebo povrchového materidlu zavadéciho dratu.
Zavadéci drat a pouzité kombinované produkty musi byt odstranény
jako celek, aby se predeslo komplikacim.

-Zavadéci drat nesmi byt vytahovan pomoci kovovych kanyl nebo

produktd s ostrymi hranami. Ostré hrany téchto produktd mohou
poskodit nebo odstfihnout povrchovou Gpravu nebo polymerovy
plast.

«Pfi pouziti produktd emitujicich energii (laser, tlak, ultrazvuk...) je

nutna extrémni opatrnost a zavadéci drat je nutné zatdhnout do po-
lohy, ve které nemuze byt poskozen. Pfimy kontakt s témito produkty
muUze zavadéci drat poskodit a/nebo prerusit.

-Zavedete-li zavadéci drat do pravé siné, hrozi riziko srdecni arytmie

nebo poranéni. Doporucujeme pacienta béhem takového zakroku
monitorovat pomoci EKG.



- Zavedete-li zavadéci drat do levé komory, hrozi riziko, Ze se dostane
do levé siné nebo se zaplete do papildrnich svall mitraIni chlopné.
Proto je nutné zkontrolovat anatomii levé komory a zvolit na zakladé
toho vhodny zavadéci drat.

-Zavadéci draty z uslechtilé oceli mohou obsahovat kobalt, ktery je
klasifikovan jako karcinogenni latka kategorie 1B, mutagenni latka
kategorie 2 a latka ohrozujici reprodukci kategorie 1B. Na zakladé
soucasnych dajl viak neexistuji Zadné dikazy o tom, Ze by mél
kobalt v uslechtilé oceli toxické, karcinogenni nebo reprodukéné
toxické acinky.

Bezpecnostni opatieni
-Zavadéci draty jsou citlivé nastroje a je tfeba s nimi zachazet s ma-
ximalni opatrnosti. Produkt smi pouZivat vyhradné zkuseni odborni
|ékafi a jeho pouziti pfedpoklada podrobné pochopeni technickych
principd, moznosti klinickych aplikaci a rizik spojenych s pouzivanim
zavadécich dratd tak, aby se zabranilo poskozeni zavadéciho dratu a
ohrozeni pacienta.
-Pfed pouzitim, a pokud moZno i béhem pouzivani, je nutné peclivé
kontrolovat, zda zavadéci drat neni poskozeny, deformovany,
zalomeny, zda nedoslo k odéru vnéjsiho polymerového plasté nebo
povlaku a jingym deformacim. Poskozené, zdeformované, zalomené
a jinak deformované zavadéci draty se nesméji pouzivat a je tfeba
je zlikvidovat, jelikoZ hrozi riziko perforace tkané a/nebo zaseknuti
s kombinovanym produktem. Dale se nesmi pouzivat zavadéci draty
s odfenym vnéjsim polymerovym plastém nebo povlakem, jelikoZ by
mohlo dojit k odlouceni Glomkd plastu.
-Pfed pouzitim zkontrolujte kompatibilitu zavadéciho dratu s
pripadnymi kombinovanymi produkty, mimo jiné porovnanim
kompatibility vnitfniho priméru kombinovaného produktu s vnéjsim
prdmérem zavadéciho dratu. Dllezité parametry zavadéciho dratu
jsou uvedeny na Stitku.
-Pokud pfi aplikaci pouzijete kovové zavadéce, doporucujeme tyto
kovové zavadéce ihned po zavedeni zavadéciho dratu odstranit
a nahradit je plastovou priichodkou, plastovou kanylou nebo po-
dobnymi zavadéci.
+Vzhledem k rozdilim v pevnosti, ve vnitfnim praméru nebo tvaru
nékterych hrotl katétrd maze pfi manipulaci dojit k odéru vnéjsiho
polymerového plasté nebo povlaku. Pokud pfi zavadéni katétru
narazite na odpor, nemély by byt takové katétry pouzivany.
+Kontrola polohy zavadéciho dratu pomoci ultrazvuku mize snizit
riziko perforace cévy.
-Zavadéci draty s castecnou nebo Gplnou hydrofilni nebo hydrofobni
povrchovou Gpravou nesmi pfijit do styku s alkoholem nebo Iatkami
obsahujicimi antiseptika nebo rozpoustédla.
-Pro anatomie s extrémni dilataci nebo silnou angulaci pouzijte
zavadéci drat s co nejmékcim distalnim hrotem, aby nedoslo k
poranéni.
-V literatufe jsou uvadény pfipady, kdy zavadéci drat migroval do
pacienta. Abyste tomu zabranili, drzte zavadéci drat po celou dobu
zakroku na misté.
-V literatufe jsou uvadény pfipady, kdy celé zavadéci draty nebo jejich
odlomené ¢asti zGstaly v cévnim systému. Na konci zakroku je vzdy
nutné zkontrolovat, zda byl zavadéci drat zcela odstranén.

Komplikace
V dUsledku pouziti zavadéciho dratu se mohou mimo jiné vyskytnout
nasledujici komplikace:

-Alergicka reakce

-Krvaceni v misté vstupu

-Infekce

-Tkanové trauma (disekce, perforace, poranéni)

-Zlomeni zavadéciho dratu

- Zaseknuti zavadéciho dratu

-Poskozeni povrchové Gpravy nebo polymerového plasté

Sterilita
Zavadéci draty se dodavaji sterilni. Sterilizace se provadi plynnym
etylenoxidem.

Manipulace

Zavadéci drat se smi pouzivat pouze v aseptickém prostfedi. Zavadéci
drat je tfeba bezprostfedné po otevfeni sterilniho baleni prenést do
aseptické operacni oblasti.
Sterilita zavadéciho dratu je garantovana pouze v pripadg, Ze je sterilni
baleni neposkozené a nerozbalené, a rovnéz nebyla pfekrocena uvedend
doba pouzitelnosti. Zavadéci drat s poskozenym balenim nebo proslou
dobou pouzitelnosti se nesmi pouzivat.
Zavadéci drat je uren pouze pro jednorazové pouziti a nesmi byt znovu
pripraven pro opétovné pouziti. Pfiprava pro opétovné pouziti mize
omezit sterilitu a/nebo funkci zavadéciho dratu.

Skladovani

Zavadéci drat skladujte v suchu bez pfistupu svétla.

Likvidace

Po pouziti je tfeba zavadéci drat a obalovy material bezpecné a fadné
zlikvidovat v souladu s Gfednimi predpisy pro zdravotnicky odpad. MR
zavadéci draty nesekejte.

HlaSeni zavaznych udalosti
Kazdou zavaznou udalost vzniklou v souvislosti s pouZitim zavadéciho

drétu je tfeba hlasit vyrobci a prislusnym Graddm.

Vysvétlivky

Vyznam symbolG pouzitych na baleni a Stitku:

Symbol Denotace Symbol Denotace
. Obsahuje

al Datum vyroby nebezpecné Iatky
Vyrobce Distributor

PouZzitelné do

Jednoduchy sterilni
bariérovy systém

ol
-
[LoT]

Kod Sarze

Zdravotnicky
prostredek

&

Katalogové islo

Dodrzujte navod

e

Sterilizovano etyleno-
xidem

Nevhodné pro MR:
Nepouzivejte v pod-
minkach magnetické

rezonance

Y

Uchovavejte v suchu
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a
<
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Nesterilizujte opakované
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spolecenstvi

* Lze pouzit v kombinaci se zafizenimi 1,5 Tesla a 3 Tesla za vy3e popsanych

podminek.
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Vodiace droty na pouzitie v centralnom obehovom systéme

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

SLOVENSKY
Upozornenie: Pred pouZitim vodiaceho drétu si dékladne precitajte cely
navod na pouzitie. Nedodrzanie navodu méze viest ku komplikaciam.

Zamysl'ané pouzitie

Vodiace dréty si urcené na zavadzanie a umiestiovanie katétrov alebo
inych intervencnych ¢i diagnostickych zdravotnickych pomécok do cen-
tralneho obehového systému, srdcovych komér a koronarneho cievneho
systému pocas diagnostickych alebo intervencnych zakrokov.

Indikacie
Vodiace dréty sa urcené na pouzitie pocas nasledujdcich klinickych
zakrokov:

« Perkutanna transluminalna koronarna angioplastika (PTCA)

- Endovaskularna liecba aneuryzmy (EVAR)

« Transkatétrova implantacia aortalnej chlopne (TAVI)

- Umiestnenie septalnych oklGderov

- Umiestnenie vaskularnych katétrov, napr. CVC, PICC, CVVH

POZOR: Pri zakroku TAV| sa smU pouzivat iba vodiace droty s oznagenim
JAplikacia TAVI". (Pozri etiketu a vysvetlenie symbolov).

Kontraindikacie
- Aplikacie v centralnom nervovom systéme
- Vodiace dréty s priemerom > 0,014" (0,35 mm) sa nesmu pouzivat v
koronarnych artériach.
KedZe vodiace dréty sa pouzivaji na vykonanie vyssie uvedenych
zakrokov, kontraindikacie pre tieto zakroky sa vo vieobecnosti vztahuja
aj na vodiace droty.

Pouzitie

Vseobecné informacie

Pouzivanie vodiacich drétov je vyhradené vylucne pre Specializovanych
lekarov so skisenostami s vykonavanim uvedenych zakrokov.

Vodiace dréty sa urcené pre pacientov, ktori s vhodni na predtym
uvedené zakroky. Rozhodnutie o vhodnosti pacienta na zakrok prijima
Specializovany lekar.

Vodiace droty st uréené na jednorazové pouzitie. Dizka pouzivania
nesmie prekrocCit 24 hodin.

Intervencna kombinovana pomdcka sa musi pripravit podla pokynov
vyrobcu.

Sahrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu

SGhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu najdete na nasle-
dujicom odkaze v databaze EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/

eudamed

Na vyhladavanie SSCP v databdze EUDAMED pouZite tento zakladny

UDI-DI: 42556056gwcllIEH.

Vystrazné upozornenia
«Pri nespravnom pouziti mdzu vodiace dréty spdsobit perforaciu
tkaniv. Nasledky perforacie mdzu byt zavazné a viest az k smrti.
Vacsina pripadov perforacii vznika v dosledku zalomenia (,kinking”)
vodiaceho drétu. Pri aplikacii vodiaceho drétu pouZivajte takd
techniku zavadzania, ktora zabrani zalomeniu vodiaceho drétu.
Na tento Géel je potrebné pouzit zavadzaciu pomacku. Dalej sa
vyskytli pripady nadmerného zavedenia (,overinsertion”) vodiacich
drétov, ktoré vo vieobecnosti predstavuja vysokeé riziko. Nadmerné
zavedenie vodiacich drotov moze viest k zraneniu a/alebo perforacii
oSetrovanych ciev.
-POZOR: Vodiace droty obsahuju feromagnetické materialy a nesmd
sa pouzivat v podmienkach MR, pretoZe sa mdzu pohybovat a/alebo
zahrievat v magnetickych poliach. MdZze to viest ku katastrofalnym
komplikaciam. V prostredi MRI sa smU pouzivat iba vhodne oznacené
vodiace droty.

-Vodiace dréty s oznacenim ,MR Conditional” (pozfi opis symbolov)
boli testované vzhladom na bezpeénost pri aplikaciach v podmien-
kach MR a klasifikované ako podmienecne bezpecné v prostredi
MR (MR Conditional). Mozno ich pouzivat v dalej Specifikovanych
podmienkach:

o Statické magnetické polia 1,5Ta3T

0 Maximalne priestorové gradienty poli 12 900 G/cm
(129T/m)

0 Maximalna sila produktu 229 T2/m

o Teoreticky ocakavany maximalny Specificky pomer
absorpcie energie v priemere na celé telo (SAR) 2 W/kg
(normalny prevadzkovy rezim)

-V podmienkach opisanych v predchadzajicej casti mozno po 15
mindtach nepretrzitého skenovania ocakavat maximalny narast
teploty menej ako

01,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla), narast teploty v zavislosti od
RF s narastom teploty pozadia = 1,3 °C (2 W/kg, 1,5
Tesla)

02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla), narast teploty v zavislosti od RF
s narastom teploty pozadia = 2,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

-V neklinickych testoch sa obrazové artefakty vyvolané vodiacim dro-
tom roz3irili o cca 58,4 mm pri gradientovej echo pulznej sekvencii a
systéme s 3 Tesla.

+Predchadzajte opakovanému vedeniu drétu vpred a vzad. Moze to
viest k zauzleniu a uviaznutiu vodiaceho drétu. Pouzivatel by mal
byt dobre oboznameny s prislusnymi technikami, aby v takychto
pripadoch dokazal zvladnut zavazné komplikacie.

- Pri pouZivani potiahnutych vodiacich drétov s inymi zdravotnickymi
pomdckami (napr. katétrami) je potrebné dbat na vhodnost danej
kombinacie, aby sa predislo poskodeniu povlaku. Délezité rozmery
vodiaceho drétu sU uvedené na etikete.

-Ojedinele sa vyskytli pripady uviaznutych alebo zlomenych vodiacich
drdtov. Rovnako boli zverejnené mozné techniky vytiahnutia uviaz-
nutych a zlomenych vodiacich drdtov. Pouzivatel by mal byt dobre
obozndmeny s tymito technikami, aby v takychto pripadoch dokazal
odvratit zavazné nasledky.

- Aj vodiace droty, podobne ako takmer kazda pomdcka, ktora sa
zavadza do krvného obehu, mdzu pri intravaskularnom pouziti viest
k trombozam alebo silnym krvacaniam v mieste vpichu. PouzZivatel je
zodpovedny za prijatie adekvatnych opatreni na zabranenie vzniku
komplikacii pocas pouzivania

-S vodiacim drotom manipulujte pomaly a opatrne. Poziciu hrotu
vodiaceho drétu by ste mali kontrolovat pomocou zobrazovacich
technik, napr. fluoroskopie. Manipulacia s vodiacim drotom bez kon-
troly pozicie fluoroskopiou mdze viest k nespravnemu umiestneniu
vodiaceho drdtu a k poraneniam pacienta.

«Pri vymene katétra alebo pri vytahovani katétra je potrebné udrzat
poziciu vodiaceho drétu tak, aby sa predislo poraneniam pacienta.

-Znacky na vodiacich drdtoch slGzia len na orientacné Gcely. Nesma
sa pouzivat ako meracia pomacka.

- Ak pocas manipulacie pocitite odpor, okamzite preruste manipulaciu
s vodiacim drotom a/alebo s pouzitou kombinovanou pomackou,
ako je napr. katéter, a pomocou roznych zobrazovacich technik
urcite pricinu odporu. V opagnom pripade mdze dgjst k roztiahnutiu,
zalomeniu, natrhnutiu alebo Ciastocnému uvolneniu vonkajsieho po-
lymérového plasta alebo materialu povlaku vodiaceho drétu. Vodiaci
drét a pouzivané kombinované pomdcky je nutné odstranit ako jeden
celok, aby sa predislo komplikaciam.

+Vodiaci drot sa nesmie vytahovat kovovymi kanylami ani pomdckami
s ostrymi hranami. Ostré hrany tychto pomdcok mézu poskodit alebo
odstrihnat povlak alebo polymérovy plast.

«Pri pouzivani pomacok vyzarujlcich energiu (laser, tlak, ultrazvuk...)
je potrebna mimoriadna opatrnost a stiahnutie vodiaceho drétu spat
do takej pozicie, kde nehrozi jeho poskodenie. Priamy kontakt s tymi-
to pomackami méze drét poskodit a/alebo prerezat.

- Ak sa vodiaci drot zavedie do pravej predsiene, hrozi riziko srdcovej



arytmie alebo poranenia. Odporica sa monitoroval pacientov poas
zakroku pomocou EKG.

- Ak sa vodiaci drot zavedie do lavej komory, hrozi riziko, Ze sa
dostane do lavej predsiene alebo sa zachyti do papildrnych svalov
mitralnej chlopne. Skontrolujte anatémiu lavej komory a vyberte
vyhovujaci vodiaci drot.

+Vodiace dréty z uslachtilej ocele méZu obsahovat kobalt, ktory je
klasifikovany ako karcinogén kategorie 1B, mutagén kategorie 2 a
reprotoxicky faktor kategorie 1B. Na zaklade sGcasnych Gdajov viak
neexistuja informacie o tom, Ze kobalt v uslachtilej oceli ma toxicky,
karcinogénny alebo reprotoxicky Gcinok.

Manipulacia

Vodiaci drét sa smie pouzivat len v aseptickom prostredi. Vodiaci drdt
sa bezprostredne po otvoreni obalu musi preniest do aseptického
operacného priestoru.

Sterilita vodiaceho drétu je zarucena len vtedy, ak je sterilny obal
neposkodeny a neotvoreny, a ak nebola prekrocend uvedena doba ex-
spiracie. Vodiaci drot, ktorého sterilny obal je poskodeny, alebo ktorého
doba exspiracie uplynula, sa nesmie pouzit.

Vodiaci drot je urceny len na jednorazové pouzitie a nesmie sa
renovoval na opatovné pouZitie. Renovovanie méze narusit sterilitu a/
alebo funkénost vodiaceho drétu.

Preventivne opatrenia Skladovanie
+Vodiace dréty su citlivé nastroje a malo by sa s nimi manipulovat Vodiaci drét sa musi skladovat na suchom mieste chranenom pred
obzvlast opatrne. Aplikaciu tejto pomacky by mali vykonavat iba ski-  svetlom.
seni Specializovani lekari. Zaroven sa vyZzaduje podrobné pochopenie
technickych zakladoy, klinickych aplikacnych moznosti a rizik pri Likvidacia

pouZivani vodiacich drétov, aby sa zabranilo poskodeniu vodiaceho
drétu a ohrozeniam pacienta.

-Pred pouzitim 3, ak je to mozné aj pocas pouzivania, je potrebné
starostlivo skontrolovat pripadné poskodenia, deformacie, ziomené
miesta, odery vonkajsieho polymérového plasta alebo poviaku a iné
deformacie. PoSkodené, tvarovo zmenené, zalomené a inak defor-
mované vodiace drdty sa nesma viac pouzivat a musia sa zlikvidovat,
pretoZe predstavujd riziko perforacie tkaniv a/alebo uviaznutia
kombinovanej pomacky. Taktiez sa nesmi pouzivat vodiace droty s
odermi vonkajsieho polymérového plasta alebo povlaku, pretoze tym
moze dojst k uvolneniu plastovych fragmentov.

-Pred pouzitim skontrolujte kompatibilitu vodiaceho drdtu s
pripadnymi kombinovanymi pomdckami, okrem iného porovnanim
kompatibility vnitorného priemeru kombinovanej pomécky s von-
kajsim priemerom vodiaceho drétu. Ddlezité rozmery vodiaceho drdtu
sG uvedené na etikete.

- Ak sa pocas aplikacie pouzivajl kovové zavadzacie pomdcky,
odpor(ca sa ich odstranenie bezprostredne po zavedeni vodiaceho
drétu a ich nahradenie plastovym puzdrom, plastovou kanylou alebo
podobnymi zavadzacimi pomdckami.

-Z dovodu rozdielov v pevnosti, vo vnitornom priemere alebo v tvare

Po pouziti sa vodiaci drot a jeho obalovy materidl musia bezpecne a ri-
adne zlikvidovat v stlade s Gradnymi predpismi pre zdravotnicky odpad.
Vodiace droty do prostredia MR sa nesmi prerezavat.

Ohlasovanie zavaznych incidentov
VSetky zavazné incidenty, ku ktorym ddjde v savislosti s vodiacim nas-
trojom sa musia nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu.

Vysvetlivky
Symboly pouzité na obale a etikete majd nasledujici vyznam:

niektorych hrotov katétra méze po€as manipulacie dojst k oderom

2 PR P o . Symbol Vyznam Symbol Vyznam
vonkajsieho polymérového plasta alebo povlaku. Ak pri zavadzani
katétra zistite odpor, nemali by ste takéto katétre pouzivat. & Datum vjroby Obsahuje
+Potvrdenie pozicie vodiaceho drétu pomocou ultrazvuku méze znizit nebezpecné latky
riziko perforacie ciev. ) —
-Vodiace dréty s Ciastocnym alebo kompletnym hydrofilnym, alebo wl Vyrobea Distribotor
hydrofébnym povlakom v zasade nesmi prist do kontaktu s alkoho- . Systém jednoduchej
lom ani antiseptickymi latkami &i latkami s obsahom rozpastadiel. g Pouzitie do steriinej bariéry
-V pripade anatémii s extrémnym rozsirenim alebo silnym zauzlenim -
pouzivajte vodiaci drét s o najjemnejsim distalnym hrotom, aby ste Lot Cislo Sarze Zdravotnicka
predisli poraneniam. pomadcka

-V literatdre sa zname pripady, ked' vodiaci drot migroval do pacienta.
Aby sa tomu zabranilo, vodiaci drdt je potrebné pevne drzat pocas
celého zakroku.

-V literatdre st zname pripady, ked'v cievnom systéme zostali celé
vodiace drdty alebo ich zlomené ¢asti. Po ukonceni zakroku skontro-
lujte, Ci sa vodiaci drot odstranil v Gplnosti.

H

Katalogove cislo

Riadte sa navodom

e

Sterilizované etyléno-
xidom

Nebezpecné v
prostredi MR:
Nepouzivajte pri MR

Komplikacie
Nasledkom pouzitia vodiaceho drdtu sa mézu okrem iného vyskytnat
nasledujice komplikacie:

- Alergicka reakcia

-Krvacania v mieste pristupu

-Infekcia

+Trauma tkaniva (disekcia, perforacia, poranenie)

-Zlomenie vodiaceho drétu

-Uviaznutie vodiaceho drotu

+Poskodenie povlaku alebo polymérového plasta

Sterilita
Vodiace droty sa dodavaji sterilné. Sterilizacia sa vykonava pomocou
etylénoxidového plynu.
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Nesterilizujte opakovane

* Pouzitelné v kombindcii so zariadeniami s 1,5 Tesla a 3 Tesla pri predtym
popisanych podmienkach.




@) Navodila za uporabo

Vodilne Zice za uporabo na centralnem obto¢nem sistemu

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

SLOVENSCINA
Opomba: pred uporabo vodilne Zice natancno preberite celotna navodila
za uporabo. Neupostevanje navodil lahko povzroCi zaplete.

Namen uporabe

Vodilne Zice so namenjene vstavitvi in namestitvi katetrov ali drugih
intervencijskih ali diagnosticnih medicinskih pripomockov v centralni
krvni obtok, prekate in koronarni Zilni sistem med diagnosticnimi ali
intervencijskimi postopki.

Indikacije
Vodilne Zice so namenjene uporabi med naslednjimi klini¢nimi postopki:
- perkutana transluminalna koronarna angioplastika (PTCA)
- popravilo endovaskularne anevrizme (EVAR)
« transkateterska implantacija aortnega ventila (TAVI)
- namestitev septalnih okluzorjev
- namestitev Zilnih katetrov, npr. CVC, PICC, CVVH

POZOR: za TAVI se Iahko uporabljajo samo vodilne Zice z oznako »TAVI
application«. (Glejte etiketo in razlago simbolov).

Kontraindikacije
- Uporabe na centralnem ZivEnem sistemu
« Vodilnih zic s premerom >0,014" (0,35 mm) se ne sme uporabljati pri
koronarnih arterijah.
Ker se vodilne Zice uporabljajo za izvajanje zgornjih postopkov, kontrain-
dikacije za te postopke na splosno veljajo tudi za vodilne Zice.

Uporaba

Splosno

Uporaba vodilnih Zic je rezervirana izkljucno za strokovnjake z izkusnja-
mi pri izvajanju omenjenih postopkov.

Vodilne Zice so namenjene bolnikom, primernim za zgornje postopke.
Odlocitey, ali je bolnik primeren za poseg, sprejme specialist.

Vodilne Zice so namenjene enkratni uporabi. Uporaba lahko traja najvec
24 ur.

Interventna kombinacija izdelka mora biti pripravljena po navodilih
proizvajalca.

Kratko porocilo o varnosti in klinicni ucinkovitosti

Kratko porocilo o varnosti in klinicni uinkovitosti je na voljo na naslednji
povezavi v EUDAMEDU: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Za iskanje SSCP v EUDAMEDU je treba uporabiti naslednji osnovni UDI-
DI: 42556056gwcllIEH.

Opozorila
-Nepravilno uporabljene vodilne Zice lahko povzrocijo perforacijo
tkiva. Posledice perforacije so lahko resne in vodijo v smrt. Vecina
primerov perforacije se pojavi zaradi pregiba (angl. »kinking«) vodil-
ne zice. Pri uporabi vodilne Zice je treba uporabiti tehniko vstavljanja,
ki preprecuje zvijanje vodilne Zice. V ta namen je treba uporabiti
pripomocek za vstavljanje. Poleg tega so znani primeri prekomerne-
ga vstavljanja vodilnih Zic, ki na splo3no predstavljajo veliko tveganje.
Prekomerno vstavljanje vodilnih Zic Iahko povzroci poskodbe in/ali
perforacijo obdelanih Zil.
-POZOR: Vodilne Zice vsebujejo feromagnetne materiale in se ne sme-
jo uporabljati v pogojih MR, saj se lahko premikajo in/ali segrevajo
v magnetnih poljih. To lahko privede do katastrofalnih zapletov. Pri
magnetnoresonancnem slikanju se Iahko uporabljajo samo ustrezno
oznacene vodilne Zice.
-Vodilne Zice, oznacene kot »MR Conditional« (glej opis simbola),
so bile testirane za njihovo varnost pri aplikacijah v MR pogojih in
razvrscene kot »MR Conditional«. Uporabljajo se lahko pod nasled-
njimi dolocenimi pogoji:

o Staticna magnetna polja 1,5Tin 3T

o Najvedji gradienti prostorskega polja 12.900 G/cm
(1297/m)

0 Maksimalni produkt sile 229 T2/m

o Teoreticno pricakovana najvecja telesna povprecna
stopnja specificne absorpcije energije (SAR) 2 W/kg
(obicajni nacin delovanja)

-V zgoraj opisanih pogojih se po 15 minutah neprekinjenega skeni-

ranja maksimalna temperatura dvigne za manj kot
01,4 °C(2W/kg, 1,5 Tesla) dvig temperature, odvisen od
RF, z dvigom temperature ozadja = 1,3 °C (2 W/kg,
1,5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) dvig temperature, odvisen od RF,
z dvigom temperature ozadja = 2,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla)

- Pri neklinicnih testih so se artefakti slike, ki jih povzroca vodilna Zica,

razsirili za priblizno 58,4 mm z gradientnim echo pulznim zapored-
jem in sistemom 3 Tesla.

-1zogibati se je treba ponavljajocemu premikanju vodilne Zice naprej

in nazaj. To lahko povzroci vozlanje in zagozditev vodilne Zice. Upo-
rabnik mora biti seznanjen z ustreznimi tehnikami, da Iahko obvlada
resne zaplete v takih primerih.

- Pri uporabi prevlecenih vodilnih Zic z drugimi medicinskimi

pripomocki (npr. katetri) je treba paziti, da se zagotovi ustrezna
kombinacija, da se prepreci poskodba prevleke. Pomembne dimenzije
vodilne Zice so navedene na etiketi.

-Obcasno so znani primeri zataknjenih ali zlomljenih vodilnih Zic.

Objavljene so tudi mozne tehnike reSevanja zataknjenih in zlomljenih
vodilnih Zic. Uporabnik mora biti seznanjen s temi tehnikami, da bi se
izognil resnim posledicam v takih primerih.

- Kot skoraj vsak izdelek, ki se vnese v krvni obtok, lahko tudi vodilne

Zice pri intravaskularni uporabi privedejo do tromboze ali mocne
krvavitve na mestu injiciranja. Uporabnik je odgovoren za sprejetje
ustreznih ukrepov za preprecevanje teh zapletov med uporabo.

-Vodilno Zico je treba upravljati pocasi in previdno. PoloZaj konice vo-

dilne Zice je treba preveriti s tehnikami slikanja, kot je fluoroskopija.
Manipulacija vodilne Zice brez preverjanja poloZaja Iahko povzroci
nepravilno pozicioniranje vodilne Zice in poskodbe bolnika.

-Med menjavo katetra ali ko je kateter umaknjen, je treba vodilno Zico

drzati na mestu, da preprecite poskodbe bolnika.

-Oznake na vodilnih Zicah so samo za orientacijo. Ne uporabljajo se v:
-Ce med ravnanjem Cutite odpornost, je treba manipulacijo vodilne

Zice in/ali uporabljenega kombiniranega izdelka, kot so katetri, takoj
ustaviti in razlog za odpornost dolociti z razlicnimi metodami slikan-
ja.V nasprotnem primeru lahko pride do prekomernega raztezanja,
upogibanja, trganja ali delnega odtrganja zunanjega polimernega
plasca ali premaznega materiala vodilne Zice. Uporabljene vodilne
Zice in kombinirane izdelke je treba odstraniti kot celoto, da se
izognete zapletom.

-Vodilne zice ne smete vleCi nazaj skozi kovinske kanile ali izdelke z

ostrimi robovi. Ostri robovi teh izdelkov lahko poskodujejo ali strizejo
premaz ali polimerno oblogo.

- Pri uporabi izdelkov, ki oddajajo energijo (laser, tiak, ultrazvok...), je

treba biti zelo previden in vodilno Zico umakniti v poloZaj, kjer je ni
mogoce poskodovati. Neposreden stik s temi izdelki Iahko poskoduje
in/ali prereze zico.

-Ce je vodilna Zica vstavljena v desni atrij, obstaja tveganje za sréno

aritmijo ali poskodbo. Priporocljivo je, da bolnika med postopkom
spremljate z EKG-jem.

-Ce je vodilna Zica vstavljena v levi prekat, obstaja nevarnost, da

vstopi v levi atrij ali se zaplete v papilarne miSice mitralne zaklopke.
Preveriti je treba anatomijo levega prekata in izbrati ustrezno vodilno
Zico.

-Vodilne Zice iz nerjavecega jekla lahko vsebujejo kobalt, razvrscen

kot rakotvoren kategorije 1B, mutagen kategorije 2 in strupen

za razmnozevanje kategorije 1B. Vendar pa na podlagi trenutnih
podatkov ni dokazov, da kobalt v nerjavnem jeklu povzroca strupene,
rakotvorne ali strupene ucinke za razmnoZevanje.



Previdnostni ukrepi
-Vodilne Zice so obCutljivi instrumenti in z njimi je treba ravnati zelo
previdno. Uporabo izdelka smejo izvajati samo izkuSeni strokovnjaki
in zahteva podrobno razumevanje tehnicnih osnov, moznosti klinicne
uporabe in tveganj uporabe vodilnih Zic, da bi se izognili poSkodbam
vodilne Zice in nevarnostim za bolnika.
-Pred uporabo in ¢e je mogoce med uporabo je treba vodilno Zico
skrbno preveriti glede poskodb, deformacij, pregibov, odrgnin
zunanjega polimernega plasca ali prevleke in drugih deformacij.
Poskodovanih, deformiranih, zvitih in drugace deformiranih vodilnih
Zic se ne sme vec uporabljati in jih je treba zavreci, saj obstaja
nevarnost perforacije tkiva in/ali stiskanja s kombiniranim izdelkom.
Prav tako se ne smejo uporabljati vodilne Zice z odrgninami zunan-
jega polimernega plasca ali prevleke, saj lahko to povzroci odcepitev
plasticnih delcev.
-Pred uporabo je treba preveriti zdruzljivost vodilne Zice z moZnimi
kombiniranimi izdelki s primerjavo, med drugim, zdruZljivosti notran-
jega premera kombiniranega izdelka z zunanjim premerom vodilne
Zice. Pomembne dimenzije vodilne Zice so navedene na etiketi.
-Ce se med uporabo uporabljajo kovinski pripomotki za vstavljanje,
je priporocljivo, da te kovinske pripomocke za vstavljanje odstranite
takoj po vstavitvi vodilne Zice in jih zamenjate s plasti¢nim plascem,
plasti¢no kanilo ali podobnimi pripomocki za vstavljanje.
- Zaradi razlik v trdnosti, notranjem premeru ali obliki dolocenih konic
katetra se lahko med manipulacijo pojavijo odrgnine zunanjega po-
limernega plasta ali prevleke. Ce se med vstavljanjem katetra odkrije
upor, se taksnih katetrov ne sme uporabljati.
-Potrditev poloZaja vodilne Zice z ultrazvokom lahko zmanjsa tvegan-
je za zZilno perforacijo.
-Vodilne Zice z delno ali popolno hidrofilno ali hidrofobno previeko
na splosno ne smejo priti v stik z alkoholom, antiseptiki ali snovmi, ki
vsebujejo topila.
-Uporabite vodilno Zico z najmehkejSo mozno distalno konico za
anatomije z izjemno razsirjenostjo ali mocnim kotom, da preprecite
poskodbe
-Primeri so znani v literaturi, v kateri je vodilna Zica vstavljena v
bolnika. Da bi to preprecili, je treba vodilno Zico drZati med celotnim
postopkom.
-V literaturi so znani primeri, v katerih so v Zilnem sistemu ostale
celotne vodilne Zice ali zlomljeni deli vodilnih Zil. Vodilno Zico je treba
na koncu posega vedno preverit, ali je popolnoma odstranjena.

Zapleti
Zaradi uporabe vodilne Zice se lahko med drugim pojavijo naslednji
zapleti:

-alergijska reakcija

-krvavitev na mestu dostopa

-okuzba

- poskodba tkiva (disekcija, perforacija, poskodba)

-zlom vodilne Zice

- uklescenje vodilne Zice

- poskodba premaza ali polimernega plasca

Sterilnost
Vodilne Zice so dostavljene sterilne. Postopek sterilizacije se izvaja z
uporabo plina EO.

Rokovanje

Vodilna Zica se sme uporabljati samo v asepticnem okolju. Vodilno

Zico je treba takoj po odprtju embalaZe prenestiv asepticno delovno
obmodje.

Sterilnost vodilne Zice je zagotovljena le, ce sterilna embalaza ni
poskodovana in ni odprta ter dolocen rok uporabnosti ni prekoracen.
Vodilne Zice, katere sterilna embalaza je bila poSkodovana ali katere rok
uporabnosti je potekel, se ne sme uporabljati.

Vodilna Zica je samo za enkratno uporabo in je ne smete ponovno obde-
lati za ponovno uporabo. Ponovna uporaba Iahko vpliva na sterilnost in/
ali funkcionalnost vodilne Zice.

Skladiscenje
Vodilna Zica mora biti suha in zascitena pred svetlobo.

Odstranitev med odpadke

Po uporabi je treba vodilno Zico in njen embalazni material varno in
pravilno odstraniti v skladu z uradnimi predpisi za medicinske odpadke.
Vodilnih zZic MR ne smete rezati.

Porocanje o resnih incidentih
Vsak resen incident, povezan z vodilno Zico, je treba prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu.

Razlage
Simboli na embalazi in etiketi imajo naslednji pomen:

Simbol Oznacevanje Simbol Oznacevanje

Vsebuje nevarne

Datum izdelave -
snovi

Proizvajalec Prodajni zastopnik

Enojni sterilni

Uporabno do pregradni sistem
Stevilka serije Medicinski
pripomocek

Kataloska Stevilka Upostevajte navodila

MR nezanesljivo:
ne uporabljajte v
pogojih MR

Sterilizirano z etilen
oksidom.

o Hranite v suhem MR pogojno *
prostoru.

Zavaruijte pred son¢no

’/.'L\ svetlobo.

Brez pirogena

Ne uporabljajte, e je

embalaza poskodovana Uporaba TAVI

1P| @e|8|Osls

Za enkratno uporabo Pooblascenec

Se ne sme ponovno

® 2@

)

sterilizirati

* Uporabno v kombinaciji z 1,5 Tesla in 3 Tesla napravami pod zgoraj opisa-
nimi pogoji.




@ Hasznalati Gtmutato

Vezet6huzalok kdzponti keringési rendszerben torténd hasznalatra

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

MAGYAR

Megjegyzés: A vezetéhuzal hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el
alaposan a teljes hasznalati Gtmutatét. Ennek figyelmen kivil hagyasa
szovédményekhez vezethet.

Rendeltetés

A vezet6huzalok rendeltetési célja, hogy lehetévé tegyék a katéterek vagy
mas beavatkozasi vagy diagnosztikai orvostechnikai eszkézék bevezeté-
sét és behelyezését a kdzponti keringési rendszerbe, a szivkamrakba és a
koszorlér-rendszerbe diagnosztikai vagy beavatkozasi eljarasok soran.

Javallatok
A vezet6huzalok a kévetkezé klinikai eljarasok soran torténd hasznalatra
szolgalnak:

« Percutan transluminalis coronaria angioplasztika (PTCA)

+ Endovascularis hasi aorta aneurysma-mdtét (EVAR)

- Transzkatéteres aorta billentyd bedltetés (TAVI)

- Szeptalis okkluder elhelyezése

« Vaszkularis katéterek behelyezése (pl. CVC, PICC, CVVH)

FIGYELEM: ATAVI eljarashoz csak a ,TAVI alkalmazas” jeldlés( vezetshu-
zalok hasznalhatok. (Lasd a cimkét és a szimbolumok magyarazatat).

Ellenjavallatok
+ A kdzponti idegrendszerben végzett alkalmazasok
- A 0,014"-nél (0,35 mm) nagyobb atmérdji vezetGhuzalok nem alkal-
mazhatok koszorlerekben.
Mivel a vezetéhuzalokat a fenti eljarasok végrehajtasanak lehetévée
tételére hasznaljak, az ezekre az eljarasokra vonatkozé ellenjavallatok
altaldnossagban a vezetShuzalokra is vonatkoznak.

Alkalmazas

Altalanos informaciok

A vezetShuzalok hasznalata kizarolag a nevezett eljarasok végrehajtasa-
ban jartas szakorvosok szamara van fenntartva.

A vezetShuzalok olyan betegek szamara készultek, akik alkalmasak a fent
nevezett eljarasokra. A szakorvos hozza meg a dontést, hogy a beteg
alkalmas-e az eljarasra.

A vezetShuzalok egyszeri hasznalatra valok. Az alkalmazas id6tartama
nem haladhatja meg a 24 orat.

Az intervenciés kombinacios terméket a gyarto utasitasai szerint kell
elékésziteni.

Osszefoglald a biztonsagossagrol és Klinikai teljesitményral

A biztonsagossagrol és klinikai teljesitményrél sz616 6sszefoglalé az
alabbi hivatkozasra kattintva érhetd el az EUDAMED adatbazisban:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Az SSCP EUDAMED adatbazisban térténd kereséshez a kdvetkezd Basic
UDI-DI-t kell hasznalni: 42556056gwclllEH

Figyelmeztetések
hoz vezethetnek. A perforacio kévetkezményei silyosak, akar halalos
kimenetelGek is lehetnek. A perforacio legtobb esetben a vezetshuzal
elgorbilése (,kinking”) miatt kovetkezik be. A vezetGhuzal hasznalata-
kor olyan bevezetési technikat alkalmazzon, amely megakadalyozza a
vezetdhuzal elgdrbilését. Ehhez bevezetd segédeszkdzt kell hasznalni.

Emellett ismertek a vezetShuzalok tilvezetésének (,overinsertion”) esetei,

amelyek altalanossagban nagy kockazatot jelentenek. A vezetshuzalok
+FIGYELEM: A vezet6huzalok ferromagneses anyagokat tartalmaznak,
és nem hasznalhatok MR kdrilmények kozott, mivel azok a magneses
mez6ben elmozdulhatnak és/vagy felmelegedhetnek. Ez katasztrofalis
szévédményekhez vezethet. MRI-ben csak megfeleld jeldléssel ellatott
vezet6huzalok alkalmazhatok.

+Az ,MR Conditional” jeldléssel ellatott vezetshuzalok (1asd a szimbolum

leirasat) biztonsagossagat MR kérilmények kozotti alkalmazasokban viz-
sgaltak, és MR Conditional besorolassal mindsitették. Ezek az alabbiakban
meghatarozott feltételek mellett alkalmazhatok:
01,5T és 3T statikus magneses mezék
012900 G/cm (129 T/m) maximalis térbeli mezdgradiensek
0229 T2/m maximalis erd
0 Az elméletileg varhaté maximalis fajlagos energiaelnyelési
arany (SAR) a teljes testre atlagolva 2 W/kg (normal
(izemmad)

- A fent ismertetett feltételek mellett, 15 perc folyamatos vizsgalat utan a

homérséklet-emelkedés maximalis értéke kevesebb, mint
01,4°C(2W/kg, 1,5 Tesla) RF-fliggd hémérséklet-emelkedés
~1,3°C(2W/kg, 1,5 Tesla) hattérhémérséklet-emelkedés
mellett
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-fiiggé hGmérséklet-emelkedés
= 2,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla) hattérhGmérséklet-emelkedés
mellett

-A nem klinikai tesztek soran a vezetdhuzal altal okozott képi zavarojelek

korilbelll 58,4 mm-rel béviltek gradiens echo impulzusszekvenciaval és
3 Tesla rendszerrel.

-KerUlni kell a vezethuzal ismételt el6re és hatra mozgatasat. Ez csomo-

képzddéshez és a vezetdhuzal elakadasahoz vezethet. A felhasznalonak
ismernie kell a megfelelé technikakat, hogy ilyen esetekben kezelni tudja
a shlyos szovédményeket.

« A bevonatos vezetéhuzalok mas orvostechnikai eszkdzokkel (pl. katéte-

rekkel) torténd alkalmazasa esetén Ggyelni kell a megfeleld kombinacitra
a bevonat karosodasanak megeldzése érdekében. A vezetShuzal fontos
méretei a cimkén szerepelnek.

-Egyedi esetekben beszamoltak elakadt vagy eltért vezetéhuzalokrél. Az

elakadt és eltért vezetShuzalok helyreallitdsanak lehetséges technikai
ugyancsak ismertetésre kerllnek. A felhasznalonak ismernie kell ezeket a
technikakat, hogy ilyen esetekben el tudja keriilni a stlyos kévetkezmé-
nyeket.

+Mint szinte minden termék, amelyet a véraramba vezetnek, intravaszku-

laris alkalmazas esetén a vezetShuzalok is tromboézishoz vagy stlyos
vérzéshez vezethetnek a beszlras helyén. A felhasznal felel azért, hogy
a hasznalat soran megfeleld intézkedéseket tegyen az ilyen szovédmeé-
nyek megeldzésére.

- A vezetbhuzalt lassan és 6vatosan kell mozgatni. A vezet6huzal hegyének

helyzetét képalkoto eljarasokkal, példaul fluoroszkopiaval kell ellendrizni.
A vezetéhuzalnak a pozicio ellendrzése nélkil torténd vezetése a vezets-
huzal helytelen pozicionaldsahoz és a beteg sériiléséhez vezethet.

-Katétercsere esetén vagy a katéter kihizasakor a vezetshuzalt a helyén

kell tartani a beteg sériilésének elkeriilése érdekében.

- A vezetShuzalon talalhato jeldlések csupan irdnyadasként szolgalnak.

Ezek nem hasznalhatok mérési segédeszkdzkeént.

-Ha a kezelés soran ellenallast érezhetd, akkor a vezetéhuzal és/vagy

az alkalmazott kombinalt termék (pl. katéter) kezelését azonnal le kell
allitani, és az ellenallas okat kildnbozd képalkoto eljarasok segitségével
meg kell hatarozni. Ellenkezé esetben a vezetShuzal kiilsé polimerbur-
kolatanak, illetve bevonéanyaganak talnydjtasa, elhajlasa, leszakadasa
vagy részleges levalasa kdvetkezhet be. A vezetShuzalt és az alkalmazott
kombinalt termékeket a komplikaciok elkeriilése érdekében teljes egés-
zében el kell tavolitani.

- A vezethuzal nem hazhat6 vissza fém kanilokkel vagy éles széld termé-

kekkel. Az ilyen termékeknek az éles szélei karosithatjak vagy levaghatjak
a bevonatot vagy a polimerburkolatot.

-Energiakibocsato termékek (Iézer, nyomas, ultrahang...) hasznalata

esetén rendkivil koriltekintéen kell eljarni, és a vezetShuzalt olyan pozi-
cioba kell visszahUzni, ahol nem sérilhet meg. Az ilyen termékekkel valo
kozvetlen érintkezés karosithatja és/vagy elvaghatja a huzalt.

- A vezetbhuzal jobb pitvarba torténd bevezetése esetén fennall a szivrit-

mus-zavarok vagy serllések veszélye. Az eljaras soran javasolt a betegek
EKG-val torténd felligyelete.

- A vezetbhuzalnak a bal kamraba torténd bevezetése esetén fennall

a veszély, hogy a huzal a bal pitvarba keril, illetve a mitralis billentyG



papilléris izmaiba gabalyodik. Ellendrizni kell a bal kamra anatomiajat, és
megfeleld vezetShuzalt kell kivalasztani.

- A nemesacél vezetéhuzalok kobaltot tartalmazhatnak, amely az 18
kategoriaba tartozo rakkeltd, 2. kategoriaba tartozd mutagén és 1B
kategériaba tartozo reprodukciot karositd anyag. Az aktualisan rendelke-
zésre 36 adatok alapjan azonban nincs arra vonatkozo bizonyiték, hogy
a nemesfémben |évd kobalt mérgezd, rakkeltd vagy reprodukcidtoxikus
hatasa lenne.

Ovintézkedések

- A vezetdhuzalok érzékeny eszkozok, és rendkivil dvatosan kell kezelni azo-
kat. A terméket csak tapasztalt szakorvosok hasznalhatjak, alkalmazasanak
el6feltétele pedig a vezetéhuzalok hasznalatanak technikai elveinek, klini-
kai alkalmazasainak és kockazatainak részletes ismerete, a vezetshuzalok
sérlilésének és a beteg veszélyeztetésének megeldzése érdekében.

- A hasznalat elétt, és amennyiben lehetséges a hasznalat kézben is
gondosan ellendrizni kell a vezetdhuzalt, hogy nem sériilt, deformalodott,
gorbilt el, nem kopott le a kiils6 polimerburkolat vagy bevonat, illetve
nem deformalodott mas madon. A sériilt, deformalt, elgdrbilt vagy mas
maodon deformalodott vezetShuzalokat nem szabad tovabb hasznalni és ki
termékkel torténd beszorulas veszélye. Szintén nem szabad olyan vezet6-
huzalokat hasznalni, amelyek kiils6 polimerburkolata vagy bevonata kopott,
mivel ez miianyagdarabok levalasahoz vezethet.

-Hasznalat el6tt ellendrizze a vezetShuzal kompatibilitasat a lehetséges
kombinalt termékekkel, tobbek kézott a kombinalt termék belsd atmérdje-
nek és a vezetéhuzal kiilsd atmérdjének kompatibilitasanak dsszevetésével.
A vezetghuzal fontos méretei a cimkén szerepelnek.

-Amennyiben az alkalmazas soran fém bevezetd eszkdzok hasznalata tor-
ténik, ajanlott ezeket a fém bevezetd eszkdzoket a vezetdhuzal bevezetése
utdn azonnal eltavolitani, és mdanyag hivelyre, mianyag kandlre vagy
hasonl6 bevezetd segédeszkdzokre cserélni.

-Egyes katétervégek merevségének, belsé atmérdjének vagy alakjanak
eltérései miatt a kilsé polimerburkolat vagy a bevonat kopasa eléfordulhat
a kezelés soran. Ha a katéter bevezetése soran ellenallas tapasztalhato,
akkor az ilyen katétereket nem szabad hasznalni.
heti az érperforacio kockazatat.

- A részleges vagy teljes hidrofil vagy hidrofob bevonattal ellatott vezetd-
huzalok alapvetden nem érintkezhetnek alkohollal, illetve antiszeptikus
anyagokkal vagy oldoszereket tartalmazd anyagokkal.

- A sérlilések elkerllése érdekében hasznaljon a lehetd legpuhabb disztalis
vég( vezetdhuzalt az extrém tagulast vagy erés angulaciot mutatd
anatomiakhoz.

- A szakirodalomban ismertek olyan esetek, amikor a vezet6huzal a beteg-
ben maradt. Ennek megeldzése érdekében a vezetShuzalt a teljes eljaras
soran szorosan tartani kell.

- A szakirodalomban ismertek olyan esetek, amikor a teljes vezetghuzal vagy
annak letorott részei az érrendszerben maradtak. A beavatkozas végén
mindig ellendrizni kell a vezetdhuzal teljes eltavolitasat.

Szévédmények
A vezetéhuzal hasznalata kovetkeztében a kovetkezd szovédmények fordul-
hatnak eld:

- Allergias reakcio

-Vérzések a bevezetés helyén

-Fertézés

+Szoveti trauma (disszekcit, perforacio, sérilés)

+ A vezet6huzal eltérése

- A vezetéhuzal beszorulasa

- A bevonat vagy a polimerburkolat sériilése

Sterilitas
A vezetéhuzalok steril allapotban keriilnek kiszallitasra. A sterilizalast etilén-
oxid gazzal végezziik.

Kezelés

A vezet6huzal csak aszeptikus kornyezetben hasznalhato. A vezetéhuzalt a
csomagolas felbontasat kdvetéen kozvetlendl at kell helyezni az aszeptikus
miitéteriletre.

A vezet6huzal sterilitasa csak akkor garantalt, ha a steril csomagolas sér-

tetlen és bontatlan, és a megadott eltarthatosagi idét nem lépték tal. Nem
szabad olyan vezetdhuzalt hasznalni, amelynek steril csomagolasa sérilt,
illetve eltarthatosagi ideje lejart.

A vezet6huzal csak egyszeri hasznalatra vald, és nem szabad Ujra el6készi-
teni Gjrafelhasznalas céljabol. Az Gjrafelhasznalas karosithatja a vezetéhuzal
sterilitasat és/vagy funkcionalitasat.

Tarolas
A vezetShuzalt szaraz és fénytdl védett helyen kell tarolni.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan a vezetéhuzalt és csomagoldanyagat biztonsagosan és
megfelelden kell artalmatlanitani az orvosi hulladékokra vonatkozd hatosagi
eldirasoknak megfelelden. Az MR vezetéhuzalokat nem szabad feldarabolni.

Salyos események jelentése
A vezetShuzallal kapcsolatos minden silyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és az illetékes hatdsagnak.

Szimbd6lumok magyarazata
A csomagolason és a cimkén hasznalt szimbolumok jelentése a kévetkezd:

Szimbolum Leiras Szimbdlum Leiras
PP Veszélyes anyago-
& Gyartasi datum @ kat tartalmaz
ud Gyartd Ertékesitési partner
g Lejarati id6 O Egyszeres sterilgat-
rendszer
Gyartasi tétel Orvostechnikai
LoT
eszkdz
Katalogusszam Tertsa be az Gtmu-
tatot!
- . . MRI nem biztonsa-
[STERILE]EO| Etl|En-i;léd|3:| steri- @ gos: Ne hasznalja
MRI kézelében
T Szaraz helyen tartando A MR Conditional *
’Z.K\ Védje napfénytdl }’f{ Pirogénmentes

Ne haszndlja haa | 5 TAVI alkalmazas
csomagolas sérilt

Ne hasznalja fel Gjra | [Ec [rep] Meghatalmazott

®|e|@)

Ne sterilizalja Gjra

* Alkalmazhaté 1,5 Tesla és 3 Tesla készilékekkel kombinalva a fent ismerte-
tett feltételek mellett.




Instructiuni de utilizare

Fire de ghidare pentru utilizare Tn sistemul circulator central

Rev. 1 /02/2024; REF 83026871

ROMANA
Indicatie: Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare inainte de a utiliza
firul de ghidare. Nerespectarea acestora poate conduce la complicatii.

Utilizarea conform scopului preconizat

Firele de ghidare sunt concepute pentru a facilita introducerea si
plasarea cateterelor sau a altor dispozitive medicale interventionale sau
de diagnostic in sistemul circulator central, in camerele cardiace si in
vascularizatia coronariana in timpul procedurilor de diagnosticare sau
interventionale.

Indicatii
Firele de ghidare sunt prevazute pentru utilizarea in timpul urmatoarelor
proceduri clinice:

+ angioplastie coronariana transluminald percutanata (PTCA)

- reparare a anevrismului endovascular (EVAR)

- implantare a valvei aortice transcateter (TAVI)

- amplasarea de ocluzie septale

- amplasarea de catetere vasculare, de ex., ZVK, PICC, CVVH

ATENTIE: Pentru TAVI pot fi folosite doar firele de ghidare marcate cu
JAVI Anwendung” (utilizarea TAVI). (vezi eticheta si explicatia simbolu-
rilor).

Contraindicatii
- Utilizari la sistemul nervos central
« Firele de ghidare cu diametrul > 0,014" (0,35 mm) nu se vor utiliza in
arterele coronare.
Intrucat firele de ghidare sunt utilizate pentru a permite efectuarea
procedurilor de mai sus, contraindicatiile pentru aceste proceduri se aplica
n general si firelor de ghidare.

Utilizare

Generalitati

Utilizarea firelor de ghidare este rezervata exclusiv medicilor specialisti cu
experientd in efectuarea procedurilor mentionate.

Firele de ghidare sunt destinate pacientilor adecvati pentru procedurile
de mai sus. Decizia dacd un pacient este adecvat pentru o procedura Ti
apartine medicului specialist.

Firele de ghidare sunt prevazute pentru o singura utilizare. Durata
utilizarii nu trebuie sa depaseasca 24 de ore.

Dispozitivul combinat de interventie trebuie sa fie procesat preliminar
conform instructiunilor producatorului.

Raport succint cu privire la siguranta si performanta clinica

Raportul succint cu privire la sigurantd si performanta clinica poate fi
gasit Tn EUDAMED la linkul urmator: https://ec.europa.eu/tools/euda-
med.

Pentru a cduta SSCP in EUDAMED trebuie sa fie utilizat urmatorul UDI-DI
de baza: 42556056gwcllIEH

Avertizari
- Utilizate necorespunzator, firele de ghidare pot duce la perforarea
tesutului. Consecintele unei perforatii pot fi grave si pot conduce la deces.
Cele mai multe cazuri de perforare apar din cauza indoirii (,kinking”)
firului de ghidare. Atunci cand utilizati firele de ghidare, trebuie sa folositi
o tehnica de introducere care sa impiedice indoirea firului de ghidare.
Pentru aceasta se va folosi un dispozitiv ajutator de introducere. Mai
mult, sunt cunoscute cazuri de supraintroducere (,overinsertion”) a firelor
de ghidare, care in general reprezinta un risc ridicat. Supraintroducerea
firelor de ghidare poate conduce la lezarea si/sau perforarea vaselor
tratate.
+ ATENTIE: Firele de ghidare contin materiale feromagnetice si nu trebuie
sa fie utilizate in conditii de rezonanta magnetica, deoarece acestea se
pot deplasa si/sau se pot incalzi in cdmpurile magnetice. Acest lucru

poate duce la complicatii catastrofale. In cazul IRM pot fi utilizate doar
fire de ghidare marcate corespunzator.

«Firele de ghidare marcate ca ,MR Conditional” (vezi descrierea simbolului)

au fost testate pentru siguranta lor in utilizari in conditii de rezonanta
magnetica si clasificate ca MR Conditional. Ele pot fi utilizate in
urmatoarele conditii specificate:
o Campuri magnetice statice de 1,5Tsi 3T
o Gradienti maximi de cdmp spatial de 12.900 G/cm
(1297/m)
o0 Produs de forta maxima de 229 T2/m
o Rata specifica de absorbtie (RSA) a energiei specifice
maxime estimate teoretic pentru intregul corp de 2 W/kg
(Normal Operation Mode)

-In conditiile descrise mai sus, dupa 15 minute de scanare continud, se

asteapta o cresterea maxima a temperaturii mai mica de
01,4 °C(2W/kg, 1,5 Tesla) crestere a temperaturii in functie
de RF cu o crestere a temperaturii de fundal de = 1,3 °C
(2W/kg, 1,5Tesla)
02,0°°C (2 W/kg, 3 Tesla) crestere a temperaturii in functie de
RF cu o crestere a temperaturii de fundal de = 2,1 °C
(2 W/kg, 3 Tesla)

-In testele neclinice, artefactele de imagine cauzate de firul de ghidare

s-au extins cu aproximativ 58,4 mm cu un gradient al secventei de
impulsuri de ecou si un sistem de 3 Tesla.

- Trebuie sa fie evitata ghidarea repetata inainte si inapoi a firului de

ghidare. Acest lucru poate duce la formarea de noduli si la rdmanerea
blocata a firului de ghidare. Utilizatorul trebuie sa fie familiarizat cu
tehnicile adecvate pentru a putea controla complicatiile grave in astfel
de cazuri.

+Cand utilizati fire de ghidare acoperite cu alte dispozitive medicale (de

ex., catetere), trebuie s3 acordali atentie unei combinatii adecvate pentru
a evita deteriorarea invelisului. Dimensiunile importante ale firului de
ghidare sunt indicate pe eticheta.

+Au fost reportate cazuri izolate de fire de ghidare blocate sau rupte.

Sunt publicate si tehnicile posibile pentru recuperarea firelor de ghidare
blocate si rupte. Utilizatorul va trebui sa fie familiarizat cu aceste tehnici
pentru a putea evita consecintele grave in astfel de cazuri.

-La fel ca aproape orice dispozitiv care este introdus in sistemul circulator,

firele de ghidare pot provoca tromboza sau hemoragii grave la locul de
introducere atunci cand sunt utilizate pe cale intravasculara. Utilizatorul
este responsabil pentru luarea masurilor adecvate pentru a preveni
aceste complicatii in timpul utilizarii.

-Firul de ghidare trebuie sa fie manipulat lent si cu precautie. Pozitia

varfului firului de ghidare trebuie sa fie verificata folosind tehnici de
imagistica, precum fluoroscopia. Manipularea firului de ghidare fara
verificarea pozitiei acestuia poate duce la pozitionarea gresita a firului de
ghidare si la lezarea pacientului.

-La schimbarea cateterelor sau la retragerea cateterului, firul de ghidare

trebuie sa fie tinut pe loc pentru a evita lezarea pacientului.

-Marcajele de pe firele de ghidare au doar scop orientativ. Nu se vor utiliza

ca accesoriu de masurare.

-Daca se simte rezistenta in timpul manipularii, manipularea firului de ghi-

dare si/sau a dispozitivului combinat utilizat, precum un cateter, trebuie
sa fie oprita imediat si motivul rezistentei va trebui sa fie determinat cu
ajutorul diferitelor metode imagistice. In caz contrar, se poate produce
supraintinderea, indoirea, ruperea sau desprinderea partiala a invelisului
exterior din polimer sau a stratului exterior al materialului de acoperire
a firului de ghidare. Firul de ghidare si dispozitivele combinate utilizate
trebuie sa fie indepartate ca un intreg pentru a evita complicatiile.

«Firul de ghidare nu trebuie sa fie retras prin canule metalice sau prin

dispozitive cu margini ascutite. Marginile ascutite ale acestor dispozitive
pot deteriora sau taia invelisul sau stratul de acoperire din polimer.

«Atunci cand utilizati dispozitive care emit energie (laser, presiune, ultra-

sunete...) trebuie sa procedati cu o precautie extrema, iar firul de ghidare
trebuie sa fie retras intr-o pozitie in care s& nu poats fi deteriorat.
Contactul direct cu aceste dispozitive poate deteriora si/sau taia firul.



-Daca firul de ghidare este introdus in atriul drept, exista riscul de aritmie

cardiaca sau leziuni. Se recomanda monitorizarea prin ECG a pacientului
in timpul procedurii.

-Daca firul de ghidare este introdus in ventriculul stang, exista riscul ca
acesta sa patrunda in atriul stdng sau sa se incalceasca in muschii papi-
lari ai valvei mitrale. Trebuie sa fie verificata anatomia ventriculului stang
si trebuie sa fie selectat un fir de ghidare adecvat.

-Firele de ghidare din otel inoxidabil pot contine cobalt, care este clasificat
ca fiind cancerigen de categoria 1B, mutagen de categoria 2 si toxic
pentru reproducere de categoria 1B. Cu toate acestes, pe baza datelor
actuale, nu exista dovezi ca cobaltul din otelul inoxidabil are un efect
toxic, cancerigen sau toxic pentru reproducere.

Masuri de precautie

-Firele de ghidare sunt instrumente delicate si trebuie sa fie manipulate cu
o precautie extrema. Utilizarea dispozitivului trebuie sa fie efectuata doar
de specialisti cu experienta si necesita o intelegere detaliata a principiilor
tehnice, a aplicatiilor clinice si a riscurilor utilizarii firelor de ghidare pentru
a evita deteriorarea firului de ghidare si punerea in pericol a pacientului.

-Inainte de utilizare si, daca este posibil, in timpul utilizarii, firul de
ghidare trebuie sa fie inspectat cu atentie pentru a verifica daca prezinta
deteriorari, deformari, indoiri, abraziuni a Tnvelisului exterior din polimer
sau a stratului de acoperire si alte deformari. Firele de ghidare deteriorate,
deformate, indoite sau deformate in alt mod nu trebuie sa mai fie utilizate
si trebuie sa fie aruncate, deoarece prezinta un risc de perforare a
tesuturilor si/sau de blocare cu dispozitivul combinat. Firele de ghidare cu
abraziuni ale stratului exterior de polimer sau ale stratului de acoperire nu
trebuie sa fie utilizate, deoarece acest lucru poate duce la desprinderea
fragmentelor de plastic.

-Inainte de utilizare, compatibilitatea firului de ghidare cu posibilele
dispozitive combinate trebuie sa fie verificata, printre altele, comparand
compatibilitatea diametrului interior al dispozitivului combinat cu diametrul
exterior al firului de ghidare. Dimensiunile importante ale firului de ghidare
sunt indicate pe eticheta.

+Daca in timpul utilizarii se folosesc dispozitive metalice auxiliare de
introducere, se recomanda indepartarea acestor dispozitive auxiliare de
introducere metalice imediat dupa introducerea firului de ghidare si inlo-
cuirea acestora cu o sonda de plastic, canula de plastic sau un dispozitiv
auxiliare de introducere similar.

+Din cauza variatiilor in rezistenta, diametrul interior sau forma anumitor
varfuri de cateter, stratul sau invelisul polimeric exterior poate fi supus
abraziunii in timpul manipularii. Daca se intdmpina rezistentd in timpul
introducerii cateterului, nu utilizati astfel de catetere.

-Confirmarea cu ultrasunete a pozitiei firului de ghidare poate reduce riscul
de perforare a vasului.

-In general, firele de ghidare cu un strat hidrofil sau hidrofob partial sau
complet nu trebuie sa intre in contact cu alcool, substante antiseptice sau
substante care contin solventi.

+Pentru a evita vatamarea, utilizati un fir de ghidare cu un varf distal cat
mai moale posibil pentru configuratiile anatomice care prezinta o dilatare
extrema sau angulare accentuata

-In literatura de specialitate sunt cunoscute cazuri in care firul de ghidare a
migrat in pacient. Pentru a preveni acest lucru, firul de ghidare trebuie sa
fie tinut pe loc pe toatd durata procedurii.

-Tn literatura sunt cunoscute cazuri in care fire de ghidare intregi sau parti
rupte de fire de ghidare au ramas in sistemul vascular. Firul de ghidare
trebuie s3 fie verificat intotdeauna la sfarsitul procedurii, pentru a constata
indepartarea completa.

Complicatii
Ca urmare a utilizarii firului de ghidare, pot aparea, printre altele, urmatoarele
complicatii:

-reactie alergica

~hemoragii la locul de acces

-infectie

-traumatisme tisulare (disectie, perforatie, leziune)

-rupere a unui fir de ghidare

-blocare a unui fir de ghidare

-deteriorare a invelisului sau a stratului de acoperire din polimer

Sterilitate
Firele de ghidare sunt livrate sterile. Procesul de sterilizare utilizeaza oxid
de etilena.

Manevrare

Firul de ghidare se va utiliza doar intr-un mediu aseptic. Firul de ghidare
trebuie sa fie predat in zona de operare aseptica imediat dupa deschiderea
ambalajului steril.

Sterilitatea firului de ghidare este garantata doar daca ambalajul steril este
intact si nedeschis, iar termenul de valabilitate specificat nu a fost depasit.
Nu se va folosi un fir de ghidare al carui ambalaj steril este deteriorat sau a
carui data de expirare a trecut.

Firul de ghidare este destinat unei singure utilizari si nu trebuie sa fie
reprocesat pentru reutilizare. Reprocesarea poate afecta sterilitatea si/sau
functionalitatea firului de ghidare.

Depozitare
Firul de ghidare trebuie sa fie depozitat in loc uscat si ferit de lumina.

Eliminarea ca deseu

Dupa utilizare, firul de ghidare si materialul de ambalare al acestuia trebuie
sa fie eliminate in siguranta si in mod corespunzator, in conformitate cu
reglementarile oficiale privind deseurile medicale. Firele de ghidare destina-
te utilizarii in conditii de rezonanta magnetica nu trebuie sa fie taiate.

Raportarea incidentelor grave
Orice incident grav care implica firul de ghidare trebuie sa fie raportat
producatorului si autoritatii competente.

Explicatii
Simbolurile utilizate pe ambalaj si pe etichetd au urmatoarele semnificati:
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@) Upute za uporabu

Zice za uvodenje za primjenu u srediSnjem krvozilnom sustavu

Verzija 1 /02/2024; REF 83026871

HRVATSKI
Napomena: Pazljivo procitajte cijele upute za uporabu prije uporabe Zice
za uvodenje. Ako to ne ucinite, moZe doci do komplikacija.

Namjena

Zice za uvodenje predvidene su za omogucivanje uvodenja i smjestanja
katetera ili drugih intervencijskih ili dijagnostickih medicinskih proizvoda u
srediSnjem krvoZilnom sustavu, u sréanim komorama i u sustavu koronar-
nih Zila tijekom dijagnostickih ili intervencijskih postupaka.

Indikacije
Zice za uvodenje predvidene su za uporabu tijekom sljedecih klinickih
postupaka:

- perkutana transluminalna koronarna angioplastika (PTCA)

« popravak endovaskularnih aneurizama (EVAR)

- transkateterska implantacija aortne valvule (TAVI)

- postavljanje septalnih okludera

- postavljanje vaskularnih katetera, npr. ZVK, PICC, CVVH

PAZNJA: Za TAVI se smiju upotrebljavati samo Zice za uvodenje s ozna-
kom ,Uporaba za TAVI". (Pogledajte etiketu i opis simbola).

Kontraindikacije
- Primjene na srediSnjem Zivéanom sustavu
- Zice za uvodenje promjera >0.014” (0,35 mm) ne smiju se umetati u
koronarne arterije.
Buduci da se Zice za uvodenje upotrebljavaju za provedbu navedenih
postupaka, kontraindikacije za te postupke u pravilu vrijede i za Zice za
uvodenje.

Primjena

Opcenito

Primjena Zica za uvodenje rezervirana je iskljucivo za lijecnike specijaliste
koji imaju iskustvo u izvodenju navedenih postupaka.

Zice za uvodenje predvidene su za pacijente koji su prikladni za navedene
postupke. Odluku o tome je li pacijent prikladan za odredeni postupak
donosi lijecnik specijalist.

Zice za uvodenje predvidene su za jednokratnu uporabu. Trajanje primje-
ne ne smije biti dulje od 24 sata.

Kombinirani intervencijski proizvod treba pripremiti prema uputama
proizvodaca.

Kratko izvjeSce o sigurnosti i klinickom ucinku

Kratko izvjesée o sigurnosti i klinickom ucinku dostupno je putem sljedece
poveznice u EUDAMED-u: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Za pretrazivanje SSCP-a u EUDAMED-u potrebno je unijeti sljedeci osnov-
ni UDI-DI: 42556056gwclllEH

Upozorenja
-Nepravilno upotrijebljene, Zice za uvodenje mogu dovesti do perforacije
tkiva. Posljedice perforacije mogu biti ozbiljne i dovesti do smrti. Vecina
slucajeva perforacije nastaje zbog savijanja zice za uvodenje. Kada
upotrebljavate Zicu za uvodenje, mora se upotrebljavati tehnika umetanja
koja sprjecava savijanje Zice za uvodenje. U tu se svrhu mora upotre-
bljavati pomocno sredstvo za uvodenje. Nadalje, poznati su slucajevi
prekomjernog umetanja (,overinsertion”) Zica za uvodenje, Sto opcenito
predstavlja visok rizik. Pretjerano umetanje Zica za uvodenje moze rezul-
tirati ozljedom i/ili perforacijom tretiranih krvnih Zila.
-PAZNJA: Zice za uvodenje sadrze feromagnetske materijale i ne smiju
se upotrebljavati u MR uvjetima jer se mogu pomicati i/ili zagrijavati u
magnetskim poljima. To moZe dovesti do katastrofalnih komplikacija. U
MRT-u se smiju upotrebljavati samo Zice za uvodenje s odgovarajucom
oznakom.
-Zice za uvodenje oznacene oznakom ,MR Conditional” (pogledajte opis
simbola) ispitane su na sigurnost u primjenama pod uvjetima MR-a i

klasificirane kao ,MR Conditional”. Mogu se upotrebljavati pod sljedecim
specificiranim uvjetima:
o staticka magnetska poljaod 1,5Ti3T
o maksimalni prostorni gradijenti polja od 12 900 G/cm
(129T/m)
o maksimalni proizvod sile od 229 T2/m
o teoretski ocekivana najveca prosjecna specificna stopa
apsorpcije energije za cijelo tijelo (SAR) od 2 W/kg (,Normal
Operation Mode”).

-U opisanim se uvjetima nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja ocekuje

maksimalni porast temperature koji je manji od
01,4 °C(2W/kg, 1,5 Tesla) RF ovisan porast temperature s
porastom pozadinske temperature od = 1,3°C (2 W/kg,
1,5 Tesla)
02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF ovisan porast temperature s
porastom pozadinske temperature od = 2,1°C (2 W/kg,
3 Tesla).

-U neklinickim ispitivanjima artefakti slike uzrokovani Zicom za uvodenje

prosirili su se za priblizno 58,4 mm s gradijentnom sekvencom eho
impulsa i sustavom od 3 Tesla.

-Potrebno je izbjeci opetovano umetanje i vadenje Zice za uvodenje. To

moze dovesti do stvaranja cvorova i zapinjanja Zice za uvodenije. Korisnik
bi morao biti upoznat s odgovarajucim tehnikama kako bi mogao kontro-
lirati ozbiljne komplikacije u takvim slucajevima.

-Kada upotrebljavate obloZene Zice za uvodenje s drugim medicins-

kim proizvodima (npr. kateterima), potrebno je obratiti pozornost na
odgovarajucu kombinaciju kako bi se izbjeglo oStecenje premaza. Vazne
dimenzije Zice za uvodenje navedene su na etiketi.

-Poznati su izolirani slucajevi zaglavljenih ili slomljenih Zica za uvodenje.

Takoder, objavljene su moguce tehnike za izvlacenje zaglavljenih i slom-
ljenih Zica za uvodenije. Korisnik bi trebao biti upoznat s ovim tehnikama
kako bi mogao kontrolirati teSke posljedice u takvim slucajevima.

-Kao gotovo svaki proizvod koji se unosi u krvotok, Zice za uvodenje koje

se upotrebljavaju intravaskularno mogu dovesti do tromboze ili pretje-
ranog krvarenja na mjestu uboda. Korisnik je odgovoran za poduzimanje
gdgovarajuéih mjera za sprjecavanje ovih komplikacija tijekom uporabe.

-Zicom za uvodenje potrebno je manipulirati polako i pazljivo. PoloZaj vrha

Zice za uvodenje potrebno provjeriti tehnikama snimanja, kao Sto je fluo-
roskopija. Manipuliranje Zicom za uvodenje bez kontrole poloZaja moze
rezultirati pogresnim smjestanjem Zice za uvodenje i ozljedom pacijenta.

- Tijekom zamjene katetera ili izvlacenja katetera potrebno je Zicu za

uvodenje drzati na mjestu kako bi se izbjegle ozljede pacijenta.

-0znake na zicama za uvodenje sluze samo za orijentaciju. Ne smiju se

upotrebljavati kao pomagalo za mjerenje.

+Ako se tijekom rukovanja osjeti otpor, manipulacija Zicom za uvodenje

i/ili kombiniranim proizvodom koji se upotrebljava, npr. katetera, mora
se odmah zaustaviti te se razli¢itim metodama snimanja mora utvrditi
uzrok otpora. Inace bi vanjski polimerni omotac ili materijal premaza
Zice za uvodenje mogli biti prenategnuti, savijeni, potrgani ili djelomicno
odvojeni. Upotrijebljena Zica za uvodenje i kombinacija proizvoda moraju
se ukloniti kao jedna cjelina kako bi se izbjegle komplikacije.

- Zica za uvodenje ne smije se izvlaciti kroz metalne kanile ni proizvode

s oStrim rubovima. OStri rubovi ovih proizvoda mogu ostetiti ili odrezati
premaz ili polimerni omotac.

«Pri upotrebi proizvoda koji emitiraju energiju (laser, pritisak, ultrazvuk...)

potrebno je obratiti posebnu pozornost i povuéi Zicu za uvodenje u po-
loZaj u kojem se ne moze ostetiti. Izravni dodir s ovim proizvodima moze
ostetiti i/ili prerezati Zicu.

«Ako je Zica za uvodenje umetnuta u desni atrij, postoji rizik srcane

aritmije ili ozljede. Preporucuje se pratiti pacijenta tijekom postupka s
pomocu EKG-a.

-Kada se Zica za uvodenje uvodi u lijevu komoru, postaji rizik njezina

prodiranja u lijevu pretklijetku ili zapinjanja u papilarnim misicima
mitralnog zaliska. Potrebno je provjeriti anatomiju lijeve komore i odabrati
odgovarajucu Zicu za uvodenje.

«Zice za uvodenje od plemenitog celika mogu sadrzavati kobalt koji je



klasificiran kao kancerogen (kategorija 1B), mutagen (kategorija 2) i
reproduktivno toksican (kategorija 1B). Medutim, na temelju trenutacnih
podataka nema dokaza da kobalt u plemenitom Celiku ima toksicne,
kancerogene ni reproduktivno toksicne ucinke.

Mjere predostroznosti

-Zice za uvodenje osjetljivi su instrumenti i njima je potrebno rukovati
iznimno pazljivo. Proizvod smiju upotrebljavati samo iskusni lijecnici speci-
jalisti i zahtijeva detaljno razumijevanje tehnickih nacela, klinickih primjena
i rizika primjene Zica za uvodenje kako bi se izbjeglo ostecenje Zice za
uvodenje i ugrozavanje pacijenta.

-Prije uporabe i, ako je moguce, tijekom uporabe Zicu za uvodenje potrebno
je pazljivo pregledati na o3tecenja, deformacije, savijanja, abrazije vanjskog
polimernog omotaca ili premaza i druge deformacije. Ostecene, izoblicene,
savijene i na drugi nacin deformirane Zice za uvodenje viSe se ne smiju
upotrebljavati i moraju se odbaciti jer to predstavlja rizik perforacije tkiva
i/ili zapinjanja s kombiniranim proizvodom. Takoder, ne smiju se upotre-
bljavati Zice za uvodenje s abrazijama vanjskog polimernog omotaca ni
premaza jer to moze dovesti do odvajanja plasticnih fragmenata.

+Prije uporabe potrebno je provjeriti kompatibilnost Zice za uvodenje s
mogucim kombiniranim proizvodima tako $to se, izmedu ostalog, usporedi
kompatibilnost unutarnjeg promjera kombiniranog proizvoda s vanjskim
promjerom Zzice za uvodenje. Vazne dimenzije Zice za uvodenje navedene
su na etiketi.

+Ako se tijekom primjene upotrebljavaju metalna pomagala za umetanje,
preporucuje se ukloniti ta metalna pomagala za umetanje odmah nakon
umetanja zice za uvodenje i zamijeniti ih plasticnim omotacem, plasticnom
kanilom ili sliénim pomagalom za umetanje.

+Zbog varijacija u ¢vrstoci, unutarnjem promjeru ili obliku vrhova odredenih
katetera, vanjski polimerni omotac ili premaz mogu biti podloZni abraziji
tijekom manipulacije. Ako se tijekom umetanja katetera naide na otpor,
takvi se kateteri ne bi smjeli upotrebljavati.

-Ultrazvucna potvrda poloZaja Zice za uvodenje moze smanjiti rizik
perforacije Zile.

+Opcenito, Zice za uvodenje s djelomicnim ili potpunim hidrofilnim ili hidro-
fobnim premazom ne smiju doci u dodir s alkoholom, antiseptickim tvarima
ni tvarima koje sadrze otapala.

+Upotrebljavajte Zicu za uvodenje s distalnim vrhom, koji je Sto meksi za
anatomije koje pokazuju ekstremnu dilataciju ili jaku angulaciju, kako biste
izbjegli ozljede.

- U literaturi su poznati slucajevi u kojima je Zica za uvodenje presla u
pacijenta. Kako bi se to sprijecilo, potrebno je pridrzavati Zicu za uvodenje
tijekom cjelokupnog postupka.

- U literaturi su poznati slucajevi u kojima su cijele Zice za uvodenje ili
odlomljeni dijelovi Zica za uvodenje preostali u Zilnom sustavu. Zicu za
uvodenije je po zavretku zahvata uvijek potrebno provjeriti na potpuno
uklanjanje.

Komplikacije
Kao posljedica uporabe Zice za uvodenje mogu se, izmedu ostalog, pojaviti
sljedece komplikacije:

-alergijska reakcija

+krvarenja na mjestu pristupa

-infekcija

-trauma tkiva (disekcija, perforacija, ozljeda)

+lom Zice za uvodenje

-zapinjanje Zice za uvodenje

-oStecenje premaza ili polimernog omotaca.

Sterilnost
Zice za uvodenje isporucuju se sterilne. U postupku sterilizacije upotrebljava
se plin etilen-oksid.

Rukovanje

Zica za uvodenje smije se upotrebljavati samo u aseptiénom okruzenju.
Zicu za uvodenje potrebno je predati u asepticnu radnu zonu odmah nakon
otvaranja sterilnog pakiranja.

Sterilnost Zice za uvodenje zajamcena je samo ako je pakiranje neoSteceno
i neotvoreno te nije istekao navedeni rok trajanja. Zica za uvodenije Cije

je sterilno pakiranje oSteceno ili joj je istekao rok valjanosti ne smije se
upotrebljavati.

Zica za uvodenje namijenjena je samo za jednokratnu uporabu i ne smije se
pripremati za ponovnu uporabu. Ponovna obrada moze ugroziti sterilnost i/
ili funkcionalnost Zice za uvodenje.

Skladistenje
Zicu za uvodenje potrebno je Cuvati na suhom i daleko od svjetlosti.

Zbrinjavanje

Nakon uporabe, Zicu za uvodenje potrebno je zbrinuti sigurno i pravilno u
skladu s drzavnim propisima o medicinskom otpadu. MR Zice za uvodenje
ne smiju se sjeci.

Prijava ozbiljnih incidenata
Svi ozbiljni incidenti povezani sa zicom za uvodenje moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu.

Pojasnjenja
Simboli upotrijebljeni na pakiranju i etiketi imaju sljedeca znacenja:
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* Moze se upotrebljavati u kombinaciji s uredajima od 1,5 Tesla i 3 Tesla pod
navedenim uvjetima.
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Bogauu 3a n3nonssaHe B LieHTPaHaTa KPbBOHOCHA cUCTEMA
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BbJ/ITAPCKU

YkazaHue: [Ipoyememe 6HUMAMENHO YA0MO pbKo8oACMs0 3a
ynompeba, npedu 0a usnonzsame 8odaya. HecvbsrodasaHemo Ha
PbK0BOOCMBOMO Moxce 0a 0o8ede 00 YCAOHHEHUS.

MpepaHasHaueHne

BopaauuTe ca npeAHasHaveHu 3a NoCTaBsHE Ha KaTeTpu WK ApYTK
UHTEPBEHLMOHHW MK AMArHOCTUYHM MEAULMHCKI USAENNS B
LieHTpanHaTa KPbBOHOCHA CUCTEMA, CbPAEUYHUTE KaMepy 1 KOpOHapHaTa
Cb/10Ba CUCTEMA N0 BPEME Ha AMUArHOCTUYH AWM UHTEPBEHLMOHHM
npoueaypu.

Moka3saHusa
BopfaunTe ca npeAHasHaueH 3a U3Moa3BaHe no Bpeme Ha cieiHuTe
KAVHUYHY Npoueaypu:
¢ [lepKyTaHHa TPAHCAYMMUHANHA KOPOHapHa aHr1onnacT1ka (PTCA)
¢ EHA0BACKyNapHO NeyeHwve Ha aHeBpusmu (EVAR)
¢ TpaHCcKaTeTbpHa MMMNNaHTaLUsA Ha aopTHa knana (TAVI)
* [ocTaBAHe Ha cenTasiHW OKAyaepy
¢ [locTaBAHe Ha CbaoBM KaTeTpw, Hanp. CVC, PICC, CVVH

BHUMAHME: 3a TAVI moraT fa ce 13Mn0n3BaT CaMo BOAAUM C
Mapkuposkata ,TAVI npunoxerune”. (Bux eTukeTa u onucaHneTo Ha
cumBonuTe)

MpoTusonokasaHua
* [pUNOKEHNA BBPXY LIEHTPANHATa HEPBHA CUCTEMA
¢ B KOpoHapHUTe apTepuu He TpAbBa Aa ce 13MN0A3BaT BOAAYM C
avameTbp >0.014“ (0,35 mm).
Tbit KaTo BOZAYMTE Ce M3MOA3BAT 33 U3BbBPLIBAHE Ha FOPENocoYeHuTe
npoueaypu, NpOTUBOMOKa3aHWATa 3a Te3n NpoLeaypu 061KHOBEHO ce
OTHaCAT 1 33 BOAAUUTE.

MpunoxkeHue

06wo

MPUNOKEHMETO Ha BOAAUMTE € 3aMa3eHo Camo 3a 1IeKapy CNeuuanucTy ¢
OMUT B U3MBAHEHWETO Ha NOCOYEHINTE METOAM 3@ NIeUeHNe.

BoaauwnTe ca npegHa3HayeHn 3a NauneHTH, KOMTo ca NOAXOAALLM 33
ropenocoyeHuTe npoueaypu. PelleHneTo ganu AaieH NauneHT e
NOAXOAALL, 33 AaZieHa NpoLesypa ce B3ema OT leKapA-CreLmanucr.

Boaauwute ca npeasMaeHn 3a e4HOKpaTHa ynomeéa, I'Ipop,bnmwTenHoc‘rra

Ha NpuaoXeHne He TpﬂﬁBa Aa Hajsuwasa 24 vaca.

KOMBUHWPaHUAT MHTEpBEHLMOHANEH NPOAYKT TpAbBa Aa 6bae NoAroTeeH

B CbOTBETCTBME CbC CNELUPUKLMNTE Ha NPOU3BOAUTENA.

KpaTbk goknag 3a 6 HOCTTa U K. TO AeicTBue

KpaTkua goknaz 3a 6e30MnacHOCTTa U KIMHUYHOTO eicTBIE MOXeTe Aa
HamepuTe nog cneanua anHk 8 EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3a TbpceHe Ha SSCP 8 EUDAMED Tpsbsa fa ce U3nonssa cneaHuaT
ocHoseH UDI-DI: 42556056gwclllEH

MpeaynpeauTenHu ykasaHua

*HenpasMAHOTO NPUOXKEHM, BOAAUNTe MoraT Aa 40BeAaT A0
nepdopauua Ha TbKaH. MocneanuuTe oT nepdopauata morat
Aa 6baaT TeKKM 1 Aa AoBeaaT 0 CMbpT. MoseyeTo cayyaun Ha
nepdopauua ce AbaKaT Ha nperbaaHe (,kinking”) Ha Bogaya. Mpun
13M0/13BaHETO Ha BOZaya 13Mo/3BaiiTe TeXHWKa 3a NOCTaBAHE,
KOATO He N03B0/ABA NperbBaHe Ha BoAaYa. 3a Tasu uen Tpabsa
[la ce 13non3sa NOMOLLHO CPeACTBO 3a nocTasaHe. OcBeH ToBa ca
M3BECTHM Cly4au Ha NpenHcepTaLma Ha BOAauu, KOUTO MO MPUHLMA
NpefCcTaBNABAT BUCOK PUCK. [TpenHcepTaLmMaTa Ha BOAAUYM MOXe Aa
[fioBeie [0 HapaHABaHe u/unu nepdopaLya Ha TPeTUpaHNUTE CboBe.

*BHVUMAHWE: BogaunTe CbabpKaT GepomarHuTH1 matepuany un
He TpAbBa [a ce M3MoA3BaT B YC/I0BWA Ha MarHUTHO-PE30HaHCHa
Tomorpadus, Tbit KaTo MoraT Aa Ce ABMKAT U/WAK HarpaBaT B
MarH1THU noneta. ToBa MoXe Aa foBeAe 0 KaTacTpodaaHu
YCNOXKHEHWA. B MarHUTHO-pe3oHaHcHaTa Tomorpadua morat Aa ce
13M0/3BaT CaMo BOauM, 0603HaYeHM MO CbOTBETHMA HaUMH.

*Bogaaun, o603HaveHm Kato ,MR Conditional” (Buk onucaHveTo Ha
CMMBONA), Ca TECTBaHM 3a 6€30MaCHOCT NPU NPUIOXKEHNA B YCAOBKA
Ha MR v ca knacuduumpanm kato MR Conditional. Te morat aa ce
13M0/3BaT NP YCNOBUATA, MOCOYEHU NO-A0NY:

0 CTaTU4yHM MarHuTHM noneta ot 1,5Tun 3T
0 MaKCMManHu rpaZieHT Ha NPOCTPaHCTBEHOTO nose oT

12 900 G/cm (129 T/m)

0 Makcumanto cunoso sb3geiicteune 229 T/m

0 TeopeT4HO O4YaKBaHa MaKkCMMaHa crneuuduyHa cTeneH
Ha norbliaHe Ha eHeprus (SAR) ot 2 W/kg cpeaHo 3a
UANOTO TANO (HOpManeH pexkum Ha pabota)

pu onucaHWTe No-rope ycaoswA, cnes 15 MUHYTH HenpekbcHaTo
CKaHKpaHe, MaKCMMaHOTO MOBULLIABaHe Ha TemnepaTypara e no-
Manko oT

01,4 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla) RF-3aB1cHMO NoBuLWEHME Ha
TemnepaTypaTa ¢ $OHOBO MoBULIaBaHe Ha TemnepaTtypaTa
or=1,3°C(2W/[kg, 1,5 Tesla)

02,0 °C (2 W/kg, 3 Tesla) RF-3aBucr1mo nosuLeHue Ha
Temnepatypata ¢ $OHOBO NoBuLLIaBaHe Ha TemnepaTtypara
or=2,1°C(2W/kg, 3 Tesla)

*Mpu HEKNMHUYHM TecToBe apTedaKTUTe B M306paxeHNeTo,
npeAn3BMKaTK OT BOJaYa, Ce paslumpAaBart ¢ npubausntenHo 58,4
MM Npu UMAYACHA NOCNe0BAaTENHOCT C rPaIMEHTHO eX0 U cucTema
3 Tesla.

*TpabBa Aa ce n3bArBa NOBTOPHO ABMXKEHME HA BOAAYA Hanpea v
Hasaz,. ToBa Moxe Aa foBefe A0 obpasyBaHe Ha Bb3/W U 3acadaHe
Ha Bogaya. MoTpebuTenaT TpAbBa Aa e 3aM03HaT CbC CbOTBETHUTE
TEXHWKM, 33 4@ MOXKe [la OBNIaZee CEPUO3HU YCNIOKHEHWA B TaKMBa
cnyyau.

*KoraTo ce 13Mon3BaT BOAAUM C MOKPUTUE C APYTU MEAULMHCKN
usnenus (Hanp. katetpu), TpAbsa fAa ce 06bpHE BHUMaHKE Ha
noAXoAALLa KOMBWHALMA, 33 Aa ce NPeaoTBPATH yBPewaaHe Ha
NOKPUTUETO. BaxHUTe pasmepu Ha BoZaya ca NoCOYeHU BbPXy
eTuKeTa.

*CbobLaBa ce 3a eAIMHUYHY CTy4aun Ha 3aceHanM UK cHyneHn
Bozauu. [ybanKyBaHM ca U Bb3MOXHUTE TEXHWMKM 3@ Bb3CTaHOBABAHE
Ha 3aceaHanu u cdyneHun sofaun. NMotpebutenat Tpabsa aa e
3aMo3HaT C Te3n TeXHMKK, 33 [ja MOXe /la Ce CrpaBK CbC CEPUO3HU
YCNIOXHEHUA B TaKMBa Cy4au.

*KaTo NoyTH BCEKM MPOAYKT, KOWTO ce BbBEX/AA B KpbBOOOPaLLEHNeTo,
BOZlaymMTe CbLIO MOraT [ja MPUYNHAT TPOMB03a UK TEXKO KbpBEHE B
MACTOTO Ha MHKEKTUPaHe, KoraTo Ce W3M0N3BaT UHTPABaCKyapHO.
MoTpebuTenaT e 0TroBOpeH 3a NpeAnpuemMaHeTo Ha afieKBaTHU MepKu
3a npefoTBpaTABaHe Ha Te3 YC0XKHEHMA No BpeMe Ha ynoTpeba.

*BopgaubT TpAbGBa Aa ce MaHMnynvpa 6aBHO 1 BHUMaTeNHO. Mo3uumaTa
Ha Bbpxa Ha BOJaya cnesa Jja ce NpoBepH C NOMOLLTA Ha TEXHUKM 33
n3obpasaBaHe, KaTo Hanpumep Gpayopockonua. MaHUnyMpaHeTo Ha
Bozaya 6e3 NpoBepka Ha NO3ULMATA MOXeE Aa AOBEAE 0 HeNpaBuIHO
NO3ULMOHMPaHe Ha BOfaya 1 HapaHABaHe Ha NalueHTa.

pyv CMAHA Ha KaTeTbpa UK NPU U3BaX/JaHe Ha KaTeTbpa, BOAAYBT
TpA6Ba Aa ce AbPKM Ha MACTO, 3a Ja ce u3berHe HapaHABaHe Ha
naumeHTa.

*MapK1pOBKMTE BbPXY BOZAYMTE CyaT Camo 3a opueHTauua. Te He
TpAbBa Aa Ce N3M0N3BAT KAaTo CPEACTBO 33 U3MEpPBaHe.

*AKO M0 Bpeme Ha paboTa ce yceTv CbNpoTUBIEHUE, MaHUNyaaLmMATa
C BOAAYA /WM U3MON3BAHUA KOMBUHUPAH NPOAYKT, HaMp. KaTeTbp,
TpAbBa Aa ce npekpaTh HesabaBHO M Aa Ce onpeseny NpuymMHaTa 3a
CbMNPOTUBAEHMETO C MOMOLLTA Ha Pa3IMYHU TEXHWKM 3a N306pasaBaHe.
B npoTvBeH cyyait MoXe Aa Ce CTUTHe [0 NpepasTAraHe, nperbeaxe,
pasKbCBaHE MM YaCTUYHO OTAENAHE Ha BbHLIHATa NOAMMEpPHa
06BMBKa UM Ha MaTepuana 3a NOKPUTMETO Ha BoAaYa. Bogaust u
13rnon3saHnTe KOMBUHMPaHK NPOAYKTM TPA6Ba Aa 6baaT OTCTpaHeH!
KaTo UANO, 33 Aa ce n3berHar yCNoKHeHNA.

*BoaaubT He TpAbGBa fa ce U3TErNA C MeTaHU KaHIONM MU NPOAYKTH C
ocTpyu pbbose. OcTpuTte pbboBe Ha Te3n NPOAYKTU MOraT Aa NOBPEAAT
WM cpeKaT MOKPUTUETO WK NOSIMMEPHOTO MOKPUTHE.

*[1pyn M3NON3BAHETO Ha NPOAYKTH, M3NBYBALLM eHeprua (nasep,
HanAraHe, ynTpasByK, ...), Ce M3UCKBA U3K/IOYNTENHO BHUMaHWE 1
BOZaybT TPAGBA Aa Gbae 3TereH B NO3NLKA, B KOATO He MOXe /1@
6bae nospeseH. [IMPEKTHUAT KOHTAKT C Te3n NPOAYKTH MOXe Aa
nospeau v/ pasgenv Bogauya.

*AKO BOZL@YbT Ce BKapa B AACHOTO NPEACbPANE, ChLUECTBYBA PUCK OT
CbpAeyHa apuUTMmA UAN HapaHABaHMA. [TpenopbYymTENHO e No Bpeme
Ha npoue/aypaTta NauMeHTLT Aa 6bae HabatosasaH upes EKI.

*AKO BOZ,aybT Ce BKapa B /1ABaTa Kamepa, CbLIECTBYBa PUCK TOM Aa
HaB/ne3e B 1ABOTO NPeACbpAVe UK [a ce 3anieTe B NanuaapHuTe
MYCKY/NM Ha MUTpanHaTa knana. Tpabsa Aa ce NpoBepu aHaTOMMATA Ha
NABaTa Kamepa 1 Aa ce usbepe NoAXoAALL, BOAAY.

*Bo/aunTe OT HepbKAaeMa CTOMaHa MoraT Ja CbAbpaT KobanT, KoinTo
e KnacnduumMpaH KaTo KaHLeporeHeH oT Kateropua 1B, myTareHeH
OT KaTeropua 2 1 TOKCUYEH 3a PenpoayKunaTa oT Kateropua 1B. Bb3



OCHOBA Ha HaCTOALMTE AaHHU 0baye HAMA yKa3aHus, Ye KobanTeT B
HepbXAaemata CTOMaHa Npesun3BrKBa TOKCUYEH, KaHLEPOTeHeH Uau
PENPOAYKTUBHO TOKCUYEH eeKT.

MpeanasHu mepku

*BogaunTe ca YyBCTBUTENHM MHCTPYMEHTM 1 C TAX CleaBa Aa ce bopasu
U3KNIOYUTENHO BHUMATENHO. /3non3BaHeTo Ha npoaykTta Tpabsa Aa
Ce M3BbPLLBA CaMO OT OMUTHM IeKapK-CNeLManncTi v NpeanocTasa
[leTaliHo pa3bupaHe Ha TEXHUYECKUTE NPUHLMMK, Bb3MOKHOCTUTE
33 KNAMHUYHOTO MY MPU/IOKEHWE U PUCKOBETE Npy ynoTpebarta Ha
BO/Zlauu, 3a Aa ce n3berHe nospe/ia Ha BoJa4a 1 PUCKOBe 3a NaLyeHTa.

*Mpean ynotpeba v N0 BbIMOXKHOCT NO BpeMe Ha NPUNOXKEHNETO,
BOZaybT TPAGBA BHMMATEIHO Aa Ce NPOBepy 3a NoBpean,
M3KpKBABaHe, NPerbBaHe, M3HOCBAHE Ha BbHLUHATA NOAUMEPHA
068M1BKa, pecr. nokpuThe 1 apyru gedopmaumu. MospeaeHu,
M3KPUBEHM, MPEerbHaTV MK AehOpMUpPaHK MO APYr HAUWMH BOAAUM He
TpAbBa Aa ce M3MN0N3BaT M NOA/NeNAT Ha OTCTPaHABaHe KaTo OTNa/bK,
TbiA KaToO TOBa NPEACTaBAABA PUCK OT NephopaLma Ha TbKaHu 1/
1K 3acAgaHe ¢ KOMBUHMPaHKA NPoAyKT. Cblo Taka He TpAGBa Aa
ce W3M0/13BaT BOAAYM C abpasna Ha BbHLWHATa NoMMepHa 06B1BKa,
pecr. NoKpUTHe, Tbi KaTo ToBa MOXe Aa A0BeAe [0 OTAeNAHE Ha
naacTMacosu GparmeHTy.

*lpean ynoTpeba TpabBsa Aa ce NpoBepy CbBMECTUMOCTTa Ha BoJaya
C Bb3MOXHM KOMBVHMPaHU NPOAYKTH, KaTo Mex Ay ApyroTo ce
CpaBHM CbBMECTUMOCTTA Ha BLTPELLHWA AMaMeTbp Ha KOMBUHUpPaHUA
NPOAYKT C BbHLWHWA AMameTbp Ha BoAaya. BaxHuTe pasmepu Ha
BOZlaua ca NMOCOYEeHM BbPXY eTUKeTa.

*AKO M0 Bpeme Ha MPUI0XKEHMETO CE M3M0N3BAT METaNHM BbBEXAALLM
YCTPOIACTBa, Ce NpenopbyBa Te Ja ce OTCTPaHAT BeAHara cief,
BbBEX/aHeTO Ha BOJaYa M Aa Ce 3aMeHAT C niacTMacoBa 06BMBKa,
nnacTMacoBa KaHiona Uamn nofo6HM BbBeXJaLM YCTPOWCTBa.

*[lopaau pasavKK B 34paBuHaTa, BLTPELIHUA AMaMeTbp Uan Gopmata
Ha HAKOM KaTeTbPHM HaKpaiHULM, NO BpeMe Ha MaHWNynaumaTa
MO3Ke Aia ce nosyyu abpasuns Ha BbHLLHATA NoAMmepHa 06BmMBKa,
pecn. NoKpuTHe. AKO Npu BbBEX/AAHETO Ha KaTeTbpa Ce YCTaHOBM
CbMNPOTVBAEHWe, Tak1Ba KaTeTpu He TpAGBa Aa Ce 13MN0/3BaT.

*[OTBbPAABAHETO Ha NO3MLMATA Ha BOJAYa C MOMOLLTA Ha YNTPa3ByK
MO3Ke [la Hamanu pucka oT nepdopauya Ha cbaa.

*BoAaum € YaCTUYHO UM LAOCTHO XMAPOPUAHO UAM XMAPOGOOHO
MOKPUTHE MO NPUHLMN He TPAGBA Aa BAM3AT B KOHTAKT C a/IKOXON UAN
cybCTaHUMM, ChAbPMKALLM aHTUCENTULM UAN PA3TBOPUTENN.

*/13non3BaiiTe BOAAY C Bb3MOXHO Hall-MeKWA AUCTaNeH BPbX 33
aHaTOMUM C eKCTPEeMHa AMNATalMA MW TeXKa aHrynaumsa, 3a aa
n3berreTe HapaHABaHe.

*B MTepaTypaTa ca M3BECTHM C/ly4au, Npu KOUTO BOAAYLT € MUrpUpan
B nawyeHTa. 3a ia ce NpeAoTBPaTH TOBA, BOAAYLT TPABBa fa ce Abpxu
3/1paBo Mo Bpeme Ha UanaTa npouesypa.

*B uTepatypata ca U3BECTHM Cly4au, MPU KOUTO LiesI BOAAYN Un
CYyNeHM YacTu OT TAX Ca OCTaHa/M B CbJj0BaTa cucTema. B kpaa Ha
npoueAaypaTa B1Haru TpabBa Aa ce NpoBepABa Aan BOAAYLT e
HaMb/HO OTCTPaHEH.

YcnoxHenuna
B pesynTaT Ha M3Mon3BaHETO Ha BOZaya MOraT Aa Bb3HWUKHAT CiefHuTe
YCNOXKHEHUA:
*AnepriyHa peakupma
*KbpBeHe B MACTOTO Ha A0CTbN
*NHdekumna
*TpaBma Ha TbKaHWTe (aucekuma, nepdopauma, HapaHasaHe)
*CyyneaHe Ha Boaa4
*[lpUTUCKaHe Ha BojaY
eYBpexaaHe Ha NOKPUTUETO UK NOUMepHaTa 06BMBKa

CrepunHoct
Bopnauute ce gocTaBAT cTepuntn. CTepunnsaumaTta ce n3sbplsa ¢ EO ras.

BopaseHe

BoaaubT MoXe fa ce M3Mon3Ba Camo B acenTuyHa cpeda. Bogaust ce
npeAasa B acenTUyHaTa onepaLyMoHHa 3a1a HeMoCPeACTBEHO Ces,
oTBapsiHe Ha OMakoBKaTa.

CTepunHOCTTa Ha BOZ;a4a e rapaHTMpaHa CamMo ako CTepu/IHaTa OnakoBKa
He e noBpe/ieHa 1 He e OTBOPEHA, KaKTO 1 ako MOCOYEHUAT CPOK Ha
rOZHOCT He e 13TeKb/1. Boaad, YMATO CTepuiHa OMakoBKa e nospeseHa
MW YNIATO CPOK Ha FOAHOCT € U3TeKb, He TpAbBa Aa ce U3MoN3Ba.
BoaausT e npeHasHayeH camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba u He TpabBea
[a ce NnofAroTes 3a NoBTOPHa ynoTtpe6a. MoArotosKata MoKe fa HapyLuu
CTEPUNHOCTTA U/ GYHKUMOHANHOCTTa Ha BoAava.

CbxpaHeHue
BoaausT TpAbBa Aa ce CbxpaHABa Ha Cyxo MACTO, 3alLMTEHO OT CBETAMHA.

OTcTpaHABaHe KaTo oTnagbK

Cnep, ynotpeba BOAAYLT v ONAKOBbYHUTE MaTepuanu cnesisga 4a ce
OTCTPAHAT KaTo OTNaabK 6e3onacHo 1 no HaanexHua pes B CboTBeTCTBUE
c obnumanHuTe pasnopeabu 3a MeauLMHCKUTE oTnaabum. MR Bogaunte
He TpH6Ba Aa ce HapA3BarT.

[loknaaBaHe Ha CEPUO3HU UHLIMAEHTU

BCUUKM CEPUO3HU MHUMAEHTH, Bb3HUKHAIM BbB BPb3Ka C BOAAYA,
TpabBa Aa 6bAaT AOKNAABAHM HA NPOU3BOANTENA U HA OTTOBOPHWA
AAMUHWCTPATUBEH OpraH.

MNoAcHeHua
CrMBOANTE, M3MON3BAHM BbPXY OMAKOBKAaTa U Ha €TUKETa, UMaT C1eAHOTO
3HaueHue:

Cumson [eHoTauusa Cvmson JfeHoTtauua

CbAbpiKa onacHu

aTa Ha NPoOM3BOACTBO
’D' P A BeulecTsa

MpoussoauTen [AncTpubyTop

MHWYHa CTepUAHa
CpOK Ha roAHOCT A0 Ea P

HapuepHa crctema
HaumeHoBaHue Ha MeapupHeko
napTuaarta usnenve
Cvbntonasaiite
[REF] KaTanosxeH Homep
PBKOBOACTBOTO

MP HecvrypeH: He
usnonsgaiite 8 MP

cpena

CrepunusmpaH ¢
€TVNIEHOB OKCUL,

CbXpaHsBaiiTe Ha Cyxo MR Conditional *

MACTO

MaseTe oT cbHYEBa

He cbabprka nuporeH
CBET/MHA P P

He wn3nonssaiite,

AKO OMaKoBKaTa e TAVI npunoxeHne

LRSS @S

nospeaeHa
He n3nonseaiite YnbaHOMOLLEeH
NOBTOPHO npeAcTasuTen

He cTepunusmpaiite
NOBTOPHO

* Mprnoxmmo 8 KombuHaumsa ¢ yctpoiictsa 1,5 Tesla v 3 Tesla npu ycnosuaTa,
ONMcaHu no-rope.




@D Obnviec xpriong

08nya cupUATA yLo XPriON OTO KEVIPLKO KUKAOGDOPLKO cuoTnua

Ava6.102/2024, KQA. ANA®D. 83026871

EAAHNIKA

Yriédeién: Mptv xpnotuornoujoete o 06nyo alpua, SLaBAoTe TPOTEKTIKA
OAeg T 08nyieg xprionc. H un ouuudpewan unopel va odnynoet oe
ETIUTAOKEG.

Npoopw6puevn xprion

Ta 08nyd cUppata mpoopifovTal yla TV ELoaywyn Kat Torobétnon
KaBEeTNPWV 1 AANWV ETEUBATIKWY 1) SLAYVWOTIKWY LATPOTEXVOAOYLIKWY
TIPOIOVTWV OTO KEVTPLIKO KUKAODOPLKO GUCTNHA, TLG KAPSLAKES KONEG
KO TO oTedavLaio ayyeLakd CUCTNHA KATA T SLAPKELX SLAyVWOTIKWY i
EMEUPATIKWV SLASIKACLWY.

Evdeigelg
Ta 08nyd cuppata mpoopilovtal yia xprion Katd th SLapKeLa Twv
aKkOAOUBWY KAMWVIKWV SLadkaoLwv:

o Aadeppikry SLavhikn otedaviaia ayyelomiaotikr (PTCA)

¢ Evbayyelakn amokatdotaon aveupuopatog (EVAR)

¢ AlakaBetnplakr epdutevon aoptikng BarBibag (TAVI)

¢ ToroBetnon Sladbpaypatikwv Slatdéewv oUYKAELONG

¢ TomoBetnon ayyelakwv kabetrpwv m.y. ZVK, PICC, CVVH

NPOZOXH: Movo ta 06nyd cUppata tou hépouv Tnv EvEelen «XPHIH
TAVI» propouv va xpnotponotn8ouv yla Stakabetnplakn epduteucn
a0pTIkAG BaABiSag (TAVI). (BA. eTikéta kat emegrynon cupBOAwY)

Avtevdeigelg
® XPrOELG OTO KEVIPLKO VEUPLKO CUCTNHOL
e Ta 06nyd oUppata pe Stapetpo >0,014 (0,35 mm) Sev mpéneL va
XPnoLlomnolouvTaL og otedaviaieg aptnpleg.
Emeldn ta 0dnyd cuppata XpnoLLOomoLoUVTaL yLa TNV EKTEAEST TwWV
Tapamavw SLadkaclwy, oL avtevselfelg oe AUTEG TIG SLASIKAGIES LoXUOUV
VEVIKA Kal yla Ta 08nya clppata.

Xpﬁol)

Fevika

Ta 08nyd cUppATA TIPETEL VA XPNOLLOTOLOUVTAL ATIOKAELTTIKA QO
£€elBIkeLPEVOUG LaTPOUG, OL oTtoloL SLaBETouv epmelpla aTnV eKTEAETN TwWV
Stadikaotwv mou avadepovtal.

Ta 06nyd cuppata poopilovtat ylo aoBevelg ou eival KATAANAOL yla TLg
mapanavw Stadikaoles. H amddaon oxeTika e To EQv €vag aoBevrg elvat
KataAANAOG yia pia Stadikaoia AapBavetat amnod tov eCELEIKEUEVO LaTPO.
Ta 08nyd cUppata mpoopilovtal yia pia povo xprion. H Stapketa xpriong
Sev mpémnet va umepPaivel TG 24 WPEG.

To enepBatiko mpoldv cUVEUAGHOU TIPETIEL VAL TIPOTIAPAOKEUAZETAL
oUpdwva e TG 0dnyLEg TOU KATAOKEUOTH.

Juvortikr) £EKBEON OXETKA PE TNV AOPAAELA KL TLG KAWIKEG €
Mrtopeite va Bpeite T GUVOTTIKY €KBECN OXETIKA e TNV AohAAELD KAL TLG
KAWIKEG eMBOOELG aTOV LoTOTOMO NG EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

o TNV avadrTnon TG CUVOTTTIKAG EKBECNG OXETIKA LE TNV QOPAAELQ KAL TLG
KAWLKEG eTU6O0ELG (SSCP) otnv EUDAMED, XpnoLUOmoLnote To akoAouBo
Baowo UDI-DI: 42556056gwclllEH

P

MposiSonotoelg

*Ta 08nyd cUppaTa ou Sev edaplolovTal CWOTA UTOPOVV va 08nyRoouV
o€ SLatpnon tou LoTou. OL CUVETELEC HLaG SLATPNONG WIopEl va lval
00BapEC Kat va odnyrioouv oe Bavato. OL MEPLOTOTEPEG IEPUTTWOELG
S1dtpnonc mpokutouy Adyw otpéBAwanc/toakiopartog («kinking») tou
06nyou cUpHATOC. Katd tn xpron tou 06nyol oUppHATOC, MPEMEL VAl
XPNOLLOTOLE(TAL LLOL TEXVLKT ELOAYWYHG TIOU OMOTPETIEL T OTPEPAWAN TOU
06nyoU GUPHATOC. Mo TOV OKOTIO QUTO, TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLE(TaL éva
BonBnua eloaywync. Emuméov, elval yWwoTEg MepUTtwoeLg UTtePBOAIKAG
£L0QYWYNG 08NYWV CUPHATWY, OL OTIOLEG YEVIKA EVEXOULV LPNAO KivbuVO.
H umepBoAukr) eLoaywyr 08nywv cUPUATWY UIopet va 08nynoeL oe
TPAUHATIONO 1/kat Statpnon Twy uno Bepareia ayyeiwv.

*[TPOZOXH: Ta 06nyd cUppaATA TEPLEXOUV GLENPOUAYVNTIKA UAKA Kol Sev
TIPETEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL UTIO GUVOIKEG LayVNTIKAG Topoypadiag,
KaBWwe pmopoLy va petakvnBouv f/kat va BeppavBolyv uré ty enibpacn
HayvnTKwy Tediwv. AUt Unopel va €XeL KATAOTPODLKEG ETITAOKEG, 2TN
HayVNTIK Topoypadia EMITPEMETAL N XPON HOVO 08NYWV CUPHATWY HE
KatdAANAN erorpavon.

*Ta 08nyd cUppaTa ou eronpaivovtat wg ,MR Conditional” (BA.
nieplypadr cupBoAwv) eAéyxBnkav we mPog T aoGdAeld Toug oe
£QAPUOYEG UTIO CUVONKEG HayVNTIKAG Topoypadiag kat ta&vourBnkav

w¢ MR Conditional. MmopoUv va xpnotpomnoin 8oy uméd Tig akoAouBeg
TPOUMOBETELG:
0 ZTOTIKA payvnTikd media 1,5 Tkat 3 T
0 MéyLoteg kAioelg xwptkoL mediou 12.900 G/ecm (129 T/m)
0 Mopevo péylotng Svvaung 229 T/m
0 OEWPNTIKA AVAEVOLLEVOG HEYLOTOG pUBHOGC amoppddnang
£L6WKNG evépyeLag (SAR) og 0AOKANpo To owpa 2 W/kg
(kavovikr Aettoupyia)

* Y110 TG GLVONKEG TIOU TEEpLypadovTaL Tapamavw, PETE amo 15 Aemtd
OUVEXOUG 0APWONG, AVOEVETAL LA LEYLOTN avénon Beppokpaaiag
UKpOTEPN aMO

01,4°C(2W/kg, 1,5 Tesla), abénon Beppokpaciag eaptwpevn
arnod padtoouxvotnteg pe alénon Beppokpaciag mapacknviouv
~1,3°C(2W/kg, 1,5 Tesla)

02,0°C (2 W/kg, 3 Tesla), avénon Beppokpaciag eaptwpevn
aro padlocuXVOTNTEG HE aVEnon Beppokpaciag mapacknviou
=2,1°C (2 W/kg, 3 Tesla)

o3 LN KAWVIKEG SOKLUEG, OL TEXVNTEG GOEG TTOU SN oupyrBnkav amno to
06nyo6 cUppa enektabnkay Katd nepirmou 58,4 mm e akohouBia maApwy
nxoug KAiong kat cuotnua 3 Tesla.

eMpéneL va anodevyetal n enavaiappavopevn kivnon tou odnyol
OUPHATOC TIPOG TA EUTPOG KAL TIPOG TaL THOW. AUTO UTTOPEL VAL EXEL WG
QmotéAeopa T SnpLoupyia eE0YKWHATWVY kal Tt odrvwan Tou o8nyou
oupuatog. O xpriotng Ba mpémel va eival eE0LKELWHEVOG LLE TIG KATAANAEG
TEXVLKEG TIPOKELUEVOU VAL Elval oe B€on va avTLETWToEL GOBaPES
EMUTAOKEG O€ TETOLEG TIEPUTTWOELG.

*Katd Tn xpnon EMKaAUPHEVWY 08NYWY CUPHATWY e GANL
LATPOTEXVOAOYLKA TtpOLOVTA (TLX. KABETAPEG), TtPETEL var AapBaveTat
péptpva wote va StaodaAiletal o katdAANAog cuVEUAGHAG, TPOKELHEVOU
va arodelyetal n mpokAnon {NLdg oty emiotpwaorn. Ol ONUAVTIKEG
61a0TdoELg Tou 08NYoU CUPHATOG AVayPAdOVTAL TNV ETIKETA.

*MEePLOTACLAKE, EXOLV YIVEL YWWOTEC TIEPUTTWOELG KOMNUEVWY ) OTIAOUEVWY
08NYWV CUPHATWY. ANHOCLEVOVTAL ETIONG OL TUOAVES TEXVLKES YLOL TNV
QVAKTNON KOANHEVWY KAl OTIACHEVWY 08Nywv cuppatwy. O xpnotng Ba
TIPETIEL VAL €IVl EEOIKELWUEVOG HE QUTEG TLG TEXVLKEG TIPOKELUEVOU Vat Elval
oe Béan va anodVyeL GOPAPEG CUVENELEG OE TETOLEG TEPUTTWOEL.

“Onw¢ oxedov kabe TPoldv Mou eL0AyETAL 0TNY KuKAodOpia Tou alpatog,
Ta 08Ny cuppaTa popoLy emtiong va odnyroouv og BpopBwan 1 vtovn
aLpoppayia oTo oNEELD TNG EVEONG OTAV XPNOLLOTIOLOUVTAL EVE0QYYELOKA.
O xprotng elvat uTeLBUVOG yLa TN AP EMAPKWY LETPWVY YL TV TIPOANPN
QUTWY TWV ETTAOKWV KATA TN XpNon.

0 XELPLOWOG TOU 08NyoU CUPLATOG TPETIEL VAL TPAYOTOTIOLE(TAL apyd
KL TPOoEKTIKA. H B€arn Tou dkpou Tou 08nyol cUppatog Ba mpémel va
EAEYXETAL LLE TN XPFON TEXVLKWY QTTELKOVIONG, OTIWG N AKTWOOKOTNaN.

O XELPLOHOG TOU 08NyoU cUPHATOG XWPLS YO TG BEoNG Utopel va
odnynoeL oe eapaApévn TomoBETNON TOL 08NYOU CUPHATOG KAL OE
TPQUHATIONO TOU aoBevoUg.

eKatd tn Sdpkela pag alayng kabetripa 1y 6tav o kaBetrpag Exet
arnooupBel, To 08nyo cUppa mpémnel va Slatnpeital otn Béon Tou yla va
arnodeuxBel 0 TPAUPATIONOS TOL aoBeVOUE.

*OL ONUAVOELG 0Ta 08NYA CUPHOTA XPNOLUOTIOLOUVTAL HOVO YL GKOTIOUG
T(POCAVATONGHOU. AgV TIPEMEL VAL XPNOLUOTIOLOUVTAL WG BorBnua
HETPNONG.

¢Edv yivel auoBntr avtiotaon katd th SLAPKELQ TOU XELPLOHOU, O XELPLOLOG
Tou 08NYoU GUPHATOG 1/KAL TOU XPNOLUOTOLOUEVOU TIPOIOVTOG
GUVEUACHOU, OTIWG OL KABETHPEG, TIPEMEL VA SLAKOTEL AUETWE KA VO
TpoobLopLoTel 0 AOyoG TNG avTioTaong xpnotonolwvtag SLadopeg
HeBOS0UC amekovIong. AladopeTika, evOEXETaL val TiPOKANBEL uTtepéktaon,
ouaTpPodn, PHEN 1 LEPLKT AMOKOAANGN TOU £6WTEPLKOU TIOAUHEPOUG
BnkaptoL 1 Tou UAkoL emkdAuding Tou 0dnyou cUppatog. To 06nyod
GUPLA KAL TAL TIPOTOVTA GUVEUAGHOU TIOU XPNGLLOTOLOUVTAL TIPETEL VAL
adatpolvtal wg oUVOAO yia TV ArodUYH ETUTAOKWY.

*To 08nyd cUpHA SEV TIPEMEL VAL AMOCUPETAL TIPOG TAL THOW HECW
UETAAAKWY CWANVIOKWY 1) TOIOVTWVY HE QXNea akpa. Tar apnpa aKpo
QUTWY TWV TIPOTOVTWY HIopoUV va TipokaAéoouv {npia 1 va adatpécouy
TV enioTpWon 1 TO POSTATEVTIKO ETXPLOLA TIOANUHEPOUG.

*Katd tn Xprjon mpolovtwy Mou eKMEUTOUY evépyela (AEWep, Tiiean,
umépnyot...), Ba mpémnet va Sivetal blaitepn mpoooxn kat to 08nyo cuppa
va anocUpetaL og B¢on omou Sev pnopel va umootel {nud. H dpeon
emadr e QUTA Ta TPOLOVTA UITOPEL vat Tipokaléaet Inpia i/kat va kopet
T0 OUpHAL.

*Edv 10 06NnY06 cUppa eloaxBel otov Se€Lo koMo, udiotatal kivéuvog
KapdLaKNG appuBKLag 1 TPAUHATIOHOU. SUVICTATAL N TTapakolouBnan tou
a0Bevoug pe HKT katd tn Stdpkela tng enéppaone.

*EQv T0 06nY0 cUppa eloayBel oTnv apLoTepr) Koia, UTIAPXEL KivEUVOG val



€LOENDEL OTOV QPLOTEPO KOATIO 1) Vot TAaKel 0TOUG ONAOELOES LUEG TNG
ptpoeldoug BaABidag. Elval ertBeBAnpévog o EAeyxog TNG avatopiag tng
apLoTeEPNG KOG Kat N ETAOYN EVOG QVTIOTOLXOU 08NnyoU GUPHATOG.

*To 06nya ouppata and avoseldwto xaAuBa pmopel va TepLExouv KoBAATLO
TIou Tafopeltat wg kapkvoydvo katnyopiag 1B, petaAlagioyovo
Katnyopiag 2 kat To€kd yla thv avarapaywyn katnyopiag 1B. Qotdoo, pe
Baon ta tpéxovta 6edopéva, Hev UTIAPXOULV CTOLKELD OTL TO KOBAATLO OTOV
avogeldwTo YaAuPa Umopel var EXEL TOELKT, KAPKLVOYOVO 1} QVATOPAYWYLKNA
Toéikn enidpaan.

MNpoduldaelg

*Ta 08nya cVppata eival evaioBnTa dpyava KaL 0 XELPLOKOG TOUG amattet
€€QLPETIKNA TPOTOXT. H Xprion Tou TPolOVTOG TIPETEL VAL TTPAY LOTOTIOLETAL
HOVO Qo EUMELPOUG EEELOIKEUEVOUC LATPOUG KAl QTIOLTEL AEMTOpEPT
KATOVONON TWV TERVIKWY BACIKWY OTOXELWY, TwV SUVATOTATWY KAWIKAG
ebaployng KaL Twv KWSOVWY arod Tn Xpron o8nywv GUPLATWY, TOKELLEVOU
va anodeuxBel n KL To 08nyod cUpHA KaL oL KivBUVOL yia Tov aoBevr.

*MpLv artd T xprion kaw, £av elvat Suvatov, katd t SLdpkela tng
XPNONG, T0 08NyO CUPHA TIPETIEL VAL EAEYXETAL TIPOOEKTIKA YLat {NILEG,
TPAUOPOWOELS, OTPEPADTELS, EKBOPEG TOU EEWTEPLKOU TIOAUEPOUG
BnkapLou 1 TG enioTpwong kat AAAEG MapapopPWOELS. Ta KATECTPAUEVQ,
napapopbwpéva, oTpeBAWEVA KaL Katd Ta GANa apapopdwpéva 0dnyd
oUppata Sev TPEMEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL KAl TPETEL VaL artoppimTovTal,
KaBuwg udlotartat kivbuvog Stdtpnong Tou LoTol f/kat tayideuvong
e To Tipoiov ouvSuaopoU. Opolwg, eV TIPEMEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTOL
06nya oUppaTa pe EKBOPES TOU EEWTEPLKOU TIOAUEPOUG BnKapLol 1 TG
eMiOTPWONG, KABWG AUTO PIOPEL VAL EXEL WG ATIOTEAETHA TNV ATOKOMNGN
TALOTIKWY BpaUoHATWY.

*[MpLv artd T xprion, TPEMEL vaL ENEYXETAL N CUKBATOTNTA TOU 08NnyoU
oUppaTog Ke TBava mpoidvta cuvEuacuoy, HETady AMwy, cuykpivovTag T
OUHBATOTNTA TNG ECWTEPLKNG SLAUETPOU TOU TPOLOVTOC GUVSUACHOU LE TNV
€EWTEPLKN SLAETPO TOU 08NYoU GUPHATOG. Ot ONUAVTIKES SLAOTATELG TOU
08nyol oUpHATOG avaypAdovTaL OTNV ETIKETA.

*Edv xpnotpomnotlovvtal petaAika Bondnuata eloaywyng katd T SLapKeLa
NG Xprong, cuviotdtal n adaipeon aUTWY Twv LETAAKWY BonBnudtwy
£L0QYWYNG AUECWE LETA TNV ELOQYWYT TOU 08NyoU GUPHATOC KaL N
QVTIKATAOTAON TOUG HE TAQOTIKO BNnKApL, TAAOTIKO GWANVIOKO 1 TtapOpoLaL
BonBnuata eloaywyng.

*AOYW SLOKUPAVOEWV OTNY QVOEKTIKOTNTA, TV ECWTEPLKT SLAPETPO 1} TO
OXNHa OpLOHEVWY AKpwY KaBETHPa, evEEXeTaL va epdAVIOTOVV EKSOPEG TOU
eEwTepLkoU TOAUKEPOUG Bnkaplol 1 TnG emioTpwong Katd T SLAPKELR TOU
XEWLopoU. Eav evtoruotel avtiotaon katd Ty eloaywyn tou kabetipa, Sev
GUVLOTATAL N XPr 0N KABETHPWV TETOLOU €(60UG.

*H erBepaiwon tng B€ong Tou 08nyoL CUPHATOG LEGW UTIEPIXWV MITOPEL val
HEWTEL TOV KivEUVO SLaTpnong ayyelou.

oTa 08nya clppaTa Le Heptkr 1 TApn uSpddAn 1 uspddopn eniotpwaon
Sev TPETEL YEVIKA va €pXOVTaL OE ETIADN HE QAKOOAN, QVTLONTITIKA 1} OUGLEG
TIOU TIEPLEXOLV SLOAUTEG.

*XpNOLLOTIOLOTE 08NYO CUPHA HE Eva 000 TO SUVATOV TULO HOAAKO
TIEPLDEPLKO GKPO YL QVATOMIEG TTOU TIPOUCLAToUV akpaia SLacToAn f
LoYLPH Ywviwaon yla TV anoduyn TpaUHATIoHWY

*31n BLBAoypadia avadEpoval MEPUTTWOELS, KATA TLG OTtoleg TO 05Nnyo
oUppa €xeL HeTavaoTeloeL atov acbevh. Na va arnodeuyBel auto, Ba mpénet
va kpatate og atabepr) B£0n 0 08ny6 cUppa ka®’ O\ T SLapKeLa TG
eMépPaong.

*31n BLPAoypadia avadépoval EPUTTWOELS, KATA TLG oTtoleg OAOKANPa
08Ny oUppATA 1} OTIOCHEVA LLEPN 08NYWV CUPLLATWY £XOUV TIAPALLEIVEL
0TO ayyELaKd GUOTNHA. ITO TEAOG TG emépPBaonc Ba mpénetL mavta va
TIPAYOTOTOLE(TAL EAEYXOG OYETIKA [E TNV TEAR PN adaipean Tou 08nyou
0UPUATOC.

EnutAokEg
QG amoTéAeaA TNG XPHONG TOL 08NYoU GUPHATOG, EVOEXETAL, METAEY GAAWVY,
VaL TPOKUPOUV 0L aKOAOUBEG ETUTAOKEG:

*AMepyikr avtidpaon

*Aloppayla oto onpeio rpoopacng

*MoAuvon

*TpaUpa LotoU (Stdomaon, SLatpnon, TPAUUATIOHOG)

*Opavon 0dnyol oUPHATOG

*MayiGevon odnyol cUpPHATOG

*MpoKkAnon Inplag otnv MioTPWON f) GTO TPOCTATEVTIKS EMiXPLOHA

ToAUpEPOUG

Anooteipwon
Ta 06nyd ouppata mapasdidovral anootelpwpéva. H Stadkaoio
QMoOTElPWONG TPayHATOTOLETaL e TN Xprion agpiou EO.

Xelplopog

To 06nyo6 cUPLLA TIPEMEL v XPNOLLOTIOLE(TAL HOVO O AonTiTo TeptBAaAlov. To
08nyd cUpHA TIPETIEL VOl LETADEPETAL OTOV AONTITO XWPO TOU XELPOUpPYELOU
QUEOWG HETA TO AVOLYHA TNG CUOKELATLOG.

H amootelpwpévn Katdotaon Tou 06nyoU GUPHOTOG VAL EYYUNKEVN HOVO
£QV N AMOCTELPWHEVN CUOKEL O elvat ABIKTN, Sev EXeL AVOLXTEL KL SV EXEL
napENBeL n avaypadopevn nuepopnvia Aéng. Aev mpémnet va xpnotomnoteitat
06nyo cUppa Tou OTolou N AMOCTEPWHEVN CUCKEUAGIA EXEL UTIOOTEL {NHLa iy
Tou orolou N nuepopnvia M€nc éxet mapeAbeL.

To 0&nyd clppa poopiletal yua pia Lovo xpron kat Sev mpenet va
urtoBAaANeTaL o emavenesepyacia yla evoexopevn véa xprion tou. H
EMAVETIEEEPYACLA UMOPEL VAL EMNPEATEL TNV AMOCTEPWHEVN KATAGTAON i KAt
TN AELTOUPYLIKOTNTA TOU 08NyoL GUPHATOS.

ArnoBrikevon
To 08nyo cUppa TPETEL VoL GUAGTTETAL OE §NPO TEEPLBAANOVY, HakpLd amd To
dwe.

An6ppupn

MeTa tn xpnon, To 08nyo cUpHa Kat To UAKO OUOKEUAGLOG TOU TPETEL VaL
anoppirtovtal he aohANeL Kal KATA TOV IPOPBAEMOUEVO TPOTIO, CUUGWVA HE
TOUC EMIONOUE KAVOVIOHOUG yLa Ta LaTpLkd ardBAnta. Ta 0dnyd cUppata
HayvnTikng Topoypadiag Sev mpémel va tepaxilovat.

Koworoinon coapwv MepLOTATIKWV
Tuxov coBapd MEPLOTATIKO TIOU OXETILETAL LE TO 08NYO GUPHA Ba TIPETEL val
avabEPETAL GTOV KATAOKELAOTH Kat 0TNV apuodia apyn.

Eneénynoeig
Ta oUPBOAA TTIOU XPNOLUOTIOLOVVTAL 0T CUCKELAGIA KL TV ETIKETA EXOUV
Vv akoAoubn onuacia:

AnayopeleTaLn

%)

ZopBolo Inpacio Z0pBolo Inpacio
[| Huepounvia @ Meptéxet
TIPAYWYNg emukivbuveg ouoieg
‘ Kataokeuaothg FT;?,; ZU%?&%‘S?&’ o¢
P . Movo alotnua
Huepopnvia Aféng €wg otEipou bpayLoy
Ovopaoia maptidag m latpotexvohoyikd
- Tpoiov
AplBuog katahdyou @ Tnpeite g 0dnyieg
Mn aobalég
YLOL LQyVNTIKA
ATOOTEPWLEVO LE Topoypadia: Not pnv
atBulevoteidio XPNOWOTOLETaL UTTO
OUVONKEG HOyVNTIKAG
Topoypadiag
g Na duldcoetal o€ Enpo & MR Conditional *
HEpOg A
e Not pUAACOETOL aKPLE EAeUBepo
2 , , ,
O Qo To NAaKO dwg TIPETOYOVWV
Na pnv xpnotponotettat,
@ €Qv n ouokevaoia xeL ( é) Xprion TAVI
umnootet Inuia
Na pnv E€ouclodotnpévog
® €MavaxpNoLHOToLeLTaL QVTUTPOOWOG

EMAVaMooTEipwaon

* Auvatotnta xpriong ouvSUAOTIKA e CUOKEVEG 1,5 Tesla kat 3 Tesla umo g
GUVBNKeG TToU TtEPLYpadOvVTaL MAPAMAVW.



Kullanim talimatlari

Merkezi dolasim sisteminde kullanim igin kilavuz teller

Rev.1 /02/2024; REF 83026871

TURKGE
Not: Kilavuz teli kullanmadan 6nce tim kullanim talimatlarini iyice okuy-
un. Bunlara uyulmamasi komplikasyonlara yol agabilir.

Kullanim amaci

Kilavuz teller, kateterlerin veya diger tanisal veya girisimsel tibbi
Urunlerin merkezi dolasim sistemine, kalp odaciklarina ve koroner damar
sistemine tanisal veya girisimsel amacli prosedirler sirasinda iletilmesi
ve yerlestirilmesini saglama amacini tasir.

Endikasyonlar
Kilavuz teller asagidaki klinik prosedirlerde kullanim igin belirlenmistir:
+ Perkitan Transluminal Koroner Anjiyoplasti (PTCA)
- Endovaskiler Anevrizma Onarimi (EVAR)
- Transkateter Aort Kapakgigi implantasyonu (TAV)
- Septal tikayicilarin yerlestirilmesi
- Vaskiler kateterlerin yerlestirilmesi, 6rnegin ZVK, PICC, CVVH

DIKKAT: Sadece “TAVI Kullanimi” isareti tasiyan kilavuz teller TAVI igin
kullanilabilir. (Etiket ve sembol agiklamasina bakin).

Kontrendikasyonlar
- Merkezi sinir sitemi Uzerinde uygulamalar
+ >0,014 ing (0,35 mm)capindaki kilavuz teller koroner damarlarda
kullanilamaz.
Kilavuz tellerin yukarida sayilan prosedirlerin uygulanmasini saglamak
icin kullaniimasi nedeniyle bu prosedurlere iliskin kontrendikasyonlar
genellikle kilavuz teller icin de gegerlidir.

Uygulama

Genel

Kilavuz tellerin kullanimi yalnizca belirtilen prosedirleri gerceklestirme
konusunda deneyimli uzman doktorlar iin uygundur.

Kilavuz teller yukaridaki prosedurlere uygun hastalar icin tasarlanmistir.
Bir hastanin bir prosedir igin uygunlugunun karari uzman doktor
tarafindan verilir.

Kilavuz teller tek kullanimlik olarak belirlenmistir. Uygulama siresi 24
saati gegmemelidir.

Girigimsel kombinasyon drind Greticinin talimatlarina gére
hazirlanmalidir.

Givenlik ve klinik performansa iligkin kisa rapor

Guvenlik ve klinik performansa iliskin kisa rapor asagidaki EUDAMED
linkinde bulunabilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
EUDAMED kapsaminda SSCP aramasi icin asagidaki temel UDI-DI
kullanilmalidir: 42556056gwclllEH

Uyarilar
-Kilavuz teller yanls kullanilirsa, doku perforasyonuna neden
olabilir. Perforasyon sonucu agir olabilir ve 6limle sonuglanabilir.
Cogu perforasyon vakasi kilavuz telin bikulmesi (“kinking”) sonucu
meydana gelir. Kilavuz tel uygulamasinda kilavuz telinin bikdlmesini
6nleyen bir giris teknigi kullanilmalidir Bu amagla bir giris yardimcisi
kullanilmalidir. Ayrica genellikle yiiksek bir risk olusturan kilavuz
tellerin asiri girisi (“overinsertion”) durumlari da bilinmektedir Kilavuz
telin bir asiri giris durumu damarlarin yaralanmasina veya perfora-
syonuna yol agabilir.
- DIKKAT: Kilavuz teller ferromanyetik malzeme icerir ve MR kosullari
altinda kullanilamaz, ¢inkd teller manyetik alanda hareket edebilir
veya Isinabilir. Bu durum 6lumcil komplikasyonlara yol agabilir. Sade-
ce uygun sekilde isaretlenmis kilavuz teller MRT icinde kullanilabilir.
+“MR Conditional” olarak isaretlenmis kilavuz teller (sembol tanimina
bakin) MR kosullari altinda kullanim giivenligi agisindan test
edilmistir ve MR Conditional olarak siniflandirilmistir. Asagidaki
6zellikleri tasiyan kosullar altinda kullanilabilirler:

0 1,5T ve 3T kuvvetinde statik manyetik alanlar

012.900 G/cm (129 T/m) degerinde maksimum uzaysal
alan gradyanlar

0229 T2/m degerinde maksimum kuvveti olan drlin

o Teorik olarak beklenen bitin viicut Gzerinden elde
edilen spesifik enerji emilim orani (SAR) 2 W/kg
degerinde (Normal Operation Mode)

-Yukarida tanimlanan kosullar altinda 15 dakika surekli tarama so-

nunda 6lgllen maksimum sicaklik artisi su degerlerden az olmalidir
01,4°C(2W/kg, 1,5Tesla) =~ 1,3 °C (2 W/kg, 1,5 Tesla)
degerinde bir arka plan sicaklik artisi ile RF'e bagl
sicaklik artisi
02,0°C(2W/kg,3Tesla) = 2,1 °C (2 W/kg, 3 Tesla)
degerinde bir arka plan sicaklik artisi ile RF'e bagl
sicaklik artisi

-Klinik olmayan testlerde, kilavuz telin neden oldugu gérintd

artefaktlari, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla sistemi ile yaklasik
58,4 mm genislemistir.

+Kilavuz telin yineleyen ileri geri hareketi dnlenmelidir. Bu durum

digim olusumu ve kilavuz telin sikismasina neden olabilir. Kullanici
ilgili teknikleri iyi tanimalidir, bdylece benzer durumlarda agir
komplikasyonlari kontrol altinda tutabilir.

-Kaplamali kilavuz tellerin bagka tibbi driinlerle kullaniminda (6rnegin

kateter) uygun kombinasyon segimine dikkat edilmelidir, boylece
kaplamanin hasar gérmesi énlenmis olur. Kilavuz telin 6nemli élgtleri
etiketinde belirtilmistir.

- Az olmakla birlikte sikismis veya kirilmis kilavuz teller ile ilgili vakalar

bildirilmistir. Sikismis veya kirilmis kilavuz tellerin kurtariimasi ile ilgili
olasi teknikler benzer sekilde yayinlanacaktir. Kullanici bu teknikleri
iyi tanimalidir, bdylece benzer durumlarda agir sonuglari kontrol
altinda tutabilir.

-Dolasim sistemine giren her Urinde oldugu gibi kilavuz teller de

intravaskdler olarak kullanildiginda delme bélgesinde tromboza veya
ciddi kanamaya yol agabilir. Kullanici, bu komplikasyonlari uygulama
sirasinda dnlemek tzere uygun dnlemleri alma sorumlulugunu tasir.

-Kilavuz tel yavas ve dikkatle kullanilmalidir. Kilavuz telin ucunun

konumu goriintd veren bir ydntemle drnegin floroskopi ile kontrol
edilmelidir. Kilavuz telin ug kontrold olmadan kullanimi kilavuz telin
hatali konumlandiriimasina ve hastanin yaralanmasina yol agabilir.

- Bir kateter degisimi durumunda veya kateter geri cekilirken kilavuz

tel hastanin yaralanmasini dnlemek igin dogru konumda tutulmalidir.

-Kilavuz tellerin stiindeki isaretlemeler oryantasyonu saglar. Olgiim

amaclyla kullanilamazlar.

-islem sirasinda bir direng hissedilirse kilavuz telin ve/veya kateter

gibi kullanilan kombinasyon driinin manipulasyonu hemen
durdurulmali ve direncin nedeni farkli gériintsli yontemlerle belir-
lenmelidir. Aksi takdirde, dig polimer kilifta veya kilavuz telin kaplama
malzemesinde asiri gerilme, bikilme, yirtilma veya kismi ayrilma
meydana gelebilir. Kilavuz tel ve kullanilan kombinasyon drdnleri
komplikasyonlari énlemek igin bir bitin olarak gikarilmalidir

-Kilavuz tel, keskin kenarlari olan metalik kaniller veya triinler

yardimiyla geri gekilmemelidir. Bu Grinlerin keskin kenarlar kapla-
maya veya polimer kilifa hasar verebilir veya soyabilir.

«Enerji yayan Urinler (lazer, basing, ultrason...) kullanilirken son dere-

ce dikkatli olunmali ve kilavuz tel bunlardan olumsuz etkilenmeyecek
bir konuma geri gekilmelidir. Bu Urnlerle dogrudan temas, kilavuz
tele zarar verebilir ve/veya tahrip edebilir.

-Kilavuz tel sag kulakgiga sokulduysa kalp ritmi bozuklugu veya

hasari riski olusur. Hastanin miidahale sirasinda EKG ile izlenmesi
onerilir.

-Kilavuz tel sol ventrikile sokulduysa telin sol kulakgiga girme veya

mitral kapagin papiller kaslari arasina dolanma riski olusur. Sol
odacigin anatomisi kontrol edilmeli ve buna uygun bir kilavuz tel
secilmelidir.

-Paslanmaz gelik kilavuz teller kategori 1B kanserojen, kategori 2

mutajen ve kategori 1B reprotoksik olarak siniflandirilan kobalt icere-



bilir. Ancak mevcut verilere gore, paslanmaz gelikteki kobaltin toksik,
kanserojen veya reprotoksik bir etkiye sahip olduguna dair herhangi
bir bilgi bulunmamaktadir.

Onleyici tedbirler

-Kilavuz teller hassas aletlerdir ve buyik bir dikkatle kullanilmalidir.
Urtintin kullanimi yalnizca deneyimli uzman doktorlar icin
gergeklestirilmelidir ve kilavuz tele zarar vermekten ve hastayi
tehlikeye atmaktan kaginmak icin kilavuz tellerin teknik 6zellikle-
rinin, klinik uygulama imkanlarinin ve kullanim risklerinin detaylica
anlasiimasini gerektirir.

-Kullanim 6ncesinde ve mimkinse islem sirasinda kilavuz telleri ha-
sar, form bozuklugu, bikilme, dis polimer kilifta aginma veya baska
deformasyonlar agisindan kontrol edilmelidir. Hasarli, sekli bozulmus,
bikilmus ya da baska bir sekilde deforme olmus kilavuz teller
kullanilmamali ve atilmalidir, ¢inkd bu nedenle doku perforasyonu
ve/veya kombinasyon drlinle birlikte sikisma tehlikesi olusabilir.
Ayni sekilde dis polimer kilifinda veya kaplamasinda asinmalar olan
kilavuz teller kullanilamaz, ¢linkd bu durum plastik pargaciklarin
kopmasina yol agabilir.

-Kullanim 6ncesinde kilavuz telin olasi kombinasyon Urinleri ile
uyumu kontrol edilmelidir. Kombinasyon drinlerinin ig ¢api ile kilavuz
telin dis capi arasindaki uyum karsilastiriimalidir. Kilavuz telin énemli
6lculeri etiketinde belirtilmistir.

-Kullanim sirasinda metalik girig yardimcilari kullanilirsa kilavuz telin
iceri sokulmasindan hemen sonra bu metalik yardimcilar gikariimali
ve yerine plastik parca, plastik kanil veya benzer giris yardimcilari
kullaniimalidir.

-Bazi kateter uglarindaki dayaniklilik, ic cap veya sekil farklari
nedeniyle manipulasyon sirasinda dig polimer kilifta veya kaplamada
asinma s6z konusu olabilir. Kateterin girisi sirasinda bir direng oldugu
belirlenirse bu tip kateterler kullaniimamalidir.

-Kilavuz telin konumunu ultrason ile belirflenmesi damar perforasyon
riskini azaltabilir.

-Kismi veya bitunuyle hidrofilik veya hidrofobik kaplamaya sahip
kilavuz teller genel olarak alkolle ve antiseptik veya solvent iceren
maddelerle temas etmemelidir.

-Asiri genisleme veya giicli angilasyon gésteren anatomilerde
mumkin oldugu kadar yumusak distal kullanan kilavuz teller
yaralanmalari 6nlemek amaciyla kullanilmalidir.

- Literatirde kilavuz telin hastanin iginde yiridigd durumlar
bilinmektedir. Bu durumu 6nlemek igin kilavuz tel bitin midahale
boyunca sabit tutulmalidir.

-Literatirde butun kilavuz tellerin veya kirilmis pargalarin damar sis-
temi i¢inde kaldigi durumlar bilinmektedir. Kilavuz telin midahalenin
sonunda her zaman bitin olarak gikarildigr kontrol edilmelidir.

Komplikasyonlar
Kilavuz telin kullanimi sonucu olarak asagidaki komplikasyonlar
olusabilir:
- Alerjik reaksiyon
- Giris noktasinda kanamalar
-Enfeksiyon
+Doku travmasi (diseksiyon, perforasyon, yaralanma)
-Kilavuz telin kopmasi
-Kilavuz telin sikismasi
-Polimer kilifin veya kaplamanin hasar gérmesi

Sterillik
Kilavuz teller steril olarak teslim edilir. Sterilizasyon prosediri EO
gaziyla uygulanir.

Kullanim

Kilavuz tel yalnizca aseptik bir ortamda kullanilabilir. Kilavuz tel steril
ambalaji acildiktan hemen sonra aseptik ameliyat alanina ulastiriimalidir.
Kilavuz telin sterilligi yalnizca steril ambalajin hasar gérmemis ve
acilmamis olmasi ve belirtilen raf 6mrinin asiimamis olmasi halinde
garanti edilir. Ambalaji hasar gérmis ya da son kullanma tarihi gegmis
bir kilavuz teli kullanilmamalidir.

Kilavuz teli tek kullanimliktir ve tekrar kullaniimak Gzere yeniden sterili-

ze edilmemelidir. Yeniden sterilizasyon, kilavuz telinin steril 6zelligini ve/
veya islevselligini bozabilir.

Depolama
Kilavuz teli kuru bir yerde saklanmali ve i1siktan korunmalidir.

Bertaraf

Kullanimdan sonra, kilavuz tel ve ambalaj malzemeleri tibbi atiklara
iliskin resmi yonetmeliklere uygun olarak givenli ve dizgln bir sekilde
imha edilmelidir. MR kilavuz telleri kesilmemelidir.

Ciddi vakalarin rapor edilmesi
Bir kilavuz telle baglantili olarak meydana gelen tim ciddi vakalar
Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir.

Aciklamalar
Ambalaj ve etiket Uzerinde kullanilan sembollerin anlamlari asagidaki
gibidir:
Sembol Anlami Sembol Anlami
& Uretim tarihi Tehllke.h rn.addeler
icerir
ad Uretici Satis ortag
g Su tarihe kadar Tekli steril bariyer
kullanilabilir sistemi
Parti numarasi Tibbi alet

i

Katalog numarasi Talimatlar izleyin

MR icin givenli degil:
MR kosullari altinda
kullanmayin

E Etilen oksit ile sterilize

edilmistir

Kuru muhafaza edin MR Conditional *

Glnes Isigindan

koruyun Pirojen icermez

Ambalaj hasarllysa

kullanmayin TAVI Uygulama

EQIESEE @ TS

Tekrar kullanmayin Yetkili temsilci

Tekrar sterilize etmeyin

®|R|@)| B>

1,5 Tesla ve 3 Tesla cihazlarda yukarida belirtilen kosullarda kullanilabilir.
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