Rx only

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

ENGLISH

Instructions for Use - Guiding Catheter

Contents
Intravascular Guiding Catheter.

Device description
The Hydrophilic Coated Guiding Catheter is a single use device that facilitates
the passage of intravascular devices.

Indications

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

Contraindications
None known.

Warnmgs
For the definitions of the warning symbols, refer to the symbol section of the
Instructions for Use.
® Use prior to the “use by" date as indicated on the label.
® Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Do not
use if the product's sterile barrier or packaging is compromised. If damage is
found, contact your company representative.
® Forsingle patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity of
the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient
injury, illness or death. Catheters are extremely difficult to clean after
exposure to biological materials. Reuse, reprocessing or resterilization may
create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection
or cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may
lead to injury, illness or death of the patient.
Inspect the catheter before use to verify that labelled dimensions, shape and
condition are suitable for the specific procedure, and to ensure compatibility
with other devices.
Do not use damaged products.
Do not expose to organic solvents.
Following use, devices may pose a biological hazard. Handling, disposal
and destruction of used devices and its packaging should be performed in
accordance with applicable laws and regulations and following adequate
processes.
When there is limited clearance between devices and the guide catheter
lumen, devices must be advanced and withdrawn slowly with the valve open
to reduce the risk of embolism.

Precautions

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

An appropriate anticoagulation therapy should be applied.

To avoid catheter tip damage at unpacking, take the catheter at the hub and
lift out gently. Careless handling during unpacking, preparation or during the
procedure can affect product performance.

In order to avoid catheter and blood vessel damage, insert the catheter
through an introducer and carefully advance, manipulate and withdraw the
catheter over a pre-positioned guidewire.

Catheter manipulation should be performed under fluoroscopic guidance.

In case of catheter kink, withdraw the entire system. Torque of a kinked
catheter can result in vessel damage and catheter separation.

Use slow hand injection of contrast agent whenever attempting to opacify
the vessels using this catheter.

While manipulating a therapeutic/diagnostic device, always control the
position of the guiding catheter tip.

If strong resistance is encountered during manipulation of the guiding or

the therapeutic/diagnostic catheter, do not force passage. Determine the
cause of the resistance before proceeding. If the cause cannot be removed,
withdraw all devices simultaneously.

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

Complications
Use of this product in clinical procedures should be restricted to those

e Als zich bij het manipuleren van de geleide- of therapeutische/diagnostische
katheter veel weerstand voordoet, dient geen kracht te worden gebruikt.
Achterhaal de oorzaak van de weerstand voordat de ingreep wordt
voortgezet. Als de oorzaak niet kan worden weggenomen, dienen alle
instrumenten gelijktijdig te worden teruggetrokken.

® De geleidekatheter kan kleinere doelvaten blokkeren. Voorkom blokkeren
van de bloedstroom. Overweeg een geleidekatheter met zijopeningen te
gebruiken.

Complicaties
Gebruik van dit product in klinische ingrepen dient voorbehouden te zijn aan
artsen met een relevante en adequate training, die bekend zijn met eventuele
complicaties die te allen tijde kunnen optreden tijdens of na de ingreep.
Als mogelijke complicaties kunnen onder andere, maar niet alleen worden
genoemd:
e Aritmie
® Bloedingscomplicaties
e Dood
® (Lucht)embolieén
® Hematoma bij het inbrengpunt
® Bloeding
® |Infectie
® Myocardia(a)l(e) ischemie en/of infarct
e Neurologische afwijkingen waaronder Transient Ischemic Attack
(voorbijgaande ischemische aanval)/stroke
®  Migratie van plaque
e Vals aneurysma
e Trombi
e \Vaatbeschadiging waaronder dissectie, perforatie en/of ruptuur
e Vaatafsluiting
e \Vaatspasme
Gebrwksaanm jzingen
Neem de katheter uit de verpakking en controleer of de katheter
onbeschadigd is.
© Sluit een hemostatisch instrument aan op de katheterkoppeling.
Spoel de katheter met zoutoplossing.

® Breng de katheter met hydrofiele coating via een inbrenghuls over een

geleidedraad in het vaatstelsel in of over een geschikte permanente
geleidedraad met een percutane inbrengtechniek naar keuze.

Garantieerklarung und Haftungsbeschrankung

PendraCare International B.V. hat bei der Herstellung dieses Produkts
gréRtmagliche Sorgfalt walten lassen.

Fir das in dieser Anleitung beschriebene Produkt wird keine ausdriickliche
oder stillschweigende Garantie abgegeben, dies bezieht sich u. a. auf die
stillschweigende Garantie zur Marktgangigkeit oder die Eignung fiir einen
speziellen Zweck. Unter keinen Umstanden kann PendraCare fiir irgendeinen
direkten, unvorhergesehenen oder Folgeschaden haftbar gemacht werden,
ausgenommen davon sind Schaden, die ausdriicklich in einem bestimmten
Gesetz vorgesehen sind. Keine Person hat die Befugnis, PendraCare an ein
Recht oder eine Garantie zu binden, sofern nicht ausdriicklich hierin darauf
hingewiesen wird.

Gedruckte Beschreibungen oder Spezifikationen von PendraCare, einschlieRlich
dieses Schriftstiicks, dienen einzig und allein der allgemeinen Beschreibung
des Produkts zum Zeitpunkt der Herstellung und stellen keine ausdriickliche
Garantieerklarung dar.

FRANCAIS
Mode d’emploi - Cathéter de guidage

Contient
Cathéter de guidage intra-vasculaire.

Description du dispositif
Le cathéter de guidage a revétement hydrophile est un instrument a usage
unique qui facilite 'introduction des instruments intra-vasculaires.

Indications

Le cathéter de guidage Convey est congu pour procurer un passage destiné
a l'introduction d'instruments & visée thérapeutique/diagnostique. Le cathéter
de guidage Convey est congu pour étre utilisé dans le systéme vasculaire
périphérique ou coronarien.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Avertissements

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

Cuando haya poco espacio enter los dispositivos y la luz del catéter guia,
se debera hacer retroceder y avanzar los dispositivos lentamente, con la
valvula abierta para reducir el riesgo de embolia.

Precauciones

Las indicaciones, contraindicaciones y la utilizacion de este catéter siempre
deben tener en cuenta las opiniones y normas médicas. Debe tenerse en
cuenta la idoneidad de uso del producto con respecto al paciente.

Debe aplicarse una terapia anticoagulacion apropiada.

Para evitar dafios en la punta del catéter al extraerla del envase, tome el
catéter por el cubo y levantelo suavemente. Una manipulacién descuidada
al abrir el envase, durante la preparacion o la intervencion puede afectar al
funcionamiento del producto.

Para evitar dafios en el catéter y en los vasos sanguineos, inserte el catéter
mediante un introductor y haga avanzar, manipule y retire con cuidado el
catéter sobre un cable guia previamente posicionado.

La manipulacion del catéter debe realizarse con guia fluoroscopica.

Si el catéter se dobla, retire el sistema completo. Hacer girar un catéter
doblado puede provocar dafios en los vasos sanguineos y la separacion
del catéter.

Inyecte manualmente el agente de contraste, lentamente, siempre que
intente opacificar los vasos con este catéter.

Mientras manipula un dispositivo terapéutico/de diagnostico siempre debe
controlar la posicion de la punta del catéter de guia.

Si encuentra una resistencia fuerte durante la manipulacion del catéter de
guia o terapéutico/de diagndstico, no fuerce su paso. Determine la causa
de la resistencia antes de continuar. Sino se puede eliminar la causa, retire
todos los dispositivos simultaneamente.

El catéter de guia puede bloquear los vasos pequefios objetivo. Evite la
obstruccion del flujo sanguineo. Plantéese el uso de un catéter de guia con
orificios laterales.

Complicaciones

physicians who have had relevant and adequate training and are familiar with
the conceivable complications that may occur at any time during or after the
procedure.

Possible complications include, but are not limited to the following:

®  Arrhythmia

Bleeding complications

Death

(Air) Embolism

Haematoma at the puncture site

Haemorrhage

Infection

Myocardial ischemia and/or infarction

Neurological Deficit including Transient Ischemic Attack / Stroke

Plaque migration

Pseudoaneurysm

Thrombus formation

Vessel trauma including dissection, perforation and / or rupture

Vessel occlusion

Vessel spasm

Dlrectlons for Use
Remove the catheter from its packaging and verify that the catheter is
undamaged.

® Attach a haemostatic device to the catheter hub

Flush the catheter with saline.

* Introduce the hydrophilic coated guiding catheter into the vasculature over
a guidewire through an introducer, or over an appropriate sized indwelling
guide wire using a percutaneous entry technique of choice.

® Setup a continuous saline flush through the sidearm of the haemostatic
device.

® Advance the catheter over the guidewire until the desired position is
attained.

® Remove the guidewire while allowing back bleeding. Aspirate and flush the
guiding catheter prior to hand injection of a contrast agent.

e |tisimportant to determine that the arterial pressure measurements are
appropriate as a confirmation that the catheter is properly positioned.

© Introduce the therapeutic/diagnostic device and perform the intended
procedure according to the provided directions.

Note: it is recommended that a continuous saline flush be maintained during

manipulation of the therapeutic/diagnostic device.

e After finalizing the procedure, re-insert a guidewire and remove the guiding
catheter over the guidewire.

Disclaimer of Warranty and Limitation of Remedy

PendraCare International B.V. has exercised reasonable care in the manufacture
of this device.

There is no express or implied warranty, including without limitation any

implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose, on the
PendraCare product described in this publication. Under no circumstances shall
PendraCare be liable for any direct, incidental or consequential damages other
than as expressly provided by specific law. No person has the authority to bind
PendraCare to any representation or warranty except as specifically set forth
herein.

Descriptions or specifications in PendraCare printed matter, including this
publication, are meant solely to generally describe the product at the time of
manufacture and do not constitute any express warranties.

NEDERLANDS

Gebruiksaanwijzing - Geleidekatheter

Inhoud
Intravasculaire geleidekatheter.

Beschrijving product
De geleidekatheter met hydrofiele coating is een instrument voor eenmalig
gebruik, die de passage van intravasculaire instrumenten vereenvoudigt.

Indicaties

De Convey geleidekatheter dient om een pad te geven voor het inbrengen van
therapeutische en diagnostische hulpmiddelen. De Convey geleidekatheter dient
voor gebruik in het coronaire of perifere vaatstelsel.

Contra-indicaties
Niet bekend.

Waarschuwmgen

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

Houd u aan de “ten minste houdbaar tot™-datum op het label.

De geleverde inhoud is STERIEL dankzij een proces waarbij ethyleenoxide
(EO) is gebruikt. Gebruik het product niet als de steriele barriére of
verpakking is beschadigd. Neem bij beschadiging contact op met uw
bedrijfsvertegenwoordiger.

Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren kan de integriteit van de constructie van de katheter
tenietdoen en/of leiden tot storingen die op hun beurt kunnen leiden tot
letsel, ziekte of overlijden. Katheters zijn zeer moeilijk te reinigen na
blootstelling aan biologische materialen. Hergebruik, opnieuw verwerken of
opnieuw steriliseren kan tot besmetting van de katheter en/of patiéntinfectie
of kruisinfectie leiden, waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht van
infectieziekte(n) tussen patiénten onderling. Besmetting van de katheter kan
tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént leiden.

Controleer de katheter voor gebruik op de juiste maat (als vermeld), vorm
en conditie voor de specifieke ingreep alsook voor het garanderen van de
compatibiliteit met andere instrumenten.

Gebruik geen beschadigde producten.

Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

De instrumenten kunnen na gebruik een biologisch gevaar inhouden.

Het hanteren, afvoeren en vernietigen van gebruikte instrumenten en
verpakkingen dient overeenkomstig geldende wet- en regelgeving en
conform adequate processen te geschieden.

Indien er weinig ruimte is tussen een hulpmiddel en het lumen van de
geleidekatheter, moet het hulpmiddel langzaam en met open katheterklep
worden opgevoerd en teruggetrokken, om embolie te voorkomen.

Voorzorgsmaatregelen

Bij indicaties, contra-indicaties en gebruik van deze katheter dienen altijd
de actuele medische inzichten en standaarden te worden gevolgd. De
geschiktheid van de patiént voor gebruik van het product dient te worden
bekeken.

Passende anticoagulatiebehandeling gebruiken.

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

Om katheter- en bloedvatbeschadiging te voorkomen, dient de katheter met
behulp van een inbrenghuls en over een vooraf geplaatste geleidedraad te
worden opgevoerd, gemanipuleerd en teruggetrokken.

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

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

Spuit contrastvioeistof indien nodig langzaam met de hand via de katheter
in de bloedvaten in.

Controleer bij het manipuleren van een therapeutisch/diagnostisch
instrument altijd de positie van de tip van de geleidekatheter.

e Stel een continue stroom zoutoplossing door de zijarm van het
hemostatische instrument in.

® Voer de katheter over de geleidedraad op tot de gewenste positie is bereikt.

® Verwijder de geleidedraad en sta terugvioeien van bloed toe. Aspireer en
spoel de geleidekatheter door voordat met de hand een contrastvloeistof
wordt ingespoten.

e Om te bevestigen dat de katheter correct is geplaatst, is het van belang te
controleren dat de bloeddrukmetingen juist zijn.

® Introduceer het therapeutische/diagnostische instrument en voer de
bedoelde ingreep uit volgens de bijgeleverde aanwijzingen.

Let op: bij het manipuleren van een therapeutisch/diagnostisch instrument wordt

een continue stroom zoutoplossing aangeraden.

® Breng na afloop van de ingreep opnieuw een geleidedraad in en trek de
katheter over de geleidedraad terug.

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

Er wordt met betrekking tot het in deze publicatie beschreven PendraCare-
product geen uitdrukkelijke dan wel stilzwijgende garantie verleend, met
inbegrip van maar niet beperkt tot enige stilzwijgende garanties ten aanzien van
verkoopbaarheid dan wel geschiktheid voor een bepaald doel. PendraCare is
onder geen beding aansprakelijk voor enige rechtstreekse schade, bijkomstige
schade of gevolgschade, tenzij de wet dit nadrukkelijk voorschrijft. Behoudens
de in dit document specifiek aangegeven gevallen is niemand gerechtigd om
PendraCare te houden aan enige garantie dan wel toezegging.

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

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

DEUTSCH

Gebrauchsanweisung - Fiihrungskatheter

Inhalt
Intravaskularer Fiihrungskatheter.

Beschreibung des Instruments
Der hydrophil beschichtete Fiihrungskatheter ist ein Produkt zur einmaligen
Verwendung, das die Einfiihrung von intravaskuldren Instrumenten erleichtert.

Indikationen

Der Convey Fiihrungskatheter ist dazu ausgelegt, das Einfiihren von Therapie-
und Diagnostikinstrumenten zu erméglichen. Der Convey Fiihrungskatheter

ist zur Verwendung im KoronargefaRsystem oder im peripheren gefasystem
bestimmt.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

e Fiir die Definitionen der Warnsymbole verweisen wir Sie auf den in der
Gebrauchsanweisung aufgefiihrten Abschnitt mit den Symbolen.

® Das Produkt ist vor dem Haltbarkeitsdatum, das auf dem Etikett angegeben
ist, zu verwenden.

e Der Inhalt wird STERIL ausgeliefert; die Sterilisierung erfolgte mithilfe eines
Ethylenoxid-Prozesses (EO-Prozess). Das Produkt sollte nicht verwendet
werden, wenn dessen Sterilitat nicht mehr gewahrleistet oder seine
Verpackung beschadigt ist. Im Falle einer Beschadigung wenden Sie sich
bitte an Ihren Firmenvertreter.

® Nur zur Verwendung bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder resterilisieren. Durch Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann die strukturelle
Unversehrtheit des Katheters beeintrachtigt werden und/oder ein Defekt
verursacht werden, der wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod eines
Patienten fiihren kann. Katheter sind nach dem Kontakt mit biologischem
Material extrem schwierig zu reinigen. Die Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann das Risiko einer
Kontamination des Katheters mit sich bringen und/oder zu einer Infektion
oder Kreuzinfektion des Patienten fiihren, u. a. die Ubertragung einer
(von) Infektionskrankheit(en) von einem Patienten zu einem anderen. Die
Kontamination des Katheters kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des
Patienten fiihren.

o Vor Verwendung ist der Katheter zu tiberpriifen, um sicherzustellen, dass
die angegebenen Mafe, die Form und der Zustand fiir den betreffenden
Eingriff geeignet sind und dass eine Anwendung in Kombination mit anderen
Materialien méglich ist.

e Esdiirfen keine beschadigten Produkte verwendet werden.

Den Katheter nicht mit organischen Losungsmitteln in Verbindung bringen.

e Nach der Verwendung kénnen Katheter eine biologische Gefahr darstellen.
Die Handhabung, Entsorgung und Vernichtung von gebrauchten Produkten
und ihrer Verpackungen sollte gemaR den geltenden Gesetzen und
Richtlinien und entsprechend den adaquaten Vorgangen durchgefiihrt
werden.

® |stder Bereich zwischen Geraten und dem Lumen des Fihrungskatheters
begrenzt, muR das Vorschieben und die Entnahme der Gerate langsam und
mit offenem Ventil erfolgen, um das Risiko einer Embolie zu verringern.

VorsichtsmaRinahmen

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

* Essollte eine geeignete Antikoagulationstherapie eingesetzt werden.

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

e Damit Katheter und BlutgefaRe nicht beschadigt werden kdnnen, sollte der
Katheter zuvor iber einen Katheter-Einfiihrschaft eingefiihrt werden und
vorsichtig tiber einen bereits positionierten Fiihrungsdraht gehandhabt und
wieder zuriickgezogen werden.

e Der Einsatz des Katheters sollte unter einer Rontgenpriifung erfolgen.

e Sollte der Katheter geknickt werden, ist das gesamte System
zuriickzuziehen. Die Drehung eines geknickten Katheters kann eine
Beschadigung von BlutgefaRen und eine Abtrennung des Katheters zur
Folge haben.

e Zur Opazifikation der BlutgefaRe mit diesem Katheter injizieren Sie das
Kontrastmittel langsam per Hand.

e Wahrend des Einsatzes eines Therapie-/Diagnostikinstruments muss immer
die Position der Fiihrungskatheterspitze kontrolliert werden.

® Wenn wahrend des Einsatzes des Fiihrungskatheters oder des Therapie-/

® Pour connaitre la définition des symboles d’avertissement, veuillez consulter

le chapitre symbole dans le mode d’emploi.

Utiliser ce produit impérativement avant la date de péremption indiquée sur
I'étiquette.

Le contenu a été STERILISE par traitement & l'oxyde d’éthyléne (OE). N
jamais utiliser ce produit si 'emballage ou la barriére stérile du produit est
endommagé(ée). En cas de dommage constaté du produit, contacter votre
représentant de société.

Prévu pour I'usage sur un seul patient. Ne jamais réutiliser, retraiter ou
restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peut nuire
a lintégrité structurelle de I'nstrument et/ou engendrer une défaillance de
l'instrument qui pourra provoquer une blessure, une maladie, voire la mort
du patient. Les cathéters sont extrémement difficiles a stériliser aprés leur
contact avec des matieres biologiques. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation engendre un risque de contamination de I'instrument et/
ou peut provoquer une infection ou une infection croisée chez le patient,

y compris entre autres, la transmission de maladie(s) contagieuse(s) d'un
patient & un autre. La contamination de I'appareil peut provoquer des
blessures, une maladie, voire la mort du patient.

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

Ne jamais utiliser des produits endommagés.

Ne pas exposer a des solvants organiques.

Aprés usage, les instruments médicaux présentent des risques biologiques.
La manipulation, la mise au rebut et la destruction d'instruments usagés
et de leurs emballages doivent étre réalisées conformément aux lois et
réglementations en vigueur et en suivant les processus adéquats.

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

Precautlons

Les décisions concernant les indications, les contre-indications et I'utilisation
de ce cathéter doivent impérativement tenir compte des connaissances et
des normes médicales actuelles. Il faut également vérifier si le patient est
apte a subir ['utilisation de ce produit.

Un traitement anticoagulant approprié doit étre appliqué.

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

il convient de le tenir au niveau de 'embout Luer et de le soulever
délicatement. L'absence de précaution lors du déballage, de la préparation
ou de l'usage de ce produit risque de nuire a son efficacité.

Pour éviter la plicature du cathéter et minimiser le risque de Iésions
vasculaires, utiliser un introducteur et un guide pré-positionné lors de
lintroduction, de la progression et du retrait du cathéter.

La manipulation du cathéter doit étre réalisée en utilisant un guidage
fluoroscopique.

Sila gaine de cathéter se plie dangereusement, retirer le systéme en entier.
La torsion d'un cathéter plié peut endommager les vaisseaux et provoquer la
séparation du cathéter.

Procéder lentement & une injection manuelle d'agent de contraste pour
tenter d'opacifier les vaisseaux en utilisant ce cathéter.

Lors de la manipulation d'un appareil thérapeutique/diagnostic, vérifier

El uso de este producto en intervenciones clinicas debe limitarse a los médicos
con una formacién adecuada y pertinente, que estén familiarizados con las
posibles complicaciones que pueden ocurrir en cualquier momento, durante o

después de la intervencion.
Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes:

Arritmia

Complicaciones hemorragicas

Muerte

Embolia (gaseosa)

Hematoma en la zona de puncion

Hemorragia

Infeccion

Isquemia y/o infarto de miocardio

Déficit neurolégico, incluyendo un ataque/accidente isquémico transitorio
Migracion de placas

Pseudoaneurisma

Formacion de trombos

Trauma en los vasos sanguineos, incluyendo diseccion, perforacion y/o
ruptura

Oclusion de los vasos sanguineos

Espasmo de los vasos sanguineos

Instrucciones de uso

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

Enjuague el catéter con solucion salina.

Introduzca el catéter de guia con revestimiento hidréfilo en la vasculatura,
sobre un cable guia y mediante un introductor, o sobre cable guia
permanente del tamario adecuado, con la técnica de entrada percutanea
que desee.

Coloque un enjuague continuo con solucion salina a través del brazo lateral
del dispositivo hemostatico.

Haga avanzar el catéter sobre el cable guia hasta conseguir la posicion
deseada.

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

Es importante determinar que las mediciones de la presion arterial

sean adecuadas como confirmacion de que el catéter esta colocado
adecuadamente.

Introduzca el dispositivo terapéutico/de diagnostico y realice la intervencion
correspondiente de acuerdo con las instrucciones suministradas.

Nota: se recomienda mantener un enjuague continuo de solucion salina durante
la manipulacion del dispositivo terapéutico/de diagndstico.

Diagnostikkatheters ein starker Widerstand bzw. ein Hindernis zu sptiren ist,
fiihren Sie den Katheter nicht gewaltsam ein. Stellen Sie, bevor Sie fortfahren,
die Ursache fiir den Widerstand fest. Falls die Ursache nicht behoben werden
kann, ziehen Sie alle Teile des Instruments gleichzeitig zurtick.

Der Fiihrungskatheter kann kleine BlutgefaBe im Zielbereich verstopfen.
Vermeiden Sie einen Verschluss des Blutflusses. Verwenden Sie eventuell
einen Fihrungskatheter mit seitlichen Offnungen.

Komplikationen

Eingriffe mit diesem Produkt diirfen nur von Arzten mit entsprechender
Ausbildung durchgefiihrt werden, die mit den mdglichen Komplikationen, die
wahrend oder nach dem Eingriff auftreten konnen, vertraut sind.

Zu den mdglichen Komplikationen zéhlen u. a.:

Rhythmusstdrungen

Komplikationen durch Blutungen

Tod

(Luft-) Embolien

Hématome an der Punktionsstelle

Hamorrhagie

Infektionen

Herzinfarkt oder Myokardischémie

Neurologische Ausfalle einschlieRlich transitorische ischamische Attacke /
Schlaganfall

Plaqueabldsung

Pseudo-Aneurysma

Thrombusformation

Verletzungen an BlutgefaRen einschlieRlich Dissektionen, Perforationen und/
oder Rupturen

Verschluss von Blutgefaen

GefaRkrampfe

Gebrauchsanweisung

Nehmen Sie den Katheter aus seiner Verpackung und Gberpriifen Sie, ob
der Katheter unbeschadigt ist.

Bringen Sie ein blutstillendes Produkt auf dem Katheter-Anschluss an.
Den Katheter mit einer Salzldsung spiilen.

Fiihren Sie den hydrophil beschichteten Fiihrungskatheter tber einen
Fiihrungsdraht durch einen Einfiihrer oder tiber einen Dauer-Fihrungsdraht
entsprechender GroRe und mit einer perkutanen Einfiihrtechnik Ihrer Wahl
in das BlutgefaR ein.

Fiihren Sie Uber den Seitenarm des blutstillenden Produkts eine standige
Splilung mit einer Salzldsung durch.

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

Lassen Sie beim Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts eine Riickblutung

zu. Aspirieren und spiilen Sie den Fiihrungskatheter, bevor manuell ein
Kontrastmittel injiziert wird.

Es ist duBerst wichtig zu Uberpriifen, ob die Werte des arteriellen Drucks
angemessen sind, um die Bestatigung zu erlangen, dass der Katheter
korrekt positioniert wurde.

Fihren Sie das Therapie-/Diagnostikinstrument ein und fiihren Sie die

toujours la position de I'embout de cathéter de guidage.

e En cas de résistance forte au cours de la manipulation du guide ou du
cathéter thérapeutique/diagnostic, ne pas forcer. Déterminer la cause de la
résistance avant d'intervenir. Si la cause de la résistance ne peut pas étre
déterminée, retirer tous les instruments en méme temps.

o Le cathéter de guidage peut occlure les petits vaisseaux. Prévenir
I'obstruction du flux sanguin. Utiliser éventuellement un cathéter de guidage
doté d'orifices latéraux.

Complications possibles

L'utilisation de ce genre de produit dans une procédure clinique est réservée aux
médecins diment formés et conscients des complications pouvant survenir a
tout moment aussi bien au cours qu'apres l'intervention.

Les complications possibles sont les suivantes (sans que la liste ne soit
exhaustive):

e Arythmie

Complications hémorragiques

Déces

Embolie (gazeuse)

Hématomes au niveau du site de ponction

Hémorragie

Infection

Infarctus et/ou ischémie myocardique

Troubles neurologiques, y compris attaque ischémique transitoire
Migration de plaque

Pseudo-anévrisme

Formation de thrombus

Traumatisme vasculaire y compris, dissection, perforation et/ou rupture
Occlusion vasculaire

Spasme vasculaire

Con5|gnes d’utilisation
Sortir le cathéter de son emballage et vérifier que le cathéter n'est pas
endommagé.

e Raccorder un dispositif hémostatique & I'embout Luer.

® Rincer le cathéter avec une solution saline.

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

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

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

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

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

© Introduire le dispositif thérapeutique/diagnostic et réaliser la procédure
voulue conformément aux indications prévues.

Remarque : Il est recommandé de maintenir un ringage continu avec

une solution saline héparinisée pendant la manipulation de I'instrument

thérapeutique/diagnostic.

® Aprés avoir terminé l'intervention, réintroduire un guide et retirer le cathéter
de guidage au travers du guide.

Clauses de garantie et limites de responsabilité

PendraCare International B.V. a apporté le plus grand soin au cours de la
fabrication du présent dispositif.

Aucune garantie expresse ou implicite, y compris, mais sans y étre limitée, une
garantie implicite quelconque concernant la valeur commerciale ou I'adéquation
a un usage particulier n’est accordée sur le produit PendraCare décrit dans
cette publication. PendraCare ne saurait en aucun cas étre tenu responsable
d’'un dommage quelconque direct, indirect ou apparaissant ultérieurement,
autre que ceux expressément prévus par une législation spécifique. Aucun tiers
n'est autorisé a contraindre PendraCare a remettre une représentation ou une
garantie quelconque a I'exception de celle exposée dans la présente publication.
Les descriptions ou les spécifications contenues dans les publications
PendraCare ne sont données qu'a titre d'information sur le produit, elles
représentent uniquement une description générale de ce dernier au moment de
sa fabrication et ne constituent aucune garantie expresse.

ESPANOL
Instrucciones de uso - Catéter de guia

Contenido
Catéter de guia intravascular.

Descripcion del dispositivo
El catéter de guia con revestimiento hidrofilo es un dispositivo de uso Unico que
facilita el paso de dispositivos intravasculares.

Indicaciones

El catéter de guia Convey ha sido desifiado para proporcionar una via a través
de la cual se pueden introducir dispositivos terapéuticos y de diagnéstico. Esta
previsto que el catéter guia Convey se utilice en el sistema vasculares coronario
o periférico.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion.

Advertencias

® Para encontrar las definiciones de los simbolos de advertencia, consulte la
seccion de simbolos de las Instrucciones de uso.

e Use el producto antes de la ‘fecha de caducidad” indicada en la etiqueta.

e El contenido se suministra ESTERIL mediante un proceso de (OE) oxido
de etileno. No utilice el producto en caso de que su barrera estéril o el
envase hayan sido manipulados. En caso de observarse dafios, pongase en
contacto con el representante de la empresa.

e Para usar con un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o reesterilizar.
La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden dafiar la
integridad estructural del dispositivo y/o provocar su fallo que, a su vez,
puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Los
catéteres resultan extremadamente dificiles de limpiar tras exponerlos a
materiales bioldgicos. Su reutilizacion, reprocesamiento o reesterilizacion
pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o causar la
infeccion o la infeccion cruzada de pacientes, incluyendo, entre otros casos,
la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente.

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

geplante Behandlung geméaR den vorgegebenen Anweisungen durch.
Beachten Sie: Es wird wahrend des Einsatzes eines Therapie-/
Diagnostikinstruments eine kontinuierliche Spiilung mit einer Kochsalzlésung
empfohlen.
® Nach Abschluss des Eingriffs miissen Sie erneut einen Fiihrungsdraht
einsetzen und den Fiihrungskatheter iiber den Fiihrungsdraht zurlickziehen.

intervencion en cuestion, asi como para garantizar su compatibilidad con
otros dispositivos.

No use productos dafiados.

No exponga el producto a disolventes organicos.

® Una vez finalizada la intervencion, vuelva a insertar un cable guia y saque el
catéter de guia sobre el cable guia.

Exencion de garantia y Limitacion de responsabilidad exclusiva
PendraCare International B.V. ha tomado las precauciones necesarias en la
fabricacion de este dispositivo.

No existe ninguna garantia expresa o implicita, incluyendo, de forma enunciativa
pero no limitativa, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad
para un uso determinado, con respecto al producto PendraCare descrito en

esta publicacion. PendraCare no sera responsable, en ninguna circunstancia,
de ningun dafio directo, incidental o consecuencial, excepto en los casos

expresamente dispuestos por una legislacion especifica. Ninguna persona tiene
autoridad para obligar a PendraCare a establecer ningln tipo de representacion
o garantia, excepto en los casos indicados especificamente en este documento.
Las descripciones o especificaciones impresas de PendraCare, incluyendo esta
publicacion, van dirigidas Unicamente a describir de forma general el producto
en el momento de su fabricacion y no constituyen ninguna garantia expresa.

PORTUGUES

Instrugoes de utilizagéo - Cateter-guia

Contetido
Cateter-guia intravascular.

Descrigao do aparelho
O cateter-guia com revestimento hidréfilo € um aparelho de utilizagéo Unica que
facilita a passagem de aparelhos intravasculares.

Indicagoes

O cateter-guia Convey foi concebido para fornecer uma via para a introdugéo de
dispositivos terapéuticos e diagnésticos. O cateter-guia Convey destia-se a ser
utilizado no sistema vascular coronario ou periférico.

Contraindicagoes
Séo desconhecidas quaisquer contraindicagoes.

Advertenclas

As definicdes dos simbolos de adverténcia encontram-se no capitulo sobre
simbolos nas instrugdes de utilizagédo

Usar antes de atingir a data de validade indicada na etiqueta.

Contetido fornecido ESTERIL, usando o processo de 6xido de etileno (EO).
Nao utilizar se a barreira estéril do produto ou a respectiva embalagem
estiver comprometida. Ao detectar danos, devera contactar a sua empresa
representante.

Uso restrito a apenas um paciente. N&o reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo pode
comprometer a integridade estrutural do aparelho e/ou provocar a avaria
do aparelho que, por sua vez, podera ferir o paciente, causar doenca

ou a morte. E extremamente dificil limpar os cateteres apds exposicéo a
materiais bioldgicos. A reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagéo
pode criar o risco de contagio do aparelho e/ou causar a infecgéo ou
infeccdo cruzada do paciente, incluindo, mas n&o limitado a transmisséo
de doengas contagiosas de um paciente para outro. A contaminagao do
aparelho pode provocar ferimentos, doenca ou a morte do paciente.
Inspeccione o cateter antes da utilizagdo verificando se as dimensoes, a
forma e condigéo indicada na etiqueta séo adequadas para o procedimento
especifico e certifique-se da sua compatibilidade com outros aparelhos.
Nao utilizar produtos danificados.

Na&o expor a solventes organicos.

Apos a respectiva utilizagéo, os aparelhos podem ser um perigo biolégico.
O manuseamento, eliminacao e destruicéo de aparelhos utilizados e
respectivas embalagens, deve ser feito em conformidade com as leis e
regras vigentes, seguindo processos adequados.

No caso de ser limitada a folga entre os dispositivos e o limen do cateter-
guia, os dispositivos deverdo ser avangados ou recuados lentamente
mantendo a valvula aberta para reduzir o risco de embolia.

Precaug.oes

As indicagdes, contra-indicagbes e uso deste cateter devem sempre
considerar as normas e padrées actuais de utilizagdo. Devera considerar se
0 paciente é adequado para o uso do produto.

Uma terapéutica anticoagulante apropriada deve ser aplicada.

Para evitar o risco de danificar a ponta ao abrir a embalagem, devera pegar
o cateter pelo hub e retird-lo com cuidado. O manuseamento descuidado ao
retirar o produto da embalagem, durante a preparagao ou o procedimento
podera influenciar a performance do produto.

Afim de ndo danificar o cateter ou artérias, deve introduzir, avangar,
manipular e recuar o cateter através do introdutor de orientagéo do cateter e
sobre o fio-guia pré-posicionado.

A manipulagéo do cateter deve ser executada sob assisténcia fluoroscopica.
Na existéncia de uma dobra no cateter, devera retirar o sistema completo. A
forga de um cateter com dobra podera causar danos as artérias e provocar
uma separagéo do cateter.

Injecte manual e lentamente o agente de contraste durante a opacificagao
das artérias utilizando este cateter.

Ao manipular um aparelho terapéutico/diagnéstico, devera sempre controlar
a posicao da ponta do cateter-guia.

Se durante a manipulagéo do cateter-guia ou do cateter terapéutico/
diagnéstico for confrontado com uma forte resisténcia, nao force a
passagem. Determine a causa da resisténcia antes de avancar. Se nao
conseguir remover a causa, retire todos os aparelhos simultaneamente.

O cateter-guia podera obstruir pequenas veias-alvo. Evite a obstrugéo da
circulagéo de sangue. Considere o uso de um cateter-guia com orificios
laterais.

Complicagdes

0 uso deste produto para procedimentos clinicos deve ser reservado aos
médicos com formag&o relevante e adequada, e familiarizados com possiveis
complicagdes durante e apos o procedimento.

Eis algumas possiveis complicagdes que podem surgir:

Arritmia

Complicagdes causadas por hemorragias

Morte

Embolia (gasosa)

Hematoma no local da pungéo

Hemorragia

Infecgdes

Isquemia miocardica e/ou enfarte

Défice neuroldgico incluindo acidente isquémico transitorio
Migragéo de placa

Falso aneurisma

Formag&o de trombo

Trauma vascular incluindo dissecgao, perfuragao e/ou ruptura
Oclus&o vascular

Espasmo vascular

Instrugoes de utilizagao

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

Lave o cateter com solugéo salina.

Introduza o cateter-guia com revestimento hidréfilo na vasculatura através
do fio-guia e o introdutor ou através do fio-guia do cateter permanente de
tamanho adequado, utilizando a técnica de entrada percutanea da sua
escolha.

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

Faga avangar o cateter sobre o fio-guia até obter a posicéo desejada.
Retire o fio-guia permitindo o refluxo de sangramento. Aspire e lave o
cateter-guia antes de proceder a injecgdo manual de agente de contraste.

o Eimportante a determinado de que as medices da presséo arterial estao
adequadas como forma de confirmag&o que o cateter esta correctamente
colocado.

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

Nota: recomendamos a manutengao de um fluxo constante de salina durante a

manipulagdo de um aparelho terapéutico/diagndstico.

e Apos a conclusdo do procedimento, reinsira o fio-guia e retire o cateter-guia
através do fio-guia.

Garantia e recomendagoes

A PendraCare International B.V. fabricou este aparelho com um cuidado
razoavel.

Nao existe uma garantia expressa ou implicita, incluindo mas néo s6, qualquer
garantia implicita de comercialidade ou adequagao para um fim determinado
no produto PendraCare descrito nesta publicagéo. Sob nenhuma condigao
a PendraCare sera responsavel por quaisquer danos directos, acidentais ou
indirectos além da responsabilidade expressamente exigida por legislagéo
especifica. Ninguém tem autoridade para vincular a PendraCare a qualquer
direito ou garantia, excepto se aqui expressamente especificado.
Descrigdes e especificagdes impressas pela PendraCare, incluindo esta
publicagdo, destinam-se apenas a fornecer uma descrigéo geral do produto
aquando do fabrico e ndo constitui quaisquer garantias expressas.

ITALIANO

Istruzioni per I'Uso - Catetere guida

Contenuto
Catetere guida intravascolare.

Descrizione dispositivo
Il Catetere guida con rivestimento idrofilico & un dispositivo per uso singolo che
facilita il passaggio di dispositivi intravascolari.

Indicazioni
Il catetere guida Convey & prediposto per fornire un percorso attraverso il quale
introdurre dispositivi terapeutici e diagnostici. Il catetere guida Convey deve

essere utilizzato nel sistema vascolare periferico o coronarico.

C

ontroindicazioni

Nessuna controindicazione conosciuta.

Avvertenze

P

Per le definizioni dei simboli di avvertenza, si prega di fare riferimento alla
sezione simboli delle Istruzioni per 'Uso.

Utilizzare entro la data di scadenza come indicato sull'etichetta.

Il contenuto € fornito in una confezione STERILE tramite procedimento

con ossido di etilene (EO). Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile o
la confezione dovessero risultare aperte o danneggiate. In caso di danno,
contattare il proprio rappresentante.

Solamente per uso singolo. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
lintegrita strutturale del dispositivo e/o provocare danni al dispositivo, e
conseguentemente causare lesioni personali, malattia 0 morte del paziente.
| cateteri sono estremamente difficili da pulire dopo I'esposizione a materiali
biologici. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono causare
rischi di contaminazione del dispositivo e/o provocare al paziente infezioni
o infezioni incrociate, inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo pud
causare lesioni personali, malattia 0 morte del paziente.

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

Non esporre il prodotto a solventi organici.

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

e delle relative confezioni devono essere fatti seguendo le leggi e norme
vigenti e gli adeguati procedimenti.

Quando la distanza di tolleranza tra i dispositivi e il lume del catetere

guida e limitata, i dispositivi devono essere avanzati e retratti lentamente,
mantenendo aperta la valvola onde ridurre il rischio di embolia.

recauzioni
Per indicazioni, controindicazioni e utilizzo del catetere si consiglia di seguire
le indicazioni mediche pertinenti alla procedura pit attuali. L'idoneita del
paziente alla procedura deve essere sempre verificata.
Andrebbe somministrata un'adeguata terapia anticoagulante.
Per evitare danni alla punta del catetere al momento della rimozione dalla
confezione, sollevare gentilmente il catetere partendo dal connettore hub.
La performance del prodotto puo essere influenzata dalla mancanza di
accortezza durante I'apertura della confezione, durante la preparazione del
prodotto o durante la procedura.
Per evitare il danneggiamento del catetere o danni al vaso sanguigno,
inserire il catetere attraverso un introduttore, farlo avanzare, manipolarlo
e rimuoverlo con cautela su di un filo guida precedentemente posizionato
allinterno del catetere stesso.
La manipolazione del catetere dovrebbe essere eseguita sotto guida
fluoroscopica.
In caso di piegamento del catetere, rimuovere tutto il sistema. La torsione

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

Advarsler og forholdsregler

K

Indikationer, kontraindikationer og brugen af dette kateter forudsaetter altid
nyeste medicinske indsigter og standarder. Det skal altid overvejes, om
produktet er egnet til brug hos den enkelte patient.

En passende antikoagulationsbehandling ber anvendes.

Tag fat om katetrets greb ved udpakningen, for ikke at beskadige katetrets
spids, og loft det forsigtigt ud. Skadeslas handtering ved udpakningen,
forberedelserne eller under proceduren kan pavirke produktets funktion.
For at undga beskadigelse af katetret og blodkar, ber katetret indferes
gennem en introducer, og det skal forsigtigt skydes frem, mangvreres og
treekkes ud over en praemonteret guidewire.

Manipulation af katetret ber altid ske under fluoroskopi.

Hvis katetret bliver snoet, skal hele systemet traekkes ud. Hvis et snoet
kateter bliver vredet, kan dette medfere beskadigelse af blodkar og
adskillelse af katetret.

Brug kun langsom manuel injektion af kontrastmiddel ved forsag pa at
opacifere blodkar ved hjeelp af dette kateter.

Kontrollér altid positionen af guidekatetrets spids ved manipulation af et
terapeutisk/diagnostisk instrument.

Forcér ikke passagen, hvis du steder pa stor modstand under manipulation
af guidekatetret eller det terapeutiske/diagnostiske kateter. Find arsagen il
modstanden, fer du fortseetter. Hvis arsagen til modstanden ikke kan fiernes,
skal alle instrumenter treekkes ud pa samme tid.

Guidekatetret kan sammenpresse mindre malblodkar. Undga at
blodgennemstremningen bliver hindret. Overvej at bruge et guidekateter
med huller i siden.

omplikationer

Produktet ma kun anvendes til kliniske formal af leeger, der er grundigt opleert
i brugen af det, og som er fortrolige med mulige komplikationer, der kan

di un catetere danneggiato pud comportare il danneggiamento del vaso
sanguigno e il distacco del catetere.

e Quando si cerca di opacizzare i vasi utilizzando questo catetere, iniettare un
mezzo di contrasto.

e Durante la manipolazione di un dispositivo terapeutico/diagnostico,
controllare sempre la posizione della punta del catetere guida.

® Se durante la manipolazione del catetere guida o del catetere terapeutico/
diagnostico si incontra una forte resistenza, non forzare il passaggio.
Stabilire la causa della resistenza prima di proseguire. Se la causa non pud
essere eliminata, rimuovere contemporaneamente tutti i dispositivi.

o || catetere guida potrebbe occludere i vasi minori. Evitare l'ostruzione del
flusso sanguigno. Prendere in considerazione I'uso di un catetere guida con
fori laterali.

Complicazioni

L'utilizzo di questo prodotto durante una procedura clinica dovrebbe essere
ristretto a quei medici che abbiano ricevuto una preparazione adeguata e che
siano a conoscenza delle potenziali complicazioni, che possono occorrere sia
durante che dopo la procedura.

Possibili complicazioni comprendono, ma non sono limitate a:

® aritmia

sanguinamenti

morte

embolia (aerea)

ematoma al punto di entrata

emorragia

infezione

ischemia miocardica e/o infarto miocardico

deficit neurologico che include attacco ischemico transitorio / colpo apoplettico
migrazione di placca

pseudoaneurisma

formazione di trombo

trauma vascolare, inclusa dissezione, perforazione e/ o rottura
occlusione vascolare

spasmo vascolare

uggerimenti per 'uso
Rimuovere il catetere dalla confezione e verificare che non sia danneggiato.
Attaccare un dispositivo emostatico al connettore hub del catetere.
Sciacquare il catetere con la soluzione salina.
Introdurre il catetere guida con rivestimento idrofilico nei vasi sul filo guida
attraverso l'introduttore, oppure attraverso un filo guida permanente di
adeguate dimensioni, usando un accesso percutaneo a scelta.
® Preparare un flusso continuo di soluzione salina attraverso il braccio laterale
del dispositivo emostatico.
e Avanzare il catetere sul filo guida fino a raggiungere la posizione desiderata.
e Rimuovere il filo guida permettendo il ritorno del sangue. Aspirare e
sciacquare il catetere guida prima di iniettare il mezzo di contrasto.
e Determinare che le misurazioni della pressione arteriosa siano adeguate
& molto importante perché conferma che il catetere & posizionato
correttamente.
® Inserire il dispositivo terapeutico/diagnostico ed eseguire la procedura
prevista secondo le indicazioni fornite.
Note: si raccomanda di mantenere un flusso continuo di soluzione salina
durante la manipolazione del dispositivo terapeutico/diagnostico.
* Dopo avere finalizzato la procedura, reinserire un filo guida e rimuovere il
catetere guida attraverso il filo guida.

ee e e

Garanzia e Limitazione di responsabilita

PendraCare International B.V. garantisce che i suoi prodotti sono stati fabbricati
con la massima attenzione.

Non vi & garanzia espressa o implicita, compresa senza alcuna limitazione
qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita o idoneita per uno scopo
particolare, applicabile sul prodotto PendraCare descritto nella presente
pubblicazione. In nessuna circostanza PendraCare sara ritenuta responsabile
per danni diretti, incidentali o conseguenti diversamente da quanto
espressamente previsto dalla legge in materia. Nessun individuo dispone
dell'autorita di legare PendraCare a qualsiasi rappresentanza o garanzia ad
eccezione di quanto specificamente stabilito qui di seguito.

Le descrizioni o le specifiche stampate da PendraCare la presente
pubblicazione inclusa, descrivono il prodotto in generale al momento della
produzione e non sono da intendersi come espressa garanzia.
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Brugsanvisning - Guidekateter

Indhold
Intravaskuleert guidekateter.

Beskrivelse af instrumentet
Guidekatetret med hydrofil coating er et instrument til engangsbrug, som letter
passagen af intravaskuleere instrumenter.

Indikationer

Convey Guidekatetret er designet til at skabe passage for indfering af
terapeutiske og diagnostiske anordninger. Convey Guidekatetret er beregnet til
brug i det koronare ellet det perifere karsystem.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler
For definitioner af advarselssymbolerne, henvises der til afsnittet med
symboler i Brugsanvisningen.

® Anvend katetret for “sidste anvendelsesdato” pa etiketten er overskredet.

© Indholdet er STERILISERET ved hjeelp af en proces med etylenoxid (EO).
Bor ikke bruges, hvis produktets sterile barriere eller emballage er abnet
eller beskadiget. Kontakt din virksomheds forhandler, hvis produktet/
emballagen er beskadiget.

* Kun til engangsbrug pa én patient. Ma ikke genbruges, videreforarbejdes
eller resterileres. Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan
forringe katetrets strukturelle integritet og/eller fre til svigt af katetret, hvilket
til gengeeld kan resultere i lesioner, sygdom eller ded af patienten. Katetre
er seerdeles vanskelige at rengare efter udszettelse for biologiske materialer.
Genbrug, videreforarbejdelse eller resterilisering kan give en risiko for
kontamination af katetret og/eller fore til patient- eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begreenset til overfering af infektionssygdomme fra den
ene patient til en anden. Kontamination af katetret kan fore til lzesioner,
sygdom eller dod af patienten.

© Inden brug ber katetret undersages for at kontrollere, at starrelser,

udformning og tilstanden, som er angivet pa etiketten, passer til

den specifikke procedure, samt for at sikre kompatibilitet med andre

instrumenter.

Beskadigede produkter ma ikke anvendes.

Ma ikke udszettes for organiske oplasningsmidler.

Efter brug kan katetrene udgere en biologisk fare. Handtering,

bortskaffelse og destruering af brugte katetre og deres emballage skal ske

i overensstemmelse med geeldende love og bestemmelser og i henhold til

adeekvate procedurer.

Kartraume inklusive dissektion, perforation og/eller ruptur
Okklusion af kar
Spasmer af kar

forekomme nar som helst under eller efter indgrebet.

Mulige komplikationer inkluderer, men er ikke begraensede til:
®  Arytmi

o Komplikationer med bladning

* Ded

e (Luft)embolier

e Haematom pa punkturstedet

® Bladning

® Infektion

® Myokardiiskaemi og/eller infarkt

e Neurologisk deficit inklusive transitorisk iskeemisk anfald (TIA) / slagtilfeelde
® Plaque migration

® Pseudoaneurisme

® Dannelse af blodpropper

L]
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Brugsanvisning

e Tag katetret ud af dets emballage, og kontrollér, at katetret er ubeskadiget.
o Fastger et heemostatisk instrument pa katetrets greb.

® Skyl katetret med saltvandsoplasning.

® Indfer guidekatetret med hydrofil coating i vaskulaturen over en guidewire

gennem en introducer eller over en indlagt guidewire pa passende sterrelse

ved hjeelp af en perkutan indferingsteknik efter eget valg.

® Installér et kontinuerligt saltvandsskyl gennem sidearmen pa det
haemostatiske instrument.

©  Skyd katetret frem over guidewiren, indtil den gnskede position er naet.

® Fjern guidewiren, mens du tillader tilbagebladning. Aspirer og skyl
guidekatetret, for et kontrastmiddel injiceres manuelt.

o Det er vigtigt at afgere, at malingerne af det arterielle tryk er korrekte som
bekreeftelse pa, at katetret er positioneret korrekt.

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

Bemark: Det anbefales at vedligeholde et kontinuerligt saltvandsskyl under

manipulering af det terapeutiske/diagnostiske instrument.

® Genindfer en guidewire, og treek guidekatetret ud over guidewiren, nar
indgrebet er fuldfert.

Garantifrafald og begraensning af retsmiddel

PendraCare International B.V. har udvist starst mulig omhu ved fremstillingen
af dette produkt.

Der gives ingen udtrykkelig eller underforstaet garanti, herunder uden
begraensning, en eventuel underforstaet garanti for salgbarhed eller egnethed
il et bestemt formal, pa det PendraCare produkt, der er beskrevet i denne
publikation. PendraCare vil under ingen omstaendigheder vaere ansvarlig

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

Beskrivelser eller specifikationer i PendraCare tryksager, herunder denne
publikation, har kun til hensigt at give en generel beskrivelse af produktet pa
fremstillingstidspunktet og udger ingen udtrykkelig garanti.
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Bruksanvisning - ledekateter

Innhold
Intravaskuleert ledekateter.

E

nhetsbeskrivelse

Ledekateteret med hydrofilt belegg er en engangsartikkel som letter innfaring av
intravaskuleere enheter.

Indikasjoner

Convey Ledekateteret er konstruert for & gi en passasje for innfering av
behandlings- og diagnostikkutstyr. Convey Ledekateteret er beregnet pa bruk i
det koronare eller perifere vaskuleere systemet.

K

In:

A

ontraindikasjoner
gen kjente.

dvarsler
For definisjoner pa advarselssymbolene, se delen om symboler i
bruksanvisningen.
Ma brukes fer “brukes innen’-datoen angitt pa etiketten.
Innholdet er STERILISERT med etylenoksid (EO) fer levering. Ma ikke
brukes hvis produktets sterile barriere eller emballasje er skadet. Kontakt
bedriftens representant dersom du paviser skade.
Skal kun brukes til én pasient. Ma ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan medfere
strukturell skade pa produktet og/eller fare il feil pa produktet som kan
forarsake pasientskade, sykdom eller dgdsfall. Katetere er sveert vanskelig
a rengjore etter & ha vaert eksponert for biologisk materiale. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan medfere risiko for kontaminasjon av
anordningen og/eller fare til pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert,
men ikke begrenset til, overfering av smittesykdom(mer) fra én pasient il
en annen. Kontaminasjon av produktet kan forarsake skade, sykdom eller
dedsfall.
Undersgk kateteret far bruk for a kontrollere at oppgitt mal, form og
beskaffenhet er egnet for den spesifikke prosedyren og at det er kompatibelt
med andre enheter.
Bruk ikke skadede produkter.
Ma ikke utsettes for organiske Igsningsmidler.
Etter bruk kan enhetene utgjare en biologisk risiko. Handtering, deponering
og destruksjon av brukte anordninger med emballasje ma utfares i henhold
il gjeldende lover og forskrifter og etter korrekte prosesser.
Nar det er begrenset klaring mellom instrumentet og ledekateterets lumen,
ma instrumentet fares inn og trekkes ut langsomt med ventilen apen for a
redusere risikoen for embolisme.

For5|kt|ghetsregler
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Indikasjoner, kontraindikasjoner og bruk av dette katetret ma alltid folge
relevant medisinsk kunnskap og standarder. Pasientens egnethet for bruk av
produktet ma vurderes.

Egnet antikoagulasjonsbehandling ma iverksettes.

For a unnga skade pa kateterspissen ved utpakking; hold i koblingen og
loft forsiktig ut. Uforsiktig handtering ved utpakking, klargjering eller under
operasjon kan pavirke produktytelsen.

For a unnga skade pa kar eller kateter, ma kateteret settes inn gjennom
en innferingshylse, fares, manipuleres og trekkes forsiktig ut over en
forhandsplassert ledevaier.

Manipulering av kateteret ber utferes ved hjelp av fluoroskopi.

Hvis det er knekk pa kateteret, ma hele systemet trekkes ut. Bruk av kraft
pa et kateter med knekk kan medfere karskade og kateterseparasjon.
Injiser kontrastmiddel langsomt for hand ved behov for & opasifisere karene
med dette kateteret.

Ved manipulering av en terapeutisk-/diagnostikkenhet ma det alltid felges
med pa hvor tuppen pa ledekateteret befinner seg.

Hvis det er sterkt motstand under manipulasjon av ledekateter eller
terapeutisk-/diagnostikkateter, ma det ikke tvinges videre med kraft.

Finn arsaken til motstanden fer videre innfering. Hvis arsaken ikke kan
elimineres, trekkes alle enheter ut som én enhet.

Ledekateteret kan okkludere mindre malkar. Unnga obstruksjon av
blodstremmen. Vurder bruk at et ledekateter med sidehull.

omplikasjoner

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

rel

levant og tilstrekkelig oppleering og er kjent med de mulige komplikasjonene

som kan oppsta nar som helst under eller etter prosedyren.

M

B

ulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til:
rytmi
Bledningskomplikasjoner
Ded
(Luft) embolisme
Hematom pa stikkstedet
Blgdning
Infeksjon
Myokardiskemi og/eller infarkt
Nevrologisk svekkelse, inkludert forbigaende iskemisk anfall/slag
Plakkmigrering
Pseudoaneurisme
Trombedannelse
Kartraume, inkludert dissikering og/eller ruptur
Karokklusjon
Karspasme

ruksanvisning
Ta ut kateteret fra emballasjen og kontroller at kateteret er uskadet.
Fest en hemostatisk enhet il kateterkoblingen.
Spy! kateteret med saltvann.
For ladekateteret med hydrofilt belegg inn i karet over en ledevaier gjennom
en innfaringshylse, eller over en fast ledevaier av korrekt starrelse ved hjelp
av en perkutan inngangsteknikk etter eget valg.
Sett opp en kontinuerlig saltskylling gjennom sidearmen til den hemostatiske
enheten.
For kateteret over ledevaieren til nsket posisjon er oppnadd.
Fjern ledekateteret og tillat tilbakestremming av blod. Aspirer og skyll
ledekateteret for injisering av kontrastmiddel for hand.
Det er viktig a kontrollere at kartrykkverdiene er korrekte for a bekrefte at
kateteret er korrekt plassert.
Far inn den terapeutiske-/diagnostikkenheten og utfer planlagt prosedyre i
henhold til gjeldende instruksjoner.

erk: Det anbefales & opprettholde en kontinuerlig heparinisert saltskylling

under manipulering av den terapeutiske-/diagnostikkenheten.

G

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

arantifraskrivelse og begrenset ansvar

som er spesifisert her.

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

SVENSKA

Bruksanvisning - Styrkateter

Innehall
Intravaskulér styrkateter.

Beskrivning av enheten
Styrkatetern med hydrofil belaggning &r en utrustning for engangsbruk som
underlattar passage av intravaskular utrustning.

Indikationer

Convey Styrkateter har utformats fér att tjanstgdra som en kanal for inforande
av terapeutisk och diagnostisk utrustning. Convey Styrkatetern &r avsedd att
anvandas i det koronara eller perifera karlsystemet.

Kontraindikationer
Inga kénda.

Varnlngar
Fér definitioner av varningssymbolerna, se symbolsektionen i
bruksanvisningen.
o Ska anvandas fore det "bast-fore-datum” som anges pa etiketten.
© Innehallet levereras STERILT efter en steriliseringsprocess med hjélp
av etylenoxid (EO). Anvand inte produkten om den sterila barriéren eller
forpackningen &r skadad. Kontakta foretagets representant om du upptacker
skador.
® Endast fér engéngsbruk. De fér ej ateranvéandas, omarbetas eller steriliseras
om. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan &ventyra
utrustningens strukturella integritet och/eller leda till att utrustningen gar
sonder, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.
Katetrarna ar extremt svara att rengora efter exponering for biologiskt
material. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan medféra
en risk att utrustningen kontamineras och/eller orsakar infektioner hos
patienten eller korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, Gverforing
av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination av
utrustningen kan leda till skador, sjukdom eller att patienten avlider.
Inspektera katetern innan anvéndning for att bekréfta att enhetens
egenskaper som beskrivs pa etiketten; exempelvis dimension, form och
skick &r lampliga for den aktuella proceduren, och for att sakerstélla att den
ar kompatibel med andra enheter.
Skadade produkter far inte anvéndas.
Far ej exponeras for organiska losningsmedel.
Utrustningen kan utgdra biologiskt riskavfall efter anvéndning. Hantering,
bortférskaffande av anvand utrustning och dess férpackningsmaterial
ska ske i enlighet med gallande lagar och regleringar och enligt lampliga
processer.
| de fall utrymmet mellan instrumenten och styrkateterns lumen &r begransat,
maste instrumenten foras fram och dras tillbaka langsamt med ventilen
Gppen sa att risken for embolism reduceras.

For5|kt|ghetsatgarder

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

Tillampa lamplig antikoagulationsterapi.

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

For att undvika skador pa katetern och karlet, ska katetern féras in genom
en introducer. Dérefter ska katetern avanceras, manipuleras och dras ut
forsiktigt Gver en i férvag placerad mandrin.

Manipulation av katetern ska genomforas med stod av fluoroskopi.

Dra tillbaka hela systemet om katetern kroker sig. Vridningen av en krokt
kateter kan resultera i skador pa karlet och att katetern separerar.

Injicera kontrastvétska langsamt manuellt nér du forsoker gora karlen
ogenomskinliga med hjalp av denna kateter.

Nér du manipulerar en terapeutisk/diagnostisk utrustning, kontrollera alltid
positionen for den styrande katetertoppen.

Om motstandet &r stort vid manipulering av styr- eller den terapeutiska/
diagnostiska katetern, forcera inte in enheten. Ta reda pa orsaken till
motstandet innan du fortsétter. Om du inte hittar orsaken ska alla enheter
dras tillbaka samtidigt.

Styrkatetern kan téppa till mindre malkarl. Undvik att hindra blodflodet.
Anvand eventuellt en styrkateter med sidohal.

Komplikationer

Denna produkt ska endast anvandas i kliniska processer av lakare som har
adekvat och tillracklig utbildning och som kanner till de komplikationer som kan
uppsta under och efter hela processen.

Mjliga komplikationer omfattar men &r inte begransade till foljande:

Arytmi
Blédningar
Dodsfall
(Luft)emboli

K

Ohjainkatetri voi tukkia pienempia verisuonia. Valta verenkierron estyminen.
Harkitse sivurefilld varustetun ohjainkatetrin kayttamista.

omplikaatiot

Tata tuotetta tulee kliinisissa toimenpiteissa kéyttaa ainoastaan laakarien,
jotka ovat saaneet riittavan ja asianmukaisen koulutuksen ja jotka tuntevat

tol

imenpiteen aikana tai sen jélkeen mahdollisesti esiintyvat komplikaatiot.

Mahdollisia komplikaatioita saattavat olla muun muassa seuraavat:

K

Rytmihéiriot

Vuotokomplikaatiot

Kuolema

(Ilma)embolia

Hematooma punktiokohdassa

Verenvuoto

Tulehdus

Myokardiaalinen iskemia ja/tai infarkti

Neurologinen hairid, mukaan lukien ohimenevé aivoverenkiertohairio/
halvaus

Plakin siirtyminen

Pseudoaneurysma

Trombin muodostuminen

Verisuonen trauma, kuten dissektoituminen, lavistys ja/tai repedma
Verisuonen okkluusio

Verisuonen kramppi

ayttoohjeet
Poista katetri pakkauksesta ja varmista, etta se ei ole vaurioitunut.
Kiinnita hemostaattinen laite katetrin tyveen.
Huuhtele katetri suolaliuoksella.
Vie hydrofiilinen ohjainkatetri suoneen ohjainvaijeria pitkin sisdénvientineulan
avulla tai oikean kokoista siséista ohjainvaijeria pitkin kayttaen valitsemaasi
perkutaanista vientitekniikkaa.
Huolehdi siita, ettd hemostaattisen laitteen sivuhaaran kautta tulee jatkuvasti
suolaliuosta.
Vie katetria eteenpain ohjainvaijerin avulla, kunnes haluttu asento on
saavutettu.
Poista ohjainvaijeri ja mahdollista veren takaisinvirtaus. Aspiroi ja huuhtele
ohjainkatetri ennen kuin injisoit varjoaineen kasin.
On térkeaa tarkastaa, ettd suonenpaineen mittausarvot ovat asianmukaiset
vahvistukseksi siité, etté katetri on asennettu oikein.

PendraCare International B.V. har utvist rimelig omtanke i produksjonen av
denne enheten.
Det er ingen uttrykkelige eller underforstatte garantier, herunder, men ikke

begrenset til stilltiende garanti for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal,

pa PendraCare-produktet beskrevet i denne publikasjonen. Ikke under noen
omstendigheter skal PendraCare holdes ansvarlig for direkte skader, tilfeldige

skader eller felgeskader, bortsett fra slike som uttrykkelig er lovfestet. Ingen har

myndighet til & binde PendraCare til noe utsagn eller garanti, bortsett fra det
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* Hematom vid punktionsplatsen

e Blédning

® Infektion

® Myokardial ischemi och/eller infarkt

e Neurologisk deficit inklusive transitorisk ischemisk attack/stroke
®  Plackmigration

® Falsk aneurism

®  Blodpropp

e Karlskador inklusive dissektion, perforering och/eller ruptur

® Karlocklusion

e Karlkramp

Instruktioner till anvdndaren

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

o Fast en hemostasutrustning vid kateterfattningen.

® Spola katetern med saltidsning.

® Introducera styrkatetern med hydrofil beldggning i karlet via mandrinen
genom en introducer, eller éver en invandig mandrin av Iamplig storlek med
hjélp av valfri perkutan inféringsteknik.

e Skapa ett kontinuerligt flode av saltlésning genom hemostasutrustningens
sidoarm.

e Avancera katetern via mandrinen tills katetern har natt 6nskad position.

® Ta bort mandrinen medan du ger méjlighet for backflode av blod. Aspirera
och skdlj styrkatetern innan du injicerar kontrastvatska for hand.

e Det ar viktigt att kontrollera att matningarna av artértryck kan anvandas som
en bekraftelse pa att katetern &r rétt placerad.

e Forin den terapeutiska/diagnostiska utrustningen och genomfér den aktuella
proceduren enligt de givna anvisningarna.

Anmarkning: Vi rekommenderar att ett kontinuerligt flode av saltskdljning ska

bibehallas under manipulation av den terapeutiska/diagnostiska utrustningen.

e Efter avslutad procedur, for in mandrinen igen och dra tillbaka styrkatetern
via mandrinen.

Avstaende fran garanti och begrénsning av kompensation
PendraCare International B.V. har vidtagit all rimlig noggrannhet vid tillverkning
av denna utrustning.

Det finns inga uttryckliga eller underforstadda garantier, inklusive och utan
begransning alla eventuella underforstadda garantier om saljbarhet eller
lamplighet for specifika anvandningsomraden, for den PendraCare-produkt som
beskrivs i denna publikation. Under inga omstandigheter ska PendraCare hallas
ansvarig for nagra direkta, intraffande eller dérav foljande skador andra &n de
som beskrivs uttryckligen i sérskilda lagar. Ingen person har befogenhet att
binda PendraCare vid nagon framstallning eller garanti férutom de som anges
uttryckligen i denna text.

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

SUOMI

Kayttoohjeet - ohjainkatetri

Sisélto
Suonensiséinen ohjainkatetri.

Laitteen kuvaus
Hydrofiilinen ohjainkatetri on kertakayttéinen laite, joka helpottaa
suonensisaisten laitteiden paikalleen asettamista.

Indikaatiot

Conveyn ohjainkatetri on tarkoitettu kaytettavaksi terapeuttisten ja diagnostisten
valineiden vientitiena verisuonistoon. Conveyn ohjainkatetri on tarkoitettu
kéytettavaksi koronaari- ja perifeerisiin suoniin kohdistuvien toimenpiteiden
yhteydessa.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Varontukset

Katso varoitussymbolien maéritelmat kayttdohjeen symboleja kasittelevasta
osasta.

Al kéyta katetria, kun etiketissa iimoitettu “kaytettava ennen” -péivays on
kulunut umpeen. R

Siséltd on STERILOITU etyleenioksidilla (EO). Ald kayta, jos steriili sinetti
tai pakkaus on vahingoittunut. Jos tuote on vahingoittunut, ota yhteys
myyntiedustajaan.

Tarkoitettu kaytettévaksi yhdelld potilaalla. Ala kayté, késittele tai steriloi
uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voivat
vaarantaa sen toiminnan luotettavuuden ja/tai johtaa sen vaurioitumiseen,
mista puolestaan voi olla seurauksena potilaan loukkaantuminen,
sairastuminen tai kuolema. Katetrien puhdistaminen on erittéin vaikeaa
niiden altistuttua biologisille aineille. Laitteen uudelleenkayttd, -kasittely
tai -sterilointi voivat aiheuttaa sen kontaminaation riskin ja/tai infektion

tai risti-infektion potilaalle, mukaan lukien muun muassa infektiotautien
siirtymisen potilaalta toiselle. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa potilaan
loukkaantumisen, sairauden tai kuoleman.

Tarkasta katetri ennen kayttéa varmistaaksesi, etta ilmoitetut mitat,

muoto ja kunto soveltuvat tiettyyn kayttotarkoitukseen ja varmistaaksesi
yhteensopivuuden muiden laitteiden kanssa.

Ala kéyta vaurioituneita tuotteita.

Ala altista orgaanisille liuottimille.

Kéytetty laite saattaa olla biologinen riski. Kaytetyn laitteen ja sen
pakkauksen kasittelyn, poiston ja havittdmisen on tapahduttava voimassa
olevien lakien ja maaraysten mukaisesti ja toteuttamalla asianmukaiset
menettelyt.

Kun vélineiden ja ohjainkatetrin luumenin vélissé on rajoitetusti tilaa,
vélineita on kuljetettava eteenpéin tai taaksepain hitaasti ja venttiili pidettava
auki emboliariskin vahentamiseksi.

Varokelnot

Taman tuotteen indikaatioissa, kontraindikaatioissa ja kaytdssé on aina
otettava huomioon ajankohtaiset |aaketieteelliset kasitykset ja standardit. On
harkittava tuotteen soveltuvuutta potilaalle.

On kéytettava asianmukaista antikoagulaatiomenetelmaa.

Jotta katetrin karki ei vaurioituisi pakkausta avattaessa, ota katetrista

kiinni sen tyvesta ja nosta se pakkauksesta varovasti. Varomaton kasittely
pakkauksesta poistettaessa, esivalmisteltaessa tai toimenpiteen aikana
saattaa vaikuttaa tuotteen suorituskykyyn.

Katetrin ja verisuonten vahingoittumisen vélttamiseksi katetri on vietava
siséén sisaanvientineulan avulla ja sen siirtémisen, kasittelyn ja poiston on
tapahduttava varovasti esiasetetun ohjainvaijerin avulla.

Katetrin késittelyn on tapahduttava fluoroskooppisessa ohjauksessa.

Jos katetri vaantyy, poista koko jérjestelma. Vaantynyt katetri voi aiheuttaa
verisuonen vahingoittumisen ja katetrin irtoamisen.

Injisoi varjoaine katetrilla verisuoniin hitaasti kasin.

Kun kéytat terapeuttista/diagnostista vélinettd, tarkista aina ohjainkatetrin
kérjen asento.

Jos esiintyy voimakasta vastusta ohjainvaijeria tai terapeuttista/diagnostista
katetria kasiteltédessa, ala kayté voimaa. Maarita vastuksen syy ennen
jatkamista. Jos syyta ei voi poistaa, poista kaikki valineet samanaikaisesti.

I1

e Ve terapeuttinen/diagnostinen laite sisééan ja suorita menettely annettujen
ohjeiden mukaisesti.

Huomio: on suositeltavaa, ettd suolaliuosta sy6tetaan jatkuvasti terapeuttisen/

diagnostisen laitteen kasittelyn aikana.

e Kun olet paattanyt toimenpiteen, aseta ohjainvaijeri takaisin paikalleen ja
poista ohjainkatetri ohjainvaijerin yli.

Takuulauseke ja vastuun rajoitus

PendraCare International B.V. on valmistanut tdmén laitteen kohtuullista
huolellisuutta noudattaen.

Téssa julkaisussa kuvattua PendraCare-tuotetta ei koske mikéan suora tai
epasuora takuu, mukaan lukien kaupallista hyddynnettavyytté tai kayttoon
soveltuvuutta koskeva takuu. PendraCare ei vastaa mistaan suorista,
satunnaisista tai valillisista vahingoista, paitsi mikéli erityinen laki nimenomaan
niin maaraa. Kenellakaan ei ole oikeutta vaatia PendraCarelta muuta tulkintaa
tai takuuta kuin téssa esitetty.

PendraCaren painotuotteissa, kuten tassa julkaisussa esitetyt kuvaukset ja
tiedot ovat vain tuotteen yleiskuvauksia sen valmistushetkelld eivéatka muodosta
mitddn nimenomaisia takuita.

EAAnvika
03nyieg xpRong - 08Nyog kabeTApag

Mepiexopeva
Evdoayyeiakdg 0dnyog kaeipag.

Mepiypagn OUGKEURG
0 0dnydg kaBemipag pe UdPOPIAN ETTICTPWON €ival Jid GUOKEUN Piag Xprong
TI0U JIEUKOAUVEI TN OIEAEUTT) EVOOQYYEICKWY OUTKEUWV.

Evbeigeig

0 kaBetpag - 0dnydg g Convey Exel OXESIAOTET KATA TETOIOV TPOTTO, WOTE
va Tapéxel pia 5iodo yia TV EI0aywyr Twy BEPOTTEUTIKWY Kal S1ayVWOTIKWY
ouakeuwv. O kaBepag - 0dnydg g Convey TpoopileTal yia xpron oto
aTeQaviaio i 0To TIEPIPEPEIAKS AyyEIaKS oUTTNUA.

Avrevdeigeig
Kapia yvwoTn.
I1pos|501'r0|na£|;
[amy emegrynon Twv cuuBkov TIPOEIBOTIOINGNG, AVaTPETE TNV EVOTNTA
Twv oupBoAwy, aTig Odnyieg xprong
XpnolpoTrolgite To TTPOTGV TTPIV aTTé TV NHepopnvia ARENG Tou avaypagetal
OTNV ETIKETAL
Ta mepiexopeva mapéxovial AMIOZTEIPQMENA e xprion mg diadikaaiag
amooTeipwaong pe aiBulevoteidio (EO). Mn xpnaoipotroieite To Tpoidy, av
£xel pBapei o aTeipog Ppaypds A n ouokevaaia. Av diammioTwei pBopd,
ETMKOIVWVATTE PE TOV QVTITTPOCWTTO TNG ETAIPEITG.
TNa xpron ot éva pévo acbevry. To Tpoi6y dev TPETE val
eTmavaypnoiyotolgital i va uToBAAeTal O€ €K VEOU ETeGEpyaaia i
amooTeipwan. H ek véou xpnon, emeepyacia i amoaTeipwaon PTropei va
utroBaByioe! Tn SopIKr akepaidTTa TG GUOKEUAG fi/Kal va TIPOKaAEDE!
{nuic, n oToia Pe T OEIPG TNG UTTOPET va 03Ny aEl O€ TpaUUATIONO, VOGO
1} Bdvaro Tou aoBeviy. O kaBapiapdg Twv kabeTpwv eivar eSaIpeTIKa
duokohog pera v £kBear) Toug ot PloAoyika UAIKG. H ek véou xprAan,
emeSepyaoia 1 amooTeipwarn UTTopEi va TTPoKaAéoe! Kivouvo poAuvang
NG OUOKEUNG A/kal Aoipwén i dlaaTaupoupevn Aoipwén Tou aoBevr,
oupTepIAapBavopévng, EVOEIKTIKE, TNG LETABOONG HOAUGHATIKWY VOTWY
petagy Twv aoBevav. H pdAuvon Tng ouokeung popei va 0dnynoel oe
TPAUPATIONO, Voo A BAvaro Tou acBevh.
EAéyxete Tov kaBethpa TpIv ammd Tn Xprion, yia va BePaiwBeite 611 ol
SIa0TATEIG, TO OXAUA Kal 0 GUVBAKES TToU avaypd@ovTal aTnv TIKETA eival
KatGAANAEG yia T ouykekpipévn diadikaaia kal yia va dIac@ahioeTe Tn
oupparéTTa P GAEG CUOKEUES.
Mn xpnoipoTolgite TpoidvTa Tou €xouv UTTooTEl {nId.
Mnv exBETeTe T0 TTPOTOV O€ OpyavIkoUg SIGAUTEG.
MeTé T Xpron, oI GUOKEUEG PTTopEi var evEXouv BIoAoyiko kivduvo. O
XEIPIOPOG, N ATTOPPIYN KAl N KATAGTPOPH TwV XPNOIHOTIOINMEVWY
GUOKEUWV Kal TNG GUOKEUAOiag Toug TIPETTEN vat eKTEAOUVTaI oUPPWVa
e TV 10XUouTa VOROBETIa Kal TOUG KAVOVITHOUS EQapPOovTag TIg
KarAAnAeg Siadikaaieg.
‘Otav 0 kevog XWwPOg avapeaa OTIG TUOKEUEG Kal Tov auAd Tou KaBetipa -
0dnyou eival TEPIOPICPEVOG, O CUOKEUEG TTPETTEI val TTpowBoUvTal Kal val
amooUpovTal apyd pe T BaABida avoIkT, WOTE va PEIWVETAI O KivOUvog
pBoAG.

po@uAdgeIg
T mig evBei€eig, Tig avtevdeigeig kai Tn xprion Tou Trapdvrog kabetipa Ba
TIpETEN TIAVTAL val AapBavovTal uTTéyn ol TPEXOUTES IATPIKEG ATTOYEIG Kall
TpéTuTIa. [a T Xprion Tou TpoidvTog Ba Tpémel va AapBaverar umoyn n
KkaraAAnAdTNTa Tou aoBevn.
Mpémel va eapuogetal kat@AAnAn avTimkTikr Bepareia.
TMa va pnv pokAnBei {npic aTo dkpo Tou KaBETpa KaTd TNV agaipeon
NG CUTKEUTTaG, KPATATTE TOV KaBeTpa amd 1o GUVDETIKO Kal apaIpéaTe
TOV TIPOOEKTIKA. TUXOV aTTPOTEKTOG XEIPIOHOG KATA TNV aQaipean TG
ouokeuaaiag, TNV TpoeToIpaaia f kard m didpkeia g diadikaaiag
EVOEXETTI VOl ETTINPEACEN TV ATTOS00T) TOU TTPOTGVTOG.
Mpokelpévou va amogeuyBei Tuxov BAGRN aTov kabeTAPa Kal OTa AIHOPOPA
ayyeia, eloaydyeTe Tov KaBETAPQ PETW EVOG EI0AYWYEX Kal TTPOWBNATTE,
XEIPIOTEITE Kal AQaIPEDTE TOV KABETAPA TIPOTEKTIKA TTAvVW aTTo £va BN
TomoBeTévo 0dnyo alppa.
O xeIpIopdg TOU KABETAPa TTPETTEN VO TIPAYUATOTIOIEITA UTTO CKTIVOOKOTTIKY
KkaBodrynon.
Y€ TIEPITITWOT GUCTPOYPRG Tou KaBETPa, apalpéate oAOKANPO To GUCTNUA.
Tuxdv oTpéyn evog ouaTPappEVOU KaBeTApa EVOEKETAI va 00nyAOEl O€
BAGBN Tou ayyeiou kai dlaywpIoud Tou kabeThpa.
EgapuooTe apyn xelpokivm €yxuan okiaaTikol 6Tav TpooTrabeire
va dnpIoupyaETe adlagavi| EIKOVA Twv aYYEiWV XpNOILOTIOIWVTAG TOV
TapovTa KabeThpa.
Kard 1o XeIpIou6 piag BepameuTikAg/BIayvwaTIKNG GUOKEUNG, EAEYXETE
Tdvra m Béon Tou Gkpou Tou 0dnyou kaBetpa.
Av GUVaVTAOETE £VTOVN QVTIOTAON KATd TO XEIPIOPO TNG KaBodhynang i Tou
BepameuTikoU/BiayvwaTIkoU KABETAPa, NV COKEITE TTiEan yia TV ETTTEUgN
g diéAeuang. MpoadiopioTe Tv aitia TNG avTiaTaong TPIV GuVeXioeTe. Av
Oev eival duvaTr N QVTIETWTTION TNG AITiag, ATTOCUPETE TAUTOXPOVA OAEG
TIG OUOKEUEG.
0 0dnydg kaBetipag pTropei va Ppager PIKpd ayyeia-otoxoug. ATToQedyETe
TV améepagn Mg pong aiparog. AGReTe uTTOYN T0 EVOEKOUEVO Val
Xpnolpotoioete 0dnyo kabetripa o SIaBETE TAEUPIKES OTIEG.

EmimAokég

B

oupmepIAapBavopévng Tng Tapouoag dnUoaieuang, EXOUV WG ATTOKAEITTIKG
OKOTIO TN YEVIKI| TIEPIYPAQR) TOU TTPOIOVTOG KATA TNV TTEPiI0dO KATATKEUNS TOU
Kal Bev aToTeAOUV AUETES ) EPUETES EYYUNTEIG.

CESTINA
Navod k pouziti vodiciho katétru

Obsah
Intravaskularni vodici katétr.

Popis zafizeni
Vodici katétr s hydrofilnim povlakem je nastroj k jednorazovému poutziti, ktery
napomahé prichodu intravaskulamich zafizeni.

Indikace

Vodici katétr Convey je uréeny pro vytvoreni cesty, pfes kterou se zavadéji
terapeutické a diagnostické prostredky. Vodici katétr Convey je urceny pro
pouziti v koronarnim nebo perifernim cévnim systému.

Kontraindikace
Z&dné nejsou znamy.

Vystrahy
® Vyznam Jednotllvych vystraznych symbolli naleznete v tomto navodu k
pouziti v ¢asti vénované symbol(im.

® Pouzit pred datem exspirace (‘use by”) vyznacenym na $titku.

e Obsah je dodavan ve STERILNIM stavu dosazeném pomoci etylénoxidu
(EO). Pokud jsou sterilni bariéra nebo obal naruseny, vyrobek nepouZzijte.
Zjistite-li poskozeni, spojte se s vasim zastupcem firmy.

® Pouze pro pouziti u jednoho pacienta. NepouZivejte, neoSetujte ani

nesterilizujte opakované. Daldi pouZiti, oSetfeni nebo sterilizace by mohly

narusit strukturni celistvost zafizeni a pfipadné pfivodit jeho zavadu, coz
by mohl vést k poranéni, onemocnéni nebo i umrti pacienta. Katétry,

které se jiz dostaly do styku s biologickym materialem, se Cisti mimoradné

obtizné. DalSi pouziti, osetfeni nebo sterilizace muze vyvolat nebezpeci
kontaminace zafizeni a pfipadné pfivodit pacientovi infekci nebo prenos
infekce, napfiklad pfenos infekéni nemoci (nemoci) z jednoho pacienta

na druhého. Kontaminace zafizeni mize pacientovi privodit poranéni,

onemocnéni nebo smrt.

Katétr pred pouZitim prohlédnéte a zkontrolujte, zda jsou na $titku

vyznacené rozméry, tvar a stav vhodné pro konkrétni vykon a zda je katétr

kompatibilni s ostatnimi zafizenimi.

Poskozené vyrobky nepouzivejte.

Nevystavujte vyrobek organickym rozpoustédiim.

Pouzity vyrobek mize predstavovat biologické nebezpeci. Pfi manipulaci

s vyrobkem a obalem a pfi jeho likvidaci po pouZiti je tfeba dodrzovat platné

zakony a predpisy a fidit se odpovidajicimi postupy.
KdyZ je mezi zafizenimi a lumenem vodiciho katétru jen omezeny prostor,

zafizeni se musi vsouvat a vytahovat pomalu a s otevienym ventilem, aby se

snizilo riziko embolie.

ezpecnostni opatreni
Indikace, kontraindikace a vhodnost pouZiti katétru je tfeba posuzovat
s ohledem na soucasné |ékar'ské poznatky a standardy. Je tfeba zvazit, zda
je vyrobek pro daného pacienta vhodny.
Je teba pouzivat vhodné antikoagulacni opatfeni.
Aby se pii vybalovani neposkodila koncovka katétru, vytahnéte katétr

opatrné za hrdlo. Nedbalym zachazenim pfi vybalovani nebo pripravé by se

mohla narusit funkénost vyrobku.

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

S katétrem je tfeba manipulovat za skiaskopické kontroly.

Pokud se katétr zkrouti, celou soustavy vytahnéte. Torze zkrouceného
katétru by mohla pfivodit poskozeni cévy a oddéleni katétru.

Vzdy, kdyz je zapotebi pfi pouziti katétru cévu zviditelnit, kontrastni latku
pomalu vstfikavejte rukou.

Béhem manipulace s terapeutickym/diagnostickym zafizenim vzdy
kontrolujte polohu hrotu katétru.

Narazite-li pfi manipulaci s vodicim nebo terapeutickym/diagnostickym
katétrem na silny odpor, nesnazte se jej prekonat. Nez budete postupovat
dale, zjistéte pricinu odporu. Pokud ji nelze odstranit, vechna zafizeni
soucasné vytahnéte.

Mensi cilové cévy mize vodici katétr ucpat. Dbejte na to, aby se pritok
krevniho fecisté nezablokoval. Zvazte pouZiti vodiciho katétru opatfeného
boénimi otvory.

To mpoidv autd Ba TpéTel va xpnaipoToleital o€ KAIVIKEG SladiKaaieg Jovo
amo 1aTpoUg TIOU EXOUV OXETIKI Kl ETTAPKN EKTTiOEUaT Kail eival e50IKEIWPEVOI
Ve TIG EVOEXOUEVES ETTITTAOKEG TTOU PTTOPET VI TTPOUTIACTOUV TOOO KATA TN
SiGipkeia g Siadikaciag 600 Kal PETE amd auTrv.

211 mMBavég emmAokég aupTrepIAapBavovTal, eVOEIKTIKA, o1 EGAG:

e Appubpia

AloppayIKEG ETTITAOKEG

Odvatog

Eppoln (aépa)

Alpérwpa aTo onpeio Tapakévinang

Alpoppayia

Noipwgn

Muokapdiakr 1oxaipia A/kar Euepaypa Tou puokapdiou

NeupoloyIki) aveapkela, aupTrepIAauBavopévou Tou TTapodIkoU IoXaIKIKOU
emeIo0diou / eyke@aAikoU emmeI0diou

Merakivnon mAdkag

Weudoaveupuopa

Zxnuamiopog Bpdppwy

TpaupaTiopog ayyeiwv, cupmepIAauBavopévou Tou diaywpiopou, TN
diarpnang A/kai Tg prgng

Amégpagn ayyeiwv

Ayye160TIA0HO0G

06nw£s Xenong
AgaipéaTe Tov kaBeTipa amé T ouokeuaaia Tou kai BeBaiwbeire o1 Sev
£xe1 umoaTei {nuid.

® TUuvOEOTE PIa QIPOCTATIKI GUOKEUR OTO GUVOETIKG TOU KaBeTipa

e ExmeAéoTe ékTAuan Tou KaBetrpa e uaIoAoyIKG 0po.

e Eigaydyete Tov 0dnyo kabBetipa pe udpO@IAN ETTIGTPWON OTO ayyeio TAvW
amo éva 0dnyd oUPPA PECW EITAYWYED f TIAVW OTTO AUTOOUYKPATOUPEVO
00ny6 oUppa kataAAnAou peyéBoug XpnaIHOTIOIRVTAG TEXVIKI SladEpUIKIG
eloaywyng g emAoyng oag.

®  PuBpioTe T ouvexn EKTTAUGN HE QUOIOAOYIKO 0PG ATTO TOV TTAEUPIKG
Bpaxiova TG QIOGTATIKAG GUTKEUNG.

o [lpowBnaTe Tov KaBETAPa TravW aTié T0 08Ny CUpHa PEXP! va ETTITEUYBEl
n eméupnTr Béom.

®  AgaipéaTe T0 0dNy6 GUPHA ETITPETTOVTAG TNV ETTIOTPOPH AIPATOG.
EkteAéaTe avappdenan kai EKTAuan Tou 0dnyou kaBetipa Tpiv amoé ™
XEIPOKivNTN €yXUON OKIAGTIKOU.

e Eival onpavriké va diacahioete 611 o1 PeTpATEIS TNG apTnpIakig Trieang
eivan karaMnAeg, wg emBeBaiwaon 6T 0 kabeTAPag Exel TooBETBel CWOTA.

e Eigaydyete T BepameuTiki/SIayvwaTIKA) GUOKEUN Kal EKTEAEDTE TV
emBupnTA diadikaaia cUPPWVaA Pe TIG 0dnyieg TTou TTapéxovTal.

ZInpeiwon: ouviaTaTal n ouveyng EKTAuan pe puatooyikd opd kard To

XEIPIOPO piag BepameuTiKAG/SIayvwaTIKi G CUOKEUNS.

®  Merd v ohokAnpwan Tng diadikaaiag, laayayere {ava éva odnyd olpua
Kal apaipéaTe Tov 0dnyo kabeTipa Tavw amé 1o 0dny6 aUppa.

Artrotroinon £uBUvng Kal TTEPIOPITHOG atrodnpiwong

H PendraCare International B.V. éxer emdeiter ebAoyn mpogoxn kard v
KATaOoKEUN TG TTAPOUCAG GUOKEUNG.

Aev TrapéxeTal Kaia pnt f olwtmpen yyonon, oupTepiAapBavopévng
XWwpIg TIEPIOPICHO OTTOIATBATIOTE CIWTNPAG EYYUNONG ENTIOPEUTINOTNTAG i
KataAANAGTNTaG yia GUyKekpIPEvo akoTd, yia To Trpoidv g PendraCare ou
TeplypdgeTal oy Tapoloa dnuoaicuan. H PendraCare dev gépel o€ kapia
TIEPITITWOT EUBOVN YIa TUXOV ALETES, TTAPETTOHEVES ] ETaKOAOUBEG {nuieg
€KTOG a6 T 600 opifovTal pnTa TN OXETIKN vopoBeaia. Kavéva aropo dev
eival efoualodotnpévo va deapelel Tnv PendraCare pe Tuxov GMeg eyyunoeig iy
OeopeVTEIG eKTOG ammd Ta 6o opifovtal E18IKA OTO TTapdv.

O1 meplypagég  or Tpodiaypagég aTo évuo UAIKG TG PendraCare,

Komplikace

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

K moznym komplikacim patfi zejména:

® arytmie

komplikace zplsobené krvacenim

smrt

(vzduchova) embolie

hematom v misté vpichu

hemoragie

infekce

ischemie nebo infarkt myokardu

neurologicky deficit véetné tranzitorni ischemické ataky nebo mrtvice
migrace platu

pseudoaneuryzma

vznik trombu

poskozeni cévy véetné jeji disekce, perforace nebo ruptury

ucpani cévy

cévni spasmus

Navod k pouziti

o \lyjméte katétr z obalu a zkontrolujte, jestli neni poskozeny.

® Pripojte k hrdlu katétru hemostatické zafizeni.

® Proplachnéte katétr fyziologickym roztokem.

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

* Bocnim ramenem hemostatického zafizeni zajistéte kontinualni proplach
fyziologickym roztokem.

® Posouvejte katétr pfes vodici drat az do pozadované polohy.

* Vyjméte vodici drat a soucasné umoznéte zpétné krvaceni. Predtim, nez
ruéné nastiknete kontrastni latku, vodici katétr nasajte a proplachnéte.

e K potvrzeni, Ze je katétr ve spravné poloze, je tfeba kontrolovat, zda ma
arteriaini tlak pfislu$nou hodnotu.

® Zavedte terapeutické/diagnostické zafizeni a podle pokynu provedte
planovany vykon.

Pozn.: Po celou dobu manipulace s terapeutickym/diagnostickym zafizenim se

doporucuje udrzovat kontinualni proplach fyziologickym roztokem.

® Po skonceni vykonu zavedte znovu vodici drat a vodici katétr pres néj
vyjméte.

ProhléSeni o zaruce a omezeni ruceni

Spole¢nost PendraCare International B.V. vyvinula pii vyrobé tohoto zafizeni
pfiméfenou péci.

Na vyrobek PendraCare popsany v tomto dokumentu se nevztahuje Zzadna
vyslovna ani micky predpokladana zaruka, tedy ani napriklad predpokladana
zaruka prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity Ucel. Za zadnych okolnosti
nenese spolecnost PendraCare odpovédnost za zadnou primou, vedlej$i nebo
naslednou $kodu, ledaze tak vyslovné stanovi konkrétni zakon. Zadna osoba
neni opravnéna zavazat spolecnost PendraCare k jakémukoli prohlaSeni nebo
zéruce, ledaze je tak v tomto dokumentu pfimo uvedeno.

Popisy a specifikace v tisténych materialech spolecnosti PendraCare, véetné
tohoto dokumentu, jsou uvedeny vyhradné jako obecny popis vyrobku v dobé
jeho vyroby a nepfedstavuji Zadnou vyslovnou zéruku.
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Instructions for use

Convey”
Guiding
Catheter

PendraCare International B.V., Van der Waalspark 22
9351 VC Leek, The Netherlands

Made in The Netherlands

Distributed by:

Boston Scientific Corporation

300 Boston Scientific Way

Marlborough, MA 01752 USA

USA Customer Service 888-272-1001

Argentina

Local Contact
Para obtener informacion de
contacto de Boston Scientific

Argentina SA, por favor, acceda al
link www.bostonscientific.com/arg

m Australian

Sponsor Address

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

BOTANY

NSW 1455

Australia

Free Phone 1800 676 133

Free Fax 1800 836 666

Brazil
Local Contact
Para informagdes de contato da
Boston Scientific do Brasil Ltda,

por favor, acesse o link
www.bostonscientific.com/bra

Turkey
Local Contact
Boston Scientific Tip Geregleri Ltd. $ti.
Altunizade Mah.
Ord. Prof. Fahrettin Kerim Gokay Cad. 45/1
Uskiidar 34662, Istanbul
Tel +90 216 544 47 00
Faks + 90 216 544 47 01
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SYMBOLS

Manufacturer

Inner diameter

Outer diameter

Contents

Rx only (prescription device)

Non-pyrogenic

Caution, consult
accompanying documents

Do not use if package is
damaged

Use by

MR-Unsafe
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Catalogue number

Do not re-sterilize

LS

Lot Batch code
‘J“* Keep dry
e JH,_ﬁg:EF Store between given
s0°F temperature limitations
/Z\{_ Keep away from sunlight

[STERILE[EO] Sterilized using Ethylene Oxide

Do not reuse

Side holes




