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EN

Straight Amplatz Ultra Stiff Wire
Guide

a. Centerlessly ground mandril

b. PTFE coated coil

c. Flexible tip

cs

Rovny ultra tuhy vodici drat
Amplatz

a. Bezstfedové brouseny mandrén
b. Spiralka potazena PTFE

c. Ohebny hrot

DA

Lige Amplatz ultrastiv
kateterleder

a. Centerfrit slebet mandril
b. PTFE-belagt coil

c. Fleksibel spids

DE

Gerader Amplatz ultrasteifer
Fithrungsdraht

a. Spitzenlos geschliffener Mandrin
b. PTFE-beschichtete Spirale

c. Flexible Spitze

EL

EvBug, e§aipetika SUokaumtog
ouppdativog o8nyog Amplatz

a. Kevtpikd yeiwpévog a&oviokog
b. Ineipa emkaluppévn pe PTFE
c. EOkapmto dkpo

ES

Guia ultrarrigida Amplatz recta

a. Mandril con conexién a tierra sin
centro

b. Espiral con revestimiento de PTFE

. Punta flexible

FI

Suora ultrajaykka Amplatz-johdin

a. Keskittamattomasti hiottu
mandrilli

b. PTFE-pinnoitettu koili

c. Taipuisa karki

FR

Guide d’Amplatz ultra rigide droit
a. Mandrin rectifié sans centres

b. Coil a revétement en PTFE

c. Extrémité souple

HU

Amplatz ultramerev, egyenes
vezetédrot

a. Bels6 rész nélkdli szar

b. PTFE-bevonatu spiral

. Hajlékony cstics

IT

Guida ultra rigida Amplatz diritta

a. Mandrino realizzato con rettifica
senza centri

b. Spirale rivestita in PTFE

c. Punta flessibile

NL

Rechte Amplatz ultrastugge
voerdraad

a. Centerloos geslepen mandrijn
b. Coil met PTFE-coating

c. Flexibele tip

NO

Rett Amplatz ultrastiv ledevaier
a. Senterlost slipt mandreng

b. PTFE-belagt spiral

c. Fleksibel spiss

PL

Prosty ultrasztywny prowadnik
Amplatz

a. Bezsrodkowo uziemiony mandryn
b. Spirala powlekana PTFE

c. Gietka koricéwka

PT

Fio guia ultrarrigido Amplatz reto
a. Mandril perfurado sem centro

b. Espiral revestida de PTFE

c. Ponta flexivel

sV

Rak Amplatz ultrastyv ledare
a. Mandrin utan centrum

b. PTFE-belagd spiral

c. Bojlig spets
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Curved Amplatz Ultra Stiff Wire
Guide

a. Centerlessly ground mandril
b. PTFE coated coil
c. Flexible tip

cs

Zahnuty ultra tuhy vodici drat
Amplatz

a. Bezstfedové brouseny mandrén
b. Spiralka potazena PTFE

c. Ohebny hrot

DA

Buet Amplatz ultrastiv
kateterleder

a. Centerfrit slebet mandril
b. PTFE-belagt coil

c. Fleksibel spids

DE

I 1 I 3

Fiihrungsdrahtr

a. Spitzenlos geschliffener Mandrin
b. PTFE-beschichtete Spirale

c. Flexible Spitze

EL

KupTog, eaipetika SUokapmrog
guppdtivog 0dnyog Amplatz

a. Kevtpika yeiwpévog agoviokog
b. Eneipa emkaluppévn pe PTFE
c. EOkapmto dkpo

ES

Guia ultrarrigida Amplatz curvada

a. Mandril con conexién a tierra sin
centro

b. Espiral con revestimiento de PTFE

c. Punta flexible

FI

Kaareva ultrajaykka Amplatz-

johdin

a. Keskittamattomasti hiottu
mandrilli

b. PTFE-pinnoitettu koili

c. Taipuisa karki
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Guide d’Amplatz ultra rigide
courbe

a. Mandrin rectifié sans centres
b. Coil a revétement en PTFE

c. Extrémité souple

HU

Amplatz ultramerev, ivelt
vezetédrot

a. Bels6 rész nélkdili szar

b. PTFE-bevonatu spiral

. Hajlékony csucs

IT

Guida ultra rigida Amplatz curva
a. Mandrino realizzato con rettifica

senza centri
b. Spirale rivestita in PTFE
c. Punta flessibile

NL
bogen Amplatz
voerdraad

a. Centerloos geslepen mandrijn

b. Coil met PTFE-coating
c. Flexibele tip

NO

Buet Amplatz ultrastiv ledevaier

a. Senterlost slipt mandreng
b. PTFE-belagt spiral
c. Fleksibel spiss
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Zakrzywiony ultrasztywny
prowadnik Amplatz

a. Bezsrodkowo uziemiony mandryn
b. Spirala powlekana PTFE

c. Gietka koricéwka

PT

Fio guia ultrarrigido Amplatz
curvo

a. Mandril perfurado sem centro
b. Espiral revestida de PTFE
c. Ponta flexivel

sv

Bojd Amplatz ultrastyv ledare
a. Mandrin utan centrum

b. PTFE-belagd spiral

. Bgjlig spets



AMPLATZ ULTRA STIFF WIRE
GUIDES

Read all instructions carefully. Failure to properly
follow the information provided may lead to the
device not performing as intended or injury to the
patient.

STERILE - DO NOT RESTERILIZE - SINGLE USE ONLY.

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

1. DEVICE DESCRIPTION

1.1 Construction of Device

The Amplatz Ultra Stiff Wire Guides (hereinafter
referred to as the Amplatz wire guides) are available in
a straight (THSF-/-AUS1/AUS2) and a curved
(THSCF-/-AUS1/AUS2) configuration. (Fig. 1 and 2)
The Amplatz wire guides are 0.035 inch PTFE coated
stainless steel wire guides with a length of 60-260 cm
and a 3 cm (AUS1) or 7 cm (AUS2) flexible tip. The
J-curve radius for the curved wire guides is 3 mm.The
Amplatz wire guides consists of a core mandril tapered

Table 1 - Amplatz Wire Guide Configurations

on the distal end 9.5 cm for AUST and 13.5 cm for
AUS2. The core mandril has a spring coil anchored over
the entire mandril allowing utilization of an ultra-stiff
mandril while maintaining tip flexibility.

1.2 Performance Characteristics

The Amplatz wire guides are long and stiff making
them suitable for facilitating endovascular procedures
in the aorta, including its access vessels and major
adjacent vessels. The ultra stiff design of the Amplatz
wire guides provides support for placing large devices
such as aortic stent grafts through access sheaths, as
they have the body and stiffness needed to control
over-the-wire devices.

The different device configurations available provide
the choice of shape, body length, and flexible tip
length to facilitate the wire guide to seat or anchor
itself in the target anatomy as required. The distal tip is
very flexible to prevent damage to the vessel wall.
The Amplatz wire guides are PTFE coated to ensure

a smooth surface of the device, reduce friction, and
provide better trackability.

1.3 Specifications
The specifications for the different Amplatz wire guide
configurations are shown in Table 1.

Amplatz Wire Guide Confi

Prefix/Suffix THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Straight/Curved Straight Straight Curved Curved
Lengths 90, 145, 180, 90, 145, 180, 60, 90, 145, 180, 90, 145, 180,
9 and 260 cm and 260 cm and 260 cm and 260 cm
Flexible Tip
Length 3cm 7cm 3cm 7cm
Mandrilfapesed 9.5cm 13.5cm 95cm 135cm
Length
Curve and Radius N/A J-curved, 3 mm J-curved, 3 mm

1.4 Device Compatibility

The Amplatz wire guides can be used with medical
devices which are compatible with a 0.035 inch wire
guide e.g,, sheath, catheter, stent, or stent graft.

1.5 Patient Population

The Amplatz wire guides are auxiliary devices used as
part of an endovascular procedure facilitating vascular
access and delivery of over-the-wire medical devices

to the target site. Hence, the Amplatz wire guides are
not primary interventional devices themselves.

The indications are to facilitate vascular access and/
or delivery of over-the-wire medical devices during
endovascular procedures in adult patients (18 years
and older). The indication depends on the underlying
medical condition for which the endovascular
procedure is intended, thus not limiting the target
population to a particular group of adult patients.



1.6 Intended User

The Amplatz wire guides are intended for use by
physicians trained and experienced in vascular
interventional techniques.

1.7 Contact with Body Tissue

The Amplatz wire guides are externally
communicating medical devices, which are in direct
contact with circulating blood for a limited contact
duration (<24 hours).

1.8 Operating Principle

The Amplatz wire guides are used both to assist in
vascular access and to support the delivery of medical
devices. The wire guide is introduced into the target
vessel using the Seldinger technique; other devices,
such as a sheath, catheter, stent, or stent graft can
then be passed over the wire guide to be positioned
or manipulated within the vascular system.

For introduction of the wire guide into the target
position, fluoroscopy should be used to confirm
proper placement of the wire guide and to observe all
wire guide movement in the vessel.

2. INTENDED USE

The Amplatz Ultra Stiff Wire Guides are intended to
facilitate catheterization and/or placement of devices
during vascular interventional procedures.

The Amplatz Ultra Stiff Wire Guides are intended for
use in the aorta, including its access vessels and major
adjacent vessels.

3. INDICATIONS FOR USE

The Amplatz Ultra Stiff Wire Guides are auxiliary
devices and hence not primary interventional devices
themselves. Instead, they are intended to facilitate
vascular access and/or delivery of over-the-wire
medical devices during endovascular procedures.
The Amplatz Ultra Stiff Wire Guides are both long and
stiff; features that make them suitable for facilitating
endovascular procedures that involve placement

of large devices e.g., stent grafts in the aorta. The
predominant clinical applications include TEVAR/
EVAR procedures treating serious and potentially
life-threatening pathologies. As explicitly described in
Section 5, CONTRAINDICATIONS, these wire guides
are not intended for coronary or neurovascular use.

4. CLINICAL BENEFITS

Amplatz wire guides facilitate vascular access and
provide the required stiffness to allow the placement
of endovascular devices used in repair of aortic
pathologies.

5. CONTRAINDICATIONS
Not intended for coronary or neurovascular use.
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6. WARNINGS
6.1 General Warnings
« The safety and performance of the Amplatz wire
guides have not been evaluated in a pediatric
population.
« Using the wire guide in vessels with extensive
thrombus may increase the risk of emboli.
+ Minimize handling of the device during
preparation and insertion to decrease the risk of
contamination.

6.2 Sterile and Single Use

« Do not use the device if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.
If a contaminated device is introduced to the
bloodstream, it may cause an infection and lead to
severe harm.

« This single-use device is not designed for reuse.
If the device is reused it could pose risks of cross
contamination with microbiological agents.
Attempts to reprocess (resterilize) and/or reuse
may lead to device failure and/or transmission of
disease.

6.3 Malfunctions/Changes in Performance

« If resistance is encountered tactilely or visually
during fluoroscopy, determine the cause, and take
appropriate steps to relieve the resistance to avoid
the risk of vessel perforation. Excessive force should
not be exerted.

« Do not insert the wire guide from the rigid
proximal end as this may cause damage to the
tissue, the wire guide, or the associated medical
devices. Insert the wire guide from the flexible
distal end.

7. PRECAUTIONS
7.1 General Precautions

« Standard techniques for placement of vascular
access sheaths, angiographic catheters and wire
guides should be employed.

« Ensure that the patient does not have impaired
tolerance to general, regional, or local anesthesia
to avoid adverse reactions associated with the
anesthetic procedure.

« Prior to choosing an access vessel, assess the vessel
for size, anatomy, disease state, calcifications,
tortuosity, and thrombus.

« Fluoroscopy/imaging is required for successful wire
guide placement and hence the risk of harms due
to radiation exposure should be considered and
discussed with the patient. Furthermore, the risk of
radiation exposure to developing tissue should be
discussed with women who are or suspect they
are pregnant.



If contrast media is used during the procedure,
there may be a risk of contrast-induced harms.
End-hole size and length of the medical device e.g.,
access catheter, must be taken into consideration
to ensure proper fit between the wire guide and
the medical device.

Exercise caution when manipulating the wire guide
in close proximity to the heart to avoid inducing
arrhythmia or cardiac events.

Exercise caution during manipulation of catheters,
wires, and sheaths within the vessels. Significant
disturbances may dislodge fragments of thrombus
or plaque, which may cause distal or cerebral
embolization or cause vessel damage.

If increased stiffness is needed, consider using the
Lunderquist® Extra Stiff Wire Guide.

Failure to store the device correctly may result in
material degradation and/or damage to the device.

7.2 Malfunctions/Changes in Performance

« Altering the tip configuration of the wire guide
may result in damage or breakage of the device.

« Withdrawal or manipulation of the wire guide
through a needle tip may result in damage or
breakage of the device.

« Exercise caution during wire guide manipulation
to minimize the risk of entanglement/entrapment
with other devices.

7.3 CMR 1A/1B and/or Endocrine Disrupting
Substances

Co

« This symbol on the label indicates that the
wire guide contains cobalt (Co) at a level above
0.1% w/w. Cobealt is a substance that is toxic to
reproduction and carcinogenic (Category 1B).
However, the wire guide contains cobalt as part of
a stainless steel alloy at a very low concentration
(up to 0.4% w/w), it has limited direct exposure
(<24 hours) and does not release cobalt at levels
which cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effect to the patient.

7.4 Allergic Reaction
« Possible allergic reactions to cobalt, nickel, and
chromium in the stainless steel alloy should be
considered.

7.5 Training Requirements for User
The physician shall be trained and experienced in
vascular interventional procedures.

7.6 Requirements for Facilities

The Amplatz wire guides are intended for use at
hospital operating rooms. Users must wear standard
operating room personal protective equipment (PPE;
gloves, face mask, sterile gown, etc.) and follow local
guidelines for sterile procedures.

8. POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Access site injury
« Allergic reaction
« Anesthetic complications and subsequent
attendant problems (e.g., aspiration)
Arrhythmia
Cardiac damage (e.g., perforation,
pseudoaneurysm, tamponade)
Cardiac infarction
Death
Embolism (e.g., air, blood clots, calcifications,
fragments of coating)
Harms associated with wire guide fragmentation/
separation
Hematoma
Hemorrhage
Infection (e.g., abscess, sepsis)
Organ injury
Prenatal radiation exposure
Radiation exposure
Stroke and other neurological events
Valvular/retrograde regurgitation and acute
hypotension
« Vascular thrombus/thromboembolism
« Vessel injury (e.g., dissection, perforation, rupture,
pseudoaneurysm)
« Vessel spasm

9. STERILIZATION
All devices are sterilized using ethylene oxide (EO) gas.

10. HOW SUPPLIED

Keep the device dry and away from sunlight. Do not
use after the expiration date printed on the label.

11. INSPECTION OF DEVICE

Inspect the device thoroughly including all levels of
the packaging to verify that there is no damage prior
to use. Inspect and confirm that the sterile barrier
has not been compromised in any way. Inspect and
confirm that the device corresponds to the label and
the IFU.

Do not use the device if the sterile packaging is
damaged or unintentionally opened before use.



12. DEVICE PREPARATION
12.1 Device Selection

The physician must choose the suitable configuration
for the intended treatment.

13. INSTRUCTIONS FOR USE

13.1 Patient Preparation

The physician should follow institutional protocols
and local guidelines. Carefully evaluate the vessel size,
anatomy, and disease state including if vessels are
significantly calcified, occlusive, tortuous, or thrombus
lined before the procedure.

13.2 Step-by-Step Guide

1. Using aseptic technique, remove the wire guide
holder containing the wire guide from the Tyvek®
pouch and place it in the sterile field.
Attach a syringe with heparinized saline solution
or sterile water to the male Luer lock or fitting of
the wire guide holder.
Inject enough solution to fill the wire guide holder
and bathe the wire guide in solution to ease the
removal of the wire guide from the wire guide
holder.
NOTE: Excessive force should not be exerted
when removing the wire guide from the wire
guide holder.
Carefully insert the distal tip of the wire guide in
the vascular access catheter. The inserter may be
used for easier insertion.
Under fluoroscopy, maintain the position of the
vascular access catheter and advance the wire
guide to the target site.
NOTE: Under fluoroscopy, observe all wire guide
movement in the vessel. Do not advance the
wire guide if the tip cannot be visualized using
fluoroscopy.
NOTE: If resistance is encountered tactilely or
visually under fluoroscopy, determine the cause,
and take the necessary action to relieve the
tension to avoid the risk of potential adverse
events e.g., vessel injury. Be sure to advance and
withdraw the wire guide slowly and carefully.
Excessive force should not be exerted during the
procedure.
With the wire guide secured in place, advance the
therapeutic device to the target site.

[
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14. REQUIRED EQUIPMENT AND
ACCESSORIES
14.1 Materials Required
« Fluoroscope with digital angiography capabilities
(C-arm or fixed unit)
« Compatible catheter, introducer sheath, or vascular
access device
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« Syringe
« Heparinized saline solution or sterile water

15. DISPOSAL OF DEVICE

After the procedure, this device may be contaminated
with potentially infectious substances of human
origin and should be disposed of in accordance with
institutional guidelines.

16. REFERENCES

These instructions for use are based on experience
from physicians and/or their published literature. Refer
to your local Cook Medical sales representative for
information on available literature.

17. PATIENT COUNSELING

Please inform the patient as necessary of the relevant
warnings, precautions, contraindications, measures to
be taken and limitations of use that the patient should
be aware of.

Furthermore, the patient should be informed about
the residual risks when treated with this device and
the potential adverse events related to the use of

this device.

17.1 Symptoms

The physician must advise the patient to contact their
healthcare provider if he/she experiences changes in
their medical condition or in case of concern.

17.2 Follow-Up Information for the Patient
Follow-up will be individual, so the physician must
advise the patient on the recommended follow-up.

17.3 Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP)

You can use the basic unique device identifier (BUDI)
for this device (0827002-WCE-MDF0000601-G3) to
find the Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) on the EUDAMED website. When the
EUDAMED is available, use the following link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the
device, this should be reported to Cook Medical, and
the competent authority and/or regulatory authority
of the country where the device was used.
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ULTRA TUHE VODICi DRATY
AMPLATZ

Peclivé si prectéte viechny pokyny. Pokud nebudou
uvedené informace fadné dodrzovany, prostiedek
nemusi fungovat podle oéekavani nebo muze dojit
k poranéni pacienta.

STERILNI - NERESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO
POUZITI.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze pi Fednictvim nebo na
predpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika

s licenci).

1. POPIS PROSTREDKU

1.1 Konstrukce prostiedku

Ultra tuhé vodici draty Amplatz (dale jen vodici draty
Amplatz) jsou k dispozici v rovné konfiguraci (THSF-/
-AUS1/AUS2) a zahnuté konfiguraci (THSCF-/-AUS1/
AUS2). (Obr. 1 a 2) Vodici draty Amplatz jsou vodici
draty z nerezové oceli potazené PTFE o priméru
0,035 inch a délce 60-260 cm a s ohebnym hrotem
o velikosti 3 cm (AUS1) nebo 7 cm (AUS2). Polomér
zakfiveni tvaru J zahnutych vodicich dratd je 3 mm.

Tabulka 1 - Konfigurace vodiciho dratu Amplatz

Vodici draty Amplatz se skladaji z vnitiniho mandrénu
se zUzenim o délce 9,5 cm pro AUST a 13,5 cm

pro AUS2 na distalnim konci. Vnitfni mandrén ma
pruzinovou spiralku ukotvenou pfes cely mandrén,
kterd umoznuje pouziti ultra tuhého mandrénu pfi
zachovéni ohebnosti hrotu.

1.2 Charakteristiky ucinnosti

Vodici draty Amplatz jsou dlouhé a tuhé, takze jsou
vhodné pro usnadnéni endovaskularnich zakrokd

v aorté, véetné pristupovych cév a hlavnich pfilehlych
cév. Ultra tuhé provedeni vodicich dratd Amplatz
poskytuje podporu pfi zavadéni velkych prostredkd,
jako jsou aortalni stentgrafty skrz pfistupové sheathy,
protoze maji télo a tuhost potfebnou pro ovladani
prostiedki po dratu.

Dostupné riizné konfigurace prostfedki umoznuji
vybér tvaru, délky téla a délky ohebného hrotu, aby se
vodici drat podle poteby usadil nebo ukotvil v cilové
anatomické strukture. Distalni hrot je velmi ohebny,
aby nedoslo k poskozeni cévni stény.

Vodici draty Amplatz jsou potazeny PTFE, aby se zajistil
hladky povrch prosttedkuy, sniZilo tfeni a zajistila se
lepsi schopnost manévrovani.

1.3 Specifikace
Specifikace pro rtizné konfigurace vodiciho dratu
Amplatz jsou uvedeny v tabulce 1.

Konfigurace vodiciho dratu Amplatz

Pfedpona/

o THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
pfipona
Rovné/zahnuta Rovna Rovnd Zahnuta Zahnuta
Délk 90, 145, 180, 90, 145, 180, 60, 90, 145, 180, 90, 145, 180,
4 a260 cm a260cm 2260 cm a260 cm
Délka ohebného 3em 7em 3em 7em
hrotu
Delka snzent 9,5em 13,5 cm 95cm 13,5cm
mandrénu
Zakf¥iveni Neuplatiuie se Neuplatiuie se Zakfiveni ve Zakfiveni ve
a polomér P ) P d tvaru J, 3 mm tvaru J, 3 mm

1.4 Kompatibilita prostiedku

Vodici draty Amplatz Ize pouzit se zdravotnickymi
prostiedky, které jsou kompatibilni s vodicim dratem
o prméru 0,035 inch, napi. sheathem, katetrem,
stentem nebo stentgraftem.

1.5 Populace pacientii

Vodici draty Amplatz jsou pomocné prostiedky
pouzivané pii endovaskularnim zékroku a usnadnujici
cévni pfistup a zavadéni zdravotnickych prostiedkd
po drétu do cilového mista. Vodici draty Amplatz
proto nejsou samy o sobé primarnimi interven¢nimi
prostredky.



Indikacemi jsou usnadnéni cévniho pfistupu a/nebo
zavedeni zdravotnickych prostredkd po dratu béhem
endovaskularnich zakroki u dospélych pacientd (ve
véku 18 let a starsich). Indikace zavisi na zakladnim
zdravotnim stavu, pro ktery je endovaskularni zakrok
uréen, a tedy neomezuje cilovou populaci na konkrétni
skupinu dospélych pacientd.

1.6 Uréeny uzivatel

Vodici draty Amplatz jsou urceny k pouziti Iékafi, ktefi
jsou vyskoleni v pouziti vaskularnich intervencnich
metod a maji s nimi zkusenosti.

1.7 Kontakt s télnimi tkanémi

Vodici draty Amplatz jsou externé komunikujici
zdravotnické prostiedky, které jsou v pfimém kontaktu
s cirkulujici krvi po omezenou dobu kontaktu

(< 24 hodin).

1.8 Princip funkce

Vodici draty Amplatz se pouzivaji jako pomiicka

pfi cévnim pfistupu i jako podpora pfi zavadéni
zdravotnickych prostiedku. Vodici dréat se zavadi do
cilové cévy pomoci Seldingerovy techniky. Potom Ize
pres vodici drat zavést dalsi prostiedky, jako napfiklad
sheath, katetr, stent nebo stentgraft, za Gi¢elem jejich
umisténi nebo manipulace uvnitt cévniho systému.
Pfi zavadéni vodiciho dratu do cilové polohy se musi
poutzit skiaskopie k potvrzeni spravného umisténi
vodiciho dratu a ke sledovani viech pohybii vodiciho
drétu v cévé.

2. URCENE POUZITI

Ultra tuhé vodici draty Amplatz jsou ur¢eny

k usnadnéni katetrizace nebo umisténi prostredk(
pfi vaskularnich interven¢nich postupech.

Ultra tuhé vodici draty Amplatz jsou urceny k pouziti
v aorté, véetné jejich pfistupovych cév a velkych
prilehlych cév.

3. INDIKACE PRO POUZITI

Ultra tuhé vodici draty Amplatz jsou pomocné
prostiedky, a proto samy o sobé nejsou primarnimi
intervencnimi prostiedky. Namisto toho jsou ur¢eny
k usnadnéni cévniho pfistupu a/nebo zavadeéni
zdravotnickych prostiedkii po dratu béhem
endovaskularnich zakrokd. Ultra tuhé vodici draty
Amplatz jsou dlouhé a tuhé, coz jsou vlastnosti, diky
kterym jsou vhodné pro usnadnéni endovaskularnich
zékroku zahrnujicich umisténi velkych prostredkd,
naptf. stentgraftl do aorty. Pfevazujici klinické aplikace
zahrnuji postupy TEVAR/EVAR, které |é¢i zavazné

a potenciélné Zivot ohrozujici patologie. Jak je
vyslovné popséno v ¢asti 5, KONTRAINDIKACE,

tyto vodici draty nejsou uréeny pro koronarni ani
neurovaskularni pouziti.
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4. KLINICKY PRINOS

Vodici draty Amplatz usnadiuji cévni pfistup

a poskytuji pozadovanou tuhost, kterd umoziiuje
umisténi endovaskularnich prostfedk( pouzivanych
pii reparaci aortélnich patologii.

5. KONTRAINDIKACE
Neslouzi ke koronarnimu ani neurovaskularnimu
pouziti.
6. VAROVANI
6.1 VSeobecna varovani
« Bezpecnost a ucinnost vodicich dratd Amplatz
nebyla hodnocena u pediatrické populace.
« Pouziti vodiciho dratu v cévach s rozsahlym
trombem muze zvysit riziko embolie.

« Béhem piipravy a zavadéni omezte manipulaci
s prostfedkem, aby se sniZilo riziko kontaminace.

6.2 Sterilni prostfedek pro jednorazové
pouziti

« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pred pouZzitim netimysIné otevien, prostiedek
nepouzivejte. Zavedeni kontaminovaného
prostiedku do krevniho obéhu muize zplsobit
infekci a vést k zavazné zdravotni Gjmé.

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni uréen
k opakovanému pouziti. Opakované pouziti
prostiedku by mohlo zptisobit rizika kfizové
kontaminace mikrobiologickymi agens.
Pokusy o obnovu (opakovanou sterilizaci) a/
nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku a/nebo prenosu onemocnéni.

6.3 Poruchy / zmény ucinnosti

« Pokud se taktilné nebo vizualné pod skiaskopii
Zjisti odpor, urcete pficinu a podniknéte prislusné
kroky pro uvolnéni odporu, abyste se vyhnuli riziku
perforace cévy. Neméla by se vyvijet nadmérna sila.

« Vodici drat nezavadéjte z tuhého proximalniho
konce, protoze by mohlo dojit k poskozeni tkané,
vodiciho dratu nebo souvisejicich zdravotnickych
prostiedku. Vodici drat zavadéjte od ohebného
distalniho konce.

7. BEZPECNOSTNI OPATRENI
7.1 Vieobecna bezpeénostni opatieni

« Pfi zavadéni cévnich piistupovych sheath,
angiografickych katetr( a vodicich dratd pouzivejte
standardni postupy.

« Ujistéte se, Zze pacient nema narusenou schopnost
tolerovat obecnou, regionélni nebo lokalni
anestézii, aby nedoslo k nezadoucim reakcim
spojenym s anestézii.



« Pfed vybérem pfistupové cévy vyhodnotte velikost,
anatomii, stav onemocnéni, kalcifikace, vinutost
a trombus cévy.

« K uspésnému umisténi vodiciho dratu je nutna
skiaskopie/zobrazovani, a proto je tfeba zvazit
a prodiskutovat s pacientem riziko Gjmy zptisobené
expozici ozareni. Déle je nutné prodiskutovat
s zenami, které jsou nebo maji podezienti, Ze jsou
téhotné, riziko vystaveni ozareni na vyvijejici se tkan.

- Pokud se pfi zékroku pouziva kontrastni latka, mize
existovat riziko Ujmy vyvolané kontrastni latkou.

« Musi byt zvazena velikost vystupniho otvoru a délka
zdravotnického prosttedku (napf. pfistupového
katetru), aby se zajistil vhodny pomér velikosti
vodiciho dratu a zdravotnického prostfedku.

« Pfi manipulaci s vodicim dratem v tésné blizkosti
srdce postupujte opatrné, aby nedoslo k arytmii
nebo srde¢nim piihodam.

« Pfi manipulaci s katetry, dréty a sheathy uvnit
cév postupujte opatrné. Zna¢né naruseni muze
uvolnit fragmenty trombu nebo platy, které mohou
zpUsobit embolizaci v distalnich ¢astech téla nebo
mozkovou embolizaci nebo vést k poskozeni cév.

« Pokud je potieba vétsi tuhost, zvazte pouziti extra
tuhého vodiciho dratu Lunderquist®.

« Pokud nebude prostiedek skladovan spravné,
muze dojit k degradaci materidlu a/nebo poskozeni
prostiedku.

7.2 Poruchy / zmény ucinnosti

« Zmény konfigurace hrotu vodiciho dratu mohou
zpUsobit poskozeni nebo rozbiti prostfedku.

« Vytahovani vodiciho dratu nebo manipulace s nim
skrz hrot jehly mohou zptsobit poskozeni nebo
rozbiti prostfedku.

« Pfi manipulaci s vodicim dratem postupujte
opatrné, aby se minimalizovalo riziko zamotani/
zachyceni o jiné prostiedky.

7.3 CMR 1A/1B a/nebo latky narusu,
endokrinni systém

Co

« Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze vodici drat
obsahuje kobalt (Co) v hladiné vyssi nez 0,1 %
hmotnosti. Kobalt je latka, ktera je toxicka pro
reprodukci a karcinogenni (kategorie 1B). Vodici
drat viak obsahuje kobalt jako soucést slitiny
nerezové oceli ve velmi nizké koncentraci (az 0,4 %
hmotnosti). Vodici drat mé omezeny piimy kontakt
(= 24 hodin) a neuvolnuje kobalt v hladinach,
které by pro pacienta predstavovaly zvysené riziko
rakoviny nebo nepfiznivy dopad na reprodukci.

7.4 Alergicka reakce
« Je tfeba zvazit mozné alergické reakce na kobalt,
nikl a chrém ve slitiné nerezové oceli.

7.5 Pozadavky na skoleni uzivatele
Lékat musi byt vyskoleny v cévnich intervenénich
zékrocich a mit s nimi zkusenosti.

7.6 Pozadavky na zafizeni

Vodici draty Amplatz jsou ur¢ené k pouziti na
operaénich salech nemocnic. Uzivatelé musi na

sobé mit standardni osobni ochranné pomaicky
(OOP; rukavice, obli¢ejovou masku, sterilni plast atd.)
pro operacni sal a dodrzovat mistni smérnice pro
sterilni postupy.

8. POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
Poranéni pristupového mista

« Alergicka reakce

Komplikace souvisejici s anestézii a nasledné
doprovodné potize (napf. aspirace)

« Arytmie

Poskozeni srdce (napt. perforace,
pseudoaneuryzma, tamponada)

Infarkt myokardu

- Umrti

Embolie (napf. vzduch, krevni srazeniny, kalcifikace,
fragmenty povlaku)

- Ujmy souvisejici s fragmentaci/oddélenim vodiciho
dratu

Hematom

Krvaceni

Infekce (napf. absces, sepse)

Poranéni organu

Prenatalni expozice ozareni

Expozice ozafreni

Mozkové mrtvice a jiné neurologické pfihody

« Chlopriové/retrogradni regurgitace a akutni
hypotenze

« Cévni trombus/tromboembolie

Poranéni cév (napf. disekce, perforace, ruptura,

pseudoaneuryzma)

« Spasmus cévy

9. STERILIZACE
Vsechny prostiedky jsou sterilizované plynnym
etylenoxidem (EO).

10. STAV PRI DODANI

Uchovavejte v suchu a chrante pred slune¢nim
zarenim. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace
vytisténého na oznaceni.
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11. KONTROLA PROSTREDKU

Pfed pouzitim prostfedek dikladné vizualné
zkontrolujte véetné viech drovni obalu a ovéite, zda
nedoslo k jeho poskozeni. Zkontrolujte a ujistéte se,
Ze sterilni bariéra nebyla zadnym zptsobem narusena.
Zkontrolujte a potvrdte, ze prostiedek odpovida
oznaceni a navodu k pouziti.

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred
pouzitim nelimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

12. PRIPRAVA PROSTREDKU
12.1 Vybér prostiedku

Lékat musi zvolit vhodnou konfiguraci pro zamyslenou
lécbu.

13. NAVOD K POUZITI

13.1 Pfiprava pacienta

Lékat musi dodrzovat protokoly zdravotnického
zafizeni a mistni predpisy. Peclivé vyhodnotte

velikost, anatomické poméry a stav onemocnéni cévy,
vcetné toho, zda nejsou cévy pred zakrokem vyrazné
kalcifikované, okludované, vinuté nebo pokryté
trombem.

13.2 Privodce krok za krokem
1. Aseptickou technikou vyjméte drzék vodiciho
dratu s vodicim dratem ze sacku Tyvek® a umistéte
ho do sterilniho pole.
. Stiikacku naplnénou heparinizovanym
fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou
pfipojte k zastr¢kové spojce Luer lock nebo spojce
na drzaku vodiciho drétu.
Vstiiknéte dostatecné mnozstvi roztoku
k napInéni drzéku vodiciho dratu a omyjte vodici
drét v roztoku, aby se usnadnilo vyjmuti vodiciho
dratu z drzaku vodiciho dratu.
POZNAMKA: Pfi vyjimani vodiciho dratu z drzaku
vodiciho dratu nevyvijejte nadmérnou silu.
Opatrné zavedte distalni hrot vodiciho drétu do
katetru pro cévni pfistup. Pro snadnéjsi zavedeni
Ize pouzit zavadéc.
Pod skiaskopickou kontrolou udrzujte polohu
katetru pro cévni pfistup a posouvejte vodici drat
vpied na cilové misto.
POZNAMEKA: Skiaskopicky sledujte veskery pohyb
vodiciho dratu v cévé. Vodici drat neposouvejte
vpred, pokud jeho hrot nelze skiaskopicky
zobrazit.
POZNAMKA: Pokud hmatem nebo vizualné pod
skiaskopickou kontrolou narazite na odpor, urcete
pfi¢inu a podniknéte potiebné kroky k uvolnéni
napéti, abyste predesli riziku potenciélnich
nepfiznivych udalosti, napf. poranéni cév. Vodici
drat posouvejte a vytahujte pomalu a opatrné.
Béhem zakroku se nesmi vyvijet nadmeérna sila.
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6. Kdyz je vodici drat upevnény na misté, posouvejte
terapeuticky prostfedek na cilové misto.

14. POZADOVANE VYBAVEN{

A PRISLUSENSTVI

14.1 Pozadované materialy

Skiaskop s funkcemi pro digitéIni angiografii
(rameno C nebo pevna jednotka)
Kompoatibilni katetr, zavadéci sheath nebo
prostfedek pro cévni pfistup

Sttikacka

Heparinizovany fyziologicky roztok nebo
sterilni voda

15. LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku mUze byt tento prostfedek kontaminovéan
potencidlné infekénimi latkami lidského pivodu

a je tfeba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

16. LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech
lékaiti a/nebo na jejich publikované odborné
literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se
obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti
Cook Medical.

17. PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich
varovanich, bezpec¢nostnich opatenich,
kontraindikacich, opatfenich, které je tieba
podniknout, a 0 omezenich pouzivani, ktera by
pacient mél znat.

Kromé toho je tieba pacienta informovat o zbytkovych
rizicich pfi lé¢bé timto prostiedkem a potencidlnich
neptiznivych udalostech souvisejicich s pouzitim
tohoto prostfedku.

17.1 Pfiznaky

LékaF musi pacientovi poradit, aby se v pfipadé zmén
zdravotniho stavu nebo v pfipadé obav obratil na
svého poskytovatele zdravotni péce.

17.2 Informace o kontrolach pro pacienta
Kontrola bude individualni, takze lékaf musi pacienta
poucit o doporucenych kontrolach.

17.3 Souhrn tdaji o bezpeénosti a klinické
funkci (SSCP)

Pomoci zékladniho jedine¢ného identifikatoru
(BUDI) tohoto prostiedku (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) miizete nalézt souhrn tdajd

o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) na webovych
strankach databaze EUDAMED. Az bude databaze
EUDAMED k dispozici, pouzijte nasledujici odkaz:
ec.europa.eu/tools/eudamed.



18. 0ZNAMOVANI ZAVAZNYCH
NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci prihodé
v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné oznamit
to spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému organu a/
nebo regula¢nimu organu zemé, kde byl prostiedek
pouzit.

AMPLATZ ULTRASTIVE
KATETERLEDERE

Lzes alle instrukti yggeligt i
Manglende overholdelse af de vedl
oplysninger kan resultere i, at udstyret ikke
fung som tilsi eller pati kan

komme til skade.

STERILT - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL
ENGANGSBRUG.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma
dette udstyr kun szelges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.

1. BESKRIVELSE AF UDSTYRET

1.1 Udstyrets konstruktion

Amplatz ultrastive kateterledere (herefter betegnet
Amplatz kateterledere) fas i en lige (THSF-/-AUS1/AUS2)
og en buet (THSCF-/-AUS1/AUS2) konfiguration.

(Fig. 1 0og 2) Amplatz kateterledere er 0,035 inch PTFE-
belagte kateterledere af rustfrit stdl med en laengde

Tabel 1 - Konfi i af Ampl

9

pé 60-260 cm og en fleksibel spids pa 3 cm (AUST)
eller 7 cm (AUS2). Radius af de buede kateterlederes
J-formede spids er 3 mm. Amplatz kateterledere
bestar af en kernemandril, der er tilspidset i den
distale ende over 9,5 cm for AUS1 og 13,5 cm for
AUS2. Kernemandrillen har en fjeder-coil forankret
over hele mandrillen, hvilket muligger brugen af en
ultrastiv mandril samtidig med, at spidsens fleksibilitet
opretholdes.

1.2 Ydeevnekarakteristika

Amplatz kateterlederne er lange og stive, hvilket

gor dem egnede til at facilitere endovaskuleere
procedurer i aorta, herunder adgangskarrene og storre
tilstedende kar. Amplatz kateterledernes ultrastive
design giver stotte til anleeggelse af store udstyr
sasom aortastentproteser gennem adgangssheaths,
da de har den hoveddel og stivhed, der er ngdvendig
for at kontrollere udstyr til indfering over lederen.

De forskellige tilgeengelige udstyrskonfigurationer
gor det muligt at vaelge mellem forskellige former
samt leengder af hoveddele og fleksible spidser for

at facilitere kateterlederens placering eller forankring
i malanatomien som pakreevet. Den distale spids

er meget fleksibel for at forhindre beskadigelse

af karvaeggen.

Amplatz kateterlederne er PTFE-belagte for at sikre
en glat overflade af udstyret, reducere friktion og give
bedre mangvrering.

1.3 Specifikationer
Specifikationerne for de forskellige konfigurationer af
Amplatz kateterledere er vist i tabel 1.

kateterledere

Konfigurationer af Amplatz kateterledere

Praefiks/suffiks THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Lige/buet Lige Buet Buet
eneder 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180

9 0g 260 cm 0g 260 cm 0g 260 cm 0g 260 cm
Laengde af
fleksibel spids 3cm 7cm 3cm 7cm

Mandrillens

tilspidsede 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm

leengde
Buens f?rm Ikke relevant Ikke relevant J-formet, 3 mm J-formet, 3 mm
og radius
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1.4 Udstyrets kompatibilitet

Amplatz kateterlederne kan anvendes sammen
med medicinsk udstyr, som er kompatibelt med en
0,035 inch kateterleder, f.eks. sheath, kateter, stent
eller stentprotese.

1.5 Patientpopulation

Amplatz kateterlederne er hjaelpeudstyr, der anvendes
som en del af en endovaskulaer procedure, der
faciliterer vaskulaer adgang og indfering af medicinske
udstyr til indfering over lederen til malstedet.
Amplatz kateterlederne er derfor ikke selv primaere
interventionsprodukter.

Indikationerne er at facilitere vaskulaer adgang
og/eller indfering af medicinsk udstyr til indfering
over lederen under endovaskulaere indgreb hos
voksne patienter (18 ar og aldre). Indikationen
afhaenger af den underliggende medicinske tilstand,
som den endovaskulaere procedure er beregnet til,

og begraenser derfor ikke malpopulationen til en
bestemt gruppe af voksne patienter.

1.6 Tilsigtet bruger

Amplatz kateterlederne er beregnet til brug af
laeger med uddannelse og erfaring i diagnostiske
og interventionelle vaskulzere teknikker.

1.7 Kontakt med kropsvaev

Amplatz kateterlederne er eksternt kommunikerende
medicinsk udstyr, som er i direkte kontakt med
cirkulerende blod i en begraenset kontaktperiode

(< 24 timer).

1.8 Funktionsmade

Amplatz kateterlederne bruges bade til at hjalpe
med vaskuler adgang samt understette indfering af
medicinsk udstyr. Kateterlederen indferes i malkarret
ved hjeelp af Seldinger-teknik. Andre udstyr, som f.eks.
en sheath, et kateter, en stent eller en stentprotese
kan derefter fores over kateterlederen for at blive
anlagt eller manipuleret i det vaskulaere system.

Ved indfering af kateterlederen i malpositionen skal
der anvendes fluoroskopi til at bekraefte korrekt
placering af kateterlederen og til at observere enhver
bevaegelse af kateterlederen i karret.

2.TILSIGTET ANVENDELSE

Amplatz ultrastive kateterledere er beregnet til

at facilitere kateterisation og/eller anleeggelse af
udstyr i forbindelse med vaskulaere interventionelle
procedurer.

Amplatz ultrastive kateterledere er beregnet til
brug i aorta, inklusive dennes adgangskar og
tilstedende kar.
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3. INDIKATIONER FOR BRUG

Amplatz ultrastive kateterledere er hjaelpeudstyr og
derfor ikke selv primaere interventionsprodukter. De er
i stedet beregnet til at facilitere vaskuleer adgang
og/eller indfering af medicinske udstyr til indfering
over lederen under endovaskulaere procedurer.
Amplatz ultrastive kateterledere er bade lange og
stive, og disse egenskaber gor dem egnede til at
facilitere endovaskulzere procedurer, der involverer
anlaeggelse af store udstyr, f.eks. stentproteser i
aorta. De dominerende kliniske anvendelser omfatter
TEVAR/EVAR-procedurer, der behandler alvorlige og
potentielt livstruende patologier. Som udtrykkeligt
beskrevet i afsnit 5, KONTRAINDIKATIONER, er
disse kateterledere ikke beregnet til koronar eller
neurovaskular brug.

4. KLINISKE FORDELE

Amplatz kateterledere faciliterer vaskuleer adgang
og giver den nedvendige stivhed til anleeggelse af
endovaskulzare udstyr, der anvendes til reparation
af aortapatologier.

5. KONTRAINDIKATIONER

Udstyret er ikke beregnet til koronar eller
neurovaskular brug.

6. ADVARSLER
6.1 Generelle advarsler
« Sikkerheden og ydeevnen af Amplatz
kateterlederne er ikke blevet evalueret i en
paediatrisk population.
« Brug af kateterlederen i kar med omfattende
trombe kan age risikoen for emboli.
« Minimér handteringen af udstyret under
klargeringen og indfgringen for at nedsaette
risikoen for kontaminering.

6.2 Steril og til engangsbrug

« Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er
beskadiget eller utilsigtet &bnet for brug. Hvis
kontamineret udstyr indferes i blodstremmen, kan
det forarsage infektion og fore til alvorlig skade.

« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug.
Hvis udstyret genanvendes, kan det udgere en
risiko for krydskontaminering med mikrobiologiske
substanser. Forsag pa genbehandling
(resterilisering) og/eller genbrug kan resultere i
svigt af udstyret og/eller overforsel af sygdom.

6.3 Funktionsfejl/aendringer i yd
« Hvis der under fluoroskopi fales eller kan ses
modstand, skal arsagen bestemmes, og der
traeffes passende foranstaltninger for at afhjaelpe
modstanden med henblik p& at undga risiko



for karperforation. Der méa aldrig anvendes
overdreven kraft.

« Indfer ikke kateterlederen fra den stive
proksimale ende, da dette kan beskadige vaevet,
kateterlederen eller det tilknyttede medicinske
udstyr. Indfer kateterlederen fra den fleksible
distale ende.

7. FORHOLDSREGLER
7.1 Generelle forholdsregler

« Brug standardteknikker til anleeggelse af sheaths
til vaskuleer indfering, angiografikatetre og
kateterledere.

« Kontrollér, at patienten ikke har nedsat tolerance
for fuld bedovelse, regional eller lokal bedgvelse
for at undga bivirkninger forbundet med anaestesi.

« Inden der veelges et adgangskar, skal karret
vurderes for storrelse, anatomi, sygdomstilstand,
forkalkninger, snoninger og trombe.

« Fluoroskopi/billeddannelse er pakraevet for
vellykket placering af kateterlederen, og risikoen
for skader pa grund af stralingseksponering
ber derfor overvejes og dreftes med patienten.
Risikoen ved stralingseksponering for nydannet
vaev skal endvidere diskuteres med kvinder, som er
gravide eller har mistanke herom.

« Hvis der anvendes kontrastmidler under
proceduren, kan der vzere risiko for
kontrastinducerede skader.

- Storrelsen af endehullet og lzengden af det
medicinske udstyr, f.eks. adgangskateter, skal tages
i betragtning for at sikre korrekt pasform mellem
kateterlederen og det medicinske udstyr.

« Udvis forsigtighed ved manipulering af
kateterlederen tet pa hjertet for at undga arytmi
og kardiale haendelser.

« Veer forsigtig ved manipulering af katetre, ledere
og sheaths i karrene. Signifikante forstyrrelser kan
lasrive trombe- eller plaquefragmenter, hvilket kan

forarsage distal eller cerebral emboli eller karskade.

« Hvis der er behov for mere stivhed, kan det
overvejes at anvende en Lunderquist® ekstrastiv
kateterleder.

« Hvis udstyret ikke opbevares korrekt, kan det
resultere i nedbrydning af materialer og/eller
beskadigelse af udstyret.

7.2 Funktionsfejl/: ingeriyd

« Hvis kateterlederens spidskonfiguration aendres,
kan det resultere i beskadigelse af eller brud
pé udstyret.

« Tilbagetraekning eller manipulation af
kateterlederen gennem en kanylespids
kan resultere i beskadigelse af eller brud
pé udstyret.

« Udvis forsigtighed under manipulation af
kateterlederen for at minimere risikoen for
sammenfiltring/indfangning med andre udstyr.

7.3 CMR 1A/1B og/eller endokrinforstyrrende
stoffer

Co

« Dette symbol pa markningen angiver, at
kateterlederen indeholder kobolt (Co) ved et
niveau over 0,1 % w/w. Kobolt er et stof, der kan
skade forplantningsevnen og er kraftfremkaldende
(klasse 1B). Kateterlederen indeholder imidlertid
kobolt som en del af en rustfri stallegering ved
en meget lav koncentration (op til 0,4 % w/w).
Kateterlederen har begraenset direkte eksponering
(< 24 timer) og udleder ikke kobolt ved niveauer,
der forarsager en oget risiko for kraeft eller skade
pé forplantningsevnen hos patienten.

7.4 Allergisk reaktion
« Mulige allergiske reaktioner over for kobolt, nikkel
og krom i den rustfrie stallegering skal tages
i betragtning.

7.5 Uddannelseskrav til brugeren
Laegen skal vaere uddannet i og have erfaring med
vaskulare interventionelle procedurer.

7.6 Krav til faciliteter

Amplatz kateterlederne er beregnet til brug p&
operationsstuer. Brugere skal benytte almindeligt
personligt beskyttelsesudstyr til operationsstuer
(personlige vaernemidler: handsker, ansigtsmaske,
steril kittel osv.), og felge lokale retningslinjer for
sterile procedurer.

8. POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER

« Skade pa indferingsstedet

« Allergisk reaktion

« Anaestetiske komplikationer og efterfglgende
ledsagende problemer (f.eks. aspiration)
Arytmi
Hjerteskade (f.eks. perforation, pseudoaneurisme,
tamponade)
Hjerteinfarkt
« Dad
Embolisme (f.eks. luft, blodpropper, forkalkninger,
fragmenter af beleegning)
Skader forbundet med fragmentering/adskillelse
af kateterleder
Haematom
Haemoragi
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« Infektion (f.eks. absces, sepsis)

Organlasion

Praenatal stralingseksponering

« Strélingseksponering

Slagtilfaelde og andre neurologiske haendelser
Valvulaer/retrograd regurgitation og akut
hypotension

Vaskulzaer trombe/tromboemboli

Karskade (f.eks. dissektion, perforation, ruptur,
pseudoaneurisme)

« Karspasme

9. STERILISERING
Alt udstyr er steriliseret med ethylenoxid (EO).

10. LEVERING

Udstyret opbevares tort og beskyttet mod sollys.
Mé ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er trykt
pa maerkningen.

11. INSPEKTION AF UDSTYRET

Inspicér omhyggeligt udstyret visuelt, herunder
alle niveauer af emballagen, for at bekraefte, at der
ikke er nogen skade forud for anvendelse. Inspicér
og bekreeft, at den sterile barriere ikke er blevet
kompromitteret p4 nogen made. Inspicér udstyret
for at bekreefte, at det svarer til meerkningen

og brugsanvisningen.

Brug ikke udstyret, hvis den sterile emballage er
beskadiget eller utilsigtet abnet for brug.

12. KLARG@RING AF UDSTYRET
12.1 Udvzelgelse af udstyr

Laegen skal vaelge den egnede konfiguration til den
tilsigtede behandling.

13. BRUGSANVISNING

13.1 Patientforberedelse

Laegen skal folge hospitalets protokoller og lokale
retningslinjer. Evaluér omhyggeligt karrets storrelse,
anatomi og sygdomstilstand, herunder hvis karrene
er signifikant forkalkede, okklusive, snoede eller
trombebelagte for proceduren.

13.2 Trinvis vejledning
1. Fjern ved brug af aseptisk teknik
kateterlederholderen med kateterlederen indeni

fra Tyvek® posen, og anbring den i det sterile felt.

g

Seet en sprojte med hepariniseret
saltvandsoplesning eller sterilt vand pa
kateterlederholderens han-luer lock eller fitting.
. Injicér tilstreekkelig oplasning til at fylde
kateterlederholderen, og bad kateterlederen

i oplesning for at lette fjernelsen af
kateterlederen fra kateterlederholderen.

w
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BEMZARK: Der mé ikke udgves overdreven
kraft, nar kateterlederen fjernes fra
kateterlederholderen.

4. Indfer forsigtigt kateterlederens distale spids i det
vaskulzre adgangskateter. Indfgreren kan bruges
til lettere indfering.

5. For under fluoroskopi, og med opretholdelse
af det vaskulaere adgangskateters position,
kateterlederen frem til malstedet.

BEMARK: lagttag under fluoroskopi alle
bevaegelser af kateterlederen i karret.
Kateterlederen mé ikke fores frem, hvis dens spids
ikke kan visualiseres med fluoroskopi.

BEMARK: Hvis der under fluoroskopi fales eller
kan ses modstand, skal arsagen bestemmes, og de
nodvendige forholdsregler tages for at afhjaelpe
modstanden med henblik pé at undga risiko for
ugnskede handelser, f.eks. karskade. Serg for, at
fremforing og tilbagetraekning af kateterlederen
foregar langsomt og forsigtigt. Der ma aldrig
anvendes overdreven kraft under proceduren.

6. Fremfor det terapeutiske udstyr til malstedet med
kateterlederen sikkert pa plads.

14. PAKR/EVET UDSTYR OG TILBEH@R
14.1 Pakraevede materialer
« Fluoroskop med digitale angiografifunktioner
(C-bue eller fikseret apparat)
« Kompatibelt kateter, indferingssheath eller
vaskulart adgangsudstyr
« Sprojte
« Hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt vand

15. BORTSKAFFELSE AF UDSTYRET

Efter proceduren kan dette udstyr vaere kontamineret
med potentielt infektigse stoffer af human oprindelse
og skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

16. LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring
og/eller legers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook Medical for at f&
information om tilgaengelig litteratur.

17. RADGIVNING TIL PATIENTEN

Informér patienten efter behov om de relevante
advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger
for brug, som patienten skal vaere bekendt med.
Derudover skal patienten informeres om de
tilbagevaerende risici ved behandling med dette
udstyr og de potentielle ugnskede haendelser

i forbindelse med brugen af udstyret.



17.1 Symptomer

Laegen skal rade patienten til at kontakte sin egen
lzege, hvis vedkommende oplever aendringer i den
medicinske tilstand eller i tilfaelde af spergsmal/
bekymringer.

17.2 Opfolgningsinf ion til pati
Opfelgning er individuel, sa legen skal vejlede
patienten om den anbefalede opfelgning.

17.3 Sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP)

Du kan bruge udstyrets grundleeggende unikke
udstyrsidentifikationskode (BUDI) (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) til at finde sammenfatningen af
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa EUDAMED-
websiden. Nar EUDAMED-databasen er tilgaengelig,
bruges folgende link: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. INDBERETNING AF ALVORLIGE
HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet

i forbindelse med dette udstyr, til Cook Medical og til
det bemyndigede organ og/eller tilsynsmyndighed

i det land, hvori udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

AMPLATZ ULTRASTEIFE
FUHRUNGSDRAHTE

Alle Anleitungen sorgfiltig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der berei Infor

kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht
wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

STERIL - NICHT RESTERILISIEREN - NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH.

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung
eines Arztes (bzw. eines ordnungsgeman

1 ktizi den Arztes)

verkauft werden.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG
1.1 Aufbau des Produkts

Die Amplatz ultrasteifen Flihrungsdrahte (nachfolgend
als Amplatz Fiihrungsdréhte bezeichnet) sind

in gerader (THSF-/-AUS1/AUS2) und gebogener
(THSCF-/-AUS1/AUS2) Konfiguration erhéltlich.

(Abb. 1 und 2) Die Amplatz-Fiihrungsdréahte sind
Fuhrungsdréhte aus Edelstahl mit PTFE-Beschichtung
von 0,035 Inch und einer Lange von 60-260 cm
sowie einer flexiblen Spitze von 3 cm (AUS1) bzw.

7 cm (AUS2). Der Radius der J-Kriimmung bei den
gebogenen Fihrungsdréhten betragt 3 mm. Die
Amplatz Fiihrungsdrahte bestehen aus einem
Seelenmandrin, der am distalen Ende auf 9,5 cm

(bei AUS1) bzw. 13,5 cm (bei AUS2) konisch zulauft.
Der Seelenmandrin weist am gesamten Mandrin
verankerte Spiralwindungen auf, sodass ein ultrasteifer
Mandrin verwendet werden kann, wahrend die Spitze
flexibel bleibt.

1.2 Leistungsmerkmale

Die Amplatz Fiihrungsdrahte sind lang und steif und
eignen sich daher fiir endovaskulére Verfahren in
der Aorta, einschlieBlich ihrer ZugangsgefaBe und
groBen NachbargefaBe. Die ultrasteife Auslegung
der Amplatz Fiihrungsdrahte unterstiitzt die
Platzierung groBer Produkte wie Aorten-Stentgrafts
durch Zugangsschleusen, da sie das Volumen und
die Steifigkeit aufweisen, die zur Kontrolle von
Over-the-Wire-Produkten erforderlich sind.

Die verschiedenen erhaltlichen
Produktkonfigurationen bieten eine Auswahl
beziiglich Form, Korpusldnge und Lange der flexiblen
Spitze, um dem Fiihrungsdraht die Passung bzw.
Verankerung in der Zielanatomie entsprechend den
Anforderungen zu erleichtern. Die distale Spitze

ist sehr flexibel, um Verletzungen der GeféaBwand

zu vermeiden.

Die Amplatz Fiihrungsdrahte sind mit PTFE
beschichtet, um eine glatte Oberflache des Produkts
zu gewahrleisten, die Reibung zu reduzieren und eine
bessere Filihrbarkeit zu bieten.

1.3 Spezifikationen

Die Spezifikationen fiir die verschiedenen Amplatz
Fihrungsdrahtkonfigurationen sind in Tabelle 1
aufgefihrt.
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Tabelle 1 - Amplatz Fiihrungsdrak fig N
Al Fiihrung
Prafix/Suffix THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1
Gerade/gebogen Gerade Gerade Gebogen
Lingen 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180
9 und 260 cm und 260 cm und 260 cm
Lange der
flexiblen Spitze 3cm 7em 3cm
Konische Lange
des Mandrins 9,5cm 13,5cm 9,5cm
Kriimmung und N. zutr. N. zutr. J-Biegung, 3 mm

THSCF-/-AUS2
Gebogen

90, 145,180
und 260 cm

7 cm

13,5cm

J-Biegung, 3 mm

Radius

1.4 Produktkompatibilitat

Die Amplatz Fiihrungsdrahte kénnen mit
Medizinprodukten verwendet werden, die mit einem
0,035-Inch-Fiihrungsdraht kompatibel sind, z. B.
Schleuse, Katheter, Stent oder Stentgraft.

1.5 Patientenpopulation

Die Amplatz Fiihrungsdrahte sind Zusatzprodukte,
die im Rahmen eines endovaskuléren Verfahrens
verwendet werden und den Gefdzugang und die
Einfiihrung von Over-the-Wire-Medizinprodukten
zur Zielstelle erleichtern. Daher sind die

Amplatz Fiihrungsdrahte selbst keine priméren
interventionellen Instrumente.

Die Indikationen sind die Erleichterung des
GeféBzugangs und/oder der Einfiihrung von Over-
the-Wire-Medizinprodukten wéhrend endovaskuldren
Verfahren bei erwachsenen Patienten (ab 18 Jahren).
Die Indikation hangt von der zugrunde liegenden
Erkrankung ab, fiir die das endovaskulére Verfahren
vorgesehen ist, sodass die Zielpopulation nicht auf
eine bestimmte Gruppe erwachsener Patienten
beschrénkt ist.

1.6 Vorgesehene Anwender

Die Amplatz Fiihrungsdréhte sind fur die
Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Interventionstechniken fir GeféBe geschult und
erfahren sind.

1.7 K kt mit Kérperg k

Die Amplatz Fiihrungsdrahte sind extern
kommunizierende Medizinprodukte, die fiir eine
begrenzte Kontaktdauer (< 24 Stunden) in direkten
Kontakt mit zirkulierendem Blut kommen.
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1.8 Funktionsprinzip

Die Amplatz Fiihrungsdrahte werden sowohl zur
Unterstiitzung des GefdBzugangs als auch zur
Unterstiitzung der Einfiihrung von Medizinprodukten
verwendet. Der Fiihrungsdraht wird mittels Seldinger-
Technik in das ZielgefaB eingefiihrt; andere Produkte,
z. B. Schleuse, Katheter, Stent oder Stentgraft, konnen
anschlieBend zur Positionierung oder Manipulierung
im GeféaBsystem liber den Fiihrungsdraht gefiihrt
werden.

Zur Einfiihrung des Fiihrungsdrahts in die Zielposition
sollte Durchleuchtung eingesetzt werden, um die
korrekte Platzierung des Fiihrungsdrahts zu bestétigen
und sémtliche Bewegungen des Fiihrungsdrahts im
GeféR zu beobachten.

2.VERWENDUNGSZWECK

Die Amplatz ultrasteifen Fiihrungsdrahte sind zur
leichteren Einfiihrung von Kathetern und/oder
Einbringung von Produkten wéhrend interventioneller
GeféaBverfahren bestimmt.

Die Amplatz ultrasteifen Fiihrungsdrahte sind

zur Verwendung in der Aorta, einschlieBlich ihrer
ZugangsgefaBe und groBen Nachbargefale,
bestimmt.

3. INDIKATIONEN

Die Amplatz ultrasteifen Fiihrungsdrahte sind
Zusatzprodukte und daher selbst keine primaren
interventionellen Instrumente. Sie sind vielmehr

zur Erleichterung des GefaBzugangs und/oder der
Einflihrung von Over-the-Wire-Medizinprodukten
wahrend endovaskularen Verfahren bestimmt. Die
Amplatz ultrasteifen Fiihrungsdréhte sind sowohl
lang als auch steif und dank dieser Eigenschaften fiir
die Erleichterung endovaskularer Verfahren geeignet,
bei denen groBe Produkte, wie z. B. Stentgrafts,



in der Aorta platziert werden. Die hauptsachlichen
klinischen Anwendungen sind TEVAR/EVAR-Verfahren
zur Behandlung schwerwiegender und potenziell
lebensbedrohlicher Pathologien. Wie in Abschnitt 5,
KONTRAINDIKATIONEN, ausdriicklich angegeben,
sind diese Fiihrungsdréhte nicht zum koronaren oder
neurovaskuldren Gebrauch bestimmt.

4. KLINISCHER NUTZEN

Amplatz Fiihrungsdrahte erleichtern den GefaBzugang
und bieten die erforderliche Steifigkeit, um die
Platzierung von endovaskularen Produkten

zu ermoglichen, die bei der Reparatur von
Aortenpathologien verwendet werden.

5. KONTRAINDIKATIONEN
Nicht zum koronaren oder neurovaskuléren Gebrauch
bestimmt.

6. WARNHINWEISE
6.1 Allgemeine Warnhinweise

« Sicherheit und Leistung der Amplatz
Fiihrungsdréhte bei Padiatriepatienten wurden
nicht untersucht.

« Die Verwendung des Fithrungsdrahts in
GeféBen mit ausgedehntem Thrombus kann das
Embolierisiko erhdhen.

« Um das Kontaminationsrisiko so gering wie
maglich zu halten, sollte das Produkt bei der
Vorbereitung und Einfiihrung méglichst wenig
manipuliert werden.

6.2 Steriles Einmalprodukt

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die
sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der
Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde. Wird
in den Blutstrom eine kontaminierte Prothese
eingefiihrt, kann dies zu einer Infektion und einem
schweren Schaden fiihren.

« Dieses Einmalprodukt ist nicht zur
Wiederverwendung bestimmt. Bei einer
Wiederverwendung des Produkts konnte
ein Risiko einer Kreuzkontamination mit
mikrobiologischen Substanzen bestehen.
Aufbereitungs- (Resterilisierungs)- und/oder
Wiederverwendungsversuche kénnen zum Ausfall
des Produkts und/oder zur Ubertragung von
Krankheiten fiihren.

6.3 Fehlfunkti IR ungen der L
« Falls ein Widerstand zu sptiren oder im
Durchleuchtungsbild zu sehen ist, die Ursache
dafiir ermitteln und entsprechende MaBnahmen
zur Beseitigung des Widerstands ergreifen, um das
Risiko einer GeféBperforation zu vermeiden. Keine
ibermaBige Kraft austiben.

« Den Fithrungsdraht nicht mit dem starren
proximalen Ende voran einfiihren, da dies
Gewebe, den Fiihrungsdraht oder die zugehdorigen
Medizinprodukte beschadigen kann. Den
Fiihrungsdraht mit dem flexiblen distalen
Ende voran einfiihren.

7.VORSICHTSMASSNAHMEN
7.1 Allg ine Vorsich Bnal

« Bei der Platzierung von GeféaBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten
sind Standardtechniken anzuwenden.

« Eine eingeschrénkte Vertraglichkeit des
Patienten gegeniiber Allgemein-, Regional- oder
Lokalanasthetika ausschlieBen, um unerwiinschte
Reaktionen in Zusammenhang mit einem
Verfahren unter Andsthesie zu vermeiden.

« Vor der Auswahl eines ZugangsgefaBes das
Gefal auf GroBe, Anatomie, Krankheitszustand,
Verkalkungen, Gewundenheit und Thrombus
untersuchen.

« Fur eine erfolgreiche Platzierung des
Fiihrungsdrahts ist eine Durchleuchtung/
Bildgebung erforderlich. Daher sollte das Risiko
von Schaden durch Strahlenbelastung in Betracht
gezogen und mit dem Patienten besprochen
werden. Des Weiteren sollten Schwangere
oder Frauen, die bei sich eine Schwangerschaft
vermuten, auf das Risiko der Strahlenbelastung fiir
sich entwickelndes Gewebe hingewiesen werden.

« Wenn wéhrend des Verfahrens Kontrastmittel
verwendet wird, besteht das Risiko von
kontrastmittelinduzierten Schaden.

« Um sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht und
das Medizinprodukt, z. B. der Zugangskatheter,
richtig zusammenpassen, miissen die GréRe
der distalen Offnung und die Lange des
Medizinprodukts beriicksichtigt werden.

« Beim Manipulieren des Fiihrungsdrahts in
unmittelbarer Néhe des Herzens vorsichtig
vorgehen, um keine Arrhythmien oder
kardiologischen Ereignisse zu induzieren.

« Katheter, Drahte und Schleusen miissen innerhalb
der GefaBe sehr sorgfiltig gehandhabt werden.
Erhebliche Stérungen kénnen zur Ablésung
von Thrombus- oder Plaquefragmenten fiihren,
welche eine distale oder cerebrale Embolisierung
verursachen oder zu GefaBverletzungen
fiihren kénnen.

« Wenn héhere Steifigkeit erforderlich ist, die
Verwendung des Lunderquist® extrasteifen
Fuhrungsdrahts in Betracht ziehen.

« Die falsche Lagerung des Produkts kann zu
Materialzersetzung und/oder Beschadigung des
Produkts fiihren.
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7.2 Fehlfunkti /A ungen der L
« Eine Modifikation der Spitzenkonfiguration des
Fiihrungsdrahts kann zu Beschadigungen oder
zum Riss des Produkts fiihren.

« Der Fiihrungsdraht kann beim Zuriickziehen oder
Manipulieren durch eine Kanulenspitze beschadigt
werden oder rei3en.

Beim Manipulieren des Fiihrungsdrahts vorsichtig
vorgehen, um das Risiko eines Verfangens/
Einklemmens mit anderen Produkten zu
minimieren.

7.3 CMR-Stoffe der Kategorie 1A/1B und/
oder Stoffe mit endokrin wirkenden
Eigenschaften

Co

« Dieses Symbol auf der Kennzeichnung weist darauf
hin, dass der Fiihrungsdraht Kobalt (Co) in einer
Konzentration von tiber 0,1 Gew.-% enthalt. Kobalt
ist ein karzinogener und reproduktionstoxischer
Stoff (Kategorie 1B). Der Fiihrungsdraht enthalt
jedoch nur Kobalt in geringer Konzentration in
einer Edelstahllegierung (bis zu 0,4 Gew.-%). Er hat
eine begrenzte direkte Exposition (< 24 Stunden)
und setzt Kobalt nicht in Konzentrationen frei,
die ein erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige
Auswirkungen auf die Fortpflanzungsfahigkeit des
Patienten verursachen.

7.4 Allergische Reaktion
« Mogliche allergische Reaktionen auf Kobalt,
Nickel und Chrom in der Edelstahllegierung sind
in Betracht zu ziehen.

7.5 Schulungsanforderungen an den
Anwender

Der Arzt muss in interventionellen GefaBverfahren
geschult und erfahren sein.

7.6 Anforderungen an die Einrichtungen

Die Amplatz Fiihrungsdrahte sind zur Verwendung

im Operationssaal eines Krankenhauses bestimmt.
Anwender mussen die standardmaBige persénliche
Schutzausriistung (PSA) fiir OP-Personal (Handschuhe,
Gesichtsmaske, steriler Kittel usw.) tragen und

die vor Ort geltenden Richtlinien fur sterile

Verfahren befolgen.

8. MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Verletzungen an der Zugangsstelle
« Allergische Reaktion
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Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z. B. Aspiration) durch die
Anésthesie

Arrhythmie

Verletzung des Herzens (z. B. Perforation,
Pseudoaneurysma, Tamponade)

Herzinfarkt

« Tod

Embolie (z. B. Luft, Blutgerinnsel, Verkalkungen,
Fragmente der Beschichtung)

« Schaden im Zusammenhang mit einer
Fragmentierung/Ablésung des Fiihrungsdrahts
Hématom

Hémorrhagie

Infektion (z. B. Abszess, Sepsis)

« Organverletzung

Prénatale Strahlenbelastung

Strahlenbelastung

Schlaganfall und sonstige neurologische Ereignisse
Klappen-/retrograde Regurgitation und akute
Hypotonie

« GeféBthrombus/Thromboembolie
GefaBverletzung (z. B. Dissektion, Perforation,
Ruptur, Pseudoaneurysma)

- GefaBspasmus

9. STERILISATION
Alle Produkte werden mit Ethylenoxid(EO)-Gas
sterilisiert.

10. LIEFERFORM

Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren. Nicht nach dem auf der Kennzeichnung
angegebenen Verfallsdatum verwenden.

11. KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten
vor Gebrauch einer griindlichen Kontrolle unterziehen,
um sicherzustellen, dass keine Beschadigungen
vorliegen. Kontrollieren und bestétigen, dass die
Sterilbarriere in keiner Weise beeintrachtigt wurde.
Kontrollieren und bestatigen, dass das Produkt mit
der Kennzeichnung und der Gebrauchsanweisung
Gbereinstimmt.

Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile
Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gesffnet wurde.

12. VORBEREITUNG DES PRODUKTS
12.1 Auswahl des Produkts

Der Arzt muss die geeignete Konfiguration fiir die
vorgesehene Behandlung auswahlen.



13. ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

13.1 Vorbereitung des Patienten

Der Arzt sollte die Vorschriften der Einrichtung und die
lokalen Richtlinien befolgen. GefdBgréBe, anatomische
Gegebenheiten und Krankheitszustand einschlieB8lich
betrachtlicher Verkalkung, Okklusion, Windung oder
Thrombenbeschichtung der Gefae vor dem Verfahren
sorgfaltig beurteilen.

13.2 Schrittweise Anleitung
1. Die Fiihrungsdrahthalterung mit dem

Fithrungsdraht unter aseptischen Kautelen aus

dem Tyvek® Beutel nehmen und in das sterile

Feld legen.

Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung

bzw. sterilem Wasser am Luer-Lock-Stecker

bzw. -Anschluss der Fiihrungsdrahthalterung

anbringen.

. Ausreichend Lésung injizieren, um die

Fiihrungsdrahthalterung zu fiillen, und den

Fiihrungsdraht in Losung eintauchen, um

die Entfernung des Fiihrungsdrahts aus der

Fiihrungsdrahthalterung zu erleichtern.

HINWEIS: Beim Entfernen des Fiihrungsdrahts aus

der Futhrungsdrahthalterung keine GiberméBige

Kraft aufwenden.

Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig

in den GefaBzugangskatheter einfihren. Zur

leichteren Einfiihrung kann die Einfthrhilfe
verwendet werden.

. Unter Durchleuchtungskontrolle die Position des
GefaBzugangskatheters beibehalten und den
Fuhrungsdraht zur Zielstelle vorschieben.
HINWEIS: Alle Bewegungen des Fiihrungsdrahts
innerhalb des GeféBes haben unter
Durchleuchtungskontrolle zu erfolgen. Der
Fuhrungsdraht darf nicht vorgeschoben werden,
wenn seine Spitze nicht unter Durchleuchtung
sichtbar ist.

HINWEIS: Falls ein Widerstand zu spiiren oder im
Durchleuchtungsbild zu sehen ist, die Ursache
daftir ermitteln und entsprechende MaBnahmen
zur Beseitigung der Spannung ergreifen, um das
Risiko fiir mogliche unerwiinschte Ereignisse

wie z. B. GefaBverletzungen zu vermeiden. Den
Fiihrungsdraht unbedingt langsam und vorsichtig
vorschieben und zuriickziehen. Bei dem Verfahren
keine GiberméaBige Kraft austiben.
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6. Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position
befindet, das Behandlungsprodukt zur Zielstelle
vorschieben.

14. ERFORDERLICHE AUSSTATTUNG UND
ZUBEHORTEILE
14.1 Erforderliche Materialien
« Fur die digitale Angiographie geeignetes
Fluoroskop (mit C-Bogen oder feststehendes Gerat)
- Kompatibler Katheter, kompatible Einfihrschleuse
oder kompatibles GefaBzugangsprodukt
« Spritze
« Heparinisierte Kochsalzlésung oder steriles Wasser

15. ENTSORGUNG DES PRODUKTS

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit
potenziell infektisen Substanzen menschlichen
Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen
Einrichtung entsorgt werden.

16. QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung
von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
tiber verfligbare Literatur erhalten Sie bei Inrem
Cook Medical AuBendienstmitarbeiter.

17. BERATUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die
relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufkléren, die ihm bekannt
sein missen.

Dartiber hinaus sollte der Patient Gber die Restrisiken
bei der Behandlung mit diesem Produkt und

die potenziellen unerwiinschten Ereignisse im
Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts
informiert werden.

17.1 Symptome

Der Arzt muss dem Patienten empfehlen, sich an
seinen Gesundheitsdienstleister zu wenden, wenn
sich sein Gesundheitszustand éndert oder wenn
Bedenken bestehen.

17.2 Nachbeobach inf i fiir
den Patienten

Die Nachbeobachtung erfolgt individuell, daher
muss der Arzt den Patienten Uiber die empfohlene
Nachbeobachtung informieren.
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17.3 Kurzbericht iiber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP)

Den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) kénnen Sie anhand der
Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) dieses
Produkts (0827002-WCE-MDF0000601-G3) auf der
EUDAMED-Website finden. Sobald EUDAMED zur
Verfligung steht, verwenden Sie den folgenden Link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung
mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies

Cook Medical sowie der zustandigen Behorde
und/oder Aufsichtsbehérde des Landes, in dem das
Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EZAIPETIKA AYZKAMNTOI
ZYPMATINOI OAHIOl AMPLATZ

MaBaoTte OAe¢ TI 08nyieg MpooeKTIKA. Edv Sev
akoAouBoeTe CWOTA TIC MANPOYOPpiEC TTOU
Tapéxovrtal pmopei va mpokAnOsi aduvapia Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC Va AEITOUPYIGEL OTIWE
mnpoopiletan } va mpokAnOsi BAaBn otov acOevi.

ZTEIPO - MHN EMANAMNOZTEIPQNETE - MIA XPHZH
MONO.

MPOXOXH: H opoomovdiaki vopoBecia twv H.M.A.

TNV TWANGT AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG HOVOV ATTo 1ATPO 1} KATOMV EVTOARG
atpov (1| amd emayyeApatia vysiag, o omoiog éxet
AdaBet tnv KataAAnAn adeia).

1. MEPIFPA®H TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
1.1K 1] TOU TEXVOAOYIKOU TIPOi6GVTOG
Ot e€alpeTikd SuokapmTol cuppdtivol odnyoi Amplatz
(epe&Ng avapepopevol wg ouppdtivot odnyoi Amplatz)
SiatiBevtat oe euBeia (THSF-/-AUS1/AUS2) kat kupth
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(THSCF-/-AUS1/AUS2) Siapdpewon. (Eik. 1 kat 2)

Ot ouppdtivot o8nyoi Amplatz gival cuppdrtivot
odnyoi amé avo&eidwto xahuPa emKkaluppévol pe
PTFE 0,035 inch, pe purikog 60-260 cm Kal E0KAUTTO
Gkpo 3 cm (AUS1) 1§ 7 cm (AUS2). H axtiva KapmouAng

J yla Toug Kuptoug oUpPATIVOUG 08nyoug ivat 3 mm.
Ot ouppdrtivot odnyoi Amplatz amotehovvtat amoé évav
KUPIO a§OVIOKO KWVIKO OTO TTEPIPEPIKO AKPO 9,5 cm
yta AUST kat 13,5 cm yia AUS2. O KevTpikog a&oviokog
£XEL ENATNPIWTH OTTEIPA AYKUPWHEVN GE ONOKANPO
Tov a&oVioKO TTOU EMTPENEL TN XPrioN EVOC EEAIPETIKA
Suokaumtou agoviokou Slatnpwvtag mapdAAnAa v
guehi&ia Tou akpou.

1.2 XapaktnpioTika emdocswv

Ot ouppdtivot oSnyoi Amplatz givai pakptoi kat
GKapmTol, KABIOTWVTAC TOUG KATAMNAOUG yia T
SleukoAuvan evoayyEIaKWV MEUPBACEWY OTNY A0PTH,
oupmePINApBAVOpEVWY TV ayYeiwv mPéoBact|g Toug
Kal TwV KUPIWY TTapaKEIMEVWY ayyeiwv. O e€alpeTikd
GKAUMTOG OXESIOOHOC TWV CUPHATIVWY 08NYWV
Amplatz mapéxel umOoTAPIEN Yia TV ToTTOBETNON
HEYAAWV TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY, OTTWE AOPTIKA
evSopooxelpata uéow Bnkaplwy mPooTENaong,
KaBwg éxouv To owpa Kat tn Suokaupia mou
amartodVTal yia Tov EAeYX0 TEXVOAOYIKWV TTPOIGVTWY
mou ToroBeTouvTal EMGvw amd cUpua.

Ot S10QOPETIKEG SIAHOPPWOELS TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIdVTOC Tou SlaTiBevTal mapéxouv Tnv emAoyn
OXAHATOC, HKOUG OWHATOG Kal HKOUG EUKAUTTTOU
GKPOU Yia TN SIEUKOAUVON TNG EQAPHOYAG 1} TNG
QayKUPWONG TOU CUPPATIVOU 08nyoU GTNV AVATOUIKA
Sopn-otdxo, dmwg anartsital. To mepIPepIkd dKpo
€gival TOAU EUKAUTTTO YIa va amotparnei n mpokAnon
{nidg 0To ayyelaKo ToixwHa.

Ot cuppdtivot o8nyoi Amplatz givat emkaluppévol
He PTFE yia va S1a0¢paNOTEl pia OHOAR EMQAVEL TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG, va HEWwBEL n TP Kat va
emrevxBei KaNUTEPN IKAVOTNTA SIENEVONC.

1.3 Npodiaypapéc

O mipodiaypa@ég yia Ti¢ SIa@opeg SIapoPPWOELS
ouppdtivou 0dnyoy Amplatz mapoucidlovtat otov
Mivaka 1.



Mivakag1-A

Lol 4 al L oV v L)
Awapope nyov Ampl

MpoOepa/eniOnpa THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2

EvBsia/Kuptiy Eubug EuBug Kuptog Kuptog

Mk 90, 145, 180, 90, 145, 180, 60, 90, 145, 180, 90, 145, 180,
nKn ka1 260 cm Kai 260 cm Kat 260 cm ka1 260 cm

. Mixoc t?u 3cm 3cm 7 cm
£UKAUTITOU GKPOU

KNVIK? (LIRS 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm

a&oviokou
Kuptottna kat M Me KupTtd AKpo Me KupTo dKpo

aktiva

1.4 ZupBaTéTNTA TOU TEXVOAOYIKOU
TmpoiévTog

Ot cuppdtivot odnyoi Amplatz pmopolv va
XPNOIHOTOINBOUV HE IATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOU
givat oupBatd pe cuppdtivo odnyo 0,035 inch, Tr.x.
BOnkdpl, kabethpag, evdompoobeon 1 evéopooxeupa.

1.5 MAn6uopoG acBeviv

Ot cuppdtivot odnyoi Amplatz givat Bondntika
TEXVONOYIKA TIPOIOVTA TIOU XPNOIHOTIOIoUVTAL WG
HEPOG piag evdayyelaknig Sladikaciag mou SleukoNUVeL
TNV ayyelakn mpoofaocn Kat Tnv TonoBétnon
LATPOTEXVONOYIKWY TPOIOVTWY mmou TomoBetouvTal
EMAavw anoé oUPUA 0To ONpEio-0TéX0. Q¢ €K TOUTOU,

ot cuppdrivot odnyoi Amplatz Sev eivat Ta idia ta
KOpla emepBatiké Texvoloyikd mpoisvra.

O ev8eigeig mpoopilovrat yia tn SteukdAuvon g
QAYYELOKIG TPOoRaAcnG fi/kal Tng TomobEtnong
ATPOTEXVONOYIKWY TPOIOVTWY mmou ToroBetouvTat
TAVW amod cUPHA KATA TN SIAPKELA EVOAYYEIAKWDYV
enepBacewv og eVIKeG aoBeveic (18 €TV Kat vw).
H évdei§n e€aptatat amé v umokeievn 1aTPIKR
KATAOTAON yla Ty ormoia poopiletat n evéayyelakn
enépPaon, ouvenwg Sev meplopilel Tov MANBuopo-
OTOXO OE MIA CUYKEKPIEVT OHASa EVAAIKWY aoBevVWV.

1.6 XpjoTng yta Tov omoio mpoopiletat

Ot ouppdtivot odnyoi Amplatz mpoopilovrtal yia xprion
and 1aTPOUG EKMTASEVHEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUG OE
SIAYVWOTIKEG Kal EMEUBATIKEG AYYEIAKEG TEXVIKEG.

1.7 Ema@i) B 10T TOV CWHATOG

Ot ouppdrtivol odnyoi Amplatz givat §wtepika
TEXVONOYIKA TIPOIOVTA EMKOIVWVIAG, Ta omoia épyovTat
OE QUECT EMAYPT HE TO KUKAOYOPOULV aipia yia
TIEPIOPIOHEVO XPOVIKO SIA0TNHA (<24 WPEC).

oxnparog J, 3 mm oxiuarog J, 3 mm

1.8 Apxn Asrtouvpyiag

Ot ouppdtivot odnyoi Amplatz xpnotpomnotovvtat
T600 yla TV uroonnaon TNG ayyelakng mpoopaong
00 Kal yla TNV unmooTrpI&n TG TomoBetnong
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOTIOVTWV. O CUPHATIVOG 08NYoG
£l0aydyeTal OTO ayYEI0-OTOXO ME TN XProN TNG
Texvikng Seldinger. Katomy, pmopouiv va SiéA6ouv
@A\ TeXVONOYIKA TTPOTOVTa, 6MwG Bnkdapy, kabetripag,
evSompooBeon 1 HOoXeUHA vEOTTPOOBEDNG EMAVW
ano Tov cuppdTvo o8nyo, woTe va tomoBetnBovv

1} va umoBANBOVV O€ XEIPIOHOUG EVTOG TOU AYYEIOKOU
OUCTAHATOG.

Mo TV el0aywyr Tou GUPHATIVOU 08Nnyou oTn Béon-
OT0X0, Ba MPEMEL va XpnoIHOMoINOEl aKTIVOOKOTNoN
yla Ty empBePaiwon g owoThg TomoBETnong Tou
GUPHATIVOU 08NYOU Kal yia TV mapatipnon 6Ang g
Kivnong Tou cuppdTivou o8nyou oTo ayyeio.

2. XPHZH FIA THN OMOIA NMPOOPIZETAI

Ot e€atpeTika SUCKapTToL cuppdTvol odnyoi Amplatz
mpoopilovtal va S1euKoANOVOLV ToV KABETNPIAoHO
/KAl TV TOTIOBETNON TEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY KaTd
™ SIGPKEID AYYEIAKWDV EMEURATIKWY SIASIKACIWOV.

O1 e€aIPETIKA SUOKAPTTTOl CUPHATIVOL 08NYOi
Amplatz mpoopilovtat yia xprion otnv aoptr,
oupmePIAapBavoUEVWY TV ayYEiwv TPOOTIEAACNG
QUTAG Kal TwV PEYAAWY TIOPAKEIUEVWY YYEIWV.

3. ENAEIZEIX XPHIHX

O1 e€alpeTikd SuokapmTol cuppativol odnyoi Amplatz
gival BonBnTIkéG CUOKEVEG Kall, CUVETTWG, Sev eival

ol {51€G o1 KUPIEG EMEPPATIKEC OUOKEVEG. AVTiDETa,
mipoopifovtal yia tn SIEVKOAUVON TNG AYYEIOKAG
mpéoBaocng f/kal TG TOMOBETNONG IATPOTEXVONOYIKWY
TIPOIOVTWV TTou TomoBeTouVTaAl EMAVW A6 GUPHA

KaTa T SlapKela evoayyelakwy eMePBACEWY.

Ot e€aipeTika Suokapmtot cuppdtivol odnyoi Amplatz
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€gival HaKpIOi Kal GKApTTOoL XapaKTnPIoTIKA ToU
Toug KaBLoTOUV KATAMNAoUG yia Tn SteukdAuvan
£vOAYYEIOKWY EMEUPATEWY TIOU TTEPIAAMBAVOUV
TOMOBETNON HEYAAWY TEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY, TT.X.
gvdopooyeupata otnv aopth. Ot KUPIaPXES KMVIKEG
gpappoyég mephapBdavouv Stadikaoie TEVAR/EVAR
yta tn Beparneia coBapwy Kat SUVNTIKA ameNTIKOV
yta ™ {wn} maBoloyiKwv KataoTaoswy. Omwg
meplypagetal pntd otnv Evétnrta 5, ANTENAEIZEIZ,
autoi ot cuppdrtivol o8nyoi Sev mpoopilovtal yia
OTEQAVIAia 1) VEUPOAYYEIAKT| XPriON.

4. KAINIKA OOEAH

Ot ouppdtivot odnyoi Amplatz SieukoAuvouy Thv
QYYELQKT TIPOGRAON Kal TTAPEXOUV TNV AIMATOUHEVN
akappia mou EMTPEMEL TV TOMTOBETNON EVSAYYEIOKWY
TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWY TTOU XPNCIHOMOI00VTAL 0TV
aATMoKATACTACN MABCEWV TNG QOPTAG.

5. ANTENAEIZEIZ
Agv mipoopileTal yla oTEQaVIAia ) VEUPOAYYEIAKT
xenon.

6. MPOEIAOMOIHZEIX
6.1 MEVIKEG MPOEISOMONOEIG

+ H aopdheia kat ol mMSEGOEIG TWV CUPHATIVWY
odnywv Amplatz Sev éxouv afloloynbei oe
TaudlaTPIKS MANBUOHO.

« H xprion tou cuppdtivou odnyou ot ayysia pe
eKTETAPEVO BpopPo pmopei va au€roet Tov kivbuvo
EUBOAWV.

« Katd tn Sidpkela TG mpoeTolpaciag Kat g
£10aywYNC, ENAXICTOTIOINOTE TOV XEIPIOHO TOU
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, £TOL WOTE VA HEIWOET
0 kivduvog poAuveong.

6.2 Ztcipo Kat piag xpriong

+ Mn XPNOILOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV €AV
n oTeipa ouokevacia €xel UTOOTEL {Nia 1y €Xel
avolxTei akovaola Tpv amoé T xprion. Eav éva
HOAUGHEVO TEXVONOYIKO TIPOidV el10axBei o por
TOU aipATOC, HITOPED va TIPOKANETEL Aoipwén Kat va
odnynoel oe coPapri BAARN.

+ AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV piag xpriong Sev
£éxel oxedlaoTtei yla emavaypnotpornoinon. Edv
TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Emavaypnotuomonos,
Ba prmopovoe va mpokAnBei kivsuvog
Slactavpoupevng poAuVENG amd PIKPOBIOAOYIKOUG
mapayovtec. MpoomndBeieg emavensEepyaoiag,
(emavamooTeipwonc) f/kat emavaypnotponoinong
evdéxeTal va odnyroouv og aoToyia Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC /KAl OE HETAS00N VOTOU.

6.3 Avohertoupyiec/ANNayég oTIC EMEOoEIG
« Eav mapouociaoTei avtiotaon He TNV agn 1) onTika
KATA T SIGPKELA AKTIVOOKOTTNONG, TPOaSlopioTe
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v artia kat akohouBroTe Ta anapaitnta Brpata
yia T Heiwon Tng avtioTaong, WOTE Va anoTpEPETe
Tov KivSuvo S1atpnong tou ayyeiov. Asv Ba mpémet
va aokeitat umepBolikr Sovapn.

« Mnv €10ayAyETe TOV CUPPATIVO 08NY6 Ao To
GKapTTTO €YYUG AKPO, KABWG auTod pmopei va
mipokaléoel BAABN OTOV 1GTO, TOV GUPHATIVO
08Ny 1} Ta OXETIKA 1ATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA.
Eloaydyete Tov cuppdTivo 0dnyo EekivwvTag and
TO EUKAUTITO TTEPIPEPIKO AKPO.

7.NMPO®YAAZEIZ
7.1 Tevikég Mpo@uAGelg

+ O TIPEMEL VA XPNOIUOTIOIOVVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG
yla TomoB£Tnon Onkapiiv ayyelakng mpdoBaong,
AYYEIOYPAPIKDV KABETAPWY Kal GUPUATIVWY
odnywv.

« BeBaiwBeite 6T 0 aoBevig Sev éxel pelwpPEVN avoxn
0N YEVIKY, TEPIOXIKT 1} TOTIKY avauobnaia, yia v
QAmoTPOTTH TUXOV QVEMOUUNTWY AVTISPACEWY TIOU
oxetiCovtat pe T Stadikacia tng avaiobnoiac.

« MNpiv ané v emoyn evog ayyeiou mpooméAaong,
a&lohoynote to péyebog, TV avatopia, TNV
KOTAGTACN TNG VOOV, TIG AMOTITAVWOELG, TNV
ehikwon kat Tov 8poppo Tou ayyeiov.

« Anatteital akTivookoémnon/ameikévion yia Ty
EMTUXN} TOTTOBETNON TOU CUPHATIVOL 08NYOU
Kal, CLVENWG, Ba mpémel va AapBavetat umogn
Kkat va ou{ntiétat o kivduvog BAaBwv Aoyw tng
£kBeong oe aktivoPolia pe Tov acBevry. Emmiéoy,
ou{NTHOTE ToV KivSUVO oL TIPOKAAEITaL OE
QVATTTUOGOHEVO 10TO AOYw TNG ékBeoNC oe
aKTIVOBOAa PE YUVAIKEG OL OTIOIEG Eival 1) £xouV
uroia OTt ivat éyKueg.

« Eav xpnowpomoinBei okiaypa@ikd péco Katd
Siapketa e Sradikaoiag, evoéxeTal va uGpxet
Kivéuvog mpokAnong BAapwv mou mpokalovvtat
ano To oKIayPaQIko HETO.

« Npémnet va AapBavetat umdyn to péyebog g
TENKIG OTTAG Kall TO HIKOG TOU [ATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG, TT.X. Tou KaBeTHpa mpdaPaocng, £Tot
WOTE va S100QaNOTEl OWOTH EQAPHOY HETAEL
TOU GUPHATIVOU 08NYOU KAl TOU IATPOTEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

« Na €i0Te MPOCEKTIKOI KATA TOV XEIPIOHS TOU
OUPHATIVOU 08NYOU TTOAY KOVTA 0TV Kapdid, yia
va anotpéPete MPOKANon appubuiag 1y kKapSiakwv
emeloodiwv.

« Na €i0TE MPOCEKTIKOI KATA TOV XEIPIOUO
KABETAPWY, CUPHATWY KAl BNKAPIDV EVTOG TwV
ayyeiwv. Ot onpavTikég Slatapayég pmopei va
amokoAoouV Tepdyia Tou BpdpBou i MAAKag,
Ta OMToia EVEEXETAL VA TIPOKANEGOUV TIEPIPEPIKT
1) eyKeQANIKT| €pBOAN 1 va ipokaléaouv BAGRN
oTOo ayyeio.



« EQv amauteitar peyalutepn akappia, eE€TA0TE T
Xprion tou EEaipeTikd SUOKAPTTTOU CUPHATIVOU
odnyou Lunderquist®.

« H pn owotr amoBrikeuon Tou TeXVooyIKoU
TIPOIGVTOG pmopsi va 0dnyroel og umofdaduion
VAU fi/Kat {npid 0TO TEXVONOYIKO TTPOTOV.

7.2 Auchertoupyiec/ANNayéC OTIC EMBOTEIS

« H tpomomoinon tng Slapdpewong Tou

GKPOU TOU GUPHATIVOU 08NYoU PTTOPE va
mipokahéoel {npia i Opavon Tou TeEXVoAoyIKoU
TIPOIOVTOG.

« Hamndéoupon 1 o XelpIopdg Tou ouppdTivou
0dnyou Slapéoou tou dkpou TG Beddvag pmopei
va mpokaAéoel {npid 1) Bpavon Tou TexVoAoyIkoU
TIPOIOVTOG,.

Na gioTe TPOOEKTIKOI KATA TN SIAPKEIX TOU
XELPIOHOU TOU CUPHATIVOU 08NnYOU, Yia va
£NAXIOTOTIOIOETE TOV KiVEUVO EUMAOKAG/
mayideuong pe GAAEG CUOKEUEC.

7.3 KMT 1A/1B j/Kkat ougisg mou mpokaovv
VS OKPIVIKEG Sratapayic

Co

« AuTo 10 GUPBONO GTNVY EMGHHAVON UTTOSEIKVUEL
OTL 0 oUPHATIVOG 08NYAG TEPIEXEL KoPAATIO (Co) o€
eninedo dvw tou 0,1% K.B. To koBdahtio ivat oucia
TOEIK Yla TNV avamapaywyr Kal KapKIvoyovog
(Katnyopia 1B). Qo1600, 0 GUPPATIVOG 08NYOG
TIEPIEXEL KOPBAATIO WG PEPOC KPAPATOG AVOEEISWTOU
XGAuBa o€ TTOAU XapnAr CUyKéEVTpwaon (Ewg Kat
0,4% K.B.). To TEXVONOYIKO TIPOIOV €XEL TIEPIOPIOHEVN
Gueon ékBeon (<24 wpeg) Kat Sev anelevBepwvel
koBdaATIo o€ emimeda mMou TPOKAAOUV AUENpEVO
Kiv8uvo Kapkivou iy SUGEVEIG EMMTWOOELG TNV
avamapaywyr otov aodevry.

7.4 ANAepyikn) avtidpaon
« Oa mpémel va eEETAOTE( TO EVEEKOHEVO TOAVWV
AMePYIKWY avTISPAoewv 0To KOBAATIO, TO
VIKENIO Kal TO XPWHIO TIOL TIEPIEXOVTAL OTO KpApa
avogeidwtou xahuPa.

7.5 ATAITHOEIG EKMAiSEUONG Yia TOV XpROTN
O 1atp6¢ Ba mpémel va eivat ekmalSeupévog Kat
EUMEIPOG OE AYYEIOKEG EMEPPBaTIKES S1adIKaoieg.

7.6 Amattijoel¢ yia 1Spuparta

Ot cuppdtivot odnyoi Amplatz mpoopilovtal yia
XPnon og aifouoEg XEIPOUPYEIWY VOCOKOUEIWV.

OL XpOTEC TIPEMEL VA POPOUVV Ta TUTTIKA HECT ATOUIKAG
npootaciag (MATT, yavTia, aoka mpoowmou, oTeipa
POUITA K.NTT.) XEIPOUPYEIOU Kal va akohouBouv

TIG TOTIKECG KATELOLVTHPIEG OBNYIEC yia TIG
AMOOTEIPWHEVES S1a8IKACIEC.

8. AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« TPAUUATIOHOE OTO ONEIO TPOOTIEAAONG
« AN\epyIkn avtidpaon
Emm\okég avaioBnoiag kat emakdhouba ouvodda
mpoPArfpata (.. e.0poeNnan)
Appubuia
Kapdiakr BAGBN (mx. Sidtpnon, wevdoavevpuoua,
EMMWUATIONOC)
‘Epgpaypa tou puokapdiouv
Bdvartog
EpBoln (my. ané aépa, OpdpBoug aiparog,
QAMOTITAVWOELS, 1} Bpavopata emkaAupnc)
BAABeC mou oxeTi{ovTal HE TOV KATAKEPHATIOHO/
Slaywpiopo Tou cupudTivou 0dnyol
Apdtwpa
Awoppayia
Noipwén (.. amdotnua, oryn)
Tpavpatiopdg opydvou
Mpoyevvntikn ékBeon oe aktivoBohia
‘EkBeon o€ aktivoBolia
« AYYEIOKO EYKEQANIKO EMTEICOSI0 Kat GANa
VEUPOAOYIKA oupBdavTa
BaABiikry/avadpopun avemdpkela kat o&gia
umotaon
Ayyelakog 8poppoc/Opoppoeuoir
« Tpaupatiopog ayyeiou (m.y. Staxwplopdc, Sidtpnon,
pr&n, Yevdoavevpuoua)
« Ayyeidomacpog

9. ANOZTEIPQIH

‘O\a Tal TEXVONOYIKA TIPOIOVTA £XOUV AMOCTEIPWOEL e
o&eibio Tou alBuleviou (EQ).

10. TPOMNOZ AIAGEZHZ

AlaTnPEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV GTEYVO Kal HOKPIA
amné 1o NNAKS PwG. Mn XPNOIUOTOLEITE PETA TV
nuepopnvia AMj&ng mou avaypdgetal oTny Monpavon.

11. EMNIGEQPHIH TOY TEXNOAOTIKOY
NPOIONTOZ

EmMBewprioTe EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KaBwG
Kat 6Aa ta enimeda cUOKeLAaiag, yia va enainBeloete
611 Sev éxel MPOKANOEei {npid mpiv amd T xprion.
EmBewpniote kat empPeBalioTe 6TL 0 OTEIPOG
@paypog Sev £xel SlakuBeuTei Pe kavévav TpoTo.
EmBewpniote Kat emBeBAWOTE OTL TO TEXVONOYIKO
TIPOIOV AVTICTOIXEL OTNV EMOAKAVON Kal OTIG 08nyieg
xerong (OX).

Mn XPNOIHOTIOIEITE TO TEXVOAOYIKO TTIPOIGV €QV N
oTeipa cuokevaoia éxel UTOOTEL {NUIA 1} €xEl avolTel
akovola ety and Tn xprion.
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12. MPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOFIKOY
NPOIONTOX

12.1 EmAoyn TeXvoAoyikoU poidvTog

O 1aTpoG TPEMEL VAl EMAEEEL TNV KATANANAN
Siapdpewon yia my mpoPAenopevn Bepaneia.

13. OAHTIEZ XPHZHZ

13.1 Mposevopacia acBevoug

0 1atp6g Ba pémel va akohouBei Ta MpwTtdKoMNa
ToU 15pUHATOC KAl TIG TOTIKEG KATELOUVTIPIEG
odnyieg. ASlohoyraTe TPOCEKTIKA To péyeBog, TV
avaTtopia Kal TV KataoTaon Tng vOoou Tou ayyYeiou,
oupmepAapBavopévou Tou edv Ta ayyeia pépouv
ONUAVTIKY amoTITavwon, anoepagn, ehikwon

1 BpopPo mpiv ano tn Sadikaacia.

13.2 08nyé¢ Bripa-ripa

1. XpnotgomowvTag donmtn TEXVIKH, AQapECTE
N OKN TOU CUPPATIVOU 08NYOU TIOU TIEPIEXEL
Tov oupuativo odnyo amé tn Orkn Tyvek® kat
TOMOBETHOTE TNV OTO OTEipO Medio.
MPOCaPTAOTE GUPLYYA TIOU TIEPIEXEL NTIAPIVIOHEVO
QUOIONOYIKO 0P 1} OTEIPO VEPO OTO APCEVIKO
e€aptnua ao@dahiong Luer 1 Tng umodoxni¢ Tou
ouppdTivou 0dnyou.
. Eyxuote emapkn moodtnta SIaAvpaTog yia Ty
TAPWON TNG UMTOSOKIG TOU GUPHATIVOU 08Nnyou
kat BubioTe Tov ouppaTivo 0dnyd oto Siahupa yia
va SIEUKOAVVETE TNV aQaipecT) TOU CUPHATIVOU
odnyou amé t OrjKn Tou CUPHATIVOU 08NYoU.
IHMEIQZH: Aev Ba mpémel va aokeitat
unepPoAikr Suvapn Katd Ty agaipeon Tou
oupuativou odnyou amé tn Brkn Tou CUPHATIVOU
odnyou.
El0QYAYETE TTPOOEKTIKA TO TTEPIPEPIKO AKPO
TOU GUPPATIVOU 08NYoL GToV KaBeThpa
ayyelaknig mpooBaonc. O elcaywyéag umopei va
Xpnotporoindei yia EVKOAGTEPN E10AYWYI.
Yné akTivookonmon, Slatnpeite Tov kabetrhpa
ayyelakng mpooméhaong otn Béon Tou
Kal TPowBroTE TOV GUPHATIVO 08NYd TTPOG
TO ONMEIO-OTOXO.
THMEIQZH: YNé akTivooKomnon, mapatneiote
OAn TNV Kivnon Tou cuppdtivou 0dnyou péoa
070 ayyeio. Mnv mpowBeite Tov cuppdTivo
08nyo gav To Akpo &€ PMOPE( va ATEIKOVIOTEL
Ue akTivookomikh péBodo.
IHMEIQXH: EGv mapouoiaoTsi, pe v aen
1} OTTITIKG, QVTIOTAON UTTO AKTIVOOKOTINON,
TIPOOSI0PIOTE TNV aITia KAt TPOPEITE OTIG
ATAPAITNTES EVEPYELEG VIO VA AVAKOUQPICETE TNV

4

w

>

w
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TAoN, WOTE va amo@euxOei o kivduvog mbaviv
QvemBUUNTWV CUPBAVTWY, TL.X. TPAUHATIOHOG
ayyeiou. BeBaiwOeite 6Tt mpowbEeite kat amocUpeTe
TOV OUPUATIVO 08NYO apyd Kal TIPOCEKTIKA.
Aev 6a mpémel va aokeitat umepBoAikr Suvaun
Katd n Slapketa g Sladikaoiac.

. Mg Tov ouppdativo odnyd acpaliopévo otn Béon
ToU, TPOWONOTE T BEPATEVTIKY GUOKELT OTO
onpeio-oTéxo.

o

14. ANAITOYMENOZ EZOMNAIZMOZ KAI
NAPEAKOMENA
14.1 Amartovpeva UAIKG
« AKTIVOOKOTIIO He SuvatoTnTeG Yn@LaKnG
ayyeloypagiag (Bpaxiovac C ry otabepri povada)
« Suppatog kabetrpag, Onkdpt elcaywyéa i
TEXVONOYIKO TIPOIOV aYYEIOKAG TPOaBaong
- Zopiyya
« Hmapviopévog uGIoAoYIKAG 0pAG 1y OTEIpO VEPD

15. ANOPPIWYH TOY TEXNOAOTIKOY
NPOIONTOX

MeTd tTnv eméuBaon, auto To TEXVOAOYIKO TTPOidV
umopei va poAuVOEl pue SuVNTIKA HOAUGHATIKES

ouoieg avBpwmvng mpoélevong kat Ba mpémel va
anoppinteTal CUPPWVA HE TIG KATEUBUVTHPIEG 08NYieg
Tou 18pUpaToG.

16. BIBAIOTPA®IKEEZ ANA®OPEZ

AuTég ot 08nyiec xpriong BaciCovtat oty epneipia
amno 1atpoug fi/kat tn Snuoaoievpévn BiBAoypagia
Toug. AreuBuvBEite GTOV TOTTIKG Gag AVTITPACWTTO
nwArjogwv g Cook Medical yia mAnpo@opieg OXeTIKA
ue ™ Siabéoiun BiBMoypagia.

17.ZYITAZEIZ NPOX TON AXOENH
EvnuepwoTe Tov acBevn, 6mwg sival amapaitnTo,

Y10 TIG OXETIKEG TTPOEISOTIOINTEIG, TTPOPUAGEELS,
avTevSeigel, pétpa mou mpémel va Ang@Bouv Kat
TIEPLOPICHOUE Xpriong mou Ba mpémel va yvwpilet

0 aoBeviig.

EmmAéov, o aoBevrig Ba mpémel va evnpepwvetal
OXETIKA PE TOUG UTTOAEITOHEVOUG KIVEUVOUG KATA TN
Beparneia pe autd To TEXVONOYIKO TIPOTOV Kat Ta mbava
avemBupnTta oupBavra mou oxeti{ovtal pe T Xprion
QUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC.

17.1 Zupmtopata

O 1atpog TPémel va cUPBOUAEPEL Tov acBevr va
EMKOIVWVIOEL PE TOV EMAYYEAHATIO UYEIAG TOU EQV
Ep@avioel alNayég 0TnV 1ATPIKN KATAoTACH Tou 1) O
TEPIMTWOoN avnouyiag.



‘ AonB:
1POPoOpLEG TTAP I

17.2 NA
acBeviy

H mapakohouBnon Ba gival e§atopikeupévn, omote
0 1aTPdG TPEMEL va GUPBOUAEYEL TOV AoBEVH OXETIKA
HE TN OLVICTWHEVN TTapakoAouBdnon.

16 yia Tov

17.3 MepiAnyn TV XAPAKTNPICTIKWV
(PAAEIAg Kal TWV KA v EMS6
(SSCP)
MTTopeiTe va XPnGIOTIOICETE TO BAGIKO ATMOKAEIOTIKO
QAVayVWwPIoTIKO TEXVONOYIKOU TIpoiovTog (BUDI)
yla auTo TO TEXVONOYIKO TTPoidv (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) yta va Bpeite Tnv Mepinyn Twv
XAPAKTNPIOTIKOV ACPANELAG KAl TWV KNVIKWOV
emdooewv (SSCP) otnv 10t00eNida TG EUDAMED.
‘Otav n Baon dedopévwv EUDAMED eivat
100011, XPNOILOTIOINOTE TOV TAPAKATW CUVSECHO:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY
Omnotodnmote cofapd MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE! OF
OXé0oN HE aUTO TO TEXVONOYIKO TIPOidV Ba mpémel va
avagpépetat otnv Cook Medical kat otV appodia
apxn i/kat pUBHIOTIKA apxr| TG XWeag oTny omoia
XPNOIHOTIOONKE TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV.

GUIAS ULTRARRIGIDAS AMPLATZ

Lea atentamente todas las instrucciones. Sino se
sigue correctamente la informacién suministrada,
es posible que el producto no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte
lesionado.

ESTERIL. NO REESTERILIZAR. PARA UN SOLO USO.
ATENCION: Las leyes federales estadounidenses
restringen la venta de este producto a médicos

o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1.1 Estructura del producto

Las guias ultrarrigidas Amplatz (en adelante, las guias
Amplatz) estan disponibles en una configuracion recta
(THSF-/-AUS1/AUS2) y curvada (THSCF-/-AUS1/AUS2).
(Figs. 1y 2) Las guias Amplatz son guias de acero
inoxidable con revestimiento de PTFE de 0,035 inch
con una longitud de 60-260 cm y una punta flexible
de 3 cm (AUS1) 0 7 cm (AUS2). El radio de la curva en
J de las guias curvadas es de 3 mm. Las guias Amplatz
constan de un mandril central con forma cénica en el
extremo distal de 9,5 cm para AUS1 y de 13,5 cm para
AUS2. El mandril central esta completamente cubierto
con un anclaje con espiral de muelle, lo que permite
utilizar un mandril ultrarrigido a la vez mantiene la
flexibilidad de la punta.

1.2 Caracteristicas de funcionamiento

Las guias Amplatz son largas y rigidas, lo que las

hace adecuadas para facilitar procedimientos
endovasculares en la aorta, incluidos sus vasos de
acceso y los vasos adyacentes importantes. El disefio
ultrarrigido de las guias Amplatz proporciona soporte
para la colocacién de dispositivos grandes, como
endoprotesis vasculares adrticas, a través de vainas de
acceso, ya que tienen el cuerpo y la rigidez necesarios
para controlar los dispositivos sobre la guia.

Las diferentes configuraciones de dispositivo
disponibles permiten elegir la forma, la longitud del
cuerpo y la longitud de la punta flexible para facilitar
el asentamiento o la fijacion de la guia en la estructura
anatémica diana seguin sea necesario. La punta distal
es muy flexible para evitar dafar la pared vascular.
Las guias Amplatz tienen un revestimiento de PTFE
para garantizar una superficie lisa, reducir la friccion

y proporcionar una mejor maniobrabilidad.

1.3 Especificaciones
Las especificaciones de las diferentes configuraciones
de las guias Amplatz se muestran en la tabla 1.
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Tabla 1: Configuraciones de las guias Amplatz

Configuraciones de las guias Amplatz

Prefijo/Sufijo THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Recta/curvada Recta Recta Curvada Curvada
Longitudes 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180
9 y 260 cm y 260 cm y 260 cm y 260 cm
Longitud de la
punta flexible 3cm 7cm 3cm 7 cm
Eengind conica 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5¢cm
del mandril
Curvatura y radio N/A N/A Curvadaen J, Curvadaen J,
3mm 3mm
1.4 Compatibilidad del producto a continuacion, pueden hacerse pasar sobre ella otros

Las guias Amplatz pueden utilizarse con productos
sanitarios compatibles con guias de 0,035 inch, p. ej.,
vainas, catéteres, stents o endoprotesis vasculares.

1.5 Poblacién de pacientes

Las guias Amplatz son productos auxiliares que

se utilizan como parte de un procedimiento
endovascular para facilitar el acceso vascular y la
implantacion de productos sanitarios sobre guia en el
lugar deseado. Por lo tanto, las guias Amplatz no son
dispositivos intervencionistas primarios en si.

Las indicaciones son facilitar el acceso vascular o la
implantacion de productos sanitarios sobre guia
durante procedimientos endovasculares en pacientes
adultos (mayores de 18 afios). La indicacion depende
de la afeccion médica subyacente para la que estd
indicado el procedimiento endovascular, por lo que la
poblacién objetivo no se limita a un grupo particular
de pacientes adultos.

1.6 Usuario previsto

Las guias Amplatz estan concebidas para que las
utilicen médicos con formacion y experiencia en
técnicas vasculares intervencionistas.

1.7 Contacto con tejidos corporales

Las guias Amplatz son productos sanitarios de
comunicacion externa que estan en contacto directo
con la sangre circulante durante un tiempo de
contacto limitado (<24 horas).

1.8 Pri de fi
Las guias Amplatz se utilizan para facilitar tanto
el acceso vascular como la implantacion de
productos sanitarios. La guia se introduce en el
vaso deseado utilizando la técnica de Seldinger;
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dispositivos, como una vaina, un catéter, un stent

o una endoprétesis vascular, a fin de colocarlos o
manipularlos en el interior del sistema vascular.

Para introducir la guia en la posicion deseada, debe
utilizarse fluoroscopia para confirmar la colocacién
correcta de la guia y para observar todo el movimiento
de la guia en el vaso.

2.USO PREVISTO

Las guias ultrarrigidas Amplatz estan indicadas para
facilitar el cateterismo o la colocacion de dispositivos
durante procedimientos vasculares intervencionistas.
Las guias ultrarrigidas Amplatz estén concebidas para
utilizarse en la aorta, incluidos sus vasos de acceso

y los vasos adyacentes importantes.

3. INDICACIONES

Las guias ultrarrigidas Amplatz son productos
auxiliares, por lo que no son dispositivos
intervencionistas primarios en si, sino que estan
indicados para facilitar el acceso vascular o la
implantacion de productos sanitarios sobre guia
durante procedimientos endovasculares. Las

guias ultrarrigidas Amplatz son largas y rigidas,
caracteristicas que las hacen adecuadas para facilitar
procedimientos endovasculares que requieran

la colocacion de dispositivos grandes, p. ej.,
endoprotesis vasculares en la aorta. Las principales
aplicaciones clinicas incluyen procedimientos de
reparacion endovascular de aneurismas aorticos
toracicos y reparacion endovascular de aneurismas
adrticos (TEVAR/EVAR) para el tratamiento de
patologias graves y potencialmente mortales.
Como se describe explicitamente en el apartado 5,
CONTRAINDICACIONES, estas guias no estan
indicadas para el uso coronario o neurovascular.



4. BENEFICIOS CLINICOS

Las guias Amplatz facilitan el acceso vascular y
proporcionan la rigidez necesaria para permitir la
colocacion de dispositivos endovasculares utilizados
en la reparacion de patologias adrticas.

5. CONTRAINDICACIONES
Este producto no esta indicado para el uso coronario
0 neurovascular.

6. ADVERTENCIAS
6.1 Advertencias generales
« La seguridad y el funcionamiento de las guias
Amplatz no se han evaluado en una poblacién
pediatrica.
« Eluso de la guia en vasos con trombos grandes
puede aumentar el riesgo de embolia.
« Para disminuir el riesgo de contaminacién,
manipule el producto lo menos posible durante
la preparacion y la introduccion.

6.2 Estéril y para un solo uso

« No utilice el producto si el embalaje estéril esta
dafado o se ha abierto accidentalmente antes de
su uso. Si se introduce un producto contaminado
en el torrente sanguineo, puede causar una
infeccion y producir danos graves.
Este producto de un solo uso no esta disefiado
para la reutilizacion. Si se reutiliza el producto,
podria generarse un riesgo de contaminacion
cruzada con microorganismos. Cualquier intento
de reprocesar (reesterilizar) o reutilizar el producto
puede provocar el fallo del dispositivo u ocasionar
la transmision de enfermedades.

6.3 Funci i
el funcionamiento
- Si nota resistencia tactil o visualmente durante
la fluoroscopia, determine la causa y tome las
medidas adecuadas para reducir la resistencia a fin
de evitar el riesgo de perforacion del vaso. No debe
ejercerse una fuerza excesiva.
« No introduzca la guia desde el extremo proximal
rigido, ya que esto podria causar dafios al tejido,
la guia o los productos sanitarios asociados.
Introduzca la guia desde el extremo distal flexible.

defec Jcambios en

7. PRECAUCIONES
7.1 Precauciones generales

- Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias.

« Asegurese de que el paciente no tenga afectada la
tolerancia a la anestesia general, regional o local
para evitar reacciones adversas asociadas al
procedimiento anestésico.

« Antes de elegir un vaso de acceso, evalte el
tamano, las caracteristicas anatémicas, el estado
patoldgico, las calcificaciones, la tortuosidad y el
trombo del vaso.

« La colocacion correcta de la guia requiere
fluoroscopia o estudios de imagen, por lo que
el riesgo de dafios debidos a la exposicion a la
radiacion debe considerarse y comunicarse al
paciente. Asimismo, debe comentarse el riesgo
de la exposicion a la radiacion para los tejidos
en desarrollo a las mujeres embarazadas o que
pudieran estarlo.

- Si se utiliza medio de contraste durante el
procedimiento, puede haber riesgo de que el
contraste produzca dafios.

« El tamano del orificio terminal y la longitud del
producto sanitario, p. ej., un catéter de acceso,
deben tenerse en cuenta para asegurar el ajuste
adecuado entre la guia y el producto sanitario.

« Al manipular la guia muy cerca del corazén, tenga
cuidado para evitar arritmias o acontecimientos
cardiacos.

« Tenga cuidado al manipular catéteres, guias
y vainas en el interior de vasos. Las alteraciones
excesivas pueden desprender fragmentos de
trombo o placa que pueden causar una embolia
distal o cerebral, u ocasionar dafos vasculares.

« Si necesita una mayor rigidez, considere utilizar las
guias extrarrigidas Lunderquist®.

« Sino se almacena correctamente el producto,
se puede producir la degradacion del material
o el producto puede sufrir dafios.

7.2 Funci i def /Cambios en
el funcionamiento
« La guia puede resultar dafnada o romperse si se
altera la configuracion de su punta.
« La guia puede resultar dafnada o romperse si
se extrae o se manipula a través de la punta de
una aguja.
« Al manipular la guia, tenga cuidado para reducir
al minimo el riesgo de que se enrede con otros
dispositivos o quede atrapada en ellos.

73S ias cancerig g
o reprotéxicas (CMR) 1A/1B o sustancias
disruptivas endocrinas

Co

« Este simbolo en la etiqueta indica que la guia
contiene cobalto (Co) a un nivel superior al
0,1 % p/p. El cobalto es una sustancia carcinégena
y toxica para la reproduccion (categoria 1B).
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Sin embargo, la guia contiene cobalto como

parte de una aleacién de acero inoxidable a una
concentracién muy baja (un méaximo del 0,4 % p/p),
tiene una exposicion directa limitada (<24 horas)

y no libera cobalto a niveles que causen un mayor
riesgo de cancer o efectos reproductivos adversos
para el paciente.

7.4 Reaccion alérgica
« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones
alérgicas al cobalto, el niquel y el cromo de la
aleacion de acero inoxidable.

7.5 Requisitos de formacion para el usuario
El médico debera tener formacion y experiencia en
procedimientos vasculares intervencionistas.

7.6 Requisitos para los centros

Las guias Amplatz estan indicadas para utilizarse en
quiréfanos hospitalarios. Los usuarios deben llevar
equipo de proteccion personal estandar de quiréfano
(EPP: guantes, mascarilla, bata estéril, etc.) y seguir las
directrices locales para los procedimientos estériles.

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES

Lesion en el lugar de acceso

Reaccion alérgica

« Complicaciones de la anestesia y problemas
asociados posteriores (p. ej., aspiracion)

« Arritmia

Daio cardiaco (p. ej., perforacion,

pseudoaneurisma, taponamiento)

« Infarto de miocardio

Muerte

Embolia (p. ej., embolia gaseosa, codgulos

de sangre, calcificaciones, fragmentos del

revestimiento)

« Dafos asociados a la fragmentacion o la separacion
de la guia

» Hematoma

Hemorragia

Infeccion (p. ej., absceso, sepsis)

« Lesiones en 6rganos

Exposicion a radiacion prenatal

Exposicion a la radiacion

« Ictus y otros acontecimientos neuroldgicos

Insuficiencia valvular/retrégrada e hipotension

aguda

« Trombo vascular o tromboembolia

Lesion vascular (p. ej., diseccion, perforacion,

rotura, pseudoaneurisma)

Espasmo vascular
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9. ESTERILIZACION
Todos los productos estan esterilizados con gas de
oxido de etileno (EO).

10. PRESENTACION

Mantenga el producto seco y alejado de la luz
solar. No utilice el producto después de la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta.

11. INSPECCION DEL PRODUCTO

Realice una minuciosa inspeccién del producto,
incluidos todos los niveles del embalaje, para
verificar que no haya dafos antes del uso.
Inspeccione y confirme que la barrera estéril no esté
comprometida de ninguna manera. Inspeccione
y confirme que el producto se corresponda con la
etiqueta y las instrucciones de uso.

No utilice el producto si el embalaje estéril esta
danado o se ha abierto accidentalmente antes

de su uso.

12. PREPARACION DEL PRODUCTO

12.1 Seleccion del producto

El médico debe elegir la configuracion adecuada para
el tratamiento previsto.

13. INSTRUCCIONES DE USO

13.1 Preparacion del paciente

El médico debe seguir los protocolos del centro y las
directrices locales. Antes de realizar el procedimiento,
evallie cuidadosamente el tamafio, las caracteristicas
anatémicas y el estado patoldgico de los vasos,

lo que incluye si estos presentan un alto grado de
calcificacion, oclusion, tortuosidad o cobertura
trombdtica.

13.2 Guia paso a paso

. Empleando una técnica aséptica, extraiga el
portaguias que contiene la guia de la bolsa de
Tyvek® y coléquelo en el campo estéril.

. Conecte una jeringa con solucion salina
heparinizada o agua estéril al adaptador o la
conexion Luer Lock macho del portaguias.

. Inyecte solucion suficiente para llenar el
portaguias y empape la guia con solucion para
facilitar la extraccion de la guia del portaguias.
NOTA: No debe ejercerse una fuerza excesiva al
extraer la guia del portaguias.

. Introduzca con cuidado la punta distal de la guia
en el catéter de acceso vascular. El insertador
puede utilizarse para facilitar la insercion.

. Utilizando fluoroscopia, mantenga la posicion del
catéter de acceso vascular y haga avanzar la guia
hasta el lugar deseado.
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NOTA: Utilizando fluoroscopia, observe todos los
movimientos de la guia en el interior del vaso. No
haga avanzar la guia si no puede visualizarse su
punta mediante fluoroscopia.

NOTA: Si nota resistencia tactil o visualmente en
la fluoroscopia, determine la causa y tome las
medidas necesarias para reducir la tension a fin
de evitar el riesgo de acontecimientos adversos,
p. €j., lesiones vasculares. Asegurese de hacer
avanzar y retirar la guia lentamente y con cuidado.
Durante el procedimiento no debe ejercerse una
fuerza excesiva.

Con la guia asegurada en posicion, haga

avanzar el dispositivo terapéutico hasta el

lugar deseado.

o

14. EQUIPOS Y ACCESORIOS NECESARIOS
14.1 Material necesario
« Fluoroscopio con funciones de angiografia digital
(brazo en C o unidad fija)
« Catéter, vaina introductora o dispositivo de acceso
vascular compatibles
« Jeringa
« Solucién salina heparinizada o agua estéril

15. ELIMINACION DEL PRODUCTO
Después del procedimiento, este producto puede
estar contaminado por sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro sanitario.

16. REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia
de médicos o en la bibliografia publicada por ellos.

Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local
de Cook Medical.

17. ASESORAMIENTO DE PACIENTES

Informe al paciente segun sea necesario respecto

a las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
medidas a tomar y limitaciones de uso relevantes que
debe conocer el paciente.

Ademds, debe informarse al paciente sobre los riesgos
residuales cuando se le trata con este producto

y sobre los posibles acontecimientos adversos
relacionados con el uso de este producto.

17.1 Sintomas

El médico debe informar al paciente de la necesidad
de contactar con su profesional sanitario si presenta
cambios en su estado clinico o si algo le preocupa.

17.2 Informacién de seguimiento para
el paciente
El seguimiento sera individual, por lo que el médico

debe informar al paciente sobre el seguimiento
recomendado.

17.3 Resumen sobre seguridad

y funcionamiento clinico (SSCP)

Puede utilizar el identificador tnico basico del
producto (BUDI) de este producto (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) para buscar el Resumen sobre
seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) en

el sitio web de EUDAMED. Cuando EUDAMED
esté disponible, utilice el siguiente enlace:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES
Todos los incidentes graves relacionados con este
producto deberan notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes o reguladoras del pais en el
que se utilizd el producto.

ULTRAJAYKAT AMPLATZ-
JOHTIMET

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos
ja tietoja ei i i

laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla tai

seurauksena voi olla potilaan vamma.

STERIILI - EI SAA UUDELLEENSTERILOIDA - VAIN
KERTAKAYTTOON.

HUOMIO: Yhdysvaltain lii Ition lain muk
tama een saa myyda ainoastaan ladkari
rinoikeudet saanut henkild) tai tamén
maarayksesta.

1. LAITTEEN KUVAUS

1.1 Laitteen rakenne

Ultrajaykka Amplatz-johdin (viitataan téstd lahtien
Amplatz-johtimena) on saatavana suorana
(THSF-/-AUS1/AUS2) ja kaarevana (THSCF-/-AUS1/AUS2)
kokoonpanona. (Kuvat 1 ja 2) Amplatz-johtimet

ovat 0,035 inch (tuuman) PTFE-pinnoitettuja
ruostumattomasta teraksesta valmistettuja johtimia,
joiden pituus on 60-260 cm ja joiden taipuisa karki
on 3 cm (AUS1) tai 7 cm (AUS2). Kaarevien johdinten
J-kaaren sade on 3 mm. Amplatz-johtimet koostuvat
ydinmandrillista, jonka distaalinen paa kapenee

9,5 cm:n pituuden kohdalla AUS1:n osalta ja 13,5 cmin
pituuden kohdalla AUS2:n osalta. Ydinmandrillissa on
koko mandrilin péalle kiinnitetty jousikierukka, joka
mahdollistaa ultrajaykan mandrilin kdyton séilyttaen
samalla karjen joustavuuden.
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1.2 Suorituskykyominaisuud

Amplatz-johtimet ovat pitkia ja jaykkid, joten

ne soveltuvat aortan endovaskulaaristen
toimenpiteiden helpottamiseen, mukaan lukien sen
sisdanvientisuonet ja viereiset padsuonet. Amplatz-
johdinten ultrajaykka runko antaa tukea suurten
laitteiden, kuten aorttastenttisiirteiden, asettamiseen
sisaanvientiholkkien lapi, sillé niissé on rakennetta ja
jaykkyyttd, joita tarvitaan johdinta pitkin vietavien
laitteiden ohjaamiseen.

Saatavana olevat eri laitekokoonpanot tarjoavat
valinnanvaraa muodon, rungon pituuden ja joustavan

lukko 1 - Amplatz-j p

karjen pituuden suhteen, jotta johdin voidaan asettaa
tai kiinnittad kohdeanatomiaan tarpeen mukaan.
Distaalinen karki on erittdin taipuisa, jotta suonen
seindma ei vaurioidu.

Amplatz-johtimet on PTFE-pinnoitettu varmistamaan
laitteen siledn pinnan, vahentamaan kitkaa ja
parantamaan ohjautuvuutta.

1.3 Tekniset tiedot
Eri Amplatz-johdinkokoonpanojen tekniset tiedot
esitetdan taulukossa 1.

Amplatz-johdinkokoonpanot

Etuliite/loppuliite THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Suora/kaareva Suora Suora Kaareva Kaareva
Pituudet 90,145,180, 90,145, 180, 60,90, 145, 180, 90, 145, 180,
ja260 cm ja 260 cm ja 260 cm ja260 cm
Joustayan kéirjen 3cm 7cm 3cm 7 cm
pituus
Kartlopunulfs, 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm
mandriini
Kaari ja sade Ei sovellu Ei sovellu J-kaarevuus, 3 mm J-kaarevuus, 3 mm

1.4 Laitteen yhteensopivuus

Amplatz-johtimia voidaan kaytta nnéllisten
laitteiden kanssa, jotka ovat yhteensopivia 0,035 inch
(tuuman) johtimen kanssa, esim. holkki, katetri, stentti
tai stenttisiirre.

1.5 Potilasryhméa

Amplatz-johtimet ovat lisalaitteita, joita kdytetadn
osana endovaskulaarista toimenpidettd, joka
helpottaa verisuoniyhteyttd ja johdinta pitkin vietavien
laakinnallisten laitteiden viemista kohdepaikkaan.
Siksi Amplatz-johtimet eivét itsessadn ole ensisijaisia
interventiolaitteita.

Kayttoaiheita ovat verisuoniyhteyden
helpottaminen ja/tai ohjainta pitkin vietavien
ladkinnallisten laitteiden asettaminen
endovaskulaaristen toimenpiteiden aikana
aikuispotilailla (vahintaan 18-vuotiaat). Indikaatio
riippuu taustalla olevasta ldaketieteellisesta

tilasta, johon endovaskulaarinen toimenpide on
tarkoitettu, eika siten rajoita kohdevéestoa tiettyyn
aikuispotilaiden ryhmaan.

1.6 Tarkoitettu kayttdja
Amplatz-johtimet on tarkoitettu vain sellaisten
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ladkarien kayttoon, joilla on koulutus vaskulaarisiin
interventiotekniikoihin sekéd kokemusta niista.

1.7 Kosk kehon §
Amplatz-johtimet ovat ulkoisesti yhteydessa olevia
laitteita, jolla on suora kosketus kiertavaan vereen
rajoitetun ajan (< 24 tuntia).

1.8 Toimintaperiaate

Amplatz-johtimia kédytetdan seka verisuoniyhteyden
apuna etta ladkinndllisten laitteiden asettamisen
tukena. Johdin vieddan kohdesuoneen Seldinger-
tekniikalla. Muut laitteet, kuten holkki, katetri,
stentti tai stenttisiirre, voidaan sitten vieda johdinta
pitkin verisuonijarjestelmédssd asettamista tai
kasittelya varten.

Johtimen viemiseksi kohdeasentoon on kéytettava
ldpivalaisua johtimen oikean sijainnin varmistamiseksi
ja kaiken johtimen liilkkumisen tarkkailemiseksi
verisuonessa.

2. KAYTTOTARKOITUS

Ultrajaykat Amplatz-johtimet on tarkoitettu
helpottamaan katetrointia ja/tai laitteiden asettamista
vaskulaaristen interventiotoimenpiteiden aikana.



Ultrajaykat Amplatz-johtimet on tarkoitettu
kéytettaviksi aortassa, mukaan lukien sen
sisdaanvientisuonet ja viereiset paasuonet.

3. KAYTON INDIKAATIOT

Ultrajaykat Amplatz-johtimet ovat lisélaitteita eivatka
siten itse ensisijaisia interventiolaitteita. Sen sijaan ne
on tarkoitettu helpottamaan verisuoniyhteytta ja/tai
johdinta pitkin asetettavien laakinnallisten laitteiden
asettamista endovaskulaaristen toimenpiteiden
aikana. Ultrajaykat Amplatz-johtimet ovat seka pitkia
etta jaykkid. Niiden ominaisuudet tekevat niistd
sopivia helpottamaan endovaskulaarisia toimenpiteitd,
joihin liittyy suurten laitteiden, kuten stenttisiirteiden,
asettamista aorttaan. Yleisimpia kliinisia kayttoja ovat
TEVAR/EVAR-toimenpiteet, joissa hoidetaan vakavia
ja mahdollisesti hengenvaarallisia patologioita.

Kuten osiossa 5, VASTA-AIHEET, on nimenomaisesti
kuvattu, ndita johtimia ei ole tarkoitettu sepelvaltimo-
tai neurovaskulaariseen kayttoon.

4. KLIINISET HYODYT

Amplatz-johtimet helpottavat verisuoniyhteyttd
ja tarjoavat tarvittavan jaykkyyden, jotta

aortan patologioiden korjauksessa kaytettavat
endovaskulaariset laitteet voidaan asettaa.

5.VASTA-AIHEET
Ei tarkoitettu sepelvaltimo- tai neurovaskulaariseen
kayttoon.

6. VAROITUKSET
6.1 Yleiset varoitukset

« Amplatz-johdinten turvallisuutta ja suorituskykya ei
ole arvioitu pediatrisessa vaestdssa.

« Johtimen kaytto verisuonissa, joissa on laaja
trombi, voi lisdtd embolian riskia.

« Kasittele laitetta mahdollisimman vahan valmistelu-
ja sisaanvientivaiheessa kontaminoitumisriskin
vélttamiseksi.

6.2 Steriili ja kertakédyttdinen

- Al4 kayta laitetta, jos steriilipakkaus on
vahingoittunut tai tahattomasti avattu
ennen kayttoa. Jos verenkiertoon vied
kontaminoitunut laite, se voi aiheuttaa infektion
ja johtaa vakavaan haittaan.

« Tamé kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu
uudelleenkaytettavaksi. Jos laitetta kaytetdan
uudelleen, se voi aiheuttaa mikrobiologisten
aineiden ristikontaminaation vaaran.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai
uudelleenkayton yritykset voivat johtaa laitteen
toimintah n ja/tai taudin leviamiseen.

6.3 Toimintah
muutokset

« Jos lapivalaisun aikana havaitaan vastusta
taktiilisesti tai visuaalisesti, maarita syy ja ryhdy
asianmukaisiin toimenpiteisiin vastuksen
lievittamiseksi, jotta véltetaan verisuonen
perforaation riski. Liiallista voimaa ei saa kayttaa.
Al aseta johdinta jaykastd proksimaalisesta paasts,
silla tamd voi vaurioittaa kudosta, johdinta tai
siihen liittyvid laakinnallisia laitteita. Aseta johdin
taipuisasta distaalisesta paasta.

t / suorituskyvyn

7.VAROTOIMET

7.1 Yleiset varotoimet

Verisuoniyhteysholkkien, angiografiakatetrien

ja johdinten asettamiseen on kéytettava

vakiotekniikoita.

Varmista, ettd potilaalla ei ole yleisanestesiaan,

alueelliseen tai paikallispuudutukseen liittyvaa

heikentynytta sietokykya, jotta valtytaan
1 liittyvilta kiel

ar iatoimenpi
vaikutuksilta.
Arvioi ennen yhteyssuonen valintaa suonen
koko, anatomia, sairauden tila, kalkkiutumat,
kiemuraisuus ja trombi.
Lépivalaisua/kuvantamista tarvitaan johtimen
onnistuneeseen asettamiseen, ja siksi
séteilyaltistuksesta johtuvien haittojen riskia on
harkittava ja niista on keskusteltava potilaan
kanssa. Liséksi on keskusteltava kehittyv
kudokseen kohdistuvasta altistumisriskista
raskaana olevien tai sita epailevien naisten kanssa.
Jos toimenpiteen aikana kdytetaan varjoainetta,
varjoaineen aiheuttamat haitat voivat olla
mahdollisia.

Paatyreian koko ja ladkinnéllisen laitteen, esim.
asetuskatetrin, pituus on otettava huomioon, jotta
varmistetaan johtimen ja ladkinnéllisen laitteen
asianmukainen yhteensopivuus.

Ole varovainen, kun késittelet johdinta

sydamen lahellg, jotta valtat rytmihairididen tai
sydantapahtumien aiheuttamisen.

Ole varovainen kasitellessasi katetreja, johtimia ja
holkkeja verisuonissa. Merkittavat hairit voivat
irrottaa trombi- tai plakkifragmentteja, jotka
voivat aiheuttaa distaalisen tai aivoembolian tai
vahingoittaa verisuonia.

Jos jaykkyytta on lisattéva, harkitse erikoisjaykan
Lunderquist®-johtimen kayttamista.

Jos laitetta ei sdilytetd oikein, materiaali voi
haurastua ja/tai laite voi vaurioitua.
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7.2 Toimintahdiriot / suorituskyvyn
muutokset

« Johtimen kdrjen muuttaminen voi johtaa laitteen
vaurioitumiseen tai rikkoutumiseen.

« Johtimen vetdminen pois tai kasittely neulan
karjen lapi voi johtaa laitteen vaurioitumiseen tai
rikkoutumiseen.

« Ole varovainen johtimen kasittelyn aikana, jotta
muihin laitteisiin takertumisen/tarttumisen riski
minimoidaan.

7.3 CMR 1A/1B ja/tai hormonitoimintaa
héiritsevit aineet

Co

« Taméa symboli merkinndissé osoittaa, ettd johdin
sisaltaa kobolttia (Co) yli 0,1 %:n pitoisuutena
(paino/paino). Koboltti on lisdantymiselle
vaarallinen ja sy6pad aiheuttava aine
(kategoria 1B). Johdin siséltaa kuitenkin vain pienia
médaria kobolttia ruostumattomasta terdksesta
valmistetussa seoksessa (enintaan 0,4 %:n
pitoisuutena [paino/paino]). Suora altistuminen
sille on rajoitettua (< 24 tuntia), eikd se vapauta
kobolttia tasoilla, jotka aiheuttavat potilaalle
lisaantynytta syopariskia tai haitallista vaikutusta
lisdantymiseen.

7.4 Allerginen reaktio
« Ruostumattoman teraksen koboltille, nikkelille ja
kromille mahdollisesti aiheutuvat allergiset reaktiot
on otettava huomioon.

7.5 Kédyttdjan koulutusvaatimukset
Laékarilla on oltava koulutus ja kokemusta verisuonten
interventiotoimenpiteista.

7.6 Laitosten vaatimukset
Amplatz-johtimet on tarkoitettu kéytettaviksi sairaalan
leikkaustiloissa. Kayttajien on kéaytettév. kaussalin
vakiotyyppisia henkilénsuojaimia (PPE; kasineet,
kasvomaski, steriili puku jne.) ja noudatettava
paikallisia ohjeita steriileista toimenpiteista.

8. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

- Sisaanvientikohdan vaurio

« Allerginen reaktio

« Anestesiakomplikaatiot ja niiden jélkeiset ongelmat
(esim. aspiraatio)

« Rytmihairio

« Sydanvaurio (esim. puhkeama, valeaneurysma,
tamponaatio)

« Sydaninfarkti
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Kuolema

Embolia (esim. ilma, verihyytymat, kalkkiutumat,

pinnoitteen fragmentit)

« Johtimen rikkoutumiseen/irtoamiseen liittyvat

haitat

Hematooma

« Verenvuoto

Infektio (esim. absessi, sepsis)

Elinvaurio

Syntyméda edeltava sateilyaltistus

Altistuminen séteilylle

Aivohalvaus ja muut neurologiset tapahtumat

Valvulaarinen/retrogradinen regurgitaatio ja

akuutti hypotensio

« Verisuonitrombi/tromboembolia

« Verisuonivaurio (esim. dissekoituma, puhkeama,
repedamd, valeaneurysma)

« Verisuonispasmi

9. STERILOINTI
Kaikki laitteet on steriloitu eteenioksidikaasulla (EO).

10. TOIMITUSTAPA

Laite on séilytettava kuivana ja auringonvalolta
suojattuna. Al kaytd pakkausmerkinndssa olevan
viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

11. LAITTEEN TARKASTUS

Tarkasta ennen kéyttoa laite perusteellisesti, myos
kaikki pakkauksen tasot, sen varmistamiseksi,

ettei se ole vaurioitunut. Tarkasta ja varmista, ettei
steriilisuojuksen eheys ole milladn tavalla vaarantunut.
Tarkasta ja varmista, ettd laite vastaa merkin ja
kéyttoohjeita.

Al kayta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut
tai tahattomasti avattu ennen kayttoa.

12. LAITTEEN VALMISTELU
12.1 Laitteen valinta

Laékarin on valittava sopiva kokoonpano aiottua
hoitoa varten.

13. KAYTTOOHJEET

13.1 Potilaan valmistelu

L&akarin on noudatettava laitoksen menettelytapoja
ja paikallisia ohjeita. Arvioi huolellisesti ennen
toimenpidettd suonen koko, anatomia ja sairauden
tila, mukaan lukien se, ovatko verisuonet merkittavasti
kalkkiutuneita, okklusiivisia, kiemuraisia tai trombisia.

13.2 Vaiheittainen opas
1. Poista johtimen sisaltédva johtimen pidike Tyvek®-
pussista aseptisesti ja aseta se steriilille alueelle.
2. Kiinnita heparinoidulla keittosuolaliuoksella
tai steriililld vedelld taytetty ruisku johtimen



pidikkeen urospuoliseen luer-lukkoon tai
liittimeen.

Ruiskuta riittavasti liuosta johtimen pidikkeen
tayttdmiseksi ja uita johdin liuoksessa, jotta
johtimen poistaminen johtimen pidikkeesta
helpottuu.

HUOMAUTUS: Johdinta ei saa irrottaa johtimen
pidikkeest liiallisella voimalla.

Ty6nné johtimen distaalinen kérki varovasti
verisuoniyhteyskatetriin. Asetinta voidaan kayttaa
asettamisen helpottamiseksi.

Sailyta suoniyhteyskatetrin sijainti
lapivalaisuohjauksessa ja tydnnd johdin
kohdepaikkaan.

HUOMAUTUS: Tarkkaile johtimen kaikkea

liikettd verisuonessa lapivalaisuohjauksessa.

Al4 tydnnd johdinta eteenpéin, jos kirked ei ndy
lapivalaisussa.

HUOMAUTUS: Jos lapivalaisun aikana havaitaan
vastusta taktiilisesti tai visuaalisesti, maaritd syy
ja ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin vastuksen
lievittdmiseksi, jotta véltetadn mahdollisten
haittatapahtumien, kuten verisuonivaurion, riski.
Varmista, ettd tyonnat johdinta eteenpdin ja vedat
sitd taaksepain asti ja varovasti. Toimenpiteen
aikana ei saa kdyttaa liiallista voimaa.

Kun johdin on kiinnitetty paikalleen, vie hoitolaite
kohdepaikkaan.
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14. TARVITTAVAT LAITTEET JA
LISAVARUSTEET
14.1 Tarvittavat materiaalit
« Digitaalisen angiografian mahdollistava
fluoroskooppi (C-kaari tai kiintea yksikko)
« Yhteensopiva katetri, sisadnvientiholkki tai
suoniyhteyslaite
« Ruisku
« Heparinoitu keittosuolaliuos tai steriili vesi

15. LAITTEEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla
kontaminoitunut ihmisperdisilla mahdollisilla
tartunnanaiheuttajilla, ja se on hévitettava laitoksen
ohjeiden mukaisesti.

16. VIITTEET

Néma kéyttoohjeet perustuvat ladkéareiden omaan
kokemukseen ja/tai heidan julkaisemaansa
kirjallisuuteen. Kysy Cook Medicalin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta
kirjallisuudesta.

17. POTILASNEUVONTA
Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset
varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat

toimet ja kdyton rajoitukset, joista potilaan

tulee tietda.

Lisaksi potilaalle on kerrottava jaannosriskeistd,

kun hantd hoidetaan talla laitteella, ja mahdollisista
taman laitteen kayttoon liittyvista haittatapahtumista.

17.1 Oireet

L&akarin on neuvottava potilasta ottamaan yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos han kokee
muutoksia terveydentilassaan tai jos han on
huolissaan siita.

17.2 Potilaan seurantatiedot
Seuranta on yksil6llistd, joten ladkarin on neuvottava
potilasta suositellusta seurantamenettelysta.

17.3 Tiivistelma turvallisuud ja
kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

Voit kdyttad taman laitteen yksilollista laitetunnistetta
(BUDI) (0827002-WCE-MDF0000601-G3) Tiivistelma
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
-asiakirjan hakemiseen EUDAMED-verkkosivustolta.
Kun EUDAMED on kaytettévissa, kdytd seuraavaa
linkki: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

Jos tahan laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava
vaaratilanne, tésta on ilmoitettava Cook Medical
-yhtiélle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle
ja/tai sadntelyviranomaiselle, jossa laitetta kaytettiin.

FRANGAIS

GUIDES D'’AMPLATZ ULTRA
RIGIDES

Lire attentivement ce mode d’emploi. En consé-
quence du pect des i indiquées, le
dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu ou
le patient peut subir un préjudice corporel.

STERILE - NE PAS RESTERILISER - A USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT.

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des
Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par
un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou
sur ordonnance médicale.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Construction du dispositif

Les guides d’Amplatz ultra rigides (ci-aprés
appelés « guides d’Amplatz ») sont disponibles en
configuration droite (THSF-/-AUS1/AUS2) et courbe
(THSCF-/-AUS1/AUS2). (Fig. 1 et 2) Les guides
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d’Amplatz sont des guides en acier inoxydable de
0,035 inch a revétement en PTFE d'une longueur de
60 a 260 cm et dotés d'une extrémité souple de 3 cm
(AUS1) ou 7 cm (AUS2). Le rayon de la courbure en

J pour les guides courbes est de 3 mm. Les guides
d’Amplatz se composent d’'un mandrin central dont
I'extrémité distale est effilée sur 9,5 cm pour AUS1
et 13,5 cm pour AUS2. Le mandrin central comporte
un ressort ancré sur I'ensemble du mandrin, ce qui
permet d'utiliser un mandrin ultra rigide tout en
conservant la flexibilité de I'extrémité.

1.2 Caractéristiques de performances

Les guides d’Amplatz, longs et rigides, sont adaptés
pour faciliter les interventions endovasculaires
dans l'aorte, y compris ses vaisseaux d'acces et ses
principaux vaisseaux adjacents. Par leur conception
ultra rigide, les guides d’Amplatz contribuent a la
mise en place de gros dispositifs a travers des

i, 1 - Config

des guides d’Amplatz

gaines d'accés (endoprothéses couvertes aortiques
notamment). lls disposent en effet de la structure et
de la rigidité nécessaires pour contréler les dispositifs
sur guide.

Les différentes configurations de dispositif disponibles
offrent le choix de la forme, de la longueur du corps
et de la longueur de l'extrémité souple pour faciliter
l'insertion ou I'ancrage du guide dans I'anatomie cible
selon les besoins. Lextrémité distale est trés souple
pour éviter d'endommager la paroi vasculaire.

Les guides d’Amplatz sont revétus de PTFE pour
garantir que la surface du dispositif est lisse, réduire

la friction et assurer une meilleure navigation.

1.3 Caractéristiq techniq
Les caractéristiques techniques des différentes
configurations de guide d’Amplatz sont indiquées

dans le Tableau 1.

Configurations des guides d’Amplatz

Préfixe/suffixe THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Droitcourbe Droit Droit Courbe Courbe
e 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180
g €t 260 cm €t 260 cm et 260 cm et 260 cm
. Lor’lgl.le.ur de 3cm 3cm 7cm
I'extrémité souple
Longueur de
IS 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm
Courbure et rayon 50. Courbure en J, Courbure en J,

1.4 Compatibilité du dispositif

Les guides d’Amplatz peuvent étre utilisés avec
des dispositifs médicaux compatibles avec un
guide de 0,035 inch, p. ex. gaine, cathéter, stent ou
endoprothése couverte.

1.5 Catégorie de patients

Les guides d’Amplatz sont des dispositifs

auxiliaires utilisés dans le cadre d’une intervention
endovasculaire de maniére a faciliter I'accés vasculaire
et la mise en place de dispositifs médicaux sur guide
au niveau du site cible. Par conséquent, les guides
d’Amplatz ne sont pas eux-mémes des dispositifs
interventionnels primaires.

Ils ont pour indication de faciliter I'accés vasculaire
et/ou la mise en place de dispositifs médicaux sur
guide lors d'interventions endovasculaires chez les
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patients adultes (18 ans et plus). Lindication dépend
de I'affection médicale sous-jacente pour laquelle
l'intervention endovasculaire est prévue, ce qui ne
limite pas la population cible a un groupe particulier
de patients adultes.

1.6 Utilisateur prévu

Les guides d’Amplatz sont destinés a étre utilisés par
des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques interventionnelles
vasculaires.

1.7 Contact avec les tissus organiques

Les guides d’Amplatz sont des dispositifs médicaux en
communication externe, en contact direct avec le sang
circulant pendant une durée limitée (< 24 heures).



1.8 Principe de fonctionnement

Les guides d’Amplatz sont utilisés a la fois pour faciliter
I'accés vasculaire et pour accompagner la mise en
place de dispositifs médicaux. Le guide est introduit
dans le vaisseau cible selon la technique de Seldinger ;
d‘autres dispositifs, tels qu'une gaine, un cathéter, un
stent ou une endoprothése couverte, peuvent alors
étre passés sur le guide pour étre positionnés ou
manipulés dans le systéme vasculaire.

Pour introduire le guide jusqu’a la position cible,

il convient de vérifier la mise en place correcte du
guide sous radioscopie et d'observer tout mouvement
du guide dans le vaisseau.

2. UTILISATION PREVUE

Les guides d’Amplatz ultra rigides sont destinés

a faciliter la cathétérisation et/ou la mise en place de
dispositifs pendant les procédures interventionnelles
vasculaires.

Les guides d’Amplatz ultra rigides sont destinés a étre
utilisés dans I'aorte, y compris ses vaisseaux d'acces et
ses principaux vaisseaux adjacents.

3. INDICATIONS

Les guides d’Amplatz ultra rigides sont des dispositifs
auxiliaires et, a ce titre, ne sont donc pas des dispositifs
interventionnels primaires. IIs sont plutot destinés

a faciliter I'accés vasculaire et/ou la mise en place de
dispositifs médicaux sur guide lors d'interventions
endovasculaires. Les guides d’Amplatz ultra rigides

ont pour caractéristique d‘étre longs et rigides ; ils

sont donc adaptés pour faciliter les interventions
endovasculaires qui impliquent la mise en place de gros
dispositifs, par exemple des endoprothéses couvertes
dans |'aorte. Les applications cliniques prédominantes
comprennent les interventions TEVAR/EVAR traitant
des pathologies graves et potentiellement mortelles.
Comme explicitement décrit dans la section 5,
CONTRE-INDICATIONS, ces guides ne sont pas
destinés a une utilisation coronaire ou neurovasculaire.

4. BENEFICES CLINIQUES

Les guides d’Amplatz facilitent I'acces vasculaire et
fournissent la rigidité requise pour permettre la mise
en place de dispositifs endovasculaires utilisés dans le
traitement de pathologies aortiques.

5. CONTRE-INDICATIONS
N'est pas prévu pour une utilisation coronaire ou
neurovasculaire,

6. AVERTISSEMENTS
6.1 Avertissements généraux
« La sécurité et les performances des guides
d’Amplatz n'ont pas été évaluées dans une
population pédiatrique.

« Lutilisation du guide dans des vaisseaux
présentant un thrombus important peut
augmenter le risque d'embolie.

« Réduire au minimum la manipulation du dispositif
pendant la préparation et l'insertion afin de
diminuer les risques de contamination.

6.2 Usage unique et stérilité du dispositif

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement
stérile est endommagé ou a été accidentellement
ouvert avant utilisation. Un dispositif contaminé
introduit dans la circulation sanguine peut
provoquer une infection et entrainer des
préjudices graves.
Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour
étre réutilisé. En cas de réutilisation, le dispositif
peut poser un risque de contamination croisée par
des agents microbiologiques. Toute tentative de
retraiter (restériliser) et/ou de réutiliser ce dispositif
peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer la transmission d'une maladie.

6.3 Dysfonctionnements/modifications des
performances

« En cas de résistance, soit visuelle sous radioscopie,
soit tactile, en déterminer la cause et prendre les
mesures appropriées pour I'éliminer afin d‘éviter le
risque de perforation du vaisseau. Ne pas appliquer
de force excessive.

« Ne pas insérer le guide par I'extrémité proximale
rigide, car cela pourrait léser les tissus ou
endommager le guide ou les dispositifs médicaux
associés. Insérer le guide par I'extrémité
distale souple.

7. MISES EN GARDE
7.1 Mises en garde générales

« Le praticien procédera selon les techniques
standard de pose de gaines d’accés vasculaire,
de cathéters d'angiographie et de guides.

- S'assurer que le patient ne présente pas une
tolérance moindre a I'anesthésie générale,
régionale ou locale pour éviter des réactions
indésirables associées a I'anesthésie.

« Avant de choisir un vaisseau d’accés, évaluer
la taille, I'anatomie, I'état pathologique, les
calcifications, la tortuosité et le thrombus
du vaisseau.

« Une radioscopie/imagerie est nécessaire pour une
mise en place réussie du guide et, par conséquent,
le risque de préjudices dus a I'exposition aux
rayonnements doit étre pris en compte et discuté
avec le patient. En outre, le risque d'exposition
au rayonnement des tissus en développement
doit faire l'objet d'une discussion avec les femmes
enceintes ou susceptibles de I'étre.
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« Siun produit de contraste est utilisé pendant
l'intervention, il peut y avoir un risque de
préjudices induits par le produit de contraste.

« Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de
la longueur du dispositif médical, par exemple le
cathéter d'accés, pour assurer un bon ajustement
entre le guide et le dispositif médical.

« Faire preuve de prudence lors de la manipulation

du guide a proximité immédiate du coeur pour

éviter toute arythmie ou événement cardiaque.

Faire preuve de prudence lors de la manipulation

de cathéters, guides et gaines dans les vaisseaux.

Des perturbations importantes peuvent déloger

des fragments de thrombus ou de plaque,

susceptibles de causer une embolisation distale
ou cérébrale ou de léser les vaisseaux.

Si une rigidité accrue est nécessaire, envisager

d'utiliser le guide Lunderquist® extra rigide.

« Le stockage inapproprié du dispositif peut
provoquer une dégradation du matériau et/ou
endommager le dispositif.

7.2 Dysf i Imodificati
des performances
« Toute modification de la configuration de
I'extrémité du guide peut entrainer des dommages
ou une rupture du dispositif.

« Le retrait ou la manipulation du guide par la pointe
d’une aiguille peut entrainer des dommages ou
une rupture du dispositif.

Faire preuve de prudence lors de la manipulation
du guide afin de minimiser le risque
d’enchevétrement/de piégeage avec d'autres
dispositifs.

7.3 CMR 1A/1B et/ou perturbateurs
endocriniens

Co

« Ce symbole sur Iétiquette indique que le guide
contient du cobalt (Co) a un niveau supérieur a
0,1 % m/m. Le cobalt est une substance toxique
pour la reproduction et cancérigéne (catégorie 1B).
Cependant, le guide contient du cobalt en tant
que constituant d’un alliage d’acier inoxydable a
une trés faible concentration (jusqu’a 0,4 % m/m),
son exposition directe est limitée (< 24 heures) et il
ne libére pas de cobalt & des niveaux susceptibles
d’augmenter le risque de cancer ou d'effets
indésirables sur la reproduction chez le patient.
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7.4 Réaction allergique
« Des réactions allergiques au cobalt, au nickel et
au chrome dans I'alliage d’acier inoxydable sont
envisageables.

7.5 Formation nécessaire pour 'utilisateur
Le médecin doit étre formé et expérimenté dans les
procédures interventionnelles vasculaires.

7.6 Obligations pour les établissements

Les guides d’Amplatz sont congus pour une utilisation
en salle d'opération des hopitaux. Les utilisateurs
doivent porter un équipement de protection
individuelle standard de salle d'opération (EPI ; gants,
masque facial, blouse stérile, etc.) et suivre les
consignes locales pour les procédures stériles.

8. EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Lésion au niveau du site d'accés

Réaction allergique

Complications anesthésiques et problemes

associés ultérieurs (tels qu’une aspiration)

Arythmie

Lésion cardiaque (p. ex., perforation,

pseudoanévrisme, tamponnade)

Infarctus cardiaque

« Décés

Embolie (p. ex. air, caillots sanguins, calcifications,

fragments du revétement)

Préjudices associés a la fragmentation/séparation

du guide

Hématome

Hémorragie

Infection (p. ex., abcés, sepsis)

Lésion organique

Exposition prénatale aux rayonnements

Exposition au rayonnement

Accident vasculaire cérébral et autre accident

neurologique

Régurgitation valvulaire/rétrograde et hypotension

aigué

« Thrombose vasculaire/thrombo-embolie

Lésion vasculaire (p. ex., dissection, perforation,

rupture, pseudoanévrisme)

« Spasme vasculaire

9. STERILISATION
Tous les dispositifs sont stérilisés au gaz d'oxyde
d'éthyléne (OE).

10. PRESENTATION
Conserver le dispositif au sec et a I'abri de la lumiére
du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption
indiquée sur I'étiquette.



11. INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter le dispositif avec soin, notamment tous les
niveaux d'emballages pour vérifier qu'il n'a pas été
endommagé avant de 'utiliser. Inspecter et confirmer
que la barriére stérile n'a été compromise d'aucune
fagon. Inspecter le dispositif et confirmer qu'il
correspond a l'étiquette et au mode d'emploi.

Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement
stérile est endommagé ou a été accidentellement
ouvert avant utilisation.

12. PREPARATION DU DISPOSITIF

12.1 Sélection des dispositifs

Le médecin doit choisir la configuration appropriée
pour le traitement prévu.

13. MODE D’EMPLOI

13.1 Préparation du patient

Le médecin doit suivre les protocoles de
I'établissement et les directives locales. Evaluer
soigneusement la taille, 'anatomie et I'état
pathologique du vaisseau, y compris si les vaisseaux
sont considérablement calcifiés, occlusifs, tortueux
ou thrombosés avant l'intervention.

13.2 Guide détaillé

. Selon une technique aseptique, retirer le porte-

guide contenant le guide du sachet en Tyvek®

et le placer dans le champ stérile.

Raccorder la seringue remplie de sérum

physiologique hépariné ou d'eau stérile au Luer

lock méle ou au raccord du porte-guide.

. Injecter suffisamment de solution pour remplir
le porte-guide et immerger le guide dans la
solution pour faciliter le retrait du guide du
porte-guide.

REMARQUE : Ne pas exercer de force excessive
lors du retrait du guide du porte-guide.

. Insérer avec précaution 'extrémité distale

du guide dans le cathéter d’acces vasculaire.

Lintroducteur peut étre utilisé pour faciliter

l'insertion.

Sous radioscopie, maintenir la position du

cathéter d'accés vasculaire et avancer le guide

vers le site cible.

REMARQUE : Observer tous les déplacements du

guide dans le vaisseau sous radioscopie. Ne pas

avancer le guide si I'extrémité ne peut pas étre
visualisée sous radioscopie.

REMARQUE : En cas de résistance, soit visuelle

sous radioscopie, soit tactile, en déterminer

la cause et prendre la mesure nécessaire pour

éliminer la tension, afin d’éviter tout risque

d'événement indésirable (Iésion vasculaire entre
autres). Veiller a faire avancer et a retirer le guide
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lentement et délicatement. Ne pas appliquer de
force excessive durant l'intervention.

6. Lorsque le guide est en place, avancer le dispositif
thérapeutique jusqu’au site cible.

14. MATERIEL ET ACCESSOIRES REQUIS
14.1 Matériel requis
« Appareil de radioscopie a capacités d’angiographie
numérique (avec arceau ou fixe)
« Cathéter, gaine d'introduction ou dispositif d'acces
vasculaire compatibles
« Seringue
« Sérum physiologique hépariné ou eau stérile

15. MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Aprés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé
par des substances potentiellement infectieuses
d'origine humaine et doit étre éliminé conformément
aux directives de l'établissement.

16. REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base
de I'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour obtenir des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant
Cook Medical local.

17. CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des
avertissements, mises en garde, contre-indications,
mesures a prendre et limites d'utilisation applicables
qu'il est important de connaitre.

En outre, le patient doit étre informé des risques
résiduels associés au traitement avec ce dispositif

et des événements indésirables potentiels liés

a l'utilisation de ce dispositif.

17.1 Symptoémes

Le médecin doit conseiller au patient de contacter son
professionnel de santé en cas de changement de son
état de santé ou en cas d'inquiétude.

17.2 Informations de suivi pour le patient
Le suivi sera individuel, le médecin doit donc conseiller
le patient sur le suivi recommandé.

17.3 Résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances cliniques (RCSPC)

Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de base

de ce dispositif (0827002-WCE-MDF0000601-G3)
pour trouver le résumé des caractéristiques de
sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur

le site Web d’'EUDAMED. Lorsque la base de données
EUDAMED sera disponible, utiliser le lien suivant :
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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18. DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en
lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités
compétentes et/ou réglementaires du pays ou le
dispositif a été utilisé.

MAGYAR

AMPLATZ ULTRAMEREV
VEZETODROTOK

Figy el mind itast. A kézolt
informacié pontos betartasanak elmulasztasa az
eszkoz nem rendelteté i miikodéséhez vagy

a beteg sériiléséhez vezethet

STERIL - TILOS UJRASTERILIZALNI - KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA.

FIGYELEM: Az USA égi torvényei ér

A hajlitott vezetédrotok J ivii sugara 3 mm. Az Amplatz
vezetddrotok az AUST eseetében 9,5 cm-es, az AUS2
esetében 13,5 cm-es disztélis végen elkeskenyedd
belsé szarbol dllnak. A bels szar egy egész hosszaban
kapcsolddo spiralrugébol éll, ami lehetévé teszi

az ultramerev szér hasznalatat, mikozben a cstcs
hajlékony marad.

1.2 Teljesitoképességi jellemzok

Az Amplatz vezet6drotok hosszuak és merevek, ezért
alkalmasak az aortdban végzett endovaszkularis
eljarasok megkonnyitésére, beleértve a hozzaférési
ereket és a f6 szomszédos ereket. Az Amplatz
vezetddrétok ultramerev kialakitésa tdmaszt biztosit
a nagy eszkozok, példaul az aorta sztent-graftok
hozzaférést biztosité hiivelyeken keresztul torténd
behelyezéséhez, mivel rendelkeznek a over-the-
wire eszkozok iranyitasahoz sziikséges testtel és

merevséggel.
del

ez az eszkoz kizardlag orvos (vagy megfelelo

engedéllyel r )
altal vagy rendelvényére ertekesutheto

1. AZ ESZKOZ LEIRASA

1.1 Az eszkoz felépitése

Az Amplatz ultramerev vezetédrétok (a tovédbbiakban:
Amplatz vezetédrétok) egyenes (THSF-/-AUS1/

AUS2) és ivelt (THSCF-/-AUS1/AUS2) konfiguréacioban
kaphatok. (1. és 2. abra) Az Amplatz vezetédrotok
60-260 cm hosszu, 0,035 inch &tméréj, PTFE-
bevonatu, rozsdamentes acél vezetédrétok, 3 cm
(AUS1) vagy 7 cm (AUS2) hajlékony csticcsal.

rendelkezésre &ll6 kiilonb6z6 eszkozkonfiguraciok
az alak, a testhossz és a hajlékony cstics hosszanak
megvalasztasat biztositjak, hogy a vezetédrot sziikség
szerint illeszkedjen vagy régziiljon a célanatémiaban.
A disztalis cstics nagyon hajlékony, hogy megelézze
az érfal kdrosodasat.
Az Amplatz vezetédrotok PTFE-bevonattal
rendelkeznek, hogy az eszkoz feliilete sima
legyen, csokkentsék a surlodast, és jobb nyomon
kovethet6séget biztositsanak.

1.3 Miiszaki jellemzék
A kiilénb6z6 Amplatz vezetédrot-konfiguraciok
specifikacioit az 1. tablazat ismerteti.

1. tablazat - Az Ampl 6drot konfiguracioi
AzA I 6t konfi acioi
Elétag/utétag THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Egyenes/ivelt Egyenes Egyenes fvelt fvelt
Mol 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180
9 és 260 cm és 260 cm és 260 cm és 260 cm
Hajlékony cstics 3em 3em 7em
hossza
Szar
elkeskenyedé 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm
hossza
ivelt és sugaras Nem relevéns Nem relevans Jivd, 3 mm Jivli, 3 mm
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1.4 Az eszk6z kompatibilitasa
Az Amplatz vezetédrétok 0,035 inch méreti

vezetédrottal kompatibilis orvostechnikai eszkbzokkel,

pl. hiivellyel, katéterrel, sztenttel vagy sztent-grafttal
hasznalhatok.

1.5 Betegpopulacio

Az Amplatz vezetédrétok endovaszkularis eljaras
részeként hasznalt kiegészit6 eszkozok, amelyek
megkénnyitik a vaszkuldris hozzaférést és az
over-the-wire orvostechnikai eszk6zok célhelyre
torténd bejuttatasat. Ezért az Amplatz vezetédrétok
o6nmagukban elsédlegesen nem intervencios
eszkozok.

A javallatok a vaszkularis hozzaférés megkénnyitésére
és/vagy az over-the-wire orvostechnikai eszk6zok
bejuttatasara szolgélnak felnétt (18 éves vagy
idésebb) betegeknél endovaszkularis eljarasok soran.
A javallat attol az alapbetegségtdél figg, amelyre az
endovaszkularis eljaras szolgal, igy nem korlatozza a
célpopulaciot felnétt betegek egy adott csoportjara.

1.6 Rendelteté ii felh i14

Az Amplatz vezet6drotok az intervenciés vaszkularis
technikakra kiképzett és azokban jératos orvosok altali
hasznélatra késziiltek.

1.7 T ovettel valé érintkezé

Az Amplatz vezetédrétok kozvetlen érintkezési
idétartamban (<24 6ra) a kering6 vérrel érintkez6,
kiilséleg kommunikélé eszkoznek tekinthetd.

1.8 Miikodési elv

Az Amplatz vezet6drotok a vaszkularis hozzaférés
elésegitésére és az orvostechnikai eszk6zok
bejuttatasanak tdmogatasara egyarant hasznalatosak.
A vezetédrot célérbe Seldinger-technikéval torténé
bevezetése utan a tobbi eszkozt — példaul huvelyt,
katétert, sztentet vagy sztent-graftot - a vezetédrot
mentén mozgatva lehet pozicionalni vagy manipulalni
az érrendszeren beldil.

A vezet6drot célpozicidba torténé bevezetéséhez
fluoroszkopiat kell alkalmazni a vezetédrot

megfelel6 elhelyezésének ellenérzésére, valamint

a vezetédrotnak az érben torténé minden
elmozdulasanak megfigyelésére.

2. RENDELTETES

Az Amplatz ultramerev vezetédrétok arra szolgélnak,
hogy az intervencids eljarasok soran megkénnyitsék
a katéterizaciot és/vagy a kiilonféle eszkozok
behelyezését.

Az Amplatz ultramerev vezetédrétok az aortaban
torténd hasznalatra szolgalnak, beleértve az ezekhez
hozzaférést biztosito és a hozzajuk kozeli nagy
ereket is.

3. HASZNALATI JAVALLATOK

Az Amplatz ultramerev vezetédrotok kiegészité
eszkozok, ezért onmagukban elsédlegesen nem
intervencios eszkozok. Ehelyett a Javallatok El
vaszkularis hozzaférés megkonnyitésére és/vagy az
over-the-wire orvostechnikai eszk6zok bejuttatasara
szolgalnak endovaszkularis eljarasok soran.

Az Amplatz ultramerev vezetédrétok hossziak és
merevek; olyan jellemzék, amelyek alkalmasak a
nagyméret(i eszkozok, példaul sztent-graftok aortaba
torténé behelyezésével jaré endovaszkularis eljarasok
megkénnyitésére. A dominans klinikai alkalmazasok
kozé tartoznak a sulyos és potencidlisan életveszélyes
patolégidkat kezelé TEVAR/EVAR eljarasok.

Az 5. szakasz ELLENJAVALLATOK cimii részében
kifejezetten leirtak szerint ezek a vezetédrétok nem
hasznalhatok szivkoszoruérben vagy neurovaszkularis
rendszerben.

4. KLINIKAI ELONYOK

Az Amplatz vezetédrotok megkonnyitik a vaszkularis
hozzaférést, és biztositjak a sziikséges merevitést
ahhoz, hogy lehet6vé tegyék az aortapatoldgiak
korrekciojara hasznalt endovaszkularis eszk6zok
elhelyezését.

5. ELLENJAVALLATOK
Nem szolgal koszortérbeli vagy neurovaszkularis
hasznélatra.

6.,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
6.1 Altalanos figyel

« Az Amplatz vezet6drotok biztonsagossagat és
teljesitményét nem értékelték gyermekgyogyészati
populaciéban.

« A vezetédroét hasznalata kiterjedt trombussal
rendelkez6 erekben novelheti az embélusok
kockazatat.

« Afert6zés kockazatanak csokkentése érdekében
az el6készités és a behelyezés folyaman a lehet6
legkisebb mértékben érintse az eszkozt.

6.2 Steril és egyszer hasznalatos

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas
megsérilt vagy véletlendil fel lett bontva hasznalat
el6tt. Ha szennyezett eszkozt vezet a véraramba, az
fert6zést okozhat, és sulyos artalomhoz vezethet.
Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem
t6bbszori hasznalatra tervezték. Ha az eszkozt
ujrahasznaljak, ez mikrobiologiai 4gensekkel
valo keresztkontaminacié kockézatéval jarhat.
Az tjrafeldolgozasra (Ujrasterilizalasra) és/vagy
az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez
vezethetnek.
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6.3 Meghibasodasok és a teljesitmény
valtozasai
« Ha tapintassal vagy fluoroszképos vizualis
megjelenitéssel ellenallas tapasztalhato, allapitsa
meg a kivalté okot, és tegye meg a megfeleld
lépéseket az ellenallas megsziintetésére az
érperforacio kockézatanak kikiiszobolése
érdekében. Talzott mértékd eré nem alkalmazhato.
« Ne vezesse be a vezetédrotot a merev proximalis
vég feldl, mert ez karosithatja a szovetet,
a vezet6drotot vagy a kapcsolodo orvostechnikai
eszkozoket. Helyezze be a vezetédrotot a hajlékony
disztalis vég feldl.

7. OVINTEZKEDESEK
7.1 Altalanos 6vintézkedések

« A vaszkularis hozzaférést biztositd hiivelyek,
az angiografias katéterek és a vezetédrotok
behelyezésére szolgald standard technikakat kell
alkalmazni.

+ Gy6z6djon meg arrél, hogy nem all fenn a
betegnél altatdssal, illetve regionalis vagy lokalis
érzéstelenitéssel szembeni csokkent tolerancia,
hogy elkeriilje az anesztezioldgiai eljarasokkal
kapcsolatos nemkivanatos hatasokat.

« A hozzéférést biztosito ér kivalasztasa el6tt
értékelje az ér méretét, anatomiajat, a betegség
éallapotat, meszesedéseit, kanyargéssagat és
a trombust.

« Fluoroszképia/képalkotds sziikséges a vezetédrot
sikeres elhelyezéséhez, ezért mérlegelni kell a
sugarterhelés miatti artalmak kockazatat, és
meg kell beszélni a beteggel. Ezenkiviil a terhes
vagy vélhet6en terhes nékkel meg kell beszélni a
sugérterhelés fejlédé széveteket érinté kockazatat.

« Ha az eljarés soran kontrasztanyagot hasznalnak,
fennallhat a kontrasztanyag éltal kivaltott artalmak
kockazata.

« A vezet6drot és az orvostechnikai eszkéz
(pl. hozzaférési katéter) kozti megfelelé
illeszkedés biztositasahoz tekintetbe kell venni az
orvostechnikai eszkéz végnyilasméretét és hosszat.

- A ritmuszavar vagy kardialis események elkeriilése
érdekében legyen koriiltekints, amikor a
vezetédrotot a sziv kozvetlen kozelében mozgatja.

« Legyen koriiltekinté, amikor katétereket,
vezetédrétokat és hiivelyeket manipulal az
erekben. A jelent6s zavarok trombus- vagy
a plakkfragmentumokat mozdithatnak ki a
helytikrél, ami disztalis vagy agyi embolizaciot
vagy érkarosodast okozhat.

« Ha merevebb vezet6drétra van sziikség, hasznaljon
pl. Lunderquist® extramerev vezetédroétot.
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« Az eszkdz nem megfeleld tarolasa az anyag
allaganak romlasat és/vagy az eszkoz karosodasat
eredményezheti.

7.2 Meghibasodasok és a teljesitmény
valtozasai

karosodast vagy az eszkoz torését eredményezheti.
« A vezet6drot tlihegyen keresztili visszahuzasa
vagy manipulélasa a vezetédrot karosodését vagy
az eszkdz torését okozhatja.
« Legyen koriiltekinté a vezet6drot mozgatésa
soran, hogy minimalizélja a mas eszkézokkel vald
Osszeakadas vagy a beakadas kockazatat.

7.3 CMR 1A/1B és/vagy endokrin diszruptor
anyagok

Co

« Ez a cimkén szerepl6 szimboélum arra utal,
hogy a vezet6drét 0,1 tomeg%-ot meghalado
koncentracioban tartalmaz kobaltot (Co).
(1B kategoriaju) anyag. Ugyanakkor a vezetédrot
a rozsdamentes acélotvozet részeként rendkiviil
kis koncentréacioban (legfeljebb 0,4 tomeg%
mértékben) kobaltot tartalmaz; ez korlatozott
kozvetlen expoziciot (<24 6ra) okoz, illetve
az eszkdz nem bocsat ki kobaltot olyan
mennyiségben, ami a rakbetegség vagy a betegre
gyakorolt kéros reprodukcios hatas fokozott
kockazatat eredményezné.

7.4 Allergias reakci6
- Arozsdamentes acélban lévé kobalttal, nikkellel és
krémmal szembeni, lehetséges allergias reakcidkat

szamitéasba kell venni.

7.5 A felh 516 képzésére A
kovetelmények

Az orvosnak képzettnek és tapasztaltnak kell lennie
a vaszkularis intervencios eljarasokban.

7.6 Létesitmények —
kovetelmények

Rendeltetésiik szerint az Amplatz vezetédrétok kérhazi
miitékben alkalmazhatok. A felhasznaloknak standard
mlitds személyi véddfelszerelést (PPE; keszty(i,
arcmaszk, steril kopeny stb.) kell viselnitik, valamint
kovetniiik kell a steril eljarasokra vonatkozo helyi
el6irasokat.



8. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A hozzaférési hely sériilése
« Allergias reakcio
« Altatasi szovédmények és az azokat kovetd
jarulékos problémak (pl. aspiracio)
« Aritmia
Kardialis kdrosodas (pl. perforacio,
pszeudoaneurysma, tamponéd)
Kardialis infarktus
Halal
Embodlia (pl. levegé, vérrogok, meszesedések,
a bevonat fragmentumai)
A vezet6édrot fragmentélodasaval/levalasaval
osszefliggé artalmak
Hematéma
. Vérzés
Fert6zés (pl. talyog, szepszis)
Szerv sériilése
Prenatalis sugarterhelés
Sugarzasnak valo kitettség
Stroke vagy mas neurolégiai események
Valvuléris/retrograd regurgitacio és akut alacsony
vérnyomas
« Vaszkuldris trombus/tromboemboélia
Ersériilés (példaul disszekcio, perforacio, ruptura,
pszeudoaneurysma)
« Ergbres

9. STERILIZALAS
Minden eszkoz etilén-oxid- (EO-) gazzal lett sterilizalva.

10. KISZERELES
Az eszkéz szérazon és napfénytdl elzarva tartando.
Tilos a cimkén feltintetett lejarati id6 utan hasznalni.

11. AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE
Hasznalat elétt alaposan ellendrizze az eszkozt,
beleértve a csomagolas minden szintjét, és gy6z6djon
meg arrél, hogy nincs rajta sériilés. Vizsgélja meg és
gy6z6djon meg arrol, hogy a steril védézar semmilyen
maodon nem sériilt. Vizsgalja meg és bizonyosodjon
meg arrol, hogy az eszkéz megfelel a cimkének és

a hasznélati Gtmutaténak.

Tilos hasznalni az eszkdzt, ha a steril csomagolas
megsériilt vagy véletleniil fel lett bontva

hasznélat el6tt.

12. AZ ESZKOZ ELOKESZITESE

12.1 Az eszkoz kivalasztasa

Az orvosnak ki kell valasztania a tervezett kezelésnek
megfelel6 konfiguraciot.

13. HASZNALATI UTASITAS

13.1 A beteg el6készitése

Az orvosnak be kell tartania az intézményi
protokollokat és helyi iranyelveket. Ertékelje
odafigyeléssel az ér méretét, anatomiajat és

a betegség allapotat, beleértve azt is, hogy az
erek jelentésen elmeszesedtek-e, elzarodnak-e,
kanyargosak-e, vagy vannak-e trombusok az
eljaras elott.

13.2 Lépesenkénti utmutaté

1. Aszeptikus technikéval tévolitsa el a vezetédrétot
tartalmazo vezet6édrottartot a Tyvek® tasakbol,
és helyezze a steril teriiletre.
Csatlakoztasson egy steril heparinizalt
sooldattal vagy steril vizzel feltolt6tt fecskend6t
a vezet6drottarto kilsé menetes Luer-zaras
csatlakozojahoz.
Fecskendezzen be elegendd oldatot a
vezetédrottarto feltoltéséhez, hogy a vezetodrot
elmeriljon, hogy megkonnyitse a vezetédrot
eltavolitasat a vezetédrottartobol.
MEGJEGYZES: A vezetédrétnak a
vezetddrottartobol torténé eltavolitdsa soran
nem szabad tulzott erét kifejteni.
Ovatosan helyezze a vezetédrét disztélis cstcsét
a vaszkularis hozzaférést biztositd katéterbe.
A behelyezé a konnyebb behelyezése érdekében
hasznalandé.
Fluoroszkdpos ellendrzés mellett tartsa meg a
vaszkularis hozzaférést biztosito katéter helyzetét,
és tolja el6re a vezetSdrotot a célként kitizott
helyre.
MEGJEGYZES: Fluoroszképos ellendrzés mellett
figyelje meg a vezetédrot minden elmozdulasat
az éren belll. Ne tolja el6re a vezetédrétot, ha
nem tudja fluoroszkopiaval megjeleniteni annak
cstcsat.
MEGJEGYZES: Ha tapintassal vagy fluoroszképos
vizualis megjelenitéssel ellenallas tapasztalhato,
allapitsa meg a kivalto okot, és tegye meg a
sziikséges |épéseket a fesziiltség megsziintetésére
a potencialis nemkivanatos események
(pl. érsériilés) kockézatanak kikiiszobolése
érdekében. Ugyeljen arra, hogy a vezetédrotot
lassan és 6vatosan tolja el6re és htizza vissza.
Az eljaras soran talzott mértéki er6 nem
alkalmazhato.
Amikor a vezet6drét régzitve van a helyén, tolja
el6re a terapias eszkozt a célként kitlizott helyre.
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14. SZUKSEGES ESZKOZOK ES TARTOZEKOK
14.1 Sziikséges anyagok
- Digitalis angiogréfiahoz hasznalhato fluoroszkop
(C kar vagy rogzitett egység)
« Kompatibilis katéter, bevezetéhively vagy
vaszkularis hozzaférést biztosito eszkoz
« Fecskend6
« Heparinos fiziologias sooldat vagy steril viz

15. AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA

Az eljaras utan ez az eszkbz emberi eredet(,
potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezett
lehet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitando.

16. HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy
az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre
4ll6 szakirodalomrél a Cook Medical helyi értékesitési
képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

17. BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjiik, sziikség szerint téjékoztassa a beteget
arelevans,Vigyazat” szint( figyelmeztetésekrél,
ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrdl, a végrehajtandd
intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrdl, amelyekrél
a betegnek tudnia kell.

Ezenkiviil a beteget tajékoztatni kell az eszkozzel
torténo kezelés soran fennallé rezidualis kockazatokrol
és az eszkdz hasznélataval kapcsolatos, potencialis
nemkivénatos eseményekrél.

17.1 Tiinetek

Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget arrdl,
hogy egészségligyi szolgaltatdjahoz kell fordulnia,
ha egészségi dllapotaban valtozast tapasztal, vagy
valamilyen problémara gyanakszik.

17.2 Utankoévetési informaciok a beteg
szamara

Az utankovetés személyre szabott lesz, ezért az
orvosnak kell tajékoztatnia a beteget az ajanlott
utankovetésrol.

17.3 A bi agossagra és k

2p 2 £ L <o PRI

(SSCP)
A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre
vonatkozoé sszefoglaldja (SSCP) az eszkoz alapvetd
egyedi eszkbzazonositéja (BUDI) (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) alapjan megtaldlhaté az

EUDAMED weboldalan. Amikor az EUDAMED
adatbazis elérhet6, haszndlja a kovetkez6 hivatkozast:
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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18. SULYOS VARATLAN ESEMENYEK
JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos varatlan esemény
kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és

az eszkéz hasznalati helye szerinti orszag illetékes
hatésaga és/vagy szabalyozo hatdsaga felé.

ITALIANO

GUIDE ULTRA RIGIDE AMPLATZ

Leggere attentamente tutte le istruzioni.
Linosservanza delle informazioni fornite pud
pregiudicare il comportamento previsto del
di e nuocere al

STERILE - NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d’America c la vendita del p|
dispositivo esclusivamente ai medici o su
prescrizione di un medico (o un professionista
abilitato).

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Struttura del dispositivo

Le guide ultra rigide Amplatz (di seguito indicate
come le guide Amplatz) sono disponibili nelle
configurazioni diritta (THSF-/-AUS1/AUS2) e curva
(THSCF-/-AUS1/AUS2). (Fig. 1 e 2) Le guide Amplatz
sono guide in acciaio inossidabile da 0,035 inch,
rivestite in PTFE, con lunghezza di 60-260 cm e punta
flessibile di 3 cm (AUS1) 0 7 cm (AUS2). La curva a

J delle guide curve ha un raggio di 3 mm. Le guide
Amplatz sono caratterizzate da un'anima a mandrino
con rastrematura di 9,5 cm per AUS1 e di 13,5 cm per
AUS2 sull'estremita distale. Lanima & interamente
ricoperta da un‘ancora spiralata che consente I'utilizzo
di un mandrino ultra rigido mantenendo tuttavia la
flessibilita della punta.

1.2C istiche pr
Le guide Amplatz sono lunghe e rigide, il che le rende
idonee per l'esecuzione di procedure endovascolari
nell'aorta, compresi i vasi di accesso e i vasi principali
adiacenti. Grazie al design ultra rigido, le guide
Amplatz fungono da supporto per il posizionamento
attraverso guaine di accesso di dispositivi di grandi
dimensioni come le endoprotesi aortiche, in quanto
sufficientemente consistenti e rigide per consentire il
controllo di dispositivi inseriti sopra le guide.

Le diverse configurazioni disponibili consentono

di scegliere la forma, la lunghezza del corpo e

la lunghezza della punta flessibile per facilitare

il posizionamento o I'ancoraggio della guida



nell'anatomia interessata, secondo necessita. La
punta distale molto flessibile consente di evitare di
danneggiare la parete dei vasi.

Le guide Amplatz sono rivestite in PTFE per garantire
una superficie liscia del dispositivo, ridurre I'attrito e
offrire una migliore trackability.

Tabella 1 - Configurazioni delle guide Amplatz

1.3 Specifiche
Le specifiche per le diverse configurazioni delle guide
Amplatz sono riportate nella Tabella 1.

Configurazioni delle guide Amplatz

Prefisso/Suffisso THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Diritta/Curva Diritta Diritta Curva Curva
INRGhee 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180
9 €260 cm €260 cm €260 cm €260 cm
Lunghez?a.punta 3cm 3cm 7 cm
flessibile
Porzione
rastremata del 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm
mandrino
Curva e raggio N/A Curvaal,3mm Curvaal, 3mm
1.4 Compati a del dispositivo il sangue circolante per un periodo di tempo limitato

Le guide Amplatz possono essere usate con dispositivi
medici compatibili con guide da 0,035 inch, come
qguaine, cateteri, stent o endoprotesi.

1.5 Popolazione di pazienti

Le guide Amplatz sono dispositivi ausiliari utilizzati
nell'ambito di una procedura endovascolare per
facilitare I'accesso vascolare e il rilascio di dispositivi
medici nel sito di destinazione passando sopra le
guide. Le guide Amplatz, pertanto, non sono di per
sé dispositivi interventistici primari.

Sono indicate per facilitare I'accesso vascolare e/o il
rilascio sopra le guide di dispositivi medici durante
le procedure endovascolari in pazienti adulti (dai

18 anni in su). Lindicazione dipende dalla condizione
medica sottostante per cui e richiesta la procedura
endovascolare, il che non limita di conseguenza

la popolazione target a un particolare gruppo di
pazienti adulti.

1.6 Potenziali utilizzatori

Le guide Amplatz devono essere utilizzate solo da
medici competenti e debitamente addestrati nelle
tecniche interventistiche vascolari.

1.7 Contatto con il tessuto corporeo
Le guide Amplatz sono dispositivi medici comunicanti
con l'esterno, che rimangono a contatto diretto con

(<24 ore).

1.8 Principio operativo

Le guide Amplatz sono utilizzate sia per

agevolare l'accesso vascolare sia per supportare

il posizionamento di dispositivi medici. Dopo
l'introduzione della guida nel vaso di destinazione
usando la tecnica di Seldinger, altri dispositivi, tra cui
guaine, cateteri, stent o endoprotesi, potranno essere
fatti avanzare sopra la guida per essere manipolati

o posizionati all'interno del sistema vascolare.
Lintroduzione della guida nella posizione di
destinazione deve essere eseguita sotto fluoroscopia
per confermare il corretto posizionamento della guida
e osservare tutti i movimenti della guida nel vaso.

2.USO PREVISTO

Le guide ultra rigide Amplatz sono concepite per
agevolare il cateterismo e/o il posizionamento

di dispositivi nel corso di procedure vascolari
interventistiche.

Le guide ultra rigide Amplatz sono destinate all'uso
nell’aorta nonché nei relativi vasi di accesso e nei
principali vasi adiacenti.

3.INDICAZIONI PERL'USO
Le guide ultra rigide Amplatz sono dispositivi ausiliari
e non sono, pertanto, dispositivi interventistici primari
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di per sé. La loro funzione principale é piuttosto quella
di facilitare I'accesso vascolare e/o l'inserimento sopra
le guide di dispositivi medici durante le procedure
endovascolari. Le guide ultra rigide Amplatz sono

al contempo lunghe e rigide, caratteristiche che

le rendono idonee per le procedure endovascolari
che comportano il posizionamento nell’aorta di
dispositivi di grandi dimensioni, come le endoprotesi.
Le applicazioni cliniche predominanti includono le
procedure TEVAR/EVAR per il trattamento di patologie
gravi e potenzialmente letali. Come esplicitamente
descritto nella Sezione 5, CONTROINDICAZIONI,
queste guide non sono destinate all'uso coronarico

o neurovascolare,

4. BENEFICI CLINICI

Le guide Amplatz agevolano I'accesso vascolare

e forniscono la rigidita necessaria a consentire il
posizionamento dei dispositivi endovascolari utilizzati
nella riparazione di patologie aortiche.

5. CONTROINDICAZIONI
Questo prodotto non & previsto per I'uso nelle arterie
coronarie o nel sistema neurovascolare.

6. AVVERTENZE
6.1 Avvertenze generali
« Lasicurezza e le prestazioni delle guide Amplatz
non sono state valutate nella popolazione
pediatrica.
« L'uso delle guide in vasi con grandi quantita di
trombi pud aumentare il rischio di embolie.
« Ridurre al minimo la manipolazione del dispositivo
durante la preparazione e l'inserimento al fine di
ridurre il rischio di contaminazione.

6.2 Prodotto monouso e sterile

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile
e danneggiata o é stata accidentalmente aperta
prima dell’uso. Se si introduce un dispositivo
contaminato nel circolo sanguigno, possono
insorgere infezione e gravi danni.

« Il presente dispositivo monouso non é progettato
per essere riutilizzato. Il riutilizzo del dispositivo
puo comportare rischi di contaminazione crociata
da parte di agenti microbiologici. Eventuali
tentativi di ricondizionamento, risterilizzazione
e/o riutilizzo possono pregiudicare l'efficacia del
dispositivo e/o causare la trasmissione di malattie.

6.3 Cattivo funzi [Vari i delle
prestazioni
- In caso di resistenza percepibile al tatto o
rilevabile mediante osservazione fluoroscopica,
determinarne la causa e adottare misure adeguate
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ad alleviare la resistenza onde evitare il rischio di
perforazione del vaso. Non esercitare una forza
eccessiva.

« Non inserire la guida dall'estremita prossimale
rigida perché si potrebbero arrecare danni al
tessuto, alla guida o ai dispositivi medici associati.
Inserire la guida a partire dall'estremita distale
flessibile.

7.PRECAUZIONI
7.1 Precauzioni generali

« Il posizionamento delle guaine per accesso
vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide
prevede l'impiego di tecniche standard.

« Alfine di evitare reazioni avverse associate alla
procedura anestesiologica, accertarsi che la
tolleranza del paziente all'anestesia generale,
regionale o locale non sia compromessa.

« Prima di scegliere un vaso di accesso, valutare
dimensioni, anatomia, stato patologico,
calcificazioni e tortuosita del vaso, nonché
I'eventuale presenza di trombi.

« Poiché per il corretto posizionamento della guida
@& necessario avvalersi della fluoroscopia/imaging,
considerare e discutere con il paziente il rischio
di danni dovuti all'esposizione alle radiazioni.
Nelle donne in gravidanza, anche solo sospetta,
va inoltre valutato il rischio di esposizione alle
radiazioni dei tessuti in corso di sviluppo.

« Se durante la procedura si utilizza mezzo di
contrasto, puo sussistere il rischio di danni indotti
dal mezzo di contrasto.

« Per garantire la giusta corrispondenza tra la
guida e il dispositivo medico (ad es. il catetere di
accesso), & necessario considerare la dimensione
del foro terminale e la lunghezza del dispositivo
in questione.

« Usare cautela nel manipolare la guida in prossimita
del cuore per evitare di indurre aritmia o altri
eventi cardiaci.

« Procedere con altrettanta cautela quando si
maneggiano cateteri, guide e guaine all'interno
dei vasi. Sollecitazioni importanti possono liberare
frammenti di trombi o placche, che a loro volta
possono dare luogo a embolizzazione distale
o cerebrale, oppure causare danni ai vasi.

« Qualora fosse necessaria una maggiore rigidita,
considerare 'impiego delle guide extra rigide
Lunderquist®.

« La mancata corretta conservazione del dispositivo
potrebbe causare il degrado del materiale e/o
danneggiare il dispositivo.



7.2 Cattivo funzionamento/Variazioni delle
prestazioni
« Lalterazione della configurazione della punta
della guida puo provocare il danneggiamento o la
rottura del dispositivo.
« Ilritiro o la manipolazione della guida attraverso
la punta di un ago puo causare il danneggiamento
o la rottura del dispositivo.
« Agire con cautela durante la manipolazione della
guida per ridurre al minimo il rischio che rimanga
impigliata/intrappolata in altri dispositivi.

7.3 CMR 1A /1B e/o sostanze alteranti
il sistema endocrino

Co

« Questo simbolo sull'etichetta indica che la guida
contiene cobalto (Co) in concentrazione superiore
allo 0,1% in peso (p/p). Il cobalto & una sostanza
tossica per la riproduzione e cancerogena
(Categoria 1B). Va tuttavia notato che il cobalto
contenuto nella guida & un componente di una
lega di acciaio inossidabile a una concentrazione
molto bassa (fino allo 0,4% p/p), ha un'esposizione
diretta limitata (<24 ore) e non viene rilasciato
a livelli tali da causare un aumento del rischio
di cancro o effetti avversi sulla riproduzione
del paziente.

7.4 Reazione allergica
« E necessario tenere presente la possibilita di
reazioni allergiche al cobalto, al nichel e al cromo
contenuti nella lega di acciaio inossidabile.

7.5 Requisiti formativi per I'utilizzatore
Il medico deve essere competente e debitamente
addestrato nelle tecniche interventistiche vascolari.

7.6 Requisiti per le strutture

Le guide Amplatz sono concepite per l'uso nelle

sale operatorie degli ospedali. Gli utilizzatori devono
indossare dispositivi di protezione individuali

(DPI: guanti, mascherina, camice sterile ecc.) per sala
operatoria standard e operare secondo le linee guida
per le procedure sterili.

8. POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Lesione del sito di accesso
« Reazione allergica
« Complicanze legate all’anestetico e ulteriori
problemi concomitanti (ad es. aspirazione)
- Aritmia

Danni cardiaci (ad es. perforazione,
pseudoaneurisma, tamponamento)

Infarto cardiaco

« Decesso

Embolia (ad es. aria, coaguli di sangue,
calcificazioni, frammenti di rivestimento)

Danni associati alla frammentazione/separazione
della guida

Ematoma

Emorragia

Infezione (ad es., ascesso, sepsi)

Lesioni a carico degli organi

Esposizione prenatale alle radiazioni

Esposizione alle radiazioni

Ictus e altri eventi neurologici

Rigurgito valvolare/retrogrado e ipotensione acuta
« Trombo vascolare/tromboembolia

- Lesione vascolare (ad es. dissezione, perforazione,
rottura, pseudoaneurisma)

Vasospasmo

9. STERILIZZAZIONE

Tutti i dispositivi sono sterilizzati con ossido di
etilene (EO).

10. CONFEZIONAMENTO

Mantenere al riparo dall'umidita e dalla luce solare.
Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza
indicata sull'etichetta.

11. ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Prima dell’uso, sottoporre il dispositivo a un‘attenta
ispezione, che comprenda tutti i livelli della
confezione, per verificare 'assenza di segni di
danneggiamento. Ispezionare e confermare che

la barriera sterile non sia stata in alcun modo
compromessa. Ispezionare e confermare che il
dispositivo corrisponda all'etichettatura e alle IFU.
Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile
& danneggiata o é stata accidentalmente aperta prima
dell'uso.

12. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
12.1 Selezione del dispositivo

Il medico deve scegliere la configurazione adatta al
trattamento previsto.

13.ISTRUZIONI PER L'USO

13.1 Preparazione del paziente

Il medico deve seguire i protocolli dell’istituto e le
linee guida locali. Valutare attentamente le dimensioni,
I'anatomia e lo stato patologico del vaso nonché
I'eventuale presenza di calcificazioni significative,
occlusioni, tortuosita o trombi prima della procedura.
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13.2 Guida dettagliata
1. Utilizzando una tecnica asettica, estrarre il
supporto di confezionamento della guida,
contenente la guida, dalla busta in Tyvek®
e collocarlo nel campo sterile.
Collegare una siringa contenente soluzione
fisiologica eparinata o acqua sterile al raccordo
Luer Lock maschio o all'adattatore del supporto di
confezionamento della guida.
Iniettare una quantita di soluzione sufficiente
a riempire il supporto di confezionamento della
guida e a sommergere la guida per facilitarne la
rimozione dal supporto di confezionamento.
NOTA - Non esercitare una forza eccessiva
durante la rimozione della guida dal supporto
di confezionamento.
Inserire con cautela la punta distale della guida
nel catetere di accesso vascolare. Per facilitare
I'inserimento puo essere usato un inseritore.
Sotto osservazione fluoroscopica, mantenere
invariata la posizione del catetere di accesso
vascolare e fare avanzare la guida fino
a raggiungere il sito interessato.
NOTA - Osservare in fluoroscopia tutti
i movimenti della guida allinterno del vaso.
Non fare avanzare la guida se non si riesce
a visualizzarne la punta in fluoroscopia.
NOTA - In caso di resistenza percepibile al tatto
o rilevabile mediante osservazione fluoroscopica,
determinarne la causa e adottare misure adeguate
ad alleviare la tensione onde evitare il rischio di
potenziali eventi avversi (ad es. lesioni vascolari).
Assicurarsi di fare avanzare e ritirare la guida
lentamente e con cautela. Non esercitare una
forza eccessiva durante la procedura.
. Con la guida fissata in posizione, fare avanzare il
dispositivo terapeutico fino a raggiungere il sito
target.
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14. APPARECCHIATURE E ACCESSORI
NECESSARI
14.1 Articoli necessari
« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale
(con braccio a C o unita fissa)
« Catetere compatibile, guaina di introduzione
o dispositivo di accesso vascolare
« Siringa
« Soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile

15. SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO
Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe
essere contaminato con sostanze di origine umana
potenzialmente infettive e dovra essere smaltito
attenendosi alle linee guida dell‘istituto.
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16. BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza
di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche.
Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata
disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook Medical
di zona.

17. CONSULENZA PER | PAZIENTI

Informare il paziente secondo necessita riguardo alle
avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle
misure da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di
cui debba essere messo a conoscenza.

Inoltre, il paziente deve essere informato sui rischi
residui quando viene trattato con questo dispositivo

e sui potenziali eventi avversi correlati all'uso del
dispositivo.

17.1 Sintomi

I medico deve istruire il paziente a contattare

il proprio operatore sanitario nel caso noti dei
cambiamenti nelle proprie condizioni di salute o in
caso di dubbi.

17.2 Informazioni sul follow-up per il
paziente

Il regime di follow-up & individuale, quindi il medico
deve dare indicazioni al paziente in base alle visite di
controllo consigliate per la sua situazione specifica.

17.3 Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP)

Per trovare la Sintesi relativa alla sicurezza e
alla prestazione clinica (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) nel sito EUDAMED,
utilizzare l'identificativo unico di base del
dispositivo (BUDI) del dispositivo in questione
(0827002-WCE-MDF0000601-G3). Se il database
EUDAMED é disponibile, usare il link seguente:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione

a questo dispositivo deve essere segnalato a

Cook Medical e all'autorita competente e/o all'ente
normativo del Paese in cui & stato utilizzato il
dispositivo.

NEDERLANDS

AMPLATZ ULTRASTUGGE
VOERDRADEN

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet
correct opvolgen van de verstrekte informatie kan



ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt zoals
bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

STERIEL - NIET OPNIEUW STERILISEREN -
UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van

een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

1. BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

1.1 Constructie van het hulpmiddel

De Amplatz ultrastugge voerdraden (hierna de
Amplatz voerdraden genoemd) zijn verkrijgbaar in
een rechte (THSF-/-AUS1/AUS2) en een gebogen
configuratie (THSCF-/-AUS1/AUS2). (Afb. 1 en 2) De
Amplatz voerdraden zijn roestvrijstalen voerdraden
met PTFE-coating van 0,035 inch met een lengte

van 60-260 cm en een flexibele tip van 3 cm (AUS1)

of 7 cm (AUS2). De radius van de J-bocht voor de
gebogen voerdraden is 3 mm. De Amplatz voerdraden
bestaan uit een kernmandrijn die taps toeloopt aan
het distale uiteinde, 9,5 cm voor AUS1 en 13,5 cm voor
AUS2. De kernmandrijn heeft een veercoil die over de
gehele mandrijn is verankerd, zodat de ultrastugge
mandrijn kan worden gebruikt terwijl de flexibiliteit
van de tip behouden blijft.

Tabel 1 - Configuraties Amplatz voerdraad

1.2 Prestatiekenmerken

De Amplatz voerdraden zijn lang en stijf, waardoor

ze geschikt zijn voor het vergemakkelijken van
endovasculaire ingrepen in de aorta, inclusief

de toegangsvaten en grote aangrenzende vaten
daarvan. Het ultrastugge ontwerp van de Amplatz
voerdraden biedt ondersteuning bij het plaatsen van
grote hulpmiddelen zoals aortastentprothesen door
introductiesheaths, aangezien ze de body en stugheid
hebben die nodig zijn om overdraadse hulpmiddelen
onder controle te houden.

De verschillende beschikbare hulpmiddelconfiguraties
bieden keuze op het gebied van vorm, lengte van de
body en lengte van de flexibele tip om het mogelijk te
maken de voerdraad op zijn plaats in de doelanatomie
te brengen of daar te verankeren naar behoefte. De
distale tip is zeer flexibel, om schade aan de vaatwand
te voorkomen.

De Amplatz voerdraden hebben een PTFE-coating

om te zorgen dat het hulpmiddel een glad oppervlak
heeft, om wrijving te verminderen en om een betere
manoeuvreerbaarheid te bieden.

1.3 Specificaties
De specificaties voor de verschillende Amplatz
voerdraadconfiguraties zijn weergegeven in tabel 1.

Confi Amplatz draad
VR THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
achtervoegsel
Recht/gebogen Recht Recht Gebogen Gebogen
oo 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180
9 en 260 cm en 260 cm en 260 cm en 260 cm
Lengte
flexibele tip 3cm 7cm 3cm 7 cm
Taps aflopem:l.e 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm
lengte mandrijn
Kromming n.vit. n.vt. J-bocht, 3 mm J-bocht, 3 mm
en straal

1.4 Compatibiliteit van het hulpmiddel

De Amplatz voerdraden kunnen worden gebruikt met
medische hulpmiddelen die compatibel zijn met een
voerdraad van 0,035 inch, zoals een sheath, katheter,
stent of stentprothese.

1.5 Patiéntenpopulatie

De Amplatz voerdraden zijn ondersteunende
hulpmiddelen die in het kader van een endovasculaire
ingreep worden gebruikt om vaattoegang en
overdraadse plaatsing van medische hulpmiddelen
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op de doelplaats te vergemakkelijken. Daarom

zijn de Amplatz voerdraden zelf geen primaire
interventionele instrumenten.

De indicaties zijn het vergemakkelijken van
vaattoegang en/of de overdraadse plaatsing van
medische hulpmiddelen tijdens endovasculaire
ingrepen bij volwassen patiénten (18 jaar en ouder).
De indicatie is afhankelijk van de onderliggende
medische aandoening waarvoor de endovasculaire
ingreep is bedoeld, dus is de doelpopulatie niet
beperkt tot een bepaalde groep volwassen patiénten.

1.6 Beoogde gebruiker

De Amplatz voerdraden zijn bestemd voor gebruik
door artsen met een opleiding in en ervaring met
vasculaire interventionele technieken.

1.7 Contact met lichaamsweefsel

De Amplatz voerdraden zijn extern communicerende
medische hulpmiddelen die gedurende een beperkte
contactduur (< 24 uur) rechtstreeks in contact staan
met circulerend bloed.

1.8 Werkprincipe

De Amplatz voerdraden worden gebruikt als
hulpmiddel bij vaattoegang en tevens ter
ondersteuning van de plaatsing van medische
hulpmiddelen. De voerdraad wordt door middel

van de Seldinger-techniek ingebracht in het
beoogde bloedvat; andere hulpmiddelen, zoals een
sheath, katheter, stent of stentprothese, kunnen
vervolgens over de voerdraad worden opgevoerd
om in het vaatstelsel te worden gepositioneerd of
gemanipuleerd.

Voor het inbrengen van de voerdraad in de doelpositie
moet doorlichting worden gebruikt om de juiste
plaatsing van de voerdraad te bevestigen en om alle
bewegingen van de voerdraad in het bloedvat te
observeren.

2. BEOOGD GEBRUIK

De Amplatz ultrastugge voerdraden zijn bestemd om
katheterisatie en/of de plaatsing van hulpmiddelen
tijdens vasculaire interventionele procedures te
vergemakkelijken.

De Amplatz ultrastugge voerdraden zijn bestemd voor
gebruik in de aorta en de toegangsvaten en grote
aangrenzende vaten daarvan.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Amplatz ultrastugge voerdraden zijn
ondersteunende hulpmiddelen en dus zelf geen
primaire interventionele instrumenten. In plaats
daarvan zijn ze bedoeld om vaattoegang en/of de
overdraadse plaatsing van medische hulpmiddelen
tijdens endovasculaire ingrepen te vergemakkelijken.
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De Amplatz ultrastugge voerdraden zijn zowel lang
als stijf; kenmerken waardoor ze geschikt zijn voor
het vergemakkelijken van endovasculaire ingrepen
waarbij grote hulpmiddelen, zoals stentprothesen,
in de aorta worden geplaatst. De belangrijkste
klinische toepassingen zijn TEVAR/EVAR-ingrepen
voor de behandeling van ernstige en mogelijk
levensbedreigende pathologieén. Zoals expliciet
beschreven in hoofdstuk 5, CONTRA-INDICATIES,
zijn deze voerdraden niet bestemd voor coronair of
neurovasculair gebruik.

4. KLINISCHE VOORDELEN

Amplatz voerdraden vergemakkelijken de
vaattoegang en bieden de vereiste stugheid om de
plaatsing van bij het herstel van aortapathologieén
gebruikte endovasculaire hulpmiddelen mogelijk te
maken.

5. CONTRA-INDICATIES
Niet bestemd voor coronair of neurovasculair gebruik.

6. WAARSCHUWINGEN
6.1 Algemene waarschuwingen

« De veiligheid en prestaties van de Amplatz
voerdraden zijn niet geévalueerd bij pediatrische
patiénten.

« Het gebruik van de voerdraad in bloedvaten met
omvangrijke trombus kan het risico op embolie
verhogen.

« Zorg dat het hulpmiddel tijdens het voorbereiden
en inbrengen zo min mogelijk wordt aangeraakt,
om het risico van besmetting te beperken.

6.2 Steriel en voor eenmalig gebruik

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele
verpakking voor gebruik beschadigd of onbedoeld
geopend is. Als een verontreinigd hulpmiddel
wordt ingebracht in de bloedbaan kan dit een
infectie veroorzaken en tot ernstige schade leiden.

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet
ontworpen voor hergebruik. Als het hulpmiddel
opnieuw wordt gebruikt, kan dat risico’s van
kruisbesmetting door microbiologische stoffen met
zich meebrengen. Pogingen om het hulpmiddel
te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van
het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

6.3 Slecht f i /
de prestaties
« Indien weerstand wordt ondervonden of onder
doorlichting zichtbaar is, stel dan de oorzaak
daarvan vast en neem de nodige stappen om
de weerstand op te heffen teneinde het risico
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op vaatperforatie te vermijden. Er mag geen
overmatige kracht worden uitgeoefend.

« Breng de voerdraad niet in vanaf het starre
proximale uiteinde, want dat kan schade aan
het weefsel, de voerdraad of de bijbehorende
medische hulpmiddelen veroorzaken. Breng de
voerdraad in vanaf het flexibele distale uiteinde.

7.VOORZORGSMAATREGELEN

7.1 Alg voorzor gel

- Er dienen standaardtechnieken voor het
plaatsen van vasculaire introductiesheaths,
angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

« Ga na of narcose dan wel regionale of lokale
anesthesie niet slecht verdraagbaar is voor de
patiént, om ongewenste reacties in verband met
de anesthesieprocedure te voorkomen.

« Voordat u een toegangsvat kiest, moet u het vat
beoordelen voor wat betreft grootte, anatomie,
ziektetoestand, verkalkingen, kronkeligheid en
trombus.

« Doorlichting/beeldvorming is vereist voor een
geslaagde plaatsing van de voerdraad, dus moet
het risico op schade als gevolg van blootstelling
aan straling worden overwogen en met de patiént
worden besproken. Verder moet het risico van
blootstelling aan straling voor ontwikkelend
weefsel worden besproken met vrouwen die
zwanger zijn of denken zwanger te zijn.

« Als tijdens de ingreep contrastmiddel wordt
gebruikt, bestaat er een risico op door
contrastmiddel veroorzaakte schade.

« Er moet rekening worden gehouden met de
grootte van de eindopening en de lengte van het
medische hulpmiddel, bijv. de toegangskatheter,
om te zorgen dat de voerdraad en het medische
hulpmiddel op elkaar afgestemd zijn.

« Ga voorzichtig te werk bij het manipuleren van de
voerdraad nabij het hart, om het opwekken van
aritmie of cardiale voorvallen te voorkomen.

« Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met
katheters, draden en sheaths binnen de vaten.
Bij aanzienlijke verstoring kunnen trombus- of
plaquefragmenten los worden gestoten, wat
distale of cerebrale embolie of vaatletsel kan
veroorzaken.

« Als er meer stugheid nodig is, overweeg dan
om de Lunderquist® extra stugge voerdraad te
gebruiken.

« Als het hulpmiddel niet op de juiste wijze wordt
bewaard, kan dat leiden tot afbraak van het
materiaal en/of schade aan het hulpmiddel.

7.2 Slecht functioneren/veranderingen van
de prestaties

« Wijziging van de tipconfiguratie van de voerdraad
kan leiden tot beschadiging of breken van het
hulpmiddel.

« Terugtrekking of manipulatie van de voerdraad
door de punt van een naald kan leiden tot
beschadiging of breken van het hulpmiddel.

« Ga voorzichtig te werk bij het manipuleren van
de voerdraad, om het risico van verstrikking/
beknelling in andere hulpmiddelen tot een
minimum te beperken.

7.3 CMR 1A/1B en/of hormoonontregelende
stoffen

Co

« Dit symbool op het etiket geeft aan dat de
voerdraad kobalt (Co) bevat in een gehalte van
meer dan 0,1 gewichtsprocent. Kobalt is een stof
die toxisch is voor de voortplanting en carcinogeen
(categorie 1B). De voerdraad bevat echter kobalt
als deel van een roestvrijstaallegering in een zeer
lage concentratie (maximaal 0,4 gewichtsprocent),
heeft een beperkte directe blootstelling (< 24 uur)
en geeft geen kobalt af in gehaltes die een
verhoogd risico op kanker of een nadelig effect op
de voortplanting bij de patiént veroorzaken.

7.4 Allergische reactie
« Er moet rekening worden gehouden met mogelijke
allergische reacties op kobalt, nikkel en chroom in
de roestvrijstaallegering.

7.5 Opleidingsvereisten voor de gebruiker
De arts moet zijn opgeleid in en ervaring hebben met
vasculaire interventionele procedures.

7.6 Vereisten voor instellingen

De Amplatz voerdraden zijn bestemd voor gebruik

in de operatiekamer van een ziekenhuis. Gebruikers
moeten standaard persoonlijke beschermingsmiddelen
(PBM; handschoenen, gezichtsmasker, steriele jas,

enz.) dragen en plaatselijke richtlijnen voor steriele
procedures opvolgen.

8. MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

« Letsel aan de introductieplaats

« Allergische reactie

« Anesthesiecomplicaties en daarmee
samenhangende problemen (bijv. aspiratie)

- Aritmie

« Hartletsel (bijv. perforatie, pseudoaneurysma,
tamponnade)
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« Hartinfarct

Overlijden

Embolie (bijv. lucht, bloedstolsels, verkalkingen,
coatingfragmenten)

Schade in verband met fragmentatie/losraken van
de voerdraad

Hematoom

Hemorragie

« Infectie (bijv. abces, sepsis)

Orgaanletsel

Prenatale blootstelling aan straling

« Blootstelling aan straling

CVA en andere neurologische voorvallen
Valvulaire/retrograde regurgitatie en acute
hypotensie

Trombus in bloedvat/trombo-embolie
Vaatletsel (bijv. dissectie, perforatie, ruptuur,
pseudoaneurysma)

- Vaatspasme

9. STERILISATIE
Alle hulpmiddelen zijn gesteriliseerd met
ethyleenoxide (EO)-gas.

10. WIJZE VAN LEVERING

Hulpmiddel droog en uit de buurt van zonlicht
bewaren. Niet gebruiken na de op het etiket vermelde
uiterste gebruiksdatum.

11. INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL
Inspecteer het hulpmiddel grondig, inclusief alle
verpakkingsniveaus, om te verifiéren dat het

voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer en
bevestig dat de steriele barriére op geen enkele

wijze is aangetast. Inspecteer en bevestig dat het
hulpmiddel overeenkomt met de etikettering en de
gebruiksaanwijzing.

Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking
voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

12.VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
12.1 Selectie van het hulpmiddel

De arts moet de juiste configuratie kiezen voor de
beoogde behandeling.

13. GEBRUIKSAANWUZING

13.1 Voorbereiding van de patiént

De arts moet de protocollen van de instelling en de
lokale richtlijnen volgen. Beoordeel véor de ingreep
de grootte, anatomie en ziektetoestand van het vat
zorgvuldig, waaronder de vraag of de vaten aanzienlijk
verkalkt, geoccludeerd, kronkelig of met trombus
bekleed zijn.
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13.2 Stapsgewijze instructies
1. Neem met een aseptische techniek de
voerdraadhouder met de voerdraad uit de
Tyvek®-zak en plaats hem in het steriele veld.

. Sluit een spuit met gehepariniseerde
zoutoplossing of steriel water aan op
de mannelijke Luerlock of fitting van de
voerdraadhouder.

. Injecteer voldoende oplossing om de
voerdraadhouder te vullen en de voerdraad in
oplossing te laten baden, teneinde de voerdraad
gemakkelijker uit de voerdraadhouder te kunnen
verwijderen.

NB: Er mag geen overmatige kracht worden
uitgeoefend bij het verwijderen van de voerdraad
uit de voerdraadhouder.

. Steek de distale tip van de voerdraad voorzichtig
in de vaattoegangskatheter. De introducer
kan worden gebruikt om het inbrengen te
vergemakkelijken.

. Houd de vaattoegangskatheter op zijn plaats en
voer de voerdraad onder doorlichting op naar de
doelplaats.

NB: Observeer alle bewegingen van de voerdraad
in het bloedvat onder fluoroscopie. Voer de
voerdraad niet op als de tip niet kan worden
gevisualiseerd onder doorlichting.

NB: Als weerstand wordt gevoeld of onder
doorlichting zichtbaar is, stel dan de oorzaak vast
en neem de nodige stappen om de spanning te
verminderen, teneinde het risico van mogelijke
ongewenste voorvallen, bijv. vaatletsel, te
vermijden. Zorg dat u de voerdraad langzaam en
voorzichtig opvoert en terugtrekt. Er mag geen
overmatige kracht worden uitgeoefend tijdens
de ingreep.

. Terwijl de voerdraad goed op zijn plaats zit, voert
u het therapeutische hulpmiddel tot de beoogde
plaats op.
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14. BENODIGDE MATERIALEN EN
ACCESSOIRES
14.1 Benodigdheden
« Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie
(C-arm of vast toestel)
« Compatibele katheter, introducersheath of
vaattoegangshulpmiddel
« Spuit
« Gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water

15. AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met
mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst
en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van
de instelling.



16. LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de
ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde
literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook Medical voor informatie
over beschikbare literatuur.

17.VOORLICHTING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de
relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen,
contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust
moet zijn.

Bovendien moet de patiént worden geinformeerd
over de restrisico’s bij behandeling met dit hulpmiddel
en over de mogelijke ongewenste voorvallen in
verband met het gebruik van dit hulpmiddel.

17.1 Symptomen

De arts moet de patiént adviseren om contact

op te nemen met zijn/haar zorgverlener als hij/zij
veranderingen in zijn/haar medische toestand ervaart
of zich zorgen maakt.

17.2 Informatie over controles van de patiént
De benodigde controles zijn individueel, dus de

arts moet de patiént instrueren over de aanbevolen
controles.

17.3 Samenvatting van de veiligheids- en
klinische prestaties (SSCP)

Aan de hand van de unique device identifier

(BUDI) van dit hulpmiddel (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) kunt u de samenvatting van

de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)
opzoeken op de website van EUDAMED. Gebruik

de volgende link wanneer EUDAMED beschikbaar is:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN
Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in
verband met het hulpmiddel, moet dit worden
gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit
van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

AMPLATZ ULTRASTIVE
LEDEVAIERE

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte
informasjonen ikke falges ngye, kan dette fore til
at anordningen ikke fungerer som tiltenkt, eller til
skade pa pasienten.

STERIL - SKAL IKKE RESTERILISERES - KUN TIL
ENGANGSBRUK.

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning
skal denne anordningen bare selges av eller
forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

1. BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

1.1 Anordningens konstruksjon

Amplatz ultrastive ledevaiere (heretter kalt Amplatz
ledevaiere) er tilgjengelige i en rett (THSF-/-AUS1/AUS2)
og en buet (THSCF-/-AUS1/AUS2) konfigurasjon.

(Fig. 1 og 2) Amplatz ledevaiere er 0,035 inch PTFE-
belagte ledevaiere i rustfritt stal med en lengde pa
60-260 cm og en 3 cm (AUST) eller 7 cm (AUS2) fleksibel
spiss. J-buens radius for de buede ledevaierne er 3 mm.
Amplatz ledevaiere bestar av en kjiernemandreng som
smalner av pa den distale enden 9,5 cm for AUS1 og
13,5 cm for AUS2. Kjernemandrengen har en fjeerspiral
forankret over hele mandrengen slik at du kan bruke en
ultrastiv mandreng samtidig som spissens fleksibilitet
opprettholdes.

1.2 Ytelsesegenskaper

Amplatz ledevaiere er lange og stive, noe som

gjeor dem egnet for forenkling av endovaskulaere
prosedyrer i aorta, inkludert dens tilgangskar

og storre tilstatende kar. Amplatz ledevaiernes
ultrastive utforming gir stotte ved plassering av store
anordninger som aortastentimplantater gjennom
tilgangshylser, siden de har konsistensen og stivheten
som trengs for a kontrollere anordninger som feres
over vaieren.

De ulike tilgjengelige anordningskonfigurasjonene
gir valg av form, lengde pa hoveddel og lengde pa
fleksibel spiss for & gjore det lettere for ledevaieren

4 feste eller forankre seg i malanatomien som gnsket.
Den distale spissen er svaert fleksibel for & forhindre
skade pa karveggen.

Amplatz ledevaierne er PTFE-belagt for a sikre en
jevn overflate pa anordningen, redusere friksjon og
gi bedre mangvreringsevne.

1.3 Spesifikasjoner
Spesifikasjonene for de ulike Amplatz
ledevaierkonfigurasjonene vises i tabell 1.
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Tabell 1 - Amplatz ledevaierkonfi j

Prefiks/suffiks THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Rett/buet Rett Buet Buet
Lengder 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180

9 0g 260 cm 0g 260 cm 0g 260 cm 0g 260 cm
F.Iekslbel 3cm 3cm 7 cm
spisslengde

ok enade 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm

pa mandreng

Bue og radius I/A J-buet, 3 mm J-buet, 3 mm

1.4 Anordningens kompatibilitet

Amplatz ledevaiere kan brukes med medisinske
anordninger som er kompatible med en

0,035 inch ledevaier, f.eks. hylse, kateter, stent eller
stentimplantat.

1.5 Pasientpopulasjon

Amplatz ledevaierne er hjelpeanordninger som brukes
som en del av en endovaskulzer prosedyre for &
forenkle vaskulzer tilgang og innfering av medisinske
anordninger som fores inn over vaieren, til malstedet.
Derfor er Amplatz ledevaiere ikke primeere
intervensjonsanordninger i seg selv.

Indikasjonene er & forenkle vaskulaer tilgang

og/eller innfaring av medisinske anordninger

som feres inn over vaieren, under endovaskulare
prosedyrer hos voksne pasienter (18 &r og eldre).
Indikasjonen avhenger av den underliggende
medisinske tilstanden som den endovaskulzre
prosedyren er tiltenkt for, og begrenser dermed

ikke mélpopulasjonen til en bestemt gruppe

voksne pasienter.

1.6 Tiltenkt bruker

Amplatz ledevaierne er beregnet til bruk av leger
som har fatt opplaring i og erfaring med vaskulaere
intervensjonsteknikker.

1.7 Kontakt med kroppsvev

Amplatz ledevaierne er eksternt kommuniserende
medisinske anordninger som er i direkte kontakt
med sirkulerende blod i begrenset kontaktvarighet
(< 24 timer).

1.8 Bruksprinsipp

Amplatz ledevaierne brukes bade til & bista ved
vaskular tilgang og til a stette innfering av medisinske
anordninger. Ledevaieren fores inn i malkaret med
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bruk av Seldinger-teknikk. Andre anordninger, som
hylse, kateter, stent eller stentimplantat, kan deretter
fores over ledevaieren for & plasseres eller manipuleres
innenfor det vaskulaere systemet.

For innfering av ledevaieren i mélposisjonen

skal gjennomlysning brukes for a bekrefte riktig
plassering av ledevaieren og for & observere all
ledevaierbevegelse i karet.

2. TILTENKT BRUK

Amplatz ultrastive ledevaiere er beregnet pa & lette
kateterisering og/eller plassering av anordninger
under vaskulzere intervensjonsprosedyrer.

Amplatz ultrastive ledevaiere er tiltenkt brukt i aorta,
inkludert dets tilgangskar og store tilstotende kar.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Amplatz ultrastive ledevaiere er hjelpeanordninger
og derfor ikke primzere intervensjonsanordninger

i seg selv. De er i stedet beregnet pa & forenkle
vaskulaer tilgang og/eller innfering av medisinske
anordninger som feres inn over vaieren, under
endovaskulzere prosedyrer. Amplatz ultrastive
ledevaiere er bade lange og stive, funksjoner som gjor
dem egnet til a forenkle endovaskuleere prosedyrer
som involverer plassering av store anordninger, f.eks.
stentimplantater i aorta. De dominerende kliniske
bruksomréadene inkluderer TEVAR/EVAR-prosedyrer
som behandler alvorlige og potensielt livstruende
patologier. Som uttrykkelig beskrevet i avsnitt 5,
KONTRAINDIKASJONER, er disse ledevaierne ikke
tiltenkt pa koronar eller nevrovaskulaer bruk.

4. KLINISKE FORDELER

Amplatz ledevaiere letter vaskulzer tilgang og gir
nedvendig stivhet for 8 muliggjere plassering av
endovaskulzere anordninger brukt til reparasjon av
aortapatologier.



5. KONTRAINDIKASJONER
Ikke tiltenkt for koronar eller nevrovaskulaer bruk.

6. ADVARSLER
6.1 Generelle advarsler
« Sikkerheten og ytelsen til Amplatz ledevaierne er
ikke evaluert hos en pediatrisk populasjon.
« Bruk av ledevaieren i kar med omfattende trombe
kan oke risikoen for emboli.
« Minimer handtering av anordningen under
forberedelse og innfering for & redusere risikoen
for kontaminasjon.

6.2 Steril og til engangsbruk

« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller dpnet utilsiktet for
bruk. Hvis en kontaminert anordning feres inn
i blodstrammen, kan det forarsake en infeksjon og
fore til alvorlig skade.

« Denne engangsanordningen er ikke laget for
gjenbruk. Hvis anordningen gjenbrukes, kan
det utgjere risiko for krysskontaminasjon av
mikrobiologiske agenser. Forsgk pa reprosessering
(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til
funksjonssvikt i anordningen og/eller overfaring
av sykdom.

6.3 Funksjonsfeil / endringer i ytelse

« Dersom det motes taktil eller visuell motstand
under gjennomlysning, mé arsaken fastslas og
hensiktsmessige trinn utferes for & redusere
motstanden for & unnga faren for karperforasjon.
Det skal ikke brukes makt.

« Ikke sett inn ledevaieren fra den stive proksimale
enden, da dette kan forarsake skade pa vevet,
ledevaieren eller de tilharende medisinske

anordningene. Sett inn ledevaieren fra den fleksible

distale enden.

7. FORHOLDSREGLER
7.1 Generelle forholdsregler

« Standardteknikker for plassering av vaskulaere
tilgangshylser, angiografikatetre og ledevaiere
skal brukes.

« Pase at pasienten ikke har forringet toleranse
for generell, regional eller lokal bedavelse, for
& unngé uenskede reaksjoner forbundet med
anestesiprosedyren.

- For valg av tilgangskar, mé karet vurderes med
henblikk pé sterrelse, anatomi, sykdomstilstand,
forkalkninger, buktninger og trombe.

« Gjennomlysning/avbildning er nedvendig for

vellykket ledevaierplassering, og risikoen for skader

pa grunn av stralingseksponering skal derfor
vurderes og diskuteres med pasienten. Videre skal

risikoen for strélingseksponering for utviklende
vev droftes med kvinner som er eller mistenker at
de er gravide.

« Hvis kontrastmiddel brukes under prosedyren,
kan det vaere en risiko for skade forarsaket av
kontrastmiddel.

« Ta hensyn til sterrelsen pa endehullet og
lengden pé den medisinske anordningen, f.eks.
tilgangskateteret, for & sikre at ledevaieren og den
medisinske anordningen passer godt sammen.

« Utvis forsiktighet ved manipulering av ledevaieren
i naerheten av hjertet, for & unngé a indusere arytmi
eller hjertehendelser.

« Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre,
vaiere og hylser innenfor karene. Betydelige
forstyrrelser kan fore til at trombe- eller
plakkfragmenter Igsner, som igjen kan fore til distal
eller cerebral embolisering eller fore til karskade.

« Hvis det er behov for okt stivhet, vurderes bruk av
Lunderquist® ekstra stiv ledevaier.

« Hvis anordningen ikke oppbevares riktig, kan
det fore til materialforringelse og/eller skade pa
anordningen.

7.2 Funksjonsfeil / endringer i ytelse

« Endring av ledevaierens spisskonfigurasjon kan
fore til skade eller brekkasje p& anordningen.

« Tilbaketrekking eller manipulering av ledevaieren
gjennom en nalespiss kan fore til skade eller
brekkasje pa anordningen.

« Utvis forsiktighet under manipulering av
ledevaieren for & minimere risikoen for floking/
innfanging med andre anordninger.

7.3 CMR 1A/1B og/eller hormonforstyrrende
stoffer

Co

« Dette symbolet pa etiketten indikerer at
ledevaieren inneholder kobolt (Co) pé et nivé over
0,1 vektprosent. Kobolt er et reproduksjonstoksisk
og karsinogent stoff (kategori 1B). Ledevaieren
inneholder imidlertid kobolt som en del av
en legering av rustfritt stal i en svaert liten
konsentrasjon (opptil 0,4 vektprosent), den har
begrenset direkte eksponering (< 24 timer), og
den frigjer ikke kobolt péa nivaer som gir gkt risiko
for kreft eller ugnsket reproduksjonseffekt for
pasienten.

7.4 Allergisk reaksjon

« Mulige allergiske reaksjoner pa kobolt, nikkel og
krom i legeringen av rustfritt stal ma vurderes.
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7.5 Opplaeringskrav for brukeren
Legen skal vaere oppleert i og ha erfaring med
vaskulare intervensjonsprosedyrer.

7.6 Krav til bruksstedet

Amplatz ledevaierne er tiltenkt for bruk

i operasjonssaler pa sykehus. Brukerne ma bruke
standard personlig verneutstyr (PVU; hansker,
munnbind, steril frakk osv.) for operasjonsstuer og
folge standard retningslinjer for sterile prosedyrer.

8. MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
skade pa tilgangssted

allergisk reaksjon

anestesikomplikasjoner og etterfalgende
ledsagende problemer (f.eks. aspirasjon)
arytmi

« hjerteskade (f.eks. perforasjon, pseudoaneurisme,
tamponade)

hjerteinfarkt

« ded

emboli (f.eks. luft, blodpropper, forkalkninger,
beleggfragmenter)

skader forbundet med fragmentering/separasjon
av ledevaier

hematom

hemoragi

infeksjon (f.eks. abscess, sepsis)

organskade

prenatal stralingseksponering
stralingseksponering

slag og andre nevrologiske hendelser
valvulaer/retrograd regurgitasjon og akutt
hypotensjon

vaskulzr trombe / tromboemboli

karskade (f.eks. disseksjon, perforasjon, ruptur,
pseudoaneurisme)

« karkrampe

9. STERILISERING
Alle anordninger er sterilisert med etylenoksidgass
(EO-gass).

10. LEVERINGSFORM
Hold anordningen terr og unna sollys. Skal ikke brukes
etter utlopsdatoen trykt pa etiketten.

11. INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig inkludert alle nivéer

av emballasjen for bruk for & verifisere at det ikke er
noen skade. Inspiser og bekreft at den sterile barrieren
ikke er kompromittert pa noen mate. Inspiser og
bekreft at anordningen samsvarer med etiketten og
bruksanvisningen.
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Anordningen mé ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller apnet utilsiktet for bruk.

12. KLARGJGRING AV ANORDNINGEN

12.1 Valg av anordning

Legen ma velge riktig konfigurasjon for den tiltenkte
behandlingen.

13. BRUKSANVISNING

13.1 Klargjering av pasienten

Legen skal falge institusjonens protokoller og lokale
retningslinjer. Evaluer karstorrelsen, anatomien

og sykdomstilstanden neye, inkludert om karene

er betydelig forkalket, okkludert, buktende eller
trombeforet for prosedyren.

13.2 Trinnvis veiledning
1. Bruk aseptisk teknikk til & fierne ledevaierens
holder som inneholder ledevaieren, fra Tyvek®-
posen og plassere den i det sterile feltet.

. Fest en sproyte med heparinisert saltlasning eller

sterilt vann til hann-luer-lock-en eller tilpasningen

pé ledevaierens holder.

Injiser nok Igsning til & fylle ledevaierens holder

og bad ledevaieren i losning for a lette fjerningen

av ledevaieren fra ledevaierens holder.

MERK: Det ma ikke brukes overdreven kraft nar

ledevaieren fjernes fra ledevaierens holder.

. Sett forsiktig den distale spissen pé ledevaieren
i kateteret for vaskulaer tilgang. Innferingsenheten
kan brukes for enklere innfering.

. Under gjennomlysning, oppretthold posisjonen
til kateteret for vaskuleer tilgang og fer frem
ledevaieren til malstedet.

MERK: Folg med pa alle ledevaierens bevegelser
i karet under gjennomlysning. Ikke for frem
ledevaieren hvis ikke spissen kan visualiseres
under gjennomlysning.

MERK: Dersom det motes taktil eller visuell
motstand under gjennomlysning, ma &rsaken
fastslas og hensiktsmessig tiltak iverksettes for

& redusere spenningen for & unnga faren for
potensielle usnskede hendelser, f.eks. karskade.
Pass pa a fore frem og trekke tilbake ledevaieren
sakte og forsiktig. Det skal ikke brukes makt under
prosedyren.

. Nar ledevaieren er sikret pa plass, for frem den
terapeutiske anordningen til malstedet.
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14. NGODVENDIG UTSTYR OG TILBEH@R
14.1 Nedvendige materialer
« fluoroskop med digitale angiografifunksjoner
(C-bue eller fast enhet)
« kompatibelt kateter, innfaringshylse eller vaskulzer
tilgangsanordning



- sproyte
« heparinisert saltlesning eller sterilt vann

15. KASSERING AV ANORDNINGEN

Etter prosedyren kan denne anordningen veere
kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av
menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

16. REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring
og/eller deres publiserte litteratur. Kontakt din
lokale Cook Medical salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

17. PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pakrevd om de relevante
advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten bar
veere oppmerksom pa.

Pasienten skal ogsa informeres om restrisikoene nar
vedkommende behandles med denne anordningen,
samt mulige ugnskede hendelser forbundet med
bruken av denne anordningen.

17.1 Symptomer

Legen mé informere pasienten om & kontakte
helsepersonellet sitt dersom han/hun opplever
endringer i sin medisinske tilstand eller hvis
vedkommende er bekymret.

17.2 Oppfalgingsinf jon for p

Oppfolgingen er individuell, sa legen ma informere
pasienten om den anbefalte oppfelgingen.

17.3 Sammendrag av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP)

Du kan bruke den grunnleggende unike
utstyrsidentifikasjonen (BUDI) for denne
anordningen (0827002-WCE-MDF0000601-G3)

til & finne sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP) pa EUDAMEDSs nettsted. Nar EUDAMED
er tilgjengelig, bruker du felgende lenke:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. RAPPORTERING AV ALVORLIGE
HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i
forbindelse med anordningen, skal den rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndigheten og/eller
reguleringsmyndigheten i landet der anordningen
ble brukt.

ULTRASZTYWNE PROWADNIKI
AMPLATZ

Nalezy doktadnie przeczyta¢ cala instrukcje.

ep ie ni dne z podanymi infor
moze doprowadzic do tego, ze dziatanie wyrobu
bedzie inne niz zamierzone lub spowodowa¢ uraz
u pacjenta.

PRODUKT STERYLNY - NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE - WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU.

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
wyrobu moze by¢ prowadzona wytacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

dai. d

osoby posiadajacej odp P

1. OPIS WYROBU

1.1 Budowa wyrobu

Ultrasztywne prowadniki Amplatz (okreslane dalej
jako prowadniki Amplatz) sa dostepne w konfiguracji
prostej (THSF-/-AUS1/AUS2) i zakrzywionej
(THSCF-/-AUS1/AUS2). (Rys. 1 i 2) Prowadniki
Amplatz to prowadniki ze stali nierdzewnej 0,035 inch
powlekane PTFE o dtugosci 60-260 cm i gietkiej
koncoéwce 3 cm (AUST) lub 7 cm (AUS2). Promiend
krzywizny J dla zakrzywionych prowadnikéw wynosi
3 mm. Prowadniki Amplatz sktadaja sie z mandrynu
z rdzeniem zwezajgcym sie na dystalnym koncu

o dtugosci 9,5 cm w przypadku AUST i 13,5 cm

w przypadku AUS2. Mandryn posiada sprezynowg
spirale zamocowana na catej dtugosci mandrynu,

co umozliwia wykorzystywanie ultrasztywnego
mandrynu przy jednoczesnym utrzymaniu gietkosci
koncowki.

1.2 Charakterystyka dzialania

Prowadniki Amplatz sa diugie i sztywne, dzigki czemu
moga utatwia¢ zabiegi wewnatrznaczyniowe w
aorcie, w tym w naczyniach dostepowych i gtéwnych
naczyniach sasiednich. Ultrasztywna konstrukcja
prowadnikéw Amplatz zapewnia wsparcie podczas
umieszczania duzych wyrobdw, takich jak stent-grafty
aortalne przez koszulki dostepowe, poniewaz majg
one korpus i sztywnos¢ niezbedna do kontrolowania
wyrobéw po prowadniku.

Dostepne rézne konfiguracje wyrobu umozliwiaja
wybor ksztattu, dtugosci ciata i dtugosci gietkiej
koncdwki, aby utatwi¢ osadzenie lub zakotwiczenie
prowadnika w docelowej strukturze anatomicznej
zgodnie z wymaganiami. Korcéwka dystalna jest
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bardzo gietka, aby zapobiec uszkodzeniu $ciany
naczynia.

Prowadniki Amplatz s pokryte PTFE, aby zapewni¢
gtadka powierzchnie wyrobu, zmniejszy¢ tarcie

i zapewnic lepsza przesuwalnosc.

1.3 Parametry techniczne
Parametry techniczne réznych konfiguracji
prowadnika Amplatz przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1 - Konfig jep dnika Ampl
Prefiks/sufiks THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Prosty/ . .
zakrzywiony Prosty Prosty Zakrzywiony Zakrzywiony
Dlugosci 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180
g 1260 cm 1260 cm 1260 cm 1260 cm
Dlugo’sc ’glgt. €l 3cm 3cm 7cm
koncéwki
Blivpdindone 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm
mandrynu
I.(rzyW|.znla Nie dot. Nie dot. Zakrzywiony J, Zakrzywiony J,
i promien 3mm 3mm
1.4 Zgodnos¢ wyrobu 1.7 Kontakt z tkankami ciata

Prowadniki Amplatz mogg by¢ stosowane z wyrobami
medycznymi, ktére sg kompatybilne z prowadnikiem
0,035 inch, np. koszulka, cewnikiem, stentem lub
stent-graftem.

1.5 Populacja pacjentow

Prowadniki Amplatz sa wyrobami

pomocniczymi stosowanymi w ramach zabiegu
wewnatrznaczyniowego, utatwiajgcymi dostep
naczyniowy i wprowadzanie wyrobéw medycznych
przez prowadnik do miejsca docelowego. Dlatego
prowadniki Amplatz nie s3 samymi wyrobami do
zabiegéw interwencyjnych.

Wskazania te majg na celu utatwienie dostepu
naczyniowego i/lub podawania wyrobow
medycznych po prowadniku podczas zabiegow
wewnatrznaczyniowych u dorostych pacjentow

(w wieku co najmniej 18 lat). Wskazanie zalezy

od zasadniczego stanu zdrowia, dla ktérego
przeznaczony jest zabieg wewnatrznaczyniowy, co nie
ogranicza populacji docelowej do okreslonej grupy
pacjentéw dorostych.

1.6 Uzytkownik docelowy

Prowadniki Amplatz sa przeznaczone do
stosowania przez lekarzy przeszkolonych i majacych
doswiadczenie w zakresie naczyniowych technik
interwencyjnych.
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Prowadniki Amplatz sa wyrobami medycznymi
kontaktujacym sie zewnetrznie, majacym bezposredni
kontakt z krwig krazaca przez ograniczony czas
kontaktu (< 24 godziny).

1.8 Zasada dziatania

Prowadniki Amplatz stuzg zaréwno do wspomagania
dostepu naczyniowego, jak i do podawania

wyrobéw medycznych. Prowadnik jest wprowadzany
do naczynia docelowego przy uzyciu metody
Seldingera; nastepnie inne wyroby, takie jak koszulka,
cewnik, stent lub stent-graft moga by¢ przesunigte
po prowadniku w celu ich umieszczenia lub
manewrowania nimi w obrebie uktadu naczyniowego.
W celu wprowadzenia prowadnika do pozycji
docelowej nalezy uzy¢ fluoroskopii w celu
potwierdzenia prawidtowego umieszczenia
prowadnika i obserwacji wszystkich ruchéw
prowadnika w naczyniu.

2. PRZEZNACZENIE

Ultrasztywne prowadniki Amplatz sg przeznaczone do
utatwiania cewnikowania i/lub umieszczania wyrobow
podczas naczyniowych zabiegéw interwencyjnych.
Ultrasztywne prowadniki Amplatz sg przeznaczone

do stosowania w aorcie, w tym w naczyniach
dostepowych i gtéwnych naczyniach sasiadujacych.



3.WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Ultrasztywne prowadniki Amplatz s3 wyrobami
pomocniczymi i dlatego nie sg samymi wyrobami
interwencyjnymi. Zamiast tego maja one na celu
utatwienie dostepu naczyniowego i/lub podawania
wyrobéw medycznych po prowadniku podczas
zabiegow wewnatrznaczyniowych. Ultrasztywne
prowadniki Amplatz sg zaréwno dtugie, jak i
sztywne, dzigki czemu moga utatwiac zabiegi
wewnatrznaczyniowe, ktore obejmujg umieszczanie
duzych wyrobow, np. stent-graftow w aorcie. Do
przewazajacych zastosowan klinicznych naleza
zabiegi TEVAR/EVAR leczace powazne i potencjalnie
zagrazajace zyciu patologie. Jak wyraznie opisano
w punkcie 5, PRZECIWWSKAZANIA, te prowadniki
nie s przeznaczone do stosowania w naczyniach
wiericowych ani nerwowo-naczyniowych.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Prowadniki Amplatz utatwiajg dostep naczyniowy
i zapewniaja wymagana sztywnos¢, aby umozliwi¢
umieszczenie wyrobéw wewnatrznaczyniowych
stosowanych w operacjach naprawczych

patologii aorty.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach
wiencowych i naczyniach uktadu nerwowego.

6. OSTRZEZENIA
6.1 Ogélne ostrzezenia

« Bezpieczenstwo i dziatanie prowadnikéw Amplatz
nie zostaly ocenione w populacji pediatrycznej.

« Uzycie prowadnika w naczyniach z rozlegta
skrzepling moze zwiekszy¢ ryzyko zatoru.

« Podczas przygotowan i wprowadzania nalezy
zminimalizowac obstuge wyrobu, aby zmniejszy¢
ryzyko zanieczyszczenia.

6.2 Sterylnos¢ i jednorazowy uzytek

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte
przed uzyciem. Wprowadzenie zanieczyszczonego
wyrobu do krwiobiegu moze spowodowac
zakazenie i prowadzi¢ do powaznych szkod.

« Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest
przeznaczony do ponownego uzycia. Ponowne
uzycie wyrobu mogtoby stanowi¢ ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego czynnikami
mikrobiologicznymi. Regeneracja (ponowna
sterylizacja) i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢
do awarii wyrobu i/lub przeniesienia choroby.

6.3 Wadliwe dziatanie / zmi w dziatani
« Jesli opor bedzie wyczuwalny lub widoczny
na obrazie fluoroskopowym, wowczas nalezy

ustali¢ jego przyczyne i podja¢ odpowiednie
dziatania w celu jego usuniecia, aby unikna¢
ryzyka perforacji naczynia. Nie nalezy stosowac
nadmiernej sity.

Nie wprowadzac prowadnika od sztywnego korica
proksymalnego, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie tkanki, prowadnika lub powiazanych
wyrobéw medycznych. Prowadnik nalezy
wprowadzac od gietkiej korcowki dystalnej.

7. SRODKI OSTROZNOSCI
7.1 Ogélne srodki ostroznosci

« Nalezy stosowac standardowe metody
umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego,
cewnikéw angiograficznych i prowadnikow.
Upewnic sig, ze pacjent nie ma pogorszonej
tolerangji lub braku tolerancji na znieczulenie
ogolne, regionalne lub miejscowe, aby unikna¢
dziatan niepozadanych zwigzanych z zabiegiem
znieczulenia.
Przed wybraniem naczynia dostepowego nalezy
ocenic jego rozmiar, anatomie, stan chorobowy,
zwapnienia, kretos¢ i skrzepline.
Fluoroskopia/obrazowanie jest wymagane
do pomyslinego umieszczenia prowadnika,
dlatego nalezy rozwazyc¢ i oméwic z pacjentem
ryzyko szkéd spowodowanych narazeniem
na promieniowanie. Ponadto nalezy oméwic¢
ryzyko ekspozycji rozwijajacych sie tkanek na
promieniowanie z kobietami, ktére sg w cigzy lub
podejrzewaja, ze sa W ciazy.
W przypadku stosowania $rodka kontrastowego
podczas zabiegu moze istnie¢ ryzyko wystapienia
szkéd spowodowanych srodkiem kontrastowym.
Nalezy uwzgledni¢ rozmiar otworu koricowego
i dtugoé¢ otworu koricowego wyrobu medycznego
np. cewnika dostepowego, aby zapewni¢ wiasciwe
dopasowanie miedzy prowadnikiem a wyrobem
medycznym.
Zachowac ostroznos¢ podczas manipulowania
prowadnikiem w poblizu serca, aby unikna¢ arytmii
lub zdarzen sercowych.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
manewrowania cewnikami, prowadnikami i
koszulkami w obrebie naczyn. Znaczne poruszenia
moga przemiesci¢ fragmenty skrzepliny lub ptytki,
co moze spowodowac zatorowos¢ obwodowa lub
moézgowa lub uszkodzenie naczyn krwionosnych.
Jezeli potrzebna jest zwiekszona sztywnos¢,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie ekstrasztywnego
prowadnika Lunderquist®.
Nieprawidtowe przechowywanie wyrobu
moze spowodowac degradacje materiatu i/lub
uszkodzenie wyrobu.
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7.2 Wadliwe dziatanie / zmi wd

« Zmiana konfiguracji koricéwki prowadnika moze
doprowadzi¢ do uszkodzen lub pekniecia wyrobu.

« Wycofywanie prowadnika lub manewrowanie
nim przez koricéwke igly moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub pekniecia wyrobu.

« Podczas manipulowania prowadnikiem nalezy
zachowac ostroznos¢, aby zminimalizowac ryzyko
zaplatania/uwiezniecia innych wyrobéw.

7.3 CMR 1A/1B i/lub substancje zakiocajace
gospodarke hormonalna

Co

« Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze
prowadnik zawiera kobalt (Co) w stezeniu
powyzej 0,1% wag./wag. Kobalt jest substancja
dziatajaca szkodliwie na rozrodczosc¢ i rakotworcza
(kategoria 1B). Jednak prowadnik zawiera kobalt
w stopie stali nierdzewnej w bardzo niskim
stezeniu (do 0,4% wag./wag.), ma ograniczone
narazenie bezposrednie (<24 godziny) i nie uwalnia
kobaltu w stezeniach, ktére powoduja zwiekszone
ryzyko raka lub niekorzystny wptyw na rozrodczosé
u pacjenta.

7.4 Reakcja alergiczna
« Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
reakgji alergicznych na kobalt, nikiel i chrom
zawarte w stopie stali nierdzewnej.

7.5 Wymagania dotyczace wyszkolenia
uzytkownika

Lekarz powinien by¢ przeszkolony i mie¢
doswiadczenie w interwencyjnych zabiegach
naczyniowych.

7.6 Wymagania dotyczace placowek
Prowadniki Amplatz sa przeznaczone do uzycia w
szpitalnych salach operacyjnych. Uzytkownicy musza
zatozy¢ standardowe srodki ochrony indywidualnej w
sali operacyjnej (rekawiczki, maska twarzowa, sterylny
fartuch itp.) i przestrzegac lokalnych wytycznych
dotyczacych procedur sterylnych.

8. MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

« Uraz w miejscu dostepu

« Reakcja uczuleniowa

« Powiktania zwigzane ze znieczuleniem i wynikajace
z nich problemy towarzyszace (np. aspiracja)

- Zaburzenia rytmu serca

« Uszkodzenie serca (np. perforacja, tetniak rzekomy,
tamponada)
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Zawat serca

- Zgon

Zator (np. powietrze, skrzepy krwi, zwapnienia,
fragmenty powtoki)

Szkody zwiazane z fragmentacja/rozdzieleniem
prowadnika

Krwiak

Krwotok

Zakazenie (np. ropien, posocznica)

Obrazenia narzadow

Narazenie na promieniowanie przedporodowe
- Narazenie na promieniowanie

Udar i inne zdarzenia neurologiczne
Niedomykalnos¢ zastawki/do tytu i ostre
niedocisnienie

Skrzeplina w naczyniu krwiono$nym / choroba
zakrzepowo-zatorowa

Uszkodzenie naczynia (np. rozwarstwienie,
perforacja, pekniecie, tetniak rzekomy)

« Skurcz naczynia

9. STERYLIZACJA
Wszystkie wyroby sa sterylizowane gazowym tlenkiem
etylenu (EO).

10. OPAKOWANIE

Chronic¢ wyrdb przed wilgocia i swiattem stonecznym.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej
na etykiecie.

11. KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ wyréb,

w tym wszystkie elementy jego opakowania, aby sie
upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzic i
upewnic sig, czy nie doszto do zadnego naruszenia
bariery sterylnej. Sprawdzic¢ i upewnic sig, czy wyréb
odpowiada etykiecie i instrukcji uzycia.

Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

12. PRZYGOTOWANIE WYROBU

12.1 Wybér wyrobu

Lekarz musi wybrac konfiguracje odpowiednia do
planowanego leczenia.

13. INSTRUKCJA UZYCIA

13.1 Przygotowanie pacjenta

Lekarz powinien przestrzega¢ protokotéw placowki

i lokalnych wytycznych. Przed zabiegiem nalezy
doktadnie oceni¢ wielko$¢ naczynia, anatomie i

stan chorobowy, w tym czy naczynia s znacznie
zwapnione, okluzyjne, krete lub wyscielone skrzeplina.



13.2 Instrukcje krok po kroku

1. Zachowujac zasady aseptyki, wyja¢ oprawke
prowadnika zawierajaca prowadnik z torebki
Tyvek® i umiesci¢ go w jatowym polu.

2. Podtaczy¢ strzykawke wypetniong
heparynizowana sola fizjologiczna lub woda
jatowa do ztacza Luer lock oprawki prowadnika.

3. Wstrzykna¢ wystarczajaca ilos¢ roztworu, aby
wypetni¢ oprawke prowadnika i zanurzy¢
prowadnik w roztworze, aby utatwi¢ usuniecie
prowadnika z oprawki prowadnika.

UWAGA: Nie nalezy stosowac¢ nadmiernej sity
podczas wyjmowania prowadnika z oprawki
prowadnika.

4. Ostroznie wprowadzi¢ dystalna korcowke
prowadnika do cewnika do dostepu
naczyniowego. W celu tatwiejszego wprowadzenia
mozna uzy¢ narzedzia do wprowadzania.

5. Prowadzac caly czas kontrole fluoroskopowa
i utrzymujac potozenie cewnika do dostepu
naczyniowego, wsuwac prowadnik do miejsca
docelowego.

UWAGA: Wszystkie poruszenia prowadnika

w naczyniu nalezy obserwowac pod kontrolg
fluoroskopowa. Nie wsuwac prowadnika, jesli
nie mozna zobaczy¢ jego korncéwki za pomocg
fluoroskopii.

UWAGA: W przypadku napotkania oporu
dotykowego lub widocznego podczas fluoroskopii
nalezy ustali¢ przyczyne i podjac niezbedne
dziatania w celu zmniejszenia napiecia,

aby unikna¢ ryzyka potencjalnych zdarzen
niepozadanych, np. uszkodzenia naczynia.
Nalezy pamigta¢, aby prowadnik wprowadzac

i wycofywac powoli i ostroznie. Nie nalezy
stosowac nadmiernej sity podczas zabiegu.

6. Kiedy prowadnik bedzie juz pewnie umieszczony
w odpowiednim miejscu, wsungc urzadzenie
terapeutyczne do miejsca docelowego.

14. WYMAGANY SPRZET | AKCESORIA
14.1 Wymagane materiaty
« Fluoroskop z mozliwoscig wykonywania angiografii
cyfrowej (ramie C lub jednostka umocowana
na state)
« Kompatybilny cewnik, koszulka wprowadzajaca lub
wyréb do dostepu naczyniowego
« Strzykawka
« Roztwor heparynizowanej soli fizjologicznej lub
woda jatowa

15. USUWANIE WYROBU

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

16. PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na
podstawie doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji.
W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego
przedstawiciela handlowego firmy Cook Medical.

17. PORADNICTWO DLA PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z
wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, $rodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia
i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent
powinien wiedziec.

Ponadto nalezy poinformowac pacjenta o ryzyku
resztkowym zwigzanym z leczeniem tym wyrobem
oraz o potencjalnych zdarzeniach niepozadanych
zwigzanych z jego uzyciem.

17.1 Objawy

Lekarz musi poinstruowac pacjenta, aby skontaktowat
sie on z pracownikiem stuzby zdrowia w razie zmiany
stanu zdrowia lub w przypadku watpliwosci.

17.2 Informacje dla pacjenta dotyczace
kontroli

Kontrola bedzie indywidualna, zatem lekarz musi
poinformowac pacjenta o zalecanych kontrolach.

17.3 Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP)

Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod
identyfikacyjny (Basic UDI) wyrobu (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) w celu odszukania podsumowania
dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) na stronie internetowej bazy danych
EUDAMED. Kiedy baza danych EUDAMED bedzie
dostepna, nalezy skorzystac z nastepujacego tacza:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem
nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wiasciwemu
organowi i/lub organom regulacyjnym w kraju,

w ktérym wyréb byt uzywany.
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PORTUGUES

FIOS GUIA ULTRARRIGIDOS
AMPLATZ

Leia com atencéo todas as instrugées. O nao
seguimento adequado da informacao fornecida
pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou provocar leséo no doente.

ESTERIL - NAO REESTERILIZAR - APENAS
UTILIZACAO UNICA.

ATENGAO: a lei federal dos EUA restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou profissionais de
saude licenciados, ou mediante prescri¢do de um
destes profissionais.

1. DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

1.1 Construcao do dispositivo

Os fios guia ultrarrigidos Amplatz (doravante
designados por fios guia Amplatz) estao disponiveis
nas configuragoes reta (THSF-/-AUS1/AUS2) e curva
(THSCF-/-AUS1/AUS2). (Figs. 1 e 2) Os fios guia
Amplatz sao fios guia de ago inoxidavel revestidos
com PTFE de 0,035 inch com um comprimento

de 60 cm a 260 cm e uma ponta flexivel de 3 cm
(AUS1) ou 7 cm (AUS2). O raio de curva em “)” para
os fios guias curvos é de 3 mm. Os fios guia Amplatz
consistem num mandril central cénico na extremidade

Tabela 1 — Configuragées do fio guia Amplatz

distal de 9,5 cm para AUS1 e de 13,5 cm para AUS2.
O mandril central tem uma espiral de mola ancorada
sobre todo o mandril, permitindo a utilizagéo de

um mandril ultrarrigido enquanto se mantém a
flexibilidade da ponta.

h

1.2 C isticas de d. p

Os fios guia Amplatz sao longos e rigidos, tornando-
os adequados para facilitar procedimentos
endovasculares na aorta, incluindo nos seus vasos

de acesso e nos grandes vasos adjacentes. O design
ultrarrigido dos fios guia Amplatz oferece apoio para a
colocagéo de grandes dispositivos, tais como proteses
com stents adrticos, através de bainhas de acesso,
uma vez que tém o corpo e a rigidez necessarios para
controlar dispositivos sobre fio guia.

As diferentes configuragées do dispositivo disponiveis
permitem escolher a forma, o comprimento do corpo
e o comprimento da ponta flexivel para facilitar

o assentamento ou a ancoragem do fio guia na
anatomia alvo, conforme necessario. A ponta distal

é muito flexivel para evitar lesées na parede do vaso.
Os fios guia Amplatz sao revestidos de PTFE para
garantir uma superficie lisa do dispositivo, reduzir
africgdo e proporcionar uma melhor capacidade de
manobra.

1.3 Especificagoes
As especificagdes para as diferentes configuragoes do
fio guia Amplatz séo apresentadas na Tabela 1.

Confi coes do fio guia Ampl
Prefixo/sufixo THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Reto/Curvo Reto Reto Curvo Curvo
Comprimentos 90, 145, 180 90, 145, 180 60, 90, 145, 180 90, 145, 180
P €260 cm €260 cm €260 cm €260 cm
Comprimento da 3cm 7cm 3cm 7cm
ponta flexivel
Comprimento
do componente 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm
c6nico do mandril
Curva e raio N/A CurvaemJ, 3 mm Curvaem J,3mm

1.4 Compatibilidade do dispositivo

Os fios guia Amplatz podem ser utilizados com
dispositivos médicos compativeis com um fio guia de
0,035 inch, como, por exemplo, bainha, cateter, stent
ou prétese com stent.
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1.5 Populagao de doentes

Os fios guia Amplatz sao dispositivos auxiliares
utilizados como parte de um procedimento
endovascular que facilitam o acesso vascular

e a colocagéo de dispositivos médicos sobre
fio guia no local-alvo. Por conseguinte, os fios



guia Amplatz nao séo, por si s6, dispositivos de
intervencao primarios.

As indicagbes destinam-se a facilitar o acesso vascular
e/ou a colocagao de dispositivos médicos sobre

fio guia durante procedimentos endovasculares

em doentes adultos (com idade igual ou superior

a 18 anos). A indicagéo depende da afecao médica
subjacente a qual se destina o procedimento
endovascular e no limita, assim, a populacao-alvo

a um determinado grupo de doentes adultos.

1.6 Utilizadores previstos

Os fios guias Amplatz destinam-se a ser utilizados
por médicos experientes e treinados em técnicas de
intervencao vascular.

1.7 Contacto com tecidos corporais

Os fios guia Amplatz estdo a comunicar externamente
com dispositivos médicos, que estao em contacto
direto com o sangue circulante por um periodo de
contacto limitado (< 24 horas).

1.8 Principio de funcionamento

Os fios guia Amplatz sao utilizados para auxiliar

no acesso vascular e para suportar a colocagao de
dispositivos médicos. O fio guia é introduzido no
vaso-alvo utilizando a técnica de Seldinger; outros
dispositivos, tais como uma bainha, um cateter, um
stent ou uma prétese com stent podem ser depois
passados sobre o fio guia para serem posicionados ou
manipulados no interior do sistema vascular.

Para introduzir o fio guia na posi¢ao-alvo, deve
utilizar-se a fluoroscopia para confirmar a colocacao
adequada do fio guia e observar todo o0 movimento
do fio guia no vaso.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

Os fios guia ultrarrigidos Amplatz destinam-se a
facilitar o cateterismo e/ou a colocagéao de dispositivos
durante procedimentos de intervengao vascular.

Os fios guia ultrarrigidos Amplatz destinam-se a ser
utilizados na aorta, incluindo nos respetivos vasos de
acesso e grandes vasos adjacentes.

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os fios guia ultrarrigidos Amplatz sao dispositivos
auxiliares, pelo que néo sao, por si s6, dispositivos
de intervengéo primarios. Em vez disso, destinam-
se a facilitar o acesso vascular e/ou a colocagao

de dispositivos médicos sobre fio guia durante
procedimentos endovasculares. Os fios guia
ultrarrigidos Amplatz sao longos e rigidos,
caracteristicas que os tornam adequados para facilitar
procedimentos endovasculares que envolvem

a colocagéo de grandes dispositivos, como, por
exemplo, préteses com stent, na aorta. As aplicagoes
clinicas predominantes incluem procedimentos

TEVAR/EVAR que tratam patologias graves e
potencialmente fatais. Conforme explicitamente
descrito na secgédo 5, CONTRAINDICACOES, estes
fios guia nao se destinam a utilizagdo coronaria ou
neurovascular.

4. BENEFICIOS CLINICOS

Os fios guia Amplatz facilitam o acesso vascular

e proporcionam a rigidez necesséria para permitir

a colocagdo de dispositivos endovasculares utilizados
na reparacao de patologias adrticas.

5. CONTRAINDICAGOES
Néo se destina a utilizacdo coronaria ou neurovascular.

6. ADVERTENCIAS
6.1 Adverténcias gerais
« A seguranca e o desempenho dos fios guia
Amplatz nao foram avaliados numa populagao
pediatrica.
« A utilizagao do fio guia em vasos com trombos
extensos pode aumentar o risco de embolia.
« Durante a preparacao e a inser¢ao, minimize
o0 manuseamento do dispositivo para diminuir
o risco de contaminagao.

acao Unica

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido acidentalmente
aberta antes da utilizagdo. Se um dispositivo
contaminado for introduzido na corrente
sanguinea, pode causar infe¢do e levar a
danos graves.

« Este dispositivo de uso Unico néo foi concebido
para reutilizacao. Se o dispositivo for reutilizado,
podera apresentar riscos de contaminagdo cruzada
com agentes microbiolégicos. As tentativas
de o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar
podem resultar na sua falha e/ou na transmisséo
de doengas.

6.3 Mau funcionamento/altera¢oes do
desempenho

« Se encontrar resisténcia pelo tato ou visualmente
através de fluoroscopia, determine a causa e tome
as medidas necesséarias para aliviar essa resisténcia
e evitar o risco de perfuracao do vaso. Nao se deve
exercer forga excessiva.
Nao insira o fio guia a partir da extremidade
proximal rigida, pois podera danificar os tecidos,
o fio guia ou os dispositivos médicos associados.
Insira o fio guia a partir da extremidade
distal flexivel.
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7. PRECAUGOES
7.1 Precaugbdes gerais

« Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagéo de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiograficos e fios guia.
Certifique-se de que o doente ndo tem tolerancia
diminuida a anestesia geral, regional ou local
para evitar reagdes adversas associadas ao
procedimento anestésico.
Antes de escolher um vaso de acesso, avalie o vaso
quanto ao tamanho, a anatomia, ao estado da
doencga, a calcificagdes, a tortuosidade e a trombos.
A fluoroscopia/imagiologia é necessaria para uma
colocagéo bem-sucedida do fio guia, pelo que o
risco de danos devidos a exposicao a radiacao deve
ser considerado e conversado com o doente. Além
disso, o risco de exposicao a radiacao para tecidos
em desenvolvimento deve ser abordado com

mulheres gravidas ou que suspeitem estar gravidas.

Se forem utilizados meios de contraste durante

o procedimento, pode haver um risco de danos
induzidos pelo contraste.

0 tamanho do orificio terminal e o comprimento
do dispositivo médico como, por exemplo, cateter
de acesso, devem ser tidos em consideracao para
garantir um ajuste adequado entre o fio guia

e o dispositivo médico.

Tenha cuidado ao manipular o fio guia muito
préximo do coragéo para evitar induzir arritmias ou
eventos cardiacos.

« Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios guia

e bainhas no interior de vasos. Perturbagées
significativas podem desalojar fragmentos

de trombo ou placa, o que pode provocar
embolizagao distal ou cerebral ou danos no vaso.
Caso seja necessario aumentar a rigidez, considere
utilizar, por exemplo, fios guia extrarrigidos
Lunderquist®.

O armazenamento incorreto do dispositivo pode
resultar em degradacao do material e/ou danos
no dispositivo.

7.2 Mau funci /alteracoes do
desempenho
« A alteracao da configuragao da ponta do fio
guia podera resultar em danos ou quebra do
dispositivo.
« A remogéao ou a manipulacao do fio guia através
de uma ponta de agulha podera danificar ou partir
o dispositivo.
« Tenha cuidado durante a manipulacéo do fio
guia para minimizar o risco de enredamento/
aprisionamento com outros dispositivos.
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7.3 Substancias CMR 1A/1B e/ou disruptoras
endécrinas

Co

« Este simbolo no rétulo indica que o fio guia
contém cobalto (Co) num nivel acima de 0,1% p/p.
O cobalto é uma substéncia com toxicidade
reprodutiva e carcinogénico (categoria 1B).
No entanto, o fio guia contém cobalto numa
concentragdo muito baixa (até 0,4% p/p) como
parte de uma liga de aco inoxidavel, tem exposicao
direta limitada (< 24 horas) e nao liberta cobalto
em niveis que causem um risco acrescido de cancro
ou efeito reprodutivo adverso para o doente.

7.4 Reagao alérgica
« Tenha em atencéo possiveis reagdes alérgicas ao
cobalto, ao niquel e ao cromio que entram na
composicao da liga de ago inoxidavel.

7.5 Requisitos de formagao para o utilizador
O médico deve ter formacéao e experiéncia em
procedimentos de intervencao vascular.

7.6 Requisitos das instalagoes

Os fios guia Amplatz destinam-se a ser utilizados em
blocos operatdrios hospitalares. Os utilizadores tém de
usar equipamento de protecao individual (EPI) padrao
de bloco operatério (luvas, mascara facial, bata estéril,
etc.) e tém de sequir as diretrizes locais relativamente
a procedimentos estéreis.

8. POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

« Leséo no local de acesso
Reacao alérgica
Complicagées anestésicas e problemas
subsequentes associados (p. ex., aspiraao)
Arritmia
Leséo cardiaca (por exemplo, perfuragao,
pseudoaneurisma, tamponamento)
Enfarte cardiaco
Morte
Embolia (por exemplo, ar, codgulos sanguineos,
calcificagdes, fragmentos do revestimento)
Danos associados a fragmentagao/a separagao
do fio guia
Hematoma
Hemorragia
Infecdo (por exemplo, abcesso, sépsis)
Lesées de 6rgaos



Exposicao a radiacao pré-natal

Exposicao a radiagao

Acidente vascular cerebral e outros eventos
neurolégicos

Regurgitacao valvular/retrégrada e hipotensao
aguda

Trombo/tromboembolismo vascular

Lesao do vaso (por exemplo, dissecgéo, perfuragao,
rotura, pseudoaneurisma)

« Vasoespasmo

9. ESTERILIZACAO
Todos os dispositivos sao esterilizados por gés 6xido
de etileno (OE).

10. APRESENTACAO

Manter o dispositivo seco e afastado da luz solar. Nao
utilize ap6s o final do prazo de validade impresso

no rétulo.

11. INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione o dispositivo de forma cuidadosa,
incluindo todos os niveis da embalagem, para verificar
que ndo existem danos prévios a sua utilizagéo.
Inspecione e confirme se a barreira estéril nao foi
comprometida de forma alguma. Inspecione e
confirme que o dispositivo corresponde a rotulagem

e as instrugdes de utilizacdo.

Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes
da utilizagao.

12. PREPARACAO DO DISPOSITIVO
12.1 Escolha do dispositivo

O médico tem de escolher a configuragdo adequada
para o tratamento previsto.

13. INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

13.1 Preparacao do doente

0O médico deve seguir os protocolos institucionais

e as diretrizes locais. Antes do procedimento, avalie
cuidadosamente o tamanho, a anatomia e o estado
patolégico do vaso, incluindo se os vasos estao
significativamente calcificados, ocluidos, tortuosos ou
revestidos com trombos.

13.2 Guia passo a passo
1. Utilizando uma técnica asséptica, retire o suporte
do fio guia, que contém o fio guia, da bolsa Tyvek®
e coloque-o no campo estéril.
2. Fixe uma seringa com soro fisioldgico
heparinizado ou dgua estéril ao conector Luer-
Lock macho ou encaixe do suporte do fio guia.

3. Injete solugao suficiente para encher o suporte
do fio guia e banhe o fio guia com a solugao para
facilitar a sua remogéo do suporte do fio guia.
NOTA: Néo se deve exercer forca excessiva ao
remover o fio guia do suporte do fio guia.

. Insira cuidadosamente a ponta distal do fio guia
no cateter de acesso vascular. Pode utilizar-se
o insercor para uma insercao mais facil.

. Sob fluoroscopia, mantenha a posicéo do cateter

de acesso vascular e faga avancar o fio guia até

ao local-alvo.

NOTA: Sob fluoroscopia, observe todos os

movimentos do fio guia no interior dos vasos. Nao

faca avancar o fio guia se ndo conseguir visualizar

a ponta sob fluoroscopia.

NOTA: Se encontrar resisténcia pelo tato ou

visualmente através de fluoroscopia, determine

a causa e tome as medidas necessarias para

aliviar a tensao, para evitar o risco de potenciais

acontecimentos adversos como, por exemplo,
lesdo vascular. Assegure-se de que avanca e recua

o fio guia lentamente e com cuidado. Néo se deve

exercer forga excessiva durante o procedimento.

Com o fio guia fixo no devido lugar, faga avancar

o dispositivo terapéutico até ao local-alvo.

IS
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14. EQUIPAMENTO E ACESSORIOS
NECESSARIOS
14.1 Materiais necessarios
« Fluoroscopio com capacidade para angiografia
digital (brago C ou unidade fixa)
« Cateter, bainha introdutora ou dispositivo de
acesso vascular compativeis
« Seringa
« Soro fisiolégico heparinizado ou agua estéril

15. ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar
contaminado com substéncias potencialmente
infeciosas de origem humana e deve ser eliminado
de acordo com as diretrizes institucionais.

16. REFERENCIAS

Estas instrucoes de utilizacdo baseiam-se na
experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura
publicada. Consulte o representante local de vendas
da Cook Medical para obter informagoes sobre

a literatura disponivel.

17. ACONSELHAMENTO DO DOENTE

Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaugoes, contraindicagoes, medidas
relevantes a tomar e limitagdo de utilizacao de que
o doente deve estar ciente.
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Além disso, o doente deve ser informado sobre os
riscos residuais quando tratado com este dispositivo
e os potenciais acontecimentos adversos relacionados
com a utilizagao deste dispositivo.

17.1 Sintomas

O médico deve aconselhar o doente a contactar o seu
prestador de cuidados de satde se sofrer alterages na
sua condicao médica ou em caso de preocupagao.

17.2 Informagdes de seguimento para

o doente

O seguimento serd individual, pelo que o médico
deve aconselhar o doente sobre o seguimento
recomendado.

17.3 R da
clinico (SSCP)
Pode utilizar o identificador tnico de dispositivo
bésico (BUDI) para este dispositivo (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) para encontrar o resumo da
seguranca e do desempenho clinico (SSCP) no website
da EUDAMED. Quando a EUDAMED estiver disponivel,
utilize o seguinte link: ec.europa.eu/tools/eudamed.

caedod h

18. NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave
relativamente a este dispositivo, este deve ser
comunicado & Cook Medical e a autoridade
competente e/ou autoridade reguladora do pais onde
o dispositivo foi usado.

AMPLATZ ULTRASTYVA LEDARE

Las i alla instruk gg Underla-
tenhet att korrekt félja den tillhandahallna infor-
mationen kan leda till att produkten inte fungerar
som avsett eller skada patienten.

STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS - ENDAST FOR
ENGANGSBRUK.
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VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far
denna produkt endast séljas av eller pa ordination
fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

1. PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Produktens konstruktion

Amplatz ultrastyva ledare (hddanefter kallade
Amplatz-ledare) finns tillgangliga i en rak
(THSF-/-AUS1/AUS2) och en bgjd (THSCF-/-AUS1/AUS2)
konfiguration. (Fig. 1 och 2) Amplatz-ledare &r
PTFE-belagda ledare av rostfritt stal pa 0,035 inch

med en ldngd pa 60-260 cm och en bajlig spets pa

3 cm (AUS1) eller 7 cm (AUS2). J-kurvans radie for de
bojda ledarna &r 3 mm. Amplatz-ledarna bestér av en
k&rmmandril som &r avsmalnande pé den distala dnden
9,5 cm for AUST och 13,5 cm fér AUS2. Kérnmandrilen
har en fjaderspiral som héller fast hela mandrilen

med utnyttjande av en ultrastyv mandril med
upprétthéllande av spetsflexibilitet.

1.2 Prestandaegenskaper

Amplatz-ledarna &r langa och styva, vilket gér dem
lampliga for att underlatta endovaskuldra ingrepp

i aorta, inklusive dess dtkomstkarl och storre
nérliggande kérl. Amplatz-ledarnas ultrastyva design
ger stod for placering av stora produkter sasom
stentgraft fér aorta genom &tkomsthylsor, eftersom
de har den stomme och stelhet som behovs for att
kontrollera anordningar 6ver ledaren.

De olika tillgangliga produktkonfigurationerna ger
valet av form, kroppslangd och béjlig spetsldangd
for att underlatta ledarens placering eller férankring
i malanatomin efter behov. Den distala spetsen &r
mycket bojlig for att férhindra skada pé kérlvaggen.
Amplatz-ledarna &r PTFE-belagda for att sékerstélla
en jamn yta pa produkten, minska friktionen och ge
battre sparbarhet.

1.3 Specifikationer
Specifikationerna for de olika konfigurationerna av
Amplatz-ledare visas i tabell 1.



Tabell 1 - Konfi i av Amplatz-ledare
e e e
Prefix/suffix THSF-/-AUS1 THSF-/-AUS2 THSCF-/-AUS1 THSCF-/-AUS2
Rak/bdjd Rak Bsjd Bsjd
Lingder 90, 145, 180, 90, 145, 180, 60, 90, 145, 180, 90, 145, 180,
9 och 260 cm och 260 cm och 260 cm och 260 cm
Béjlig spetslangd 3cm 3cm 7 cm
Mand"'.. 9,5cm 13,5cm 9,5cm 13,5cm
avsmalnad langd
B&jning och radie Ej tillampligt Ej tillampligt J-bojd, 3 mm J-bojd, 3 mm

1.4 Produktens kompatibilitet
Amplatz-ledarna kan anvandas med medicintekniska
produkter som &r kompatibla med en 0,035 inch
ledare, t.ex. hylsa, kateter, stent eller stentgraft.

1.5 Patientpopulation

Amplatz-ledarna &r tillbeh6rsprodukter som
anvands som en del av ett endovaskulart ingrepp
for att underlatta karlatkomst och inféring av
medicintekniska produkter 6ver en ledare till
malstallet. Darfor & Amplatz-ledarna inte sjélva
primdra interventionella anordningar.
Indikationerna &r for att underlatta vaskular atkomst
och/eller inféring av medicintekniska produkter Gver
en ledare under endovaskulara ingrepp hos vuxna
patienter (18 &r och &ldre). Indikationen beror pa
det underliggande medicinska tillstand for vilket
det endovaskuléra ingreppet &r avsett, vilket inte
begransar malpopulationen till en viss grupp vuxna
patienter.

1.6 Avsedd anvindare

Amplatz-ledare &r avsedda att anvandas av lakare
med utbildning i och erfarenhet av interventionella
vaskuldra tekniker.

1.7 K kt med kroppsviavnad
Amplatz-ledarna ar medicintekniska produkter med
extern kommunikation som star i direkt kontakt med
cirkulerande blod under en begrénsad kontakttid

(< 24 timmar).

1.8 Driftsprincip

Amplatz-ledarna anvénds bade for att underlitta
karlatkomst och for att stodja inforing av
medicintekniska produkter. Ledaren férs in i mélkérlet
med Seldinger-teknik, och darefter kan andra
produkter, t.ex. en hylsa, kateter, stent eller ett

stentgraft, foras Gver ledaren for att placeras eller
manipuleras i karlsystemet.

For att fora in ledaren i malpositionen ska fluoroskopi
anvéndas for att bekréafta korrekt placering av ledaren
och for att observera alla ledarrorelser i kérlet.

2. AVSEDD ANVANDNING

Amplatz ultrastyva ledare &r avsedda att underlatta
kateterisering och/eller placering av anordningar
under vaskuldra interventionella procedurer.
Amplatz ultrastyva ledare &r avsedda fér anvandning
i aorta, inklusive deras atkomstkérl och store
narliggande karl.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Amplatz ultrastyva ledare &r tillbehorsprodukter

och darfor inte sjalva priméra interventionella
anordningar. Istallet ar de avsedda att underlatta
kérlatkomst och/eller inféring av medicintekniska
produkter ver en ledare under endovaskulédra
ingrepp. Amplatz ultrastyva ledare &r bade langa
och styva, funktioner som gér dem lampliga for att
underlétta endovaskuldra ingrepp som involverar
placering av stora produkter, t.ex. stentgraft i aorta.
De huvudsakliga kliniska tillimpningarna inkluderar
TEVAR/EVAR (endovaskular aortareparation)-ingrepp
som behandlar allvarliga och potentiellt livshotande
patologier. Dessa ledare &r inte avsedda for koronar
eller neurovaskular anvandning, vilket uttryckligen
beskrivs i avsnitt 5, KONTRAINDIKATIONER.

4.KLINISK NYTTA

Amplatz-ledare underlittar karldtkomst och ger den
styvhet som krévs for att mojliggéra placering av
endovaskuldra produkter som anvénds vid reparation
av aortapatologier.
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5. KONTRAINDIKATIONER
Inte avsedd fér koronar och neurovaskular
anvandning.

6. VARNINGAR
6.1 Allmédnna varningar
« Sékerheten och prestandan hos Amplatz-ledare har
inte utvarderats hos en pediatrisk population.
« Anvandning av ledaren i karl med omfattande
tromb kan 6ka risken for emboli.
« Minimera hanteringen av produkten under
forberedelse och inséttning for att minska risken
for kontamination.

6.2 Steril och for engangsbruk

« Anvénd inte produkten om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligt har
Oppnats fére anvandning. Om en kontaminerad
produkt férs in i blodomloppet kan det orsaka en
infektion och leda till allvarlig skada.

« Denna engéngsprodukt &r inte avsedd for
ateranvandning. Om produkten ateranvands
kan det utgéra risk for korskontaminering av
mikrobiologiska amnen. Forsok att ombearbeta
(omsterilisera) och/eller dteranvénda produkten
kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.

d

6.3 Funktionsfel/Andringar i pr

« Om motstand upplevs genom beréring eller
observeras visuellt under genomlysning, faststall
orsaken och vidta lampliga atgérder for att minska
motstandet, for att undvika risk for karlperforation.
For mycket kraft far inte utovas.

« Forinte in ledaren frén den styva proximala anden
eftersom detta kan orsaka skada pa vavnaden,
ledaren eller tillhérande medicintekniska
produkter. For in ledaren fran den flexibla distala
anden.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER
7.1 Allméd forsiktigh atgarder

« Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskuldr atkomst, angiografiska katetrar och ledare
ska anvandas.

« Sékerstall att patienten inte har en férsamrad
tolerans for allmanna, regionala eller lokala
bedévningsmedel fér att undvika biverkningar
med anknytning till bedévningsingrepp.

« Innan du valjer ett atkomstkarl ska du bedéma
karlets storlek, anatomi, sjukdomstillstand,
forkalkningar, slingrighet och tromb.

« Fluoroskopi/bildframstélining kravs for
framgéngsrik placering av ledaren och darfor ska
risken for skador pa grund av stralningsexponering
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overvdgas och diskuteras med patienten. Vidare
bor risken for stralningsexponering av vixande
vdvnad diskuteras med kvinnor som ér eller
misstanker att de ar gravida.

« Om kontrastmedel anvénds under ingreppet kan
det finnas risk for kontrastinducerade skador.

« Storleken pa kateterns &ndéppning och langden
pé den medicintekniska produkten, till exempel en
atkomstkateter, méste beaktas for att sékerstélla
korrekt passform mellan ledaren och den
medicintekniska produkten.

« Var forsiktig vid mandvrering av ledaren i narheten
av hjartat for att undvika att utlosa arytmier eller
andra hjarthandelser.

« Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare
och hylsor inne i kdrlet. Betydande storningar kan
lossa fragment av tromb eller plack, vilket kan leda
till distal eller cerebral embolisering eller orsaka
kérlskada.

« Om 6kad styvhet krévs, vervég att anvanda
Lunderquist® extra styv ledare.

« Underlatenhet att férvara produkten korrekt kan
resultera i forsamring av materialet och/eller skada
pé produkten.

£/ BAnd: d

7.2 Funkti ingari pr

« Att dndra spetskonfigurationen pa ledaren kan leda
till skada eller att produkten gar sénder.

- Att dra tillbaka eller manipulera ledaren genom
en nalspets kan leda till skada eller att produkten
gér sénder.

« Var férsiktig under manévrering av ledaren for att
minimera risken for intrassling/infangning med
andra produkter.

7.3 CMR 1A/1B och/eller hormonstérande
amnen

Co

« Denna symbol pa markningen indikerar att
ledaren innehaller kobolt (Co) pé en nivéa 6ver
0,1 viktprocent. Kobolt &r ett &mne som &r
qgiftigt for reproduktion och cancerframkallande
(kategori 1B). Ledaren innehaller dock endast
kobolt som en del av en legering av rostfritt
stal vid en valdigt lag koncentration (upp till
0,4 viktprocent), den har en begransad direkt
exponering (< 24 timmar), och frigér inte kobolt
vid nivaer som orsakar en 6kad risk for cancer eller
negativ reproduktionseffekt for patienten.



7.4 Allergisk reaktion

« Eventuella allergiska reaktioner mot kobolt, nickel
och krom i legeringen av rostfritt stal bor beaktas.

d

7.5 Utbildningskrav for a en
Lakaren ska ha utbildning i och erfarenhet av
vaskuléra interventionella ingrepp.

7.6 Krav for anldggningar
Amplatz-ledarna &r avsedda att anvandas i

operationssalar. Anvdndare maste bara standardiserad

personlig skyddsutrustning for operationssal
(PPE; handskar, munskydd, steril rock etc.) och folja
lokala riktlinjer for sterila procedurer.

8. MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
« Skada pa atkomstplatsen
« Allergisk reaktion
« Anestesikomplikationer och efterféljande
foljdproblem (t.ex. aspiration)
« Arytmi
Hjértskada (t.ex. perforation, pseudoaneurysm,
tamponad)
Hjartinfarkt
Dédsfall
Emboli (t.ex. luft, blodproppar, férkalkningar,
fragment av belédggning)

av ledaren

Hematom

Hemorragi

Infektion (t.ex. abscess, sepsis)

Organskada

Prenatal strdlningsexponering
Stralningsexponering

Stroke och annan neurologisk handelse
Valvular/retrograd insufficiens och akut hypotoni
Kérltrombos/tromboemboli

Kérlskada (t.ex. dissektion, perforation, ruptur,
pseudoaneurysm)

Kérlspasm

9. STERILISERING
Alla produkter steriliseras med etylenoxidgas (EO).

10. LEVERANSSATT

Hall produkten torr och borta frén solljus. Far ej
anvandas efter det utgdngsdatum som ar tryckt pa
etiketteringen.

11. INSPEKTION AV PRODUKTEN
Inspektera produkten noggrant omfattande alla
lager av férpackningen for att verifiera att det inte
finns ndgon skada fore anvandningen. Inspektera

Skador forknippade med fragmentering/separation

och bekréfta att den sterila barriaren inte har
komprometterats pa nagot sétt. Inspektera och
bekréfta att produkten stimmer éverens med
markningen och bruksanvisningen.

Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen
ar skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore
anvéndning.

12.

FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

12.1 Val av produkt
Lékaren maste vélja lamplig konfiguration for den
avsedda behandlingen.

13. BRUKSANVISNING

13.1 Forberedelse av patient

Lakaren ska folja inrattningens rutiner och lokala
riktlinjer. Utvardera karlens storlek, anatomi och
sjukdomstillstand noggrant fére ingreppet, inklusive
om karlen ar betydligt férkalkade, ockluderade,
slingriga eller trombbelagda.

13.2 Stegvis viagledning

1.
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Anvand aseptisk teknik for att avlagsna
ledarhéllaren som innehaller ledaren fran
Tyvek®-pasen och placera den i det sterila faltet.

. Anslut en spruta med hepariniserad

koksaltlésning eller sterilt vatten till den manliga
Luer-laskopplingen (eller anslutningen) pa
ledarhallaren.

Injicera tillréackligt med |6sning for att fylla
ledarhéllaren och blétlégg ledaren i l6sning

for att underlatta avlagsnandet av ledaren fran
ledarhallaren.

OBS! For mycket kraft far inte utévas nar ledaren
avldgsnas fréan ledarhallaren.

. For forsiktigt in ledarens distala spets

i kdrlatkomstkatetern. Inforaren kan anvéndas for
enklare inforing.

Under fluoroskopi ska man bibehélla positionen
for karlatkomstkatetern och féra fram ledaren till
malstéllet.

OBS! Observera all forflyttning av ledaren i karlen
under fluoroskopi. For inte in ledaren om spetsen
inte kan visualiseras med genomlysning.

0BS! Om motstand upplevs genom beréring eller
observeras visuellt under fluoroskopi, faststall
orsaken och vidta nodvandiga &tgarder for

att minska spanningen, for att undvika risk for
potentiella negativa handelser, t.ex. kdrlskada.
Var noggrann med att fora fram och dra tillbaka
ledaren langsamt och forsiktigt. For mycket kraft
far inte utévas under proceduren.

For fram behandlingsanordningen till méalstéllet
med ledaren sékrad pa plats.
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14. NODVANDIG UTRUSTNING OCH
TILLBEHOR
14.1 Nédviandiga material
« Fluoroskop med mgjlighet till digital angiografi
(C-arm eller fast enhet)
« Kompatibel kateter, inférarhylsa eller produkt for
vaskular dtkomst
« Spruta
« Hepariniserad koksaltlésning eller sterilt vatten

15. KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara
kontaminerad av potentiellt infektiosa &mnen med
maénskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

16. REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran
lékare och/eller litteratur de publicerat. Kontakta din
lokala Cook Medical-aterférsaljare for information om
tillganglig litteratur.

17. PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta
varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
4tgarder som ska vidtas och begrénsningar av
anvandning som patienten bor kdnna till.

Dessutom bor patienten informeras om de
kvarvarande riskerna vid behandling med denna
produkt och de potentiella negativa handelser som &r
relaterade till anvandningen av denna produkt.

17.1 Symtom

Lakaren maste informera patienten om att kontakta
sin vardgivare om han eller hon upplever férandringar
i sitt medicinska tillstand eller vid bekymmer.

17.2 Uppfoljningsinf ion for p
Uppfaljningen blir individuell, s ldkaren maste
informera patienten om den rekommenderade
uppféljningen.

17.3 Sammanfattning av sikerhet och klinisk
prestanda (SSCP)

Du kan anvanda produktens allméanna unika
produktidentifiering (BUDI) (0827002-WCE-
MDF0000601-G3) for att hitta sasmmanfattningen av
sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) pa EUDAMED:s
webbplats. Nar EUDAMED finns tillgdnglig anvander
du foljande lank: ec.europa.eu/tools/eudamed.
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18. RAPPORTERING AV ALLVARLIGT
TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tilloud som har skett

i relation till denna produkt till Cook Medical och den
behériga myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten
i det land déar produkten anvéndes.



Manufacturer

CS Vyrobce « DA Fabrikant « DE Hersteller « EL KataokevaoTnc « ES Fabricante ¢

Fl Valmistaja « FR Fabricant « HU Gyarto « IT Fabbricante » NL Fabrikant + NO Produsent ¢
PL Producent « PT Fabricante « SV Tillverkare

Date of manufacture

CS Datum vyroby « DA Fremstillingsdato  DE Herstellungsdatum « EL Huepopnvia
kataokeung « ES Fecha de fabricacion « FI Valmistuspdivamaéra  FR Date de
fabrication « HU Gyartasi datum « IT Data di fabbricazione * NL Fabricagedatum «

NO Produksjonsdato ¢ PL Data produkgji * PT Data de fabrico * SV Tillverkningsdatum

Use-by date

CS Datum pouzitelnosti « DA Udlgbsdato  DE Verfallsdatum ¢ EL Huepounvia Ajéng «
ES Fecha de caducidad * FI Kdytettava viimeistaan « FR Date limite dutilisation «

HU Felhasznalhat6 ¢ IT Data di scadenza « NL Uiterste gebruiksdatum « NO Utlgpsdato «
PL Termin waznosci * PT Data de validade * SV Utgangsdatum

Batch code

CS Kod 3arze « DA Batchkode * DE Chargenbezeichnung « EL Kwd1ko¢ maptidag

ES Cddigo de lote « Fl Erdkoodi * FR Code de lot « HU Gyartasi tétel kodja « IT Codice
del lotto « NL Batchcode * NO Kode for parti « PL Numer serii « PT Cédigo de lote «
SV Satsnummer

Catalogue number

CS Katalogové ¢islo « DA Katalognummer « DE Bestellnummer  EL Ap16pdg

katahoyou « ES Nimero de catalogo « Fl Luettelonumero « FR Référence du catalogue «
HU Katalégusszam  IT Numero di catalogo * NL Catalogusnummer «

NO Katalognummer * PL Numer katalogowy * PT Nimero de catalogo ¢

SV Katalognummer

Sterilized using ethylene oxide

CS Sterilizovano etylenoxidem « DA Steriliseret med ethylenoxid « DE Mit

Ethylenoxid sterilisiert « EL Amootelpwbnke pe xprion o&eldiov tou atBuleviou ©

ES Esterilizado con d6xido de etileno « Fl Steriloitu eteenioksidilla * FR Stérilisé a 'oxyde
d’éthylene « HU Etilén-oxiddal sterilizalt « IT Sterilizzato mediante ossido di etilene «

NL Gesteriliseerd met ethyleenoxide « NO Sterilisert med etylenoksid « PL Sterylizowany
tlenkiem etylenu « PT Esterilizado por oxido de etileno « SV Steriliserad med etylenoxid

Do not resterilize

CS Nesterilizujte opétovné « DA Ma ikke resteriliseres « DE Nicht resterilisieren « EL Mnv
emavanooTelpwveTe * ES No reesterilizar « FI Ei saa steriloida uudelleen « FR Ne pas
restériliser « HU Ne sterilizalja Gjra * IT Non risterilizzare « NL Niet opnieuw steriliseren «
NO Skal ikke resteriliseres « PL Nie sterylizowac ponownie * PT N&o reesterilizar « SV Far
inte omsteriliseras
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Do not use if package is damaged and consult instructions
for use

CS Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti « DA Brug
ikke, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden,

wenn die Verpackung beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn
XPNOIUOTIOIEITE EAV N CUOKEVAT(A £XEl UTTOOTET {NIA KAl CUMBOUAEUTEITE TIG 08NYieg
xpriong * ES No utilizar si el envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso *

FI Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy kdyttéohjeisiin « FR Ne

pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi « HU Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznalati utasitast * IT Non usare se
la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso * NL Niet gebruiken als
de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing * NO Skal ikke brukes
dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukcji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada e consultar as instrucées de utilizacao » SV Far inte anvdndas om
forpackningen ar skadad, as bruksanvisningen

Single sterile barrier system with protective packaging
inside

CS Systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim ochrannym obalem « DA Enkelt

sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage indvendigt « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit innerer Schutzverpackung « EL Mov6 cUotnpa @paypol
QAMOCTEIPWONG PE TPOCTATEVUTIKY) ECWTEPIKN) ouoKevaoia * ES Sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector interior « FI Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma,
jossa on suojapakkaus sisdpuolella « FR Systéme de barriére stérile simple avec
emballage protecteur interne « HU Egyszeres steril védézéras rendszer belsé
védécsomagolassal « IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento
protettivo interno « NL Systeem met enkele steriele barriére met daarbinnen een
beschermende verpakking « NO System med én steril barriere med beskyttende
emballasje pé innsiden « PL System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz « PT Sistema de barreira Gnica estéril com embalagem interna
protetora « SV System med en steril barridr med skyddsférpackning pa insidan
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Single sterile barrier system with protective packaging
outside

CS Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem « DA Enkelt

sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage udvendigt « DE Einfaches
Sterilbarrieresystem mit duBerer Schutzverpackung ¢ EL Movo cuotnpa gpaypou
ATOOTEIPWONG PE IPOOTATEVTIKY EEWTEPIKT OUOKevaoia « ES Sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector exterior « Fl Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma,
jossa suojapakkaus on ulkopuolella « FR Systéme de barriére stérile simple avec
emballage protecteur externe « HU Egyszeres steril védézéras rendszer kiilsé
védécsomagolassal « IT Sistema a barriera sterile singola con confezionamento
protettivo esterno * NL Systeem met enkele steriele barriére en beschermende
buitenverpakking « NO System med én steril barriere med beskyttende emballasje

pa utsiden « PL System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym ¢ PT Sistema de barreira tnica estéril com embalagem externa protetora «
SV System med en steril barriar med skyddsférpackning pé utsidan

Keep away from sunlight

CS Chrarite pfed slune¢nim svétlem « DA Opbevares vak fra sollys « DE Vor Sonnenlicht
schiitzen ¢ EL Alatnpeite pakpid amo 1o nhako gwg * ES No exponer a la luz solar «

FI Séilytettava auringonvalolta suojattuna * FR Conserver a I'abri de la lumiére du soleil «
HU Napfénytél dvandé  IT Tenere al riparo dalla luce solare « NL Niet blootstellen aan
zonlicht « NO Holdes unna sollys « PL Chroni¢ przed swiattem stonecznym « PT Manter
afastado da luz solar « SV Skyddas fran solljus

Keep dry

CS Uchovavejte v suchu » DA Holdes tor « DE Vor Nésse schiitzen « EL Alatnpeite
oTeyvo « ES Mantener seco « Fl Séilytettava kuivana « FR Conserver au sec *

HU Szarazon tartandé « IT Mantenere asciutto « NL Droog houden « NO Holdes torr «
PL Przechowywac w suchym miejscu « PT Manter seco » SV Forvaras torrt

Do not re-use

CS Nepouzivejte opakované « DA Mé ikke genbruges * DE Nicht wiederverwenden ¢

EL Mnv emavaypnoiponoleite « ES No reutilizar « FI Ei saa kdyttaa uudelleen « FR Ne pas
réutiliser « HU Ne hasznalja Gjra * IT Non riutilizzare « NL Niet hergebruiken « NO Ikke til
gjenbruk « PL Nie uzywac ponownie * PT N&o reutilizar « SV Far inte dteranvandas

Consult instructions for use

CS Prostudujte si ndvod k pouziti « DA Se brugsanvisningen « DE Gebrauchsanweisung
beachten « EL ZuppouleuTteite Tig 0dnyieg xpriong * ES Consultar las instrucciones

de uso « Fl Perehdy kayttoohjeisiin « FR Consulter le mode d’emploi « HU Tekintse

4t a hasznalati utasitast « IT Consultare le Istruzioni per I'uso « NL Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing « NO Se bruksanvisningen ¢ PL Sprawdzi¢ w instrukcji uzywania «
PT Consultar as instrugdes de utilizagdo * SV Las bruksanvisningen
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Rx only
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Contains the hazardous substance cobalt

CS Obsahuje nebezpecnou latku kobalt « DA Indeholder det skadelige stof kobolt «

DE Enthélt den Gefahrstoff Kobalt « EL Mepiéxet Tnv emkivéuvn ouaia koBaAtio «

ES Contiene la sustancia peligrosa cobalto « Fl Sisaltad vaarallista ainetta, kobolttia «

FR Contient une substance dangereuse, le cobalt « HU Veszélyes anyagot, név

szerint kobaltot tartalmaz « IT Contiene la sostanza pericolosa cobalto * NL Bevat de
gevaarlijke stof kobalt « NO Inneholder det farlige stoffet kobolt « PL Zawiera substancje
niebezpieczna: kobalt « PT Contém a substancia perigosa cobalto * SV Innehaller det
farliga dmnet kobolt

Medical Device

CS Zdravotnicky prostiedek « DA Medicinsk udstyr « DE Medizinprodukt

EL latpotexvoloyiko mpoidv « ES Producto sanitario « FI Laakinnallinen laite ¢

FR Dispositif médical « HU Orvostechnikai eszkdz ¢ IT Dispositivo medico * NL Medisch
hulpmiddel « NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico «

SV Medicinteknisk produkt

Packaging unit

CS Jednotka obalu « DA Enheder i emballagen « DE Verpackungseinheit «

EL Movada ouokevaoiag * ES Unidad de embalaje « Fl Pakkausyksikko ¢ FR Unité

de conditionnement « HU Kiszerelési egység * IT Unita di confezionamento

NL Verpakkingseenheid « NO Emballasjeenhet « PL Jednostka opakowania * PT Unidade
de acondicionamento ¢ SV Férpackningsenhet

Prescription only

CS Pouze na lékaisky predpis * DA Receptpligtig * DE Nur auf Verordnung * EL Movo

He 1atpikn ouvtayn « ES Solo bajo prescripcion facultativa « Fl Vain ladkemaarayksella
FR Sur prescription uniquement « HU Vénykételes « IT Solo su prescrizione ¢

NL Uitsluitend op voorschrift « NO Kun pé resept « PL Wytgcznie na zlecenie « PT Sujeito
a prescricao médica * SV Endast skriftlig anvisning
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