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LUNDERQUIST® EXTRA STIFF WIRE GUIDES

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

DEVICE DESCRIPTION

This group of wire guides contain the following products:

Straight (TSMG-/-LES1) and Curved (TSCMG-/-LES1) Lunderquist Extra Stiff Wire
Guide. PTFE-coated stainless steel wire guides with a length of 90 cm and a
3cm, 5 cm or 7 cm flexible tip. The J-curve radius for the curved wire guides

is 3 mm.

Straight (TSMG-/-LES) and Curved (TSCMG-/-LES) Lunderquist Extra Stiff

Wire Guide. PTFE-coated stainless steel wire guides with lengths ranging

from 90 cm to 300 cm and either a 4 cm or 7 cm flexible tip. For the 260 cm
and 300 cm lengths, the flexible tip includes an inner gold coil for enhanced
visibility. The J-curve radius for the curved wire guides is either 3 mm or 7 mm.
Double curved (TSCMG-/-LESDC) and extended double curved (TSCMG-/-E-
LESDC) Lunderquist Extra Stiff DC Wire Guide. PTFE-coated stainless steel wire
guides with a 4 cm flexible tip that includes an inner gold coil for enhanced
visibility. TSCMG-/-LESDC has a primary/secondary curve radius on 75/15 mm,
and TSCMG-/-E-LESDC has an extended primary/secondary curve radius on
55/15 mm.

The Lunderquist Extra Stiff Wire Guide is used both to assist in anatomical
access for other devices (not included) and to support the delivery of medical
devices. The wire guide is introduced into the target vessel; other devices, such
as a sheath, catheter, stent, or endovascular graft can then be passed over the
wire guide to be positioned or manipulated within the vascular system.

The Lunderquist Extra Stiff Wire Guides are available in different lengths,
shapes, etc. to accommodate different anatomical applications.

INTENDED USE

The Lunderquist Extra Stiff Wire Guides are intended to facilitate catherization
and/or placement of devices during vascular diagnostic procedures and
vascular interventional procedures.

The Lunderquist Extra Stiff Wire Guides are intended for use in the major
vessels, the aorta and vena cava, including their access vessels and

adjacent vessels.

CONTRAINDICATIONS
Known allergic reactions to one of the materials in the device (e.g. nickel)
should always be considered a contraindication.

WARNINGS

- Possible allergic reactions should always be considered.

« Wire guide stiffness and diameter should be considered.

« Not intended for vessels in the central nervous system or the
coronary vessels.

« Insert wire guide from the flexible end. Inserting from the rigid end may
cause damage to tissue or device.

« If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy, determine the
cause and take appropriate steps to relieve the resistance to avoid the
risk of vessel perforation. Advancement and withdrawal of the wire guide
should be performed slowly and carefully.

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

PRECAUTIONS

« Manipulation of wire guides always requires fluoroscopic visualization.

« End-hole size and length of the catheter must be taken into consideration
to ensure proper fit between the wire guide and catheter.

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

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

« The products are intended for use by physicians trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques.

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

« If a less stiff wire guide is needed, use e.g. Amplatz Ultra Stiff Wire Guides.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Adverse events that may occur and/or require intervention include:
« Allergic reaction
« Arrhythmia or cardiac arrest
« Cardiac perforation
« Death
+ Embolism
« Foreign body/wire fracture



+ Hemorrhage or hematoma

« Infection or sepsis

« Organ injury

« Pseudoaneurysm

« Stroke or other neurological event

« Valvular/retrograde regurgitation and hypotension/sudden drop in
blood pressure

« Vascular access site complications

« Vascular thrombus/thromboembolism

« Vessel occlusion

« Vessel spasm

« Vessel trauma, dissection, perforation, rupture or injury

« Wire entrapment/entanglement

« Wound complications

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Using aseptic technique, remove the wire from its outer packaging and
place it in the sterile field.
Attach a syringe with heparinized saline solution or sterile water to the
Luer lock fitting of the wire guide holder.
Inject enough solution to fill the holder and bathe the wire in solution.
Carefully insert the distal tip of the wire guide in the peripheral vascular
access catheter.
. Under fluoroscopy, maintain the position of the peripheral vascular access
catheter and advance the wire guide to the targeted site.
NOTE: Under fluoroscopy, observe all wire guide movement in the
vessel. Do not advance the wire guide if you cannot visualize its tip
fluoroscopically.
NOTE: If resistance is noted tactilely or visually under fluoroscopy,
determine the cause and take action necessary to relieve the resistance,
to avoid the risk of perforation. Be sure to advance and withdraw the wire
guide slowly and carefully.
. With the wire guide secured in place, advance the therapeutic device to
the target site.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package,
inspect the product to ensure no damage has occurred. Do not use the device
if damage has occurred or if the sterilization barrier has been damaged or
broken; instead, return the product to Cook.

DISPOSAL OF DEVICE

This device may be contaminated with potentially infectious substances
of human origin and should be disposed of in accordance with
institutional guidelines.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or)

their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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PCKU

EKCTPA TBbPAU TEJIEHUA BOAAYMN

LUNDERQUIST®
BHUMAHME: ® T80 Ha CALL Hanara
orp ToBa pacenp €amo OT UnuM NopbYKa

Ha neKap (11 HaaneXXHo NNUEH3MPaH NPaKTUKyBaLy).

OMUCAHUE HA UBAEJIUETO

Ta3u rpyna TefleHy BOAaun Cbibpxa CiefjHNTe NPOAYKTU:

MNpaB (TSMG-/-LES1) n n3BuT (TSCMG-/-LES1) eKcTpa TBbpA TeneH Bogay
Lunderquist. TeneHn Bogaum ot HepbXAaema CTomaHa ¢ nokputue ot PTFE

C AbmKmHa 90 cm 1 dnekcubuneH Bpbx 3 cm, 5 cm vnn 7 cm. PaguycsT Ha
J-13BMBKaTa 3a U3BMTUTE TeNEHM BoAauu e 3 mm.

MNpaB (TSMG-/-LES) n n3BuT (TSCMG-/-LES) ekcTpa TBbpA TeneH Boaay
Lunderquist. TeneHn Bogaum ot Hepbxaaema CTomaHa ¢ nokputue ot PTFE

C AL/KMHY B AnanasoH ot 90 cm Ao 300 cm v pnekcrbuneH BpbX 4 cm vnm

7 cm. 3a gbmkuHM 260 cm 1 300 cm GNEKCMONIHKAT BPbX BK/OYBA BbTPeLHa
31aTHa cnypana 3a nosuLeHa BUAMMOCT. PanycbT Ha J-u3B1BKaTa 3a N3BUTUTE
TeneHu Bogauv e 3 mm unm 7 mm.

[MBoiiHo n3snT (TSCMG-/-LESDC) v yabmkeH aBoinHo n3sut (TSCMG-/-E-LESDC)
ekctpa 18bpA DC Tenen Bopau Lunderquist. TeneHn Bogaun ot HepbXaaema
cTomaHa ¢ nokputme ot PTFE ¢ dnekcnbuneH Bpbx 4 cm, KOWTO BK/OYBA
BbTpeLUHa 3MaTHa CNrpana 3a nosuiweHa suaumoct. TSCMG-/-LESDC nma
paauyc Ha MbpBUYHaTa/BTOpUYHaTa n3BmBKa 75/15 mm, a TSCMG-/-E-LESDC
1Ma yab/KeH panyc Ha MbpBUYHaTa/BTOpHUYHaTa U3BMBKa 55/15 mm.
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EKcTpa TBbpAMAT TeneH Boaay Lunderquist ce U3nonssa KakTo 3a
noanomaraHe Ha aHaTOMWUYHWA JOCTbN 3a APYY U3AenuA (HeBKMoUeH),

Taka U 3a nofnomaraHe Ha JOCTaBAHETO Ha MeAVNLIMHCKYN n3aenua. TeneHuat
BO/lay Ce BbBEX/A B LleNeBMA Cbf; Clef TOBA APYrv N3AeNns, KaTo 3antHa
006BMBKa, KaTeTbp, CTEHT UM eHfj0BacKyNnapHa npucaaka, Morat fa 6baat
NPUABVXEHW Hajl TeNeHNA BoAaY, 3a f1a Ce NO3MLIMOHMPaT U Aa ce 6opasu

C TAX B Cbj0BaTa CUCTeMa.

EkcTpa TBbpauTe TeneHu Bogaun Lunderquist ce npegnarat B pasnuuxu
ABKUHY, GOPMU 1 TH. 33 N3M0N3BaHE B PA3/INYHYM aHATOMUYHI NPUIOXKEHNS.

NPEAHA3HAYEHUE

EKcTpa TBbpauTe TeneHu sogaun Lunderquist ca npegHasHaueHun 3a
ynecHABaHe Ha KaTeTepusauuaTa W/vnn NocTaBsaHe Ha n3gennAa no Bpeme Ha
CbI0BY ANArHOCTNYHN NPOLeAYPU 1 CbAOBM UHTEPBEHLIVOHAHU NpoLeaypu.
EKcTpa TBbpANTe Tenenn Bojaum Lunderquist ca npesHasHayeHu 3a ynotpeba
B ronemuTe Cbl0BE, aopTaTa U KyxaTa BeHa, BK/IIOYUTENHO CbA0BETE 3a A4OCTHN
10 TAX 11 CbCeAHUTE CbAOBE.

MPOTUBOMOKA3AHUA

V13BeCTHM aneprityHmn peakumnm KbM eauH OT MaTepuanute B 3aenueTo (Hanp.
HUKen) TpAGBa BUHAry fja Ce CunTaT 3a NPOTMBOMOKa3aHue.

MNPEAYNPEXAEHUA

« BuHary Tpa6Ba fa ce MMaT Npe/BNA Bb3MOXHINTE anepruuHn peakumu.

« TpabBa fla ce MaT NpeaBNA TBHPAOCTTA 1 AMaMeTbPa Ha TeNleHA Boaay.

+ He e npeaHasHaueHo 3a CbAloBe B L@HTpasHaTa HepBHa cucTema 1nm
KOPOHapHUTe Cb/oBe.

« BkapaliTe TeneHus Bofay OTKbM dneKcnbunHna Kpai. BbeexjaHeTo oTkbM
TBbPAUA Kpali MOXe [1a NPUUUHY yBpeXaaHe Ha TbKaH uiu usaenve.

+ AKO TaKTWIHO UNN BI3yasiHO Npu Gpryopockonua 3abenexmTe
CbNPOTMBAEHME, ONpeaeneTe NpuymMHaTa 1 NpeanpremeTe HeobxoaumuTe
CTBIKN 32 Ha CbnpoT! 70, 3a fla u3berHeTe pucka ot
nepdopauua Ha Cbia. MPUABMKBAHETO HaNPe/ 1 U3TEMNAHETO Ha TeNeHNs
Boflay TpABBa Ala ce M3BbPLIBAT 6aBHO 1 BHUMAaTENHO.

- ToBa n3nenvie 3a ejHoKpaTHa ynotpeba He e NPOeKTNPaHO 3a NOBTOPHO
u3nonssaxe. AKO U3/JeNMeTo Ce U3MnoN3Ba NOBTOPHO, TOBa MOXeE Aa
Cb37aie PUCKOBE OT KPbCTOCaHa KOHTaMMUHALIMA C MUKPOBUONOTNYHI
areHTu. OnuTKTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa (MOBTOPHa CTePUNM3aLMA) n/unn
NOBTOPHa ynotpeba Moxe Ala oBeAaT 40 NOBPe/Aa Ha 13aenneTo u/unn Ao
npeHacsHe Ha 3abonasaHe.

NPEAMNA3HU MEPKU

+ BopaBeHeTo C TeneHn Bofaum BUHaru U3KCkBa GyopocKoncka
BU3yanusauus.

« TpAbBa fja ce B3eMaT Mo/ BHMaHME rofleMyHaTa Ha KpaiHuA oTBOp 1
[ib/DKMHATa Ha KaTeTbpa, 3a fla Ce OCUrypu NPaBUIHO HanacBaHe MeXay
TeneHns Boflay 1 KateTbpa.

« MpomsHa B KOHGUrypaumATa Ha Bbpxa Ha TeNleHnsA BOfjay Moxe Aa AoBeae
[0 nospepa.

« UsTernaHe nnu 6opaseHe C TeneHra Boaay Npes UrNeH BPbX MOXe Aa
[oBefie A0 NOBPE/a U CKbCBaHe.

« MpopyKTuTe ca NpeAHasHayeHy 3a ynotpeba oT nekapu, KOUTo ca 0byueHu
M UMaT ONUT B AMArHOCTUYHUTE U UHTEPBEHLINOHHUTE TeXHUKM.

« TpAGBa f1a Ce U3NON3BAT CTaHAAPTHYUTE TEXHUKM 33 MOCTABAHE Ha 3aLUTHY
06BVBKM 3a Cb0B AOCTDN, aHTNOrPadCKn KaTeTpy 1 TeNIEHN BOAAUU.

+ AKO e HyXeH TeNleH Bofjiay C No-masika TBbpPAIoCT, N3Non3gaiite Hanp.
YNTpaTBbpAV TeneHn Boaaun Amplatz.

MNOTEHUUANHU HEXENNAHU CbBUTUA
HexenaHu cb6uTHsA, KOUTO MOraT fja Bb3HUKHAT W/UAK Ja Hanarat
WHTEPBEHUWW, BKNKOYBAT:
« AnepruyHa peakuunsa
« ApUTMWA UK CbPAEYEH apecT
+ BnpumusaHe/3annnTtaHe Ha TeneHns Boaay
« Em6onua
. 33I'IyLLIBaHe Ha Cbaa
+ WHcynT nnu gpyro HeBponornuHo cvbutre
« VIHbekuus unm cencuc
« KnanHa/petporpaiHa peryprurauua n XunoToHus/BHe3aneH cnaj Ha
KPbBHOTO HanAraHe
. KPbBOVI3ﬂMB nnu xematom
« OpraHHo yBpexaaHe
« MceBpoaHespusma
« CmbpT
« CbpoB cnasbm
« CoppeuHa nepdopaums
« TpaBma, Avcekaums, nepdopaLins, pynTypa Unn yBpexnaaHe Ha Cbaa
« Tpom6 B cbaa/TpomGoemMG0NM3bM
. YCI'IO)KHQHI/Iﬂ, CBbp3aHn C paHaTa
« YCNoXHeHus Ha MACTOTO 3a CbAoB AOCTbN
« OpakTypa Ha Yyx/10 TANo/TeneHna Bogay




WHCTPYKLU WU 3A YNIOTPEBA

1. Kato u3nonssate acenTuyHa TexHVKa, n3BafeTe TeNeHNA Bofay ot
BbHILHaTa ONakoBKa 1 ro NocTaBeTe B CTEPUIIHOTO Mone.
CBbprKeTe CPUHLIOBKA C XenapuH13npaH GpU3nonoruyeH pasteop unm
cTepuiHa Bofla KbM 610KMpalyata criobka Tvn Jlyep Bbpxy Abpxaya Ha
TeneHns Bofjau.
WHxeKTnpaiiTe 4OCTaTbYHO KONMYECTBO Pa3TBOP, 33 fla HaMbIHUTe
AbpXaya 1 a NpomueTe TeleHnA Boaay C pa3Teopa.
BHVUMaTenHo BKapaiiTe ANCTaNHUA BPbX Ha TefleHns Bofjay B KaTeTbpa 3a
nepndepeH CbAoB AOCTb.
Moa nyopocKonCcKi KOHTPON, MOAbPXaliTe NO3MLMATA Ha KaTeTbpa
3a nepudepeH CbA0B AOCTHM U NMPUABMKETE HANPe/ TeneHnA Boaay o
LieN1eBoTo MACTO.
3ABEJIEXKA: Mo $nyopockoncKu KOHTpoN HabnioaaBaiiTe BCAKO
NBUXeEHVE Ha TeNeHns Bofjay B Cbjja. He npussuxBaiiTe Tenenns sogau,
aKo He MoxeTe fla Bi3yanusupaTe Bbpxa My GyopOCKONCKM.
3ABEJIEXKKA: AKo ce 3a6enexu CbnpoTvBneHune, TakTUIHO U1
BU3yanHo Npu Gayopockonua, onpezeneTe NpuynHaTta u npeanpuemete
HeobXxoaANMOTO AeicTBue 3a Ha CbMpOTI TO, 38
fia n3berHeTe pucka ot nepdopaums. He 3abpassiite, ye Tpabsa fa
NpuUBMXKBATE 1 1a N3TErNATe TeNeHnA Bofay 6aBHO 1 BHIMATENHO.
C duKcnpaH Ha MACTO TeneH Boaay, NpUaBMXeTe Hanpes TepaneBTNYHOTO
v3fienvie 10 LeNeBoTo MACTO.

KAK CE BOCTABA

[locTass ce CTepUIM3NPaHO C ra3 eTUIEHOB OKCUA B OMaKOoBKM, KOUTO ce
oTBapAT ¢ obensate. MpeaHasHaueH 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a. CTepunHo, ako
orakoBKaTa He e 0TBOpeHa uiu nospeaeHa. He usnonssaite NposlykTa, ako
1Ma CbMHEHUe OTHOCHO TOBa, lani e cTepuiieH. [la ce CbxpaHABa Ha TbMHO,
CYXO 1 NPOXNafHO MACTO. [la ce 136Arsa NPOABIIKNTENHOTO U3NaraHe Ha
cBeTnmHa. [poBepeTe NpoayKTa NPy 13BaxAaHETO My OT ONaKoBKaTa, 3a fja ce
yBepuTe, ue He e nospefeH. He usnonssaiite ToBa n3fenue, ako e Bb3HUKHana
noBpe/aa U ako CTepunmsaumnoHHaTa 6apriepa e yBpesieHa uin paskbCaHa;
BMeCTO ToBa BbpHeTe npogykTa Ha Cook.

U3XBBHPIAHE HA U3LQEJINETO
ToBa u3gene Moxe f1a 6be KOHTaMUHUPAHO C NOTEHLMANHO HOEKLINO3HN
Bel|ecTsa OT YOBELIKM NPOU3X0A 1 TPAGBa Aa ce U3XBbPAA B CbOTBETCTBME C
yKa3aHuATa Ha 3|paBHOTO 3aBefieHue,

JINTEPATYPA

Te3u MHCTPYKLK 3a ynoTpeba ca 6a3npaHn Ha OnuTa Ha fiekapute u (Mnv) Ha
TexHuTe ny6amnKaumm. KoHcynTupaiite ce C MECTHUA ThProBCKW NpeacTaBuTen
Ha Cook 3a MHpOPMaLMA OTHOCHO HanNYHaTa NTepaTypa.

LUNDERQUIST® EXTRA TUHE VODICIi DRATY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze prostiednictvim nebo na ptedpis Iékare (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).
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POPIS PROSTREDKU

Tato skupina vodicich dratd obsahuje tyto vyrobky:

Rovny (TSMG-/-LES1) a zahnuty (TSCMG-/-LES1) extra tuhy vodici drat
Lunderquist. Vodici draty z nerezové oceli, potazené PTFE, o délce 90 cm
as3cm,5cm nebo 7 cm dlouhym ohebnym hrotem. Polomér zakfiveni

tvaru J zahnutych vodicich dratd je 3 mm.

Rovny (TSMG-/-LES) a zahnuty (TSCMG-/-LES) extra tuhy vodici drat
Lunderquist. Vodici dréty z nerezové oceli potazené PTFE o délce v rozmezi

od 90 cm do 300 cm a s hebnym hrotem dlouhym 4 cm nebo 7 cm. Ohebny
hrot o délce 260 cm a 300 cm obsahuje vnitini zlatou spiralku ke zlep3eni
viditelnosti. Polomér zakfiveni tvaru J zahnutych vodicich dratd je 3 mm

nebo 7 mm.

Dvojité zahnuty (TSCMG-/-LESDC) a prodlouzeny dvojité zahnuty (TSCMG-/-E-
LESDC) Lunderquist extra tuhy vodici drat DC Lunderquist. Vodici draty

z nerezové oceli potazené PTFE s ohebnym hrotem dlouhym 4 cm, které
obsahuji vnitini zlatou spirdlku ke zlep3eni viditelnosti. TSCMG-/-LESDC

ma polomér primarniho / sekundarniho zakfiveni 75/15 mm a TSCMG-/-E-
LESDC ma polomér primérniho / sekundérniho zakfiveni 55/15 mm.

Extra tuhy vodici drat Lunderquist se pouziva jak pro napomoc anatomickému
pfistupu pro dalsi prostfedky (nejsou soucasti baleni), tak na podporu pfi
zavadéni zdravotnickych prostiedkd. Vodici drat se zavadi do cilové cévy.
Potom Ize pres vodici drat zavést dal3i prostiedky, jako napfiklad sheath, katetr,
stent nebo endovaskularni graft, za ucelem jejich umisténi nebo manipulace
uvnitf cévniho systému.

Extra tuhé vodici draty Lunderquist jsou k dispozici v riiznych délkach, tvarech
atd., aby vyhovovaly riiznym anatomickym aplikacim.



URCENE POUZITI

Extra tuhé vodici draty Lunderquist jsou urceny k usnadnéni

katetrizace nebo umisténi prostiedki pfi vaskularnich diagnostickych

a intervencnich postupech.

Extra tuhé vodici draty Lunderquist jsou urceny k poutziti ve velkych cévéch,
aorté a duté zile i v jejich pfistupovych cévéch a pfilehlych cévach.

KONTRAINDIKACE
Znamé alergické reakce na néktery material v tomto prostfedku (napf. nikl)
je vzdy nutné povazovat za kontraindikaci.

VAROVANI

« Musi byt vidy zvézeny mozné alergické reakce.

« Je tfeba brat v Gvahu tuhost a pramér vodiciho dratu.

« Neni urceno pro cévy v centralnim nervovém systému nebo koronarni cévy.

- Vodici drat zavadéjte od ohebného konce. Zavadéni od tuhého konce muize
zplsobit poskozeni tkané nebo prostiedku.

« Pokud se taktilné nebo vizualné pod skiaskopii zjisti odpor, urcete pfi¢inu
a podniknéte pfislusné kroky pro uvolnéni odporu, abyste se vyhnuli riziku
perforace cévy. Posunovani a vyjimani vodiciho dratu je tieba provadét
pomalu a opatrné.

« Tento prostiedek na jedno pouziti neni urcen k opakovanému pouziti.
Opakované pouziti prostiedku by mohlo zplsobit riziko kiizové
kontaminace mikrobiologickymi agens. Pokusy o obnovu (opakovanou
sterilizaci) nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku
nebo k pfenosu onemocnéni.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« Zachézeni s vodicimi draty vzdy vyzaduje skiaskopickou vizualizaci.

- Je tfeba vzit v ivahu velikost koncového otvoru a délku katetru, aby se
zajistila kompatibilita vodiciho drétu a katetru.

« Zmény konfigurace hrotu vodiciho dratu mohou zpsobit poskozeni.

« Vytahovani vodiciho dratu nebo manipulace s nim skrz hrot jehly mohou
zpUsobit poskozeni nebo zlomeni.

« Tento vyrobek je urcen k pouziti Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v diagnostickych
a intervencnich metodach a maji s nimi zkusenosti.

« Pii zavadéni cévnich pristupovych sheathd, angiografickych katetri a
vodicich drat pouzivejte standardni postupy.

« Pokud je potfeba méné tuhy vodici drét, pouzijte napf. ultra tuhé vodici
draty Amplatz.

POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
Mezi nepfiznivé udalosti, ke kterym mize dojit nebo které mohou vyzadovat
intervenci, patfi:
« alergicka reakce
« arytmie nebo zastava srdce
« cévni trombus/tromboembolie
cizi téleso/prasknuti dratu
« embolie
infekce nebo sepse
« komplikace rany
« komplikace v misté cévniho pfistupu
krvaceni nebo hematom
« mozkova mrtvice nebo jina neurologicka pfihoda
okluze cévy
- perforace srdce
« poranéni organu
« pseudoaneuryzma
« spasmus cévy
« trauma, profiznuti, perforace, prasknuti nebo poranéni cévy
- amrti
- valvularni/ retrogradni regurgitace a hypotenze / nahly pokles
krevniho tlaku
« zachyceni/uvéznuti dratu

NAVOD K POUZITI

. Aseptickym postupem vyjméte vodici drat z vnéjsiho obalu a polozte jej
do sterilniho pole.

. Stiikacku naplnénou heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo

sterilni vodou pfipojte ke spojce Luer lock na drzéku vodiciho dratu.

Injikujte dostatek roztoku, aby se naplnil drzék, a vykoupejte drat

v roztoku.

Opatrné zavedte distalni hrot vodiciho dratu do katetru periferniho

cévniho pfistupu.

Pod skiaskopickou kontrolou udrzujte polohu katetru pro periferni cévni

pfistup a posouvejte vodici drat vpied na cilové misto.

POZNAMKA: Skiaskopicky sledujte veskery pohyb vodiciho dratu

v cévé. Vodici drat neposouvejte vpied, pokud jeho hrot nelze

skiaskopicky zobrazit.
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POZNAMKA: Pokud hmatem nebo vizuéIné pod skiaskopickou
kontrolou narazite na rezistenci, urcete pfic¢inu a podniknéte potiebné
kroky k uvolnéni rezistence, abyste ptedesli riziku perforace. Vodici drat
posouvejte a vytahujte pomalu a opatrné.

6. Kdyz je vodici drat upevnény na misté, posouvejte terapeuticky prostiedek
na cilové misto.

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud neni obal
otevieny nebo poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozeny. Nepouzivejte zafizeni, pokud je poskozené nebo
pokud je poskozena nebo znicena sterilni bariéra. V takovém pfipadé vyrobek
vratte spole¢nosti Cook.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Tento prostiedek muze byt kontaminovan potencialné infekénimi latkami
lidského plvodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékafti a (nebo) na jejich

publikované odborné literatuie. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

LUNDERQUIST® EKSTRASTIVE KATETERLEDERE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt
kun salges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en
lzeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Denne gruppe kateterledere omfatter de falgende produkter:

Lige (TSMG-/-LES1) og buet (TSCMG-/-LES1) Lunderquist ekstrastiv
kateterleder. PTFE-coatede kateterledere af rustfrit stdl med en laengde pa

90 cm og en fleksibel spids pa 3 cm, 5 cm eller 7 cm. Radius af de buede
kateterlederes J-buede spids er 3 mm.

Lige (TSMG-/-LES) og buet (TSCMG-/-LES) Lunderquist ekstrastiv kateterleder.
PTFE-coatede kateterledere af rustfrit stal med laengder pa mellem 90 cm og
300 cm og en fleksibel spids pa enten 4 cm eller 7 cm. For laengderne 260 cm
0g 300 cm har den fleksible spids en indvendig guldspiral for bedre visibilitet.
Radius af de buede kateterlederes J-buede spids er enten 3 mm eller 7 mm.
Dobbeltbuet (TSCMG-/-LESDC) og forleenget dobbeltbuet (TSCMG-/-E-LESDC)
Lunderquist ekstrastiv DC kateterleder. PTFE-coatede kateterledere af rustfrit
stal med en 4 cm fleksibel spids, der inkluderer en indvendig guldspiral

for bedre visibilitet. TSCMG-/-LESDC har en primaer/sekundzer kurveradius

pa 75/15 mm, og TSCMG-/E-LESDC har en forleenget primaer/sekundaer
kurveradius pa 55/15 mm.

Lunderquist ekstrastiv kateterleder anvendes bade til at assistere ved
anatomisk adgang for andre anordninger (medfelger ikke) og til at understotte
indfering af medicinsk udstyr. Kateterlederen indfgres i malkarret. Andre
anordninger, som f.eks. en sheath, et kateter, en stent eller en endovaskuleer
protese kan derefter fores over kateterlederen for at blive anlagt eller
manipuleret i det vaskulzere system.

Lunderquist ekstrastive kateterledere fas i forskellige leengder, faconer etc.,
der passer til en reekke forskellige anvendelser.

TILSIGTET ANVENDELSE

Lunderquist ekstrastive kateterledere er beregnet til at lette kateterisation
og/eller anlaeggelse af anordninger i forbindelse med vaskuleere diagnostiske
procedurer og vaskulaere interventionelle procedurer.

Lunderquist ekstrastive kateterledere er beregnet til brug i de store kar, aorta
og vena cava, inklusive disses adgangskar og tilstadende kar.

KONTRAINDIKATIONER

Kendte allergiske reaktioner over for et af produktets materialer (f.eks. nikkel)
skal altid regnes for en kontraindikation.

ADVARSLER

« Der ber altid tages hensyn til mulige allergiske reaktioner.

« Kateterlederens stivhed og diameter skal tages i betragtning.

« Ikke beregnet til kar i centralnervesystemet eller i koronarkar.

« Indfor kateterlederen fra den fleksible ende. Indfaring fra den stive ende
kan medfere beskadigelse af vaev eller anordning.

« Huvis der er folelig eller synlig modstand under gennemlysning, bestemmes
arsagen, og der gribes behgrigt ind for at lette modstanden for at undga
risiko for karperforation. Fremfering og tilbagetraekning af kateterlederen
skal foretages langsomt og forsigtigt.



« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Hvis produktet
genbruges, kan det udgere en risiko for krydskontaminering med
mikrobiologiske substanser. Forseg pa at oparbejde (resterilisere) og/eller
genbruge det kan fore til svigt af produktet og/eller overfgrsel af sygdom.

FORHOLDSREGLER

« Manipulation af kateterledere kreever altid visualisering
ved gennemlysning.

« Storrelsen pa endehullet og laengden pé kateteret skal tages i betragtning
for at sikre korrekt pasform mellem kateterlederen og kateteret.

« Huvis kateterlederens spidskonfiguration andres, kan det resultere
i beskadigelse.

« Tilbagetraekning eller manipulation af kateterlederen gennem en nélespids
kan resultere i beskadigelse eller brud.

« Produkterne er beregnet til anvendelse af laeger med uddannelse og
erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.

- Brug standardteknikker til anlaeggelse af sheaths til vaskulear indfering,
angiografikatetre og kateterledere.

- Hvis der er behov for en mindre stiv kateterleder, anvendes f.eks. en
Amplatz ultrastiv kateterleder.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
Ugnskede haendelser, der kan forekomme og/eller kraeve indgriben, inkluderer:
« Allergisk reaktion
« Arytmi eller hjertestop
+ Ded
« Emboli
« Fastsidden/indvikling af kateterleder
« Fremmedlegeme/brud pa kateterleder
« Haemoragi eller heematom
« Infektion eller sepsis
« Kardiel perforation
- Karokklusion
« Karskade, -dissektion, -perforering, -ruptur eller -laesion
+ Karspasme
« Klap-/retrograd regurgitation og hypotension/pludseligt fald i blodtryk
« Komplikationer ved vaskulaert indferingssted
« Organlaesion
« Pseudoaneurisme
« Slagtilfeelde eller anden neurologisk hzendelse
« Sarkomplikationer
« Vaskuleer trombe/tromboemboli

BRUGSANVISNING

1. Tag kateterlederen ud af den ydre emballage ved brug af aseptisk teknik,
og laeg den i det sterile felt.
Seet en sprojte med hepariniseret saltvandsoplasning eller sterilt vand
pé kateterlederholderens Luer lock-fitting.
Injicér tilstraekkelig oplasning til at fylde holderen og bade kateterlederen
ioplesningen.
. Indfer forsigtigt kateterlederens distale spids i det perifere
vaskulaere adgangskateter.
For under gennemlysning, og med opretholdelse af det perifere vaskulzere
adgangskateters position, kateterlederen frem til malstedet.
BEMARK: lagttag under gennemlysning al kateterlederbevaegelse i karret.
Kateterlederen ma ikke fores frem, hvis dens spids ikke kan visualiseres
med gennemlysning.
BEMARK: Hvis der er fglelig eller synlig modstand under gennemlysning,
bestemmes arsagen, og de ngdvendige forholdsregler tages for at lette
modstanden og undga risiko for karperforation. Serg for, at fremfering
og tilbagetraekning af kateterlederen foregar langsomt og forsigtigt.
Fremfor den terapeutiske anordning til malstedet med kateterlederen
sikkert pa plads.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Sterilt, hvis emballagen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet
efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

Dette produkt ma ikke anvendes, hvis der er sket beskadigelse, eller hvis
steriliseringsbarrieren er beskadiget eller brudt. Produktet skal i stedet
returneres til Cook.
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BORTSKAFFELSE AF PRODUKTET

Denne enhed kan vare kontamineret med potentielt smitsomme stoffer
af human oprindelse og skal bortskaffes i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.



LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

LUNDERQUIST® EXTRASTEIFE
FUHRUNGSDRAHTE

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

p! Arztes) verkauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Zu den Flihrungsdrahten in dieser Gruppe gehoren die folgenden Produkte:
Gerader (TSMG-/-LES1) und gebogener (TSCMG-/-LES1) Lunderquist
extrasteifer Fihrungsdraht. Fiihrungsdréhte aus Edelstahl mit PTFE-
Beschichtung mit einer Lange von 90 cm und einer 3 cm, 5 cm bzw. 7 cm
langen flexiblen Spitze. Der Radius der J-Kriimmung bei den gebogenen
Flihrungsdréhten betragt 3 mm.

Gerader (TSMG-/-LES) und gebogener (TSCMG-/-LES) Lunderquist extrasteifer
Fuhrungsdraht. Fiihrungsdrahte aus Edelstahl mit PTFE-Beschichtung mit
einer Lange im Bereich von 90 cm bis 300 cm und einer entweder 4 cm oder
7 cm langen flexiblen Spitze. Die Langen 260 cm und 300 cm verfligen tber
eine flexible Spitze mit innenliegender Goldspirale fiir bessere Sichtbarkeit.
Der Radius der J-Kriimmung bei den gebogenen Flihrungsdréhten betragt
entweder 3 mm oder 7 mm.

Doppelt gebogener (TSCMG-/-LESDC) und verldngerter doppelt

gebogener (TSCMG-/-E-LESDC) Lunderquist extrasteifer DC-Fiihrungsdraht.
Fiihrungsdréhte aus Edelstahl mit PTFE-Beschichtung mit einer 4 cm langen
flexiblen Spitze und einer innenliegenden Goldspirale fiir bessere Sichtbarkeit.
Beim TSCMG-/-LESDC liegt der primare/sekundére Krimmungsradius

bei 75/15 mm. Beim TSCMG-/-E-LESDC liegt der primére/sekundére
Krimmungsradius bei 55/15 mm.

Der Lunderquist extrasteife Flihrungsdraht wird verwendet, um sowohl

beim anatomischen Zugang firr andere (nicht im Lieferumfang enthaltene)
Produkte zu assistieren als auch die Platzierung von Medizinprodukten zu
unterstiitzen. Der Fiihrungsdraht wird in das Zielgefal eingefiihrt; andere
Produkte, z. B. Schleuse, Katheter, Stent oder endovaskulére Prothese, konnen
anschlieBend zur Positionierung oder Manipulierung im GeféBsystem tber
den Fiihrungsdraht eingefiihrt werden.

Die Lunderquist extrasteifen Fiihrungsdréhte sind in verschiedenen Langen,
Formen usw. fuir unterschiedliche anatomische Anforderungen erhéltlich.

VERWENDUNGSZWECK

Die Lunderquist extrasteifen Fiihrungsdréhte sind zur leichteren Einfiihrung
von Kathetern und/oder Einbringung von Produkten wéhrend diagnostischer
und interventioneller GefaBverfahren bestimmt.

Die Lunderquist extrasteifen Fiihrungsdrahte sind zur Verwendung in den
groBen GeféBen, der Aorta und der Vena cava, einschlieBllich ihrer Zugangs-
und NachbargeféBe bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Bekannte allergische Reaktionen auf eines der Materialien im Produkt
(z. B. Nickel) sollten immer als Kontraindikation erachtet werden.

WARNHINWEISE
« Mogliche allergische Reaktionen miissen immer beriicksichtigt werden.
- Steifigkeit und Durchmesser des Fiihrungsdrahts sind zu beriicksichtigen.
« Nicht fir GeféBe im zentralen Nervensystem oder die

Herzkranzgefale bestimmt.

Den Fiihrungsdraht mit dem flexiblen Ende voran einfiihren. Wird er mit

dem starren Ende voran eingefiihrt, kann es zu Schaden am Gewebe oder

am Produkt kommen.

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

GeféaBperforation zu vermeiden. Das Vorschieben und Zuriickziehen

des Fiihrungsdrahts hat langsam und vorsichtig zu erfolgen.

- Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Bei einer Wiederverwendung des Produkts kénnte 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.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Fiihrungsdrahte miissen stets unter Durchleuchtungskontrolle
manipuliert werden.



« Um sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht und der Katheter richtig
zusammenpassen, miissen die GréRe der distalen Offnung und die Linge
des Katheters bercksichtigt werden.

« Eine Modifikation der Spitzenausfiihrung des Fiihrungsdrahts kann zu
Beschéadigungen fiihren.

« Der Fuihrungsdraht kann beim Zurtickziehen oder Manipulieren durch
eine Kaniilenspitze beschadigt werden oder reif3en.

« Die Produkte diirfen nur von Arzten verwendet werden, die in Diagnose-
und Interventionstechniken geschult und erfahren sind.

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

« Wenn ein weniger steifer Fiihrungsdraht erforderlich ist, z. B. Amplatz
ultrasteife Fiihrungsdrahte verwenden.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Zu den maglichen und/oder eine Intervention erfordernden unerwiinschten
Ereignissen gehoren:
« Allergische Reaktion
« Arrhythmie oder Herzstillstand
« Blutung oder Himatom
« Embolie
« Fremdkorper/Drahtfraktur
« GefaBspasmus
« GefaBthrombus/Thromboembolie
« GefaBtrauma, -dissektion, -perforation, -ruptur oder -verletzung
+ GefaBverschluss
« Herzperforation
- Infektion oder Sepsis
« Klappen-/retrograde Regurgitation und Hypotonie/
plétzlicher Blutdruckabfall
« Komplikationen an der GeféBzugangsstelle
« Organverletzung
« Pseudoaneurysma
« Schlaganfall oder sonstiges neurologisches Ereignis
- Tod
« Verfangen des Fiihrungsdrahts
« Wundkomplikationen

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Den Fiihrungsdraht unter Beachtung aseptischer Kautelen aus seiner
AuBenverpackung nehmen und in das sterile Feld legen.
Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung bzw. sterilem Wasser an
den Luer-Lock-Anschluss der Fiihrungsdrahthalterung anschlieen.
Ausreichend Losung injizieren, um die Halterung zu fiillen, und den
Draht in der L6sung baden.
Die distale Spitze des Fliihrungsdrahts vorsichtig in den peripheren
GeféBzugangskatheter einfiihren.
Unter Durchleuchtungskontrolle die Position des peripheren
GeféBzugangskatheters beibehalten und den Fiihrungsdraht zur
Zielstelle vorschieben.
HINWEIS: Alle Bewegungen des Fiihrungsdrahts innerhalb des Geféf3es
haben unter Durchleuchtungskontrolle zu erfolgen. Der Fiihrungsdraht
darf nur vorgeschoben werden, wenn seine Spitze unter Durchleuchtung
sichtbar ist.
HINWEIS: Falls ein Widerstand zu spiren oder im Durchleuchtungsbild
zu sehen ist, die Ursache dafiir ermitteln und entsprechende MaBnahmen
zur Beseitigung des Widerstands ergreifen, um das Risiko einer Perforation
zu vermeiden. Den Fiihrungsdraht unbedingt langsam und vorsichtig
vorschieben und zuriickziehen.
Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position befindet, das
Behandlungsprodukt zur Zielstelle vorschieben.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in Aufreiverpackungen geliefert.
Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter
Verpackung steril. Das Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
des Produkts bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern.
Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn es beschédigt ist oder die Sterilbarriere geschéadigt oder
durchbrochen wurde; stattdessen an Cook zurlicksenden.

ENTSORGUNG DES INSTRUMENTS

Dieses Produkt kann mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen
Ursprungs kontaminiert sein und muss entsprechend den Richtlinien der
jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf
Fachliteratur. Informationen Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei lhrem
Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EZAIPETIKA AYZKAMMNTOI ZYPMATINOI OAHI Ol
LUNDERQUIST®

MPOXOXH: H op Sakr vop ia Twv H.IMLA. pEMEL TNV

DA AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV arrd 1atpo 1y Katomy
£VToAIG tlatpov (1 and emayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet Aafel tnv
KatdAAnAn adsia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

Autr n opdda oupudtivwy odnywv mepidauBavel Ta akddouBa mpoidvra:
EuBU (TSMG-/-LEST) kat kupto (TSCMG-/-LES1) e€aipeTikd SUokapmto
ouppativo odnyé Lunderquist. Zuppdtivoug o8nyoug ané avoleidwto xahuBa,
pe emkaiupn amod PTFE, prikoug 90 cm kat e0KAPTTTO Akpo 3 cm, 5 cm i} 7 cm.
H aktiva KapmOAng J yia Toug Kuptoug cuppATivoug 0dnyouc ivat 3 mm.
EuBU (TSMG-/-LES) kat kupTo (TSCMG-/-LES) €€aipeTIkG SUOKAPMTO CUPUATIVO
08nyo Lunderquist. Zuppdtivoug 08nyoug amé avo&eidwto xdAuBa, ue
emkaAuyn and PTFE, pe purkn mou kupaivovtat amd 90 cm €wg 300 cm kat

UE eUKaumTo dKPo 4 cm 1} 7 cm. Ta Ta prkn 260 cm kat 300 cm, To EVKAUTTO
AKkpo TEPINAUBAVEL EOWTEPIKI| XPUOH OTIEIPA YIal EVIOXUHEVN 0paTOTNTA.

H aktiva KapmoAng J yia Toug Kuptoug GUPHATIVOUG 08nyoug eival gite 3 mm
gite 7 mm.

E€aipeTika Suokaunto cuppdtivo 0dnyd DC pe Stmhry KapmuAdtnta
(TSCMG-/-LESDC) kat ekteTapévn Stmiy kapmuhotnta (TSCMG-/-E-LESDC)
Lunderquist. Zuppdtivoug o8nyoug amé avo&eidwto xdAuBa, pe emkdiugn
PTFE, pe eUKaumto kpo 4 cm mou mePINaUBAVEL ECWTEPIKT XPUOT OTTEIpA

yla evioxupévn opatotnta. O cuppativog 08nydg TSCMG-/-LESDC éxet

aKTiva KUPIag/SeuTEPELOVOAG KAUMUAGTNTAG 75/15 mm, eV 0 CUPHATIVOG
08nyo¢ TSCMG-/-E-LESDC éxel akTiva KUPIac/SeUTEPELOUGAC KAUMUAOTNTAG
55/15 mm.

O e€aipeTika SUOKAUMTOC CUPHATIVOG 08NYdG Lunderquist xpnotpomoteitat
TG00 yla TNV uoorBncn TNG AVATOUIKIG TPOCTIEAAONG YIa GAN TEXVOAOYIKA
mipoidvta (Sev mephauBavovtal), 600 Kal yia T UMooTHPIEN TNE TomoBéTnong
LATPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWY. O CUPPATIVOG 08NYOG El0AYAYETAL OTO ayYeio-
oTox0. Katémy, prmopouv va §1EN8ouv GAAa TeXvoAoyIKA TpoidvTa, Onwg
Onkapl, kaBetpag, evSompoobeon i evayyelakod HOOXELA EMAVW a6 ToV
ouppATIvVo 08nyd, WoTe va TomoBeTnBouv i va umoAnBolv ot XeipIopoUg
EVTOG TOU AYYEIAKOU OUOTHHATOC.

Ot e€aipeTikd SUoKapmTol cUppATIVol odnyoi Lunderquist SiatiBevtat

o€ SIAQOPA UAKN, OXAHATA, KATT. WOTE va EEUTTNPETOUV SIAPOPETIKES
QVATOMIKEG EQAPHOYEG.

XPHZHTIA THN OMNOIA MPOOPIZETAI

Ot e€aipeTikd SUokapmTol cuppdTivol odnyoi Lunderquist mpoopilovtat
va 81eUkOADVOLVY TOV KABETNPEIACHO H/Kal TV TOTOBETNON TEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWV KATA TN SIAPKEIA AYYEIOKWV SIayVWOTIKWV SIaSIKAcI®V Kat
QAYYEIAKWV EMEPPATIKWY S1aSIKACIDV.

Ot e€aipeTikd SUoKapmTol cuppdtivol odnyoi Lunderquist

mpoopifovTal yia Xprion oTa KUPIa ayYEia, TNV aopTh Kat TN Koiln
PAEBa, oupmepA\AUPBAVOpPEVWY TWV AYYEIWV TTPOCTIEAACNG QUTWV Kat
TIOAPOKEIMEVWV ayYEiwv.

ANTENAEIZEIX

T'VWwoTEG AMEPYIKEG QVTISPATELG OE €va armd Ta UAIKA TOU TEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC (T.X. VIKENIO) mpémel mavTta va BewpolvTal avTévSelgn.

MPOEIAOMNOIHZEIX

+ Oa mpémel va AapBAavetal umoyn MAVTOTE TO EVOEXOUEVO EUPAVIONG
mMOaVWV AAEPYIKWY avTISPACEWV.
+ Oa mpémet va AapBavetat umdyn n oKANPSTNTA Kat 1 SIAHETPOG TOU

OuppATIVou 0dNnyoU.

Aev mipoopileTal yla ayyeia Tou KEVIPIKOU VEUPIKOU GUGTAHATOG 1 yia

oTepaviaia ayysia.

« Eloaydyete Tov cUpPATIVO 08NYO EEKIVIVTAG Ao TO EUKAUTTTO GKPO.

H elcaywyn amo 1o SUOKAuMTo GKPo UMopEi va MPoKaAéoel {nuia oTov
10TO 1) OTO TIPOTOV.

« EQv mapatnprjoeTe TV mapousia avtiotaong KE TNV agr i} OTTIKA PE
QKTIVOOKOTINGN, TPOOSI0PIoTE TNV aITia Kat akoAouBroTe Ta amapaitnTa
BripaTa yia ™ peiwon g avTiotaong, WOoTe va amoTpEPETE Tov Kivéuvo
S1atpnong tou ayyeiou. H mpowbnon Kat n anéoupaon Tou CUPHAETIVOU
08nyoU Ba mPEMel va EKTENEITAL APYA Kall TIPOOEKTIKA.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTel yia
enavaypnaotpornoinan. EGv To TexvoloyIKO TIpoiov emavayenotpomnoindei
Ba prmopouoe va mpokAnBEei kivéuvog S100TaUPOVHEVNG HOAUVONG
ano pikpoBtoloyikoug mapdyovteg. MpoomndBeleg emavenefepyaaiag
(emavamooTeipwaong) ry/kat emavayxpnolponoincng eveExeTal va odnyroouy
O€ QOTOKix TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG /KAl OE PETAS00N Vooou.

NMPO®YAAZEIZ
+ O XEIPIOHOE TWV CUPHATIVWY 08NYWV amaITe] TTAVTA AKTIVOOKOTTIKN
QTTEIKOVION.



« Mpémet va Aappavetat umoyn To pEyebog TG TEAKIG OTTHG KAl TO MAKOG
Tou KaBEeTrPa, £T0L WOTE Va SI00QANCTEl CWOTH EQAPHOYH HETAEY TOU
OUpHATIVOU 08NYoU Kat Tou Kabethpa.

« H tportonoinon tng Slapép@wong Tou dKpou Tou GUPHATIVOU 08nyol
umopei va mpokahéoet {nuid.

« H amdoupon 1 0 XEIPIGHOG TOU GUPHATIVOU 08nyoU Slapéoou Tou GKPoU
NG BeNdvag pmopei va mpokahéoel {nuid 1 Opavon tou.

« Ta mpoidvta mpoopilovTal yia Xprion armd [atpoug EKMAISEVHEVOUG Kat
TIEMEIPAPEVOUG OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKES TEXVIKEG.

« Oa TIPETIEL va XPNOIMOTOI0UVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yia ToTroBETnon
OnNKapIV ayyEIaKAG TPOOTIEAACC, AYYEIOYPAPIKWV KABETHPWV Kat
OUPHATIVWY 08NYWV.

« Edv xpelaletal MyoTePO AKAUTTTOG CUPPATIVOG 08NYOG, XPNOIHOTTOINOTE
T.X. uepBoAiKd SUOKaPMTOUG cuppdTivoug odnyoug Amplatz.

AYNHTIKA ANENIOYMHTA ZYMBANTA
ZTa avemBuPNTa CUPPBAVTA TOU EVSEXETAL VA TIAPOUCIACTOUV 1/Kal va
anartjoouv enépPaon, nephapBavovtal ta e€1G:
+ AYYELQKEG EMITAOKEG OTO OnEIO TTPOCTIENAONG
« Ayyelakn amogpagdn
« AYYEIOKO EYKEQPANIKO €TIEICOS10 1} ANAO VEUPONOYIKO GUBAV
« Ayyelakog 6poppoc/BpopBoeuBoln
- Ayygléomacpo
« Alpoppayia i) alpdatwpa
« AN\epyikn avtidpaon
« AppuBuia 1) kapdiakr avakomn
+ BaABiSikiy/avadpoun makivépounon kat unétacn/aipvidia mon e
aAPTNPIAKAG TTiEONG
+ Epporn
« Emmhokég Tpavpatog
« Odvarog
« Kapdiakn Sidtpnon
+ Noipwén i onyn
« Zévo owpa/Bpavon cupuatog
« Nayidevon/epmiokn cupuATog
« Tpavpatiopdg, Slaxwpiopog, Siatpnon, pr&n i KAKWon ayyeiwv
« Tpavpatiopdg opydvou
« YeuSoaveupuopa

OAHFIEZ XPHIHZ
1. E@appolovtag aonmitn TEXVIKR, a@alpéoTe TO CUPHA aTTO TV ESWTEPIKN
OUOKEVACIA TOU Kal TOTTOBETHOTE TO 0TO OTeipo medio.
MpocapTrioTe GUPLYYA TTOU TIEPIEXEL NTTAPIVICHEVO PUGIOAOYIKO OpO
1} OTEiPO VEPO 0TO €€APTNHA aoPAAiong Luer Tng umoSoxrg Tou
GUPHATIVOL 08NyoU.
EyxUoTe apKeTr moooTnTa SIAANOHATOG Yia VA TANPWOETE TNV umodoxn
Kal EYPANTIOTE TO GUPHA OTO SIAAUHAL.
. EloaydyeTe mMPOCEKTIKA TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU GUPHATIVOU 08nyou GTov
TIEPIPEPIKO KABETpa ayyelakng mpdopaong.
. Y16 akTivooKOmNon, S10TNPE(Te ToV MEPIPEPIKO KABETHPA AYYEIAKAG
mpooméAacng atn B£on Tou Kat TPowONROTE TOV CUPHATIVO 08NYO TIPOG
TO ONpEIO-OTOXO.
ZHMEIQXH: YTI6 aKTIVOOKOTNON, TapatneroTte OAn TNV Kivnon Tou
GupHATIVOU 08NyoL péoa oTo ayyeio. Mnv mpowBeite Tov cupudTivo
08nyo eav Sev UMOPEITE vVa ATEIKOVIOETE TO AKPO TOU OKTIVOOKOTTIKA.
ZHMEIQXH: Eav mapatnproeTe, Pe TNV a@r| fj OMTIKA, TV Tapousia
QVTIOTAoNG UMTO AKTIVOOKOTINGN, TPOCSI0pIoTE TV artia kat TpoPeite
OTIG AMaPAiTNTEG EVEPYEIEG YIA VO AVAKOUP{OETE TNV avTIOTAON WOTE
Va anotpéPeTe Tov Kivéuvo Sidtpnong. BeBaiwBeite 6Tt mpowBeite kat
ATMOCUPETE TOV CUPHATIVO 08NYO apyd Kal TTPOCEKTIKA.
Me tov cuppdTIvo 08ny6 ac@aNicpévo atn B£on Tou, TpowBNRoTe Tn
OePAMEVTIKA CUOKEUN OTO ONUEIO-OTOXO.

TPOMNOZX AIAGEXHX

MNapéxetal anooTelpwpévo pe aéplo o&eibio Tou albuleviov oe
amokoA\oUEvEG ouokeuaoiec. MpoopileTal yia pia xprion. XTeipo, epdcov n
ouokevaoia Sev éxel avolyTei fy Sev £xet umooTei {nuid. Mn XpNGIHOTIOLEITE TO
TIPOidV eav undpyel ap@iBolia yia Tn oTelPdTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEIVY,
ENPO Kat 5pocePO XWPO. ATTOYEVYETE ThV TTAPATETAMEVN €KBEON 0TO Pwe. Kata
NV agaipeon ano tn cuokevaoia, EMOEwWPNHOTE To TPOIOV yia va BeBaiwbeite
611 Sev £xel TTOOTEL (NI M XPNOILOTIOIEITE TN GUOKELN| €AV €XEL TIPOKANOEL
{nma f €av o PPAyHOG ATOOTEIPWONG EXEL UTTOOTEL {NUIA 1] €XEL OMIACEL.
AvTiBETwE, EMOTPEYTE TO TIPOidV oV Cook.

AMOPPIYH TOY TEXNOAOFIKOY NPOIONTOZ

AUTO TO TEXVOAOYIKO TPOIOV UMTOPET va HONUVOEL e SuvnTIKG HONUCHATIKEG
ouoieg avBpwmvng Mpoéheuang kai Ba mpéTel va amoppinmtovTal sOHewva

UE TIC KATEUBUVTIPIEG 08NYiEC TOU I5PUKATOG.
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BIBAIOTPA®IKEEZ ANAGOPEX

AuTEG o1 08nyieg xpriong Pacilovtal oTnv epmelpia anoé 1aTPoug f/Kat T
Snpoateupévn BiBAoypagia Toug. AeuBuVBEiTE GTOV TOTTIKO GAG AVTITPOOWITO
TwAnoewv NG Cook yia MAnpo@opieg oxeTika pe T Stabéoiun BiBhoypapia.

ESPANO

GUIAS EXTRARRIGIDAS LUNDERQUIST®

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Este grupo de guias contiene los siguientes productos:

Guias extrarrigidas Lunderquist rectas (TSMG-/-LES1) y curvadas (TSCMG-/-
LES1). Guias de acero inoxidable con revestimiento de PTFE con una longitud
de 90 cm y una punta flexible de 3 cm, 5 cm o 7 cm. El radio de la curva en J
de las guias curvadas es de 3 mm.

Guias extrarrigidas Lunderquist rectas (TSMG-/-LES) y curvadas (TSCMG-/-LES).
Guias de acero inoxidable con revestimiento de PTFE con longitudes de 90 cm
a300 cm y una punta flexible de 4 cm o de 7 cm. En las longitudes de 260 cm
y 300 cm, la punta flexible incluye una espiral interior de oro para potenciar

la visibilidad. El radio de la curva en J de las guias curvadas es de 3 mm o de

7 mm.

Guias DC extrarrigidas Lunderquist con doble curva (TSCMG-/-LESDC) y con
doble curva extendida (TSCMG-/-E-LESDC). Guias de acero inoxidable con
revestimiento de PTFE con una punta flexible de 4 cm que incluye una espiral
interior de oro para potenciar la visibilidad. Las guias TSCMG-/-LESDC tienen
un radio de curva primaria/secundaria de 75/15 mm, y las guias TSCMG-/-E-
LESDC tienen un radio de curva primaria/secundaria extendido de

55/15 mm.

La guia extrarrigida Lunderquist se utiliza tanto para facilitar el acceso
anatomico de otros dispositivos (no incluidos) como para permitir la
introduccion de productos sanitarios. La guia se introduce en el vaso deseado;
a continuacion, pueden hacerse pasar sobre ella otros dispositivos, como una
vaina, catéter, stent o endoprotesis vascular, a fin de colocarlos o manipularlos
en el interior del sistema vascular.

Las guias extrarrigidas Lunderquist estan disponibles en diferentes longitudes,
formas, etc. para adaptarse a diferentes aplicaciones anatémicas.

USO PREVISTO

Las guias extrarrigidas Lunderquist estan indicadas para facilitar el
cateterismo o la colocacién de dispositivos durante intervenciones vasculares
intervencionistas o de diagndstico.

Las guias extrarrigidas Lunderquist estan concebidas para utilizarse en los
vasos principales, la aorta y la vena cava, asi como es sus vasos de acceso y
los vasos adyacentes.

CONTRAINDICACIONES
Las reacciones alérgicas conocidas a alguno de los materiales del producto
(p. ej., el niquel) siempre deben considerarse una contraindicacion.

ADVERTENCIAS

« Siempre deben tenerse en cuenta las posibles reacciones alérgicas.

« Debe tenerse en cuenta la rigidez y el didmetro de la guia.

« El producto no estd indicado para utilizarse en vasos del sistema nervioso
central ni en los vasos coronarios.

« Introduzca la guia desde el extremo flexible. La introduccién desde el
extremo rigido puede producir dafos al tejido o al dispositivo.

« Si nota resistencia tactil o visualmente en la fluoroscopia, determine la
causa y tome las medidas adecuadas para reducir la resistencia a fin de
evitar el riesgo de perforacion del vaso. El avance y la retirada de la guia
deben realizarse lentamente y con cuidado.

« Este producto de un solo uso no esté disefiado para ser reutilizado. Si se
reutiliza el producto podria generarse un riesgo de contaminacién cruzada
de microorganismos. Cualquier intento de reprocesar (reesterilizar) o
reutilizar el producto puede provocar el fallo del dispositivo u ocasionar
la transmision de enfermedades.

PRECAUCIONES

+ La manipulacién de las guias requiere siempre visualizacién fluoroscépica.

« El tamano del orificio terminal y la longitud del catéter deben tenerse en
cuenta para asegurar el ajuste adecuado entre la guia y el catéter.

« La guia puede resultar dafada si se altera la configuracion de su punta.

« La guia puede resultar dafiada o romperse si se extrae o se manipula a
través de la punta de una aguja.

« Los productos estan concebidos para que los utilicen médicos con
formacion y experiencia en técnicas diagnésticas e intervencionistas.

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



- Si necesita utilizar una guia menos rigida, puede utilizar las guias
ultrarrigidas Amplatz, por ejemplo.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Entre los acontecimientos adversos que pueden producirse y/o requerir
intervencion se incluyen:
« Arritmia o parada cardiaca
« Atrapamiento o enredamiento de la guia
« Complicaciones de la herida
« Complicaciones en el lugar de acceso vascular
« Cuerpo extrafo o fractura de la guia
« Embolia
« Espasmo vascular
« Hemorragia o hematoma
« Ictus u otro acontecimiento neurolégico
« Infeccién o sepsis
« Lesiones en 6rganos
« Muerte
« Oclusion vascular
- Perforacion cardiaca
+ Pseudoaneurisma
« Reaccion alérgica
- Regurgitacion valvular o retrégrada, e hipotension o diminucién repentina
de la tension arterial
« Traumatismo, diseccion, perforacion, rotura o lesion del vaso
« Trombo vascular o tromboembolia

INSTRUCCIONES DE USO

1. Empleando una técnica aséptica, extraiga la guia de su embalaje exterior
y coléquela en el campo estéril.
Conecte una jeringa con solucion salina heparinizada o agua estéril a la
conexion Luer Lock del portaguias.
Inyecte suficiente solucion para rellenar el portaguias y bafar la guia con
la solucion.
. Introduzca con cuidado la punta distal de la guia en el catéter de acceso
vascular periférico.
Utilizando fluoroscopia, mantenga la posicion del catéter de acceso
vascular periférico y haga avanzar la guia hasta el lugar deseado.
NOTA: Utilizando fluoroscopia, observe todos los movimientos de la guia
en el interior del vaso. No haga avanzar la guia si no puede visualizar su
punta mediante fluoroscopia.
NOTA: Si nota resistencia de forma téctil o visualmente en la fluoroscopia,
determine la causa y tome las medidas necesarias para reducir la
resistencia a fin de evitar el riesgo de perforacion. Asegurese de hacer
avanzar y retirar la guia lentamente y con cuidado.
Con la guia asegurada en posicion, haga avanzar el dispositivo terapéutico
hasta el lugar deseado.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de
apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra
estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dano. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtin dafo.
No utilice el dispositivo si esta dafiado, o si la barrera estéril esta dafada o rota;
devuelva el producto a Cook.
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ELIMINACION DEL PRODUCTO

Este dispositivo puede resultar contaminado por sustancias potencialmente
infecciosas de origen humano y debe desecharse conforme a las pautas

del centro.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

EESTI

ERITI JAIGAD JUHTETRAADID LUNDERQUIST®
ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on antud seadet lubatud
miiiia ainult arstil (v6i n6 loaga itsii Gtajal) voi

tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

See juhtetraatide riihm sisaldab jargmisi tooteid.

Sirge (TSMG-/-LES1) ja kéver (TSCMG-/-LES1) eriti jaik juhtetraat Lunderquist.
PTFE-kattega roostevabast terasest juhtetraadid pikkusega 90 cm ja painduva
3 cm, 5 cm véi 7 cm otsaga. Koverate juhtetraatide J-kovera raadius on 3 mm.
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Sirge (TSMG-/-LES) ja kover (TSCMG-/-LES) eriti jéik juhtetraat Lunderquist.
PTFE-kattega roostevabast terasest juhtetraadid pikkusega 90-300 cm ja
painduva 4 cm v6i 7 cm otsaga. Pikkuste 260 cm ja 300 cm puhul sisaldab
painduv ots sisemist kuldset spiraali, mis parandab néhtavust. Koverate
juhtetraatide J-kdvera raadius on 3 mm véi 7 mm.

Topeltkover (TSCMG-/-LESDC) ja pikendatud topeltkover (TSCMG-/-E-LESDC)
eriti jéik DC juhtetraat Lunderquist. PTFE-kattega roostevabast terasest
juhtetraadid 4 cm painduva otsaga, mis sisaldab sisemist kuldset spiraali
parema néhtavuse tagamiseks. TSCMG-/-LESDC primaarne/sekundaarne
kéverusraadius on 75/15 mm ning TSCMG-/-E-LESDC primaarne/sekundaarne
pikendatud koverusraadius on 55/15 mm.

Eriti jaika juhtetraati Lunderquist kasutatakse nii anatoomilise

juurdepddsu abistamiseks teistele seadmetele (ei kuulu komplekti) kui

ka meditsiiniseadmete kohaleviimise toetuseks. Juhtetraat sisestatakse
sihtveresoonde; edasi saab tile juhtetraadi suunata muid seadmeid, nagu
hiilss, kateeter, stent voi endovaskulaarne protees nende veresoonkonnas
positsioneerimiseks voi manipuleerimiseks.

Eriti jaigad juhtetraadid Lunderquist on saadaval erineva pikkuse, kujuga jne,
et sobida erinevate anatoomiliste rakendustega.

KAVANDATUD KASUTUS

Eriti jaigad juhtetraadid Lunderquist on moeldud seadmete kateriseerimise
ja/voi paigutamise holbustamiseks vaskulaardiagnostika protseduuride ja
vaskulaarsete sekkumisprotseduuride ajal.

Eriti jéigad juhtetraadid Lunderquist on ette nahtud kasutamiseks suuremates
veresoontes, aordis ja 66nesveenis, sh nende juurdepaésu veresoontes ja
kiilgnevates veresoontes.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevaid allergilisi reaktsioone seadme (ihe koostisosa suhtes (nt nikkel)
tuleb alati pidada vastundidustuseks.

HOIATUSED

- Alati tuleb arvestada voimalike allergiliste reaktsioonidega.

« Arvesse tuleb votta juhtetraadi jaikust ja ldbimootu.

« Ei ole ette ndhtud kesknarvististeemi voi koronaarsete veresoonte jaoks.

« Sisestage juhtetraat paindlikust otsast. Jaigast otsast sisestamine voib
pohjustada koe voi seadme kahjustusi.

« Mérgates kombates voi fluoroskoopia abil vaadates takistust, maarake selle
pohjus ning rakendage sobivad meetmed selle vabastamiseks, et valtida
veresoone mulgustamise riski. Juhtetraati tuleb edasi liikata ja tagasi
tommata aeglaselt ja ettevaatlikult.

« See Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette néhtud
korduvkasutamiseks. Kui seadet kasutatakse uuesti, voib see pohjustada
mikrobioloogiliste toimeainetega ristsaastumise ohtu. Seadme
taastootlemise, -steriliseerimise ja/voi -kasutamise katsed voivad
pohjustada seadme rikke ja/voi haiguse edasikandumise.

ETTEVAATUSABINOUD

« Juhtetraatide manipuleerimine néuab alati fluoroskoopilist visualiseerimist.

« Juhtetraadi ja kateetri nduetekohase sobitumise tagamiseks tuleb arvesse
votta kateetri otsaava suurust ja pikkust.

« Juhtetraadi otsa konfiguratsiooni muutmine voib péhjustada kahjustusi.

« Juhtetraadi tagasi tombamine voi manipuleerimine ldbi néela otsa voib
pohjustada kahjustusi véi murdumist.

« Tooted on ette ndhtud kasutamiseks arstidele, kel on véljadpe ja
kogemused haiguse tunnuseid maéravate ja sekkuvate ravivotete alal.

- Kasutada tuleb standardseid vaskulaarsete ligipaasutimbriste,
angiograafiakateetrite ja juhtetraatide paigutamise tehnikaid.

« Kui vajate vahem jdika juhtetraati, kasutage nt ulijéiku juhtetraate Amplatz.

VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Voimalikud ja/véi sekkumist ndudvad karvalnahud on jérgmised.
« allergiline reaktsioon
« elundi vigastus
- emboolia
- haava tisistused
« insult véi muu neuroloogiline naht
« juhtetraadi kinnijaamine/takerdumine
« nakkus véi roiskveresus
« pseudoaneuriism
- stidame arGitmia voi seiskumine
siidame mulgustumine
« surm

- valvulaarne/retrograadne regurgitatsioon ja hiipotensioon/a
vereréhu langus

vaskulaarne tromb/tromboemboolia

vaskulaarse ligipaasukoha tusistused

- verejooks voi hematoom

veresoone spasm

- veresoone sulgus



« veresoone trauma, rebenemine, mulgustumine voi vigastus
- véorkeha/juhtetraadi murd

KASUTUSJUHEND

1. Eemaldage juhtetraat aseptilist tehnikat kasutades selle vélispakendist
ja paigutage see steriilsele véljale.
Kinnitage juhtetraadi hoidiku Luer-tutipi ihendusele sustal
hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse voi steriilse veega.
Sustige piisavalt lahust hoidiku taitmiseks ja juhtetraadi
lahusega katmiseks.
Sisestage juhtetraadi distaalne ots ettevaatlikult perifeerse vaskulaarse
juurdepédsu kateetrisse.
Fluoroskoopilise kontrolli all, hoidke perifeerse vaskulaarse juurdepaasu
kateetrit paigal ning suunake juhtetraat edasi sihtkohta.
MARKUS. Jilgige fluoroskoopia abil kiki juhtetraadi liikumisi veresoones.
Arge likake juhtetraati edasi, kui te ei nde selle otsa fluoroskoopiliselt.
MARKUS. Takistuse markamisel taktiilselt voi visuaalselt fluoroskoopia
abil méérake selle péhjus ning rakendage sobivad meetmed selle
vabastamiseks perforatsiooni riski véltimiseks. Kindlasti liikake juhtetraati
edasi ja tommake seda tagasi aeglaselt ja ettevaatlikult.
6. Kui juhtetraat on kindlalt paigas, suunake raviseade sihtkohta.

TARNEVIIS

Tarnitakse lahtikooritavates pakendeis, gaasilise ettileenoksiidiga
steriliseeritult. Ette ndhtud tihekordseks kasutuseks. Steriilne avamata

ja kahjustamata pakendi korral. Arge kasutage toodet, kui kahtlete selle
steriilsuses. Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Viltige pikaajalist valguse
kdes hoidmist. Parast pakendist valjavotmist kontrollige toodet kahjustuste
suhtes. Arge kasutage seadet, kui see on kahjustatud véi kui steriilsusbarjaar
on kahjustatud voéi katki; tagastage toode selle asemel ettevottele Cook.
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SEADME KASUTUSELT KORVALDAMINE

Seade voib olla saastunud voimalikult nakkusohtlike inimpéritolu ainetega
ning see tuleb kérvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

VIITED

Kaesolevad kasutusjuhised péhinevad arstide kogemusel ja/v6i nende

poolt avaldatud kirjandusel. Teavet saadaoleva kirjanduse kohta kisige oma
kohalikult ettevotte Cook miitigiesindajalt.

FRANCAIS

GUIDES LUNDERQUIST® EXTRA RIGIDES

MISE EN GARDE : 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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Ce groupe de guides comprend les produits suivants :

Guide Lunderquist extra rigide droit (TSMG-/-LES1) et courbe (TSCMG-/-LES1)
Guides en acier inoxydable revétus de PTFE d’une longueur de 90 cm avec une
extrémité souple de 3 cm, 5 cm ou 7 cm. Le rayon de la courbure en J pour les
guides courbes est de 3 mm.

Guide Lunderquist extra rigide droit (TSMG-/-LES) et courbe (TSCMG-/-LES)
Guides en acier inoxydable revétus de PTFE avec des longueurs allant de 90 cm
4300 cm et une extrémité souple de 4 cm ou 7 cm. Pour les longueurs de

260 cm et 300 cm, I'extrémité souple comprend une spirale interne dorée pour
une meilleure visibilité. Le rayon de la courbure en J pour les guides courbes
est de 3 mmou 7 mm.

Guide Lunderquist extra rigide DC a double courbure (TSCMG-/-LESDC) et a
double courbure étendu (TSCMG-/-E-LESDC) Les guides en acier inoxydable
revétus de PTFE sont dotés d'une extrémité souple de 4 cm qui comprend une
spirale interne dorée pour une meilleure visibilité. Le guide TSCMG-/-LESDC

a un rayon de courbure primaire/secondaire sur 75/15 mm, et le guide
TSCMG-/-E-LESDC a un rayon de courbure primaire/secondaire étendu sur
55/15 mm.

Le guide Lunderquist extra rigide est utilisé pour faciliter 'accés anatomique
pour d'autres dispositifs (non inclus), et pour soutenir le largage de dispositifs
médicaux. Le guide est introduit dans le vaisseau cible ; d'autres dispositifs,
tels qu'une gaine, un cathéter, un stent ou une endoprothése vasculaire,
peuvent alors étre passés sur le guide pour étre positionnés ou manipulés
dans le systéme vasculaire.

Les guides Lunderquist extra rigides sont disponibles en différentes longueurs,
formes, etc. pour s'adapter aux différentes applications anatomiques.

UTILISATION PREVUE

Les guides Lunderquist extra rigides sont destinés a faciliter la cathétérisation
et/ou la mise en place de dispositifs pendant les interventions vasculaires a
visée diagnostique ou interventionnelle.

Les guides Lunderquist extra rigides sont destinés a étre utilisés dans les
vaisseaux principaux, l'aorte et la veine cave, y compris leurs vaisseaux d'accés
et les vaisseaux adjacents.

17



CONTRE-INDICATIONS

Les réactions allergiques connues a I'un des matériaux du dispositif (p. ex. le
nickel) doivent toujours étre considérées comme une contre-indication.

AVERTISSEMENTS

« L'éventualité de réactions allergiques doit toujours étre envisagée.

- La rigidité du guide et le diamétre doivent étre pris en compte.

« Non destiné aux vaisseaux du systéme nerveux central ou aux
vaisseaux coronaires.

« Insérer le guide par I'extrémité souple. Une insertion par l'extrémité rigide
peut endommager le tissu ou le dispositif.

- Si une résistance est notée, 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. La progression et le retrait du
guide doivent s'effectuer lentement et avec précaution.

« 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 retraitement
(restérilisation) et/ou de réutilisation de ce dispositif peut provoquer une
défaillance du dispositif et/ou causer la transmission d’'une maladie.

MISES EN GARDE

« Les guides doivent toujours étre manipulés sous radioscopie.

« Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de la longueur du cathéter
pour assurer un bon ajustement entre le guide et le cathéter.

« Toute modification de la configuration de I'extrémité du guide peut
entrainer des dommages.

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

« Ces produits sont destinés a étre utilisés par des médecins formés et
rompus aux techniques diagnostiques et interventionnelles.

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

« Si un guide moins rigide est nécessaire, utiliser par exemple des guides
d’Amplatz ultra rigides

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Les événements indésirables susceptibles de se présenter et/ou de nécessiter
une intervention sont notamment :

« Accident vasculaire cérébral ou autre accident neurologique

« Arythmie ou arrét cardiaque

- Complications de la plaie

« Complications vasculaires au niveau du site d'acces

« Corps étranger/cassure du guide

« Déces

« Embolie

« Hémorragie ou hématome

« Infection ou septicémie

« Lésion organique

« Occlusion des vaisseaux

- Perforation cardiaque

« Piégeage/entortillement du guide

« Pseudoanévrisme

« Réaction allergique

- Régurgitation valvulaire/rétrograde et hypotension/chute brutale de

la tension artérielle

« Spasme vasculaire

« Thrombose vasculaire/thrombo-embolie

« Traumatisme, dissection, perforation, rupture ou lésion du vaisseau

MODE D’EMPLOI

1. En observant une technique aseptique, retirer le guide de son emballage
externe et le déposer dans le champ stérile.
Raccorder la seringue remplie de sérum physiologique hépariné ou d'eau
stérile au raccord Luer lock du porte-guide.
Injecter suffisamment de solution pour remplir le porte-guide et immerger
le guide dans la solution.
Insérer avec précaution I'extrémité distale du guide dans le cathéter
d’acces vasculaire périphérique.
Sous radioscopie, maintenir la position du cathéter d'acces vasculaire
périphérique et avancer le guide vers le site ciblé.
REMARQUE : Observer tous les déplacements du guide dans le vaisseau
sous radioscopie. Ne pas avancer le guide si vous ne parvenez pas a en
visualiser 'extrémité sous radioscopie.
REMARQUE : Si une résistance est notée, soit visuelle sous radioscopie,
soit tactile, en déterminer la cause et prendre les mesures nécessaires pour
I'éliminer, afin d’éviter tout risque de perforation. Veiller a faire avancer et a
retirer le guide lentement et délicatement.
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6. Lorsque le guide est en place, avancer le dispositif thérapeutique jusqu’au
site cible.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A usage
unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En

cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'abri
de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la
lumiére. Lors du retrait de 'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer
qu'il n'est pas endommagé. Ne pas utiliser le dispositif en cas de dommages

ou si I'emballage stérile a été endommagé ou compromis ; au lieu de cela,
retourner le produit a Cook.

MISE AU REBUT DU DISPOSITIF

Ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement
infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé conformément aux
directives de I'établissement.

REFERENCES

Le présent mode demploi 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 local.

HRVATSKI

EKSTRA KRUTE ZICE VODILICE LUNDERQUIST®
OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom stru¢njaku) ili na

njegov nalog.

OPIS PROIZVODA

Ova grupa Zzica vodilica sadrZi sliedece proizvode:

ravnu (TSMG-/-LES1) i zakrivljenu (TSCMG-/-LES1) ekstra krutu Zicu vodilicu
Lunderquist. Zice vodilice od nehrdajuceg ¢elika s premazom od PTFE, duljine
90 cm, s fleksibilnim vrhom od 3 cm, 5 cm ili 7 cm. Polumjer obline u obliku
slova J za zakrivljene Zice vodilice iznosi 3 mm.

Ravna (TSMG-/-LES) i zakrivljena (TSCMG-/-LES) ekstra kruta Zica vodilica
Lunderquist. Zice vodilice od nehrdajuceg ¢elika s premazom od PTFE, duljine
u rasponu od 90 cm do 300 cm, s fleksibilnim vrhom od 4 cm ili 7 cm. Kod
duljina od 260 cm i 300 cm, fleksibilni vrh uklju¢uje unutarnju zlatnu zavojnicu
za bolju vidljivost. Polumjer obline u obliku slova J za zakrivljene Zice vodilice
iznosi 3 mmiili 7 mm.

Dvostruko zakrivljena (TSCMG-/-LESDC) i produljena dvostruko zakrivljena
(TSCMG-/-E-LESDC) ekstra kruta DC Zica vodilica Lunderquist. Zice vodilice

od nehrdajuceg ¢elika s premazom od PTFE i fleksibilnim vrhom od 4 cm koji
ukljucuje unutarnju zlatnu zavojnicu za bolju vidljivost. TSCMG-/-LESDC ima
polumjer primarnog/sekundarnog zakrivljenog dijela od 75/15 mm, a
TSCMG-/-E-LESDC ima polumjer primarnog/sekundarnog produljenog
zakrivljenog dijela od 55/15 mm.

Ekstra kruta Zica vodilica Lunderquist koristi se kao pomo¢ u anatomskom
pristupu za druge uredaje (nisu prilozeni) i kao potpora za umetanje
medicinskih proizvoda. Zica vodilica uvodi se u ciljnu krvnu Zilu; zatim se drugi
uredaji, poput uvodnice, katetera, stenta ili endovaskularnog transplantata,
mogu umetnuti preko Zice vodilice radi postavljanja ili rukovanja unutar
krvozilnog sustava.

Ekstra krute Zice vodilice Lunderquist dostupne su u raznim duljinama,
oblicima, itd., radi prilagodavanja raznim anatomskim primjenama.

PREDVIDENA UPORABA

Ekstra krute Zice vodilice Lunderquist predvidene su za laksu kateterizaciju
i/ili postavljanje uredaja tijekom vaskularnih dijagnostickih postupaka ili
vaskularnih intervencijskih postupaka.

Ekstra krute Zice vodilice Lunderquist predvidene su za upotrebu u glavnim
krvnim zilama, aorti i Supljoj veni, ukljucujuci njihove krvne Zile za pristup i
susjedne krvne Zile.

KONTRAINDIKACIJE
Poznate alergijske reakcije na neki od materijala u proizvodu (npr. nikal) uvijek
se moraju smatrati kontraindikacijama.

UPOZORENJA

« Alergijske reakcije su uvijek moguce.

« Treba uzeti u obzir krutost i promjer Zice vodilice.

« Nije predvidena za krvne Zile u sredi$njem Ziv¢anom sustavu ili koronarnim
krvnim zilama.

« Umetnite Zicu vodilicu od fleksibilnog kraja. Umetanje od krutog kraja
moze dovesti do ostecenja tkiva ili uredaja.

« Ako primijetite otpor taktilno ili ga utvrdite vizualno pod fluoroskopijom,
utvrdite uzrok i poduzmite neophodne korake za eliminiranje otpora da
biste izbjegli rizik od perforacije krvne Zile. Uvodenje i vadenje Zice vodilice
treba obavljati polako i oprezno.



« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu.
Ako se uredaj ponovo koristi, to moze predstavljati rizike od unakrsne
kontaminacije mikrobioloskim agensima. Pokusaji reprocesiranja (ponovne
sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara uredaja i/ili
prijenosa bolesti.

MJERE OPREZA

« Rukovanje zicama vodilicama uvijek zahtijeva fluoroskopsku vizualizaciju.

- Moraju se uzeti u obzir veli¢ina i duljina krajnjeg otvora katetera da bi se
osigurala kompatibilnost Zice vodilice i katetera.

« Mijenjanje konfiguracije vrha Zice vodilice moze dovesti do ostecenja.

« Uklanjanje ili rukovanje zicom vodilicom kroz vrh igle moze dovesti do
ostecenja ili loma.

« Proizvode trebaju koristiti obuceni lije¢nici koji imaju iskustvo u
dijagnostickim i intervencijskim tehnikama.

« Za postavljanje uvodnica za vaskularni pristup, angiografskih katetera
i Zica vodilica moraju se koristiti standardne tehnike.

« Ako je potrebna manje kruta Zica vodilica, upotrijebite, na primjer,
ultrakrute Zice vodilice Amplatz.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
Stetni dogadayji koji se mogu pojaviti i/ili mogu zahtijevati intervenciju
ukljucuju:
« alergijske reakcije
« aritmiju ili srcani zastoj
« emboliju
infekciju ili sepsu
komplikacije rane
krvarenje ili hematom
« mozdani udar ili drugi neuroloski dogadaj
« okluziju krvne Zile
ozljedu organa
pseudoaneurizmu
. smrt
spazam krvne Zzile
« sréanu perforaciju
strano tijelo / lom Zice
traumu, disekciju, perforaciju, rupturu ili ozljedu krvne Zile
ukljestenje/zaplitanje Zice
- valvularna/retrogradna regurgitacija i hipotenzija/nagli pad krvnog tlaka
vaskularne komplikacije na mjestu pristupa
vaskularni tromb / tromboemboliju

UPUTE ZA UPORABU

1. Primjenom asepticke tehnike izvadite Zicu iz vanjskog pakiranja i stavite je
u sterilno polje.
Pricvrstite Strcaljku s hepariniziranom fizioloskom otopinom ili sterilnom
vodom na spojnicu s Luerovim priklju¢kom na drzacu zice vodilice.
Ubrizgajte koli¢inu otopine koja je dovoljna da se drza¢ napuni i Zica
vodilica prekrije otopinom.
. Oprezno umetnite distalni vrh Zice vodilice u kateter za periferni
vaskularni pristup.
Pod fluoroskopijom odrzavajte polozaj katetera za periferni vaskularni
pristup i uvedite Zicu vodilicu do ciljnog mjesta.
NAPOMENA: Pod fluoroskopijom pratite sve pomake Zice vodilice u
krvnoj Zili. Nemojte uvoditi Zicu vodilicu ako ne vidite njen vrh pod
fluoroskopijom.
NAPOMENA: Ako osjetite otpor taktilno ili vizualno pod fluoroskopijom,
utvrdite uzrok i poduzmite neophodne mjere za eliminiranje otpora kako
biste izbjegli rizik od perforacije. Obavezno umecite i uklanjajte Zicu
vodilicu polako i oprezno.
. Dok je zica vodilica pri¢vri¢ena na mjestu, umetnite terapijski uredaj

do ciljnog mjesta.

KAKO SE ISPORUCUJE

Isporucuije se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu uporabu. Sterilno ako ambalaza
nije otvorena ni oste¢ena. Nemojte koristiti proizvod ako sumnjate u to da
nije sterilan. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte
dugotrajno izlaganje svjetlosti. Nakon vadenja iz ambalaze pregledajte da
proizvod nije ostecen. Nemojte koristiti uredaj ako je doslo do ostecenja ili
ako je sterilizacijska barijera ostecena ili narusena. Umjesto toga, vratite ga
tvrtki Cook.
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ODLAGANJE UREDPAJA U OTPAD
Ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim tvarima ljudskog
podrijetla i treba ga odloZiti u skladu sa smjernicama ustanove.
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LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lije¢nika i/ili njihovoj objavljenoj
literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom
zastupniku tvrtke Cook.

MAGYAR

LUNDERQUIST® EXTRAMEREV VEZETODROTOK

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag

orvos (vagy megfelelé engedéllyel 6 ugyi )
altal vagy rendelvényére értékesitheté.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A vezet6drotoknak ez a csoportja a kévetkezé termékeket tartalmazza:
Egyenes (TSMG-/-LES1) és hajlitott (TSCMG-/-LES1) Lunderquist extramerev
vezet6drot. 90 cm hosszu, PTFE-bevonatu, rozsdamentes acél vezetédrétok
3 cm-es, 5 cm-es vagy 7 cm es hajlékony csticcsal. A hajlitott vezetédrotok
J-végének gorbiileti sugara 3 mm.

Egyenes (TSMG-/-LES) és hajlitott (TSCMG-/-LES) Lunderquist extramerev
vezetddrét. 90-300 cm hosszu, PTFE-bevonaty, rozsdamentes acél
vezetédrotok vagy 4 cm-es, vagy 7 cm-es hajlékony csticcsal. A 260 cm és
300 cm hosszusagu vezetédrotok hajlékony csticsa a fokozott lathatésag
érdekében bels6 aranyspiralt tartalmaz. A hajlitott vezetédrotok J-végének
gorbiileti sugara vagy 3 mm, vagy 7 mm.

Kett6s ives (TSCMG-/-LESDC) és hosszabbitott kettés ives (TSCMG-/-E-LESDC)
Lunderquist extramerev DC vezetédrét. PTFE-bevonaty, rozsdamentes

acél vezetSdrotok 4 cm-es hajlékony csticesal, amely a fokozott lathatdsag
érdekében bels6 aranyspiralt tartalmaz. A TSCMG-/-LESDC elsédleges/
méasodlagos gorbiileti sugara 75 mm/15 mm; a TSCMG-/-E-LESDC
hosszabbitott elsédleges/masodlagos gérbiiletének sugara 55 mm/15 mm.
A Lunderquist extramerev vezet8drot egyrészt az anatémiai hozzaférés
el6segitésére szolgal mas (nem mellékelt) eszk6z6k szamara, masrészt az
orvosi eszkdzok bejuttatdsanak tamogatdésara. A vezetédrot célérbe torténd
bevezetése utan a tobbi eszkozt — példaul hiivelyt, katétert, sztentet vagy
endovaszkularis graftot — a vezetédrét mentén mozgatva lehet pozicionalni
vagy manipuléini az érrendszeren beliil.

A Lunderquist extramerev vezetddrétok kiilonféle hosszusagokban, alakokban
stb. kaphatok, illeszkedve a kiil6nb6z6 anatomidkban valé alkalmazashoz.

RENDELTETES

A Lunderquist extramerev vezetédrétok arra szolgélnak, hogy vaszkularis
diagnosztikai és intervencids eljarasok soran megkdnnyitsék a katéterizaciot
és/vagy a kiilonféle eszkozok behelyezését.

A Lunderquist extramerev vezetédrotok a nagy erekben, az aortaban és a
vena cavaban valé hasznalatra szolgalnak, beleértve az ezekhez hozzaférést
biztosito és a hozzajuk kozeli ereket is.

ELLENJAVALLATOK
Mindig ellenjavallatnak kell tekinteni az eszkézben talalhaté valamelyik
anyaggal (pl. nikkellel) szembeni ismert allergias reakciokat.

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

- Az allergids reakciok lehet6ségét mindig szamitésba kell venni.

« Tekintetbe kell venni a vezet6drét merevségét és atméi

« A kozponti idegrendszerben és a szivkoszorterekben nem hasznalhato!

« Helyezze be a vezet6drotot a hajlékony vég fel6l. A merev vég feldl térténé
behelyezés a szévet vagy az eszkoz karosodasat okozhatja.

« Ha tapintassal vagy fluoroszkopos vizualis megjelenitéssel ellenallas
tapasztalhato, allapitsa meg a kivalté okot, és tegye meg a megfelelé
lépéseket az ellenallas megszintetésére az érperforacié kockdzatanak
kikiiszobolése érdekében. A vezetddrotot lassan és dvatosan kell eléretolni,
illetve visszahuzni.

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkézt nem tobbszori hasznalatra
tervezték. Ha az eszkozt Ujrahasznaljak, ez mikrobioldgiai 4gensekkel
vald keresztkontaminacié kockazataval jérhat. Az tjrafeldolgozésra
(jrasterilizélasra) és/vagy az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkéz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez vezethetnek.

OVINTEZKEDESEK
« A vezetédrotok manipulalasa mindig fluoroszképos megjelenitést igényel.
« A vezet6drot és a katéter kozti megfeleld illeszkedés biztositdsahoz

tekintetbe kell venni a katéter végnyildsméretét és hosszat.

A vezet6drot csticsa konfiguracijanak médositésa karosodast

eredményezhet.

« A vezetédrot tiihegyen keresztiili visszahtzasa vagy manipulélasa a
vezetédroét kdrosodéasat vagy elszakadasat okozhatja.

« A termékek a diagnosztikai és intervencids technikakra kiképzett és
azokban jératos orvosok éltali hasznalatra szolgéalnak.

« A vaszkularis hozzaférést biztosito hiivelyek, az angiografias katéterek és a
vezetédrotok behelyezésére szolgald standard technikakat kell alkalmazni.
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Ha kevésbé merev vezetédroétra van sziikség, hasznéljon pl. Amplatz
ultramerev vezetédroétot.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A lehetséges és/vagy intervenciot sziikségessé tevé nemkivanatos események

koz

é tartoznak egyebek mellett az aldbbiak:

« A drét beszorulasa/beakadésa

A vaszkularis hozzaférési hely szovédményei

« Alaneurysma

Allergias reakcié

Arrhythmia vagy szivmegallas

Az ér elzérodésa

Az ér kérosodasa, dissectidja, perforacioja, rupturéja vagy sériilése

- Bevérzés vagy haematoma

Emboélia
Ergéres
Fertézés vagy vérmérgezés

- Halal

Idegen test/drét térése

Sebbel kapcsolatos komplikaciok
Stroke vagy mas neuroldgiai esemény
Szerv sériilése

« Sziv perforécioja

Valvularis/retrograd regurgitécié és alacsony vérnyomas /
hirtelen vérnyomasesés
Vaszkularis thrombus/thromboembolia

HASZNALATI UTASITAS

1.
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Aszeptikus technikédval vegye ki a drétot a kiilsé csomagolasbdl, és
helyezze a steril teriiletre.

Csatlakoztasson egy steril heparinizalt soldattal vagy steril vizzel feltoltétt
fecskend6t a vezet6drottartd Luer-zaras csatlakozéjahoz.

Fecskendezzen be elegend6 oldatot ahhoz, hogy a tarté feltdltédjon és az
oldat ellepje a drétot.

Ovatosan helyezze a vezetédrét disztélis csicsat a periférias vaszkuldris
hozzéférést biztositd katéterbe.

Fluoroszkopos ellenérzés mellett tartsa meg a periférias vaszkularis
hozzaférést biztosito katéter helyzetét, és tolja elére a vezetSdrotot a
célként kittizott helyre.

MEGJEGYZES: Fluoroszkdpos ellenérzés mellett figyelje meg a vezetédrét
minden elmozdulasét az éren beliil. Ne tolja elére a vezetédrétot, ha nem
tudja fluoroszképiaval megjeleniteni a cstcsat.

MEGJEGYZES: Ha tapintéssal vagy fluoroszképos vizudlis megjelenitéssel
ellenéllas tapasztalhatd, allapitsa meg a kivalté okot, és tegye meg a
sziikséges |épéseket az ellendllas megsziintetésére az ér perforacioja
kockazatanak kikiiszobolése érdekében. Ugyeljen arra, hogy a
vezetédrotot lassan és Gvatosan tolja el6re és hiizza vissza.

Amikor a vezet6drot rogzitve van a helyén, tolja elére a terapias eszkozt

a célként kitlizott helyre.

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizélva, széthlizhaté csomagolasban. Egyszeri

hasznalatra. Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Sotét, szaraz, hiivos helyen térolando. Tartés
megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e. Ha az eszk6z megsériilt, vagy
ha a sterilitast biztositd csomagolas megsérilt vagy elszakadt, ne hasznalja az
eszkozt, hanem juttassa vissza a Cook véllalathoz.

AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
Ez az eszkéz emberi eredetd, potencialisan fert6zé anyagokkal szennyezédhet,
és az intézményi iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitando.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

GUIDE EXTRA RIGIDE LUNDERQUIST®

ATTENZIONE - Le Ieggl federali degli Stati Uniti d’America limitano la
dita del p positivo a medici, a personale autorizzato o
a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Questo gruppo di guide contiene i seguenti prodotti:

Guida extra rigida Lunderquist diritta (TSMG-/-LES1) e curva (TSCMG-/-LES1).
Guide in acciaio inossidabile rivestite in PTFE lunghe 90 cm, con punta
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flessibile di 3 cm, 5 cm 0 7 cm. La curva a J delle guide curve ha un raggio

di 3 mm.

Guida extra rigida Lunderquist diritta (TSMG-/-LES) e curva (TSCMG-/-LES).
Guide in acciaio inossidabile rivestite in PTFE in lunghezze comprese tra 90 cm
€300 cm, con punta flessibile di 4 cm o 7 cm. Nelle lunghezze di 260 cm e
300 cm, la punta flessibile include una spirale interna in oro che ne migliora

la visibilita. La curva a J delle guide curve ha un raggio di 3 mm o 7 mm.
Guida extra rigida DC Lunderquist a doppia curva (TSCMG-/-LESDC) e a doppia
curva estesa (TSCMG-/-E-LESDC). Guide in acciaio inossidabile rivestite in PTFE
con punta flessibile di 4 cm che include una spirale interna in oro per una
visibilita migliore. Le curve primaria/secondaria della guida TSCMG-/-LESDC
hanno un raggio di 75/15 mm; le curve primaria/secondaria della guida
TSCMG-/-E-LESDC hanno un raggio di 55/15 mm.

La guida extra rigida Lunderquist viene usata per agevolare I'accesso alle
strutture anatomiche con altri dispositivi (non inclusi) e per supportare
I'inserimento e il rilascio di dispositivi medici. Dopo l'inserimento della guida
nel vaso target & possibile infilare su di essa altri dispositivi quali una guaina,
un catetere, uno stent o una protesi endovascolare, che possono quindi essere
fatti avanzare o posizionati all'interno del sistema vascolare.

Le guide extra rigide Lunderquist sono disponibili in diverse lunghezze, forme,
ecc. per adattarsi a diverse applicazioni anatomiche.

USO PREVISTO

Le guide extra rigide Lunderquist sono previste per agevolare il cateterismo
e/o il posizionamento di dispositivi nel corso di procedure vascolari
diagnostiche e interventistiche.

Le guide extra rigide Lunderquist sono previste per I'uso nei vasi principali,
l'aorta e la vena cava, ivi compresi i relativi vasi di accesso e adiacenti.

CONTROINDICAZIONI
Le reazioni allergiche note a uno dei materiali contenuti nel dispositivo
(per es. nichel) devono sempre essere considerate una controindicazione.

AVVERTENZE

« E necessario tenere sempre presente la possibilita di reazioni allergiche.

« E necessario considerare la rigidita e il diametro della guida.

« L'uso non é previsto nei vasi del sistema nervoso centrale o nei

vasi coronarici.

« Inserire la guida a partire dall'estremita flessibile. Linserimento
dall'estremita rigida rischia di causare danni al tessuto o al dispositivo.
In caso di resistenza (percepibile al tatto o rilevabile mediante osservazione
fluoroscopica), determinarne la causa e prendere le opportune misure
per eliminarla allo scopo di evitare il rischio di perforazione del vaso.
L'avanzamento e il ritiro della guida vanno eseguiti lentamente e
con cautela.
Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato.
Il riutilizzo del dispositivo pud comportare rischi di contaminazione crociata
da parte di agenti microbiologici. Eventuali tentativi di ricondizionamento
(risterilizzazione) e/o riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o
la trasmissione di malattie.

PRECAUZIONI

« La manipolazione delle guide deve essere sempre eseguita sotto controllo

fluoroscopico.

- Per garantire la giusta corrispondenza tra guida e catetere, & necessario
considerare la dimensione del foro terminale e la lunghezza del catetere.
L'alterazione della configurazione della punta pud provocare danni.

Il ritiro o la manipolazione della guida attraverso la punta di un ago puo
causarne il danneggiamento o la rottura.

| prodotti devono essere utilizzati solo da medici competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.

« |l posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.
Qualora fosse necessaria una guida meno rigida, si possono utilizzare,
ad esempio, le guide ultra rigide Amplatz.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi che possono verificarsi e/o richiedere un
intervento includono:
« Aritmia o arresto cardiaco
« Complicanze a carico della ferita
« Complicanze a carico del sito di accesso vascolare
« Corpo estraneo o frattura della guida
« Embolia
« Emorragia o ematoma
« Ictus o altro evento neurologico
« Infezione o sepsi
« Intrappolamento/impigliamento della guida
« Lesioni a carico degli organi
« Morte
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« Occlusione dei vasi

« Perforazione cardiaca

« Pseudoaneurisma

« Reazione allergica

« Rigurgito valvolare/retrogrado e ipotensione/calo improvviso della
pressione sanguigna

- Trauma, dissezione, perforazione, rottura o lesione del vaso

« Trombo vascolare/tromboembolia

« Vasospasmo

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Usando una tecnica asettica, estrarre la guida dalla confezione esterna e
collocarla nel campo sterile.
Collegare la siringa contenente soluzione fisiologica eparinata o acqua
sterile al raccordo Luer Lock del supporto di confezionamento della guida.
Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a riempire il supporto di
confezionamento e bagnare interamente la guida.
Inserire con cautela la punta distale della guida nel catetere di accesso
vascolare periferico.
Sotto osservazione fluoroscopica, mantenere invariata la posizione del
catetere di accesso al sistema vascolare periferico e fare avanzare la guida
fino a raggiungere il sito interessato.
NOTA - Osservare in fluoroscopia tutti i movimenti della guida all'interno
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 prendere le
opportune misure per eliminarla, per evitare il rischio di perforazione.
Assicurarsi di fare avanzare e ritirare la guida lentamente e con cautela.
. Con la guida fissata in posizione, fare avanzare il dispositivo terapeutico
fino a raggiungere il sito target.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la

sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo

dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
Non utilizzare il dispositivo in caso di danni o qualora la barriera sterile sia stata
danneggiata o violata; restituire invece il prodotto a Cook.

SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

Questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine
umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito attenendosi alle linee
guida dell’istituto.

BIBLIOGRAFIA

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

LIETUVIY

»,LUNDERQUIST®” ITIN STANDUS VIELINIAI
KREIPIKLIAI
PERSPEJIMAS. Pagal JAV federalinius 3i pri é gali buti

g

w

»

“w

o

parduod. tik gydytojui (ar ti licencija turinciam medicinos
praktikui) arba jam uzsakius.

PRIEMONES APRASAS

Sig vieliniy kreipikliy grupe sudaro toliau nurodyti gaminiai.

Tiesus (TSMG-/-LES1) ir islenktas (TSCMG-/-LES1) ,Lunderquist” itin standis
vieliniai kreipikliai. 90 cm ilgio PTFE padengti neridijanciojo plieno vieliniai
kreipikliai 3 cm, 5 cm arba 7 cm lanksciu galiuku. Lenkty vieliniy kreipikliy
J formos galiuko lenkimo spindulys yra 3 mm.

Tiesus (TSMG-/-LES) ir idlenktas (TSCMG-/-LES) ,Lunderquist” itin stands
vieliniai kreipikliai. 90-300 cm ilgio PTFE padengti neradijanciojo plieno
vieliniai kreipikliai 4 cm arba 7 cm lanksciu galiuku. Kreipikliy, kuriy ilgis —
260 cm ir 300 cm, lanksciame galiuke yra vidiné auksiné spiralé, uztikrinanti
geresnj matomuma. Lenkty vieliniy kreipikliy J formos galiuko lenkimo
spindulys yra 3 mm arba 7 mm.

Dvigubai islenktas (TSCMG-/-LESDC) ir pailgintas dvigubai islenktas
(TSCMG-/-E-LESDC) ,Lunderquist” itin standis DC vieliniai kreipikliai. PTFE
padengti neridijanciojo plieno vieliniai kreipikliai 4 cm lanksciu galiuku,
kuriame yra vidiné auksiné spiralé, uztikrinanti geresnj matomuma.
TSCMG-/-LESDC pirminis ir antrinis lenkimo spinduliai yra 75 ir 15 mm, o
TSCMG-/-E-LESDC pailginti pirminis ir antrinis lenkimo spinduliai yra 55 ir
15 mm.

sLunderquist” itin standus vielinis kreipiklis naudojamas kity priemoniy
(komplekte néra) prieigai prie anatominiy strukttry ir medicinos priemoniy
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jstamimui palengvinti. |stmus vielinj kreipiklj j tiksling kraujagysle, ant jo
galima uzmauti kitus jtaisus, pvz., mova, kateterj, stenta arba endovaskulinj
proteza, ir jstumti juos j kraujagysliy sistema arba manipuliuoti joje.
,Lunderquist” itin stands vieliniai kreipikliai tiekiami skirtingo ilgio, formos ir
kt. savybiy, kad bty galima pritaikyti skirtingoms anatominéms ypatybéms.
NUMATYTOJI PASKIRTIS

,Lunderquist” itin stands vieliniai kreipikliai skirti kateterizacijai ir

(arba) priemoniy jterpimui palengvinti per kraujagysliy diagnostikos bei
intervencines procedaras.

»Lunderquist” itin standas vieliniai kreipikliai skirti naudoti stambiose
kraujagyslése, aortoje ir tuiciojoje venoje, jskaitant prieigos prie jy kraujagysles
ir gretimas kraujagysles.

KONTRAINDIKACLJOS

Zinomos alerginés reakcijos j viena i$ priemonés medziagy (pvz., nikelj) visada
turi bati laikomos kontraindikacija.

ISPEJIMAI

« Reikia visada atsizvelgti j galimas alergines reakcijas.

« Reikia atsizvelgti j vielinio kreipiklio standuma ir skersmenj.

« Neskirta centrinés nervy sistemos kraujagysléms arba vainikinems
kraujagysléms.

« Pirmiausia jstumkite lankstyjj vielinio kreipiklio gala. Pirmiau jstumiant
standyjj gala, galima suzaloti audinius arba priemone.

- Jei pajutote arba fluoroskopu pastebéjote pasipriesinima, nustatykite to
priezastj ir imkités reikiamy veiksmy, kad sumazintuméte pasipriesinima ir
iSvengtumeéte pavojaus pradurti kraujagysle. Vielinj kreipiklj stumti ir traukti
reikia i$ léto ir atsargiai.

« Si priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Jei priemoné bus naudojama
pakartotinai, gali kilti kryZminio uztersimo mikrobiologinémis medziagomis
rizika. Méginant pakartotinai apdoroti (kartotinai sterilizuoti) ir (arba)
naudoti, galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

ATSARGUMO PRIEMONES

« Vieliniy kreipikliy manipuliacijas visada buatina stebéti fluoroskopu.

- Batina atsizvelgti j kateterio galinés angos skersmenj ir kateterio ilgj, kad
baty uztikrintas vielinio kreipiklio ir kateterio suderinamumas.

« Pakeitus vielinio kreipiklio galiuko konfigtracija, jis gali bati sugadintas.

- Istraukiant arba manipuliuojant vielinj kreipiklj per adatos galiuka, kreipiklis
gali bati pazeistas arba gali trakti.

« Gaminiai skirti naudoti gydytojams, ismokytiems taikyti diagnostinius bei
intervencinius metodus ir turintiems jy taikymo patirties.

« Reikia taikyti standartinius prieigai per kraujagysles skirty vamzdeliy,
angiografiniy kateteriy ir vieliniy kreipikliy jstamimo metodus.

- Jei reikalingas maziau standus vielinis kreipiklis, naudokite, pvz., ,Amplatz”
ultrastandziuosius vielinius kreipiklius.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI
Nepageidaujami jvykiai, kurie gali jvykti ir (arba) dél kuriy gali prireikti
intervencijos:
« alerginé reakcija;
- aritmija arba $irdies sustojimas;
- embolija;
infekcija arba sepsis;
insultas arba kitas neurologinis reiskinys;
« kraujagyslés trauma, atsisluoksniavimas, pradarimas, plysimas
arba suzalojimas;
kraujagyslés trombozé / tromboembolija;
« kraujagyslés uzsikimsimas;
kraujavimas arba hematoma;
« mirtis;
organo suzalojimas;
prieigos per kraujagysle vietos komplikacijos;
« pseudoaneurizma;
« Sirdies pradarimas;
- svetimkinio pasilikimas / vielinio kreipiklio lazimas;
« vazospazmas;
vielos jstrigimas / jsipainiojimas;
« voztuvo / retrogradiné regurgitacija ir hipotenzija / staigus kraujospudzio
sumazéjimas;
« zaizdos komplikacijos.

NAUDOJIMO NURODYMAI
1. Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, isimkite viela i$ iSorinés pakuotés ir
padékite ja j sterily lauka.
2. Prijunkite Svirksta su heparinu papildytu fiziologiniu tirpalu arba steriliu
vandeniu prie Luerio jungties vielinio kreipiklio laikiklyje.
3. |leiskite pakankamai tirpalo, kad uzpildytuméte laikiklj ir tirpalas
sudrékinty vielinj kreipiklj.
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4. Atsargiai jkiskite distalinj vielinio kreipiklio galiuka j prieigos per
periferines kraujagysles kateterj.

Stebédami vaizda fluoroskopu, islaikykite prieigos per periferines
kraujagysles kateterio padétj ir stumkite vielinj kreipiklj iki tikslinés vietos.
PASTABA. Fluoroskopu stebékite visg vielinio kreipiklio judéjima
kraujagysléje. Nestumkite vielinio kreipiklio, jei fluoroskopu nematote jo
galiuko.

PASTABA. Jei pajutote arba fluoroskopu pastebéjote pasipriesinima,
nustatykite to priezastj ir imkités veiksmy, kad sumazintuméte
pasipriesinima ir iSvengtuméte pradtrimo pavojaus. Vielinj kreipiklj
batina stumti ir traukti i3 léto ir atsargiai.

6. |stime vielinj kreipiklj, j tiksling vieta jstumkite gydomajj jtaisa.

KAIP TIEKIAMA

Gaminys tiekiamas atplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido
dujomis. Skirtas vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta

ir nepazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite. Laikykite
tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Stenkités ilgai nelaikyti sviesoje. 13¢éme

i$ pakuoteés apzitrékite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas. Jei
prietaisas arba sterilus barjeras pazeistas, $io prietaiso nenaudokite ir grazinkite
ji bendrovei,Cook".

PRIEMONES SALINIMAS

Si priemoné gali bati uzterita potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés
medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos gairiy.

LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy isleistomis
publikacijomis. Norédami gauti informacijos apie prieinama literatra,
kreipkités j,,Cook” vietos prekybos atstova.

VISKI

LUNDERQUIST® IPASI STINGRAS VADITAJSTIGAS

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdos So ierici drikst pardot
tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta
(vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

“w

IERICES APRAKSTS

Saja vaditajstigu grupa ir $adi izstradajumi:

Taisna (TSMG-/-LES1) un izliekta (TSCMG-/-LES1) Lunderquist ipasi stingra
vaditajstiga. Ar PTFE parklatas nertséjosa térauda vaditajstigas ar 90 cm
garumu un 3 cm, 5 cm vai 7 cm lokanu galu. Izliekto vaditajstigu J veida
izliekuma radiuss ir 3 mm.

Taisna (TSMG-/-LES) un izliekta (TSCMG-/-LES) Lunderquist ipasi stingra
vaditajstiga. Ar PTFE parklatas neraséjosa térauda vaditajstigas ar 90 cm lidz
300 cm garumu un 4 cm vai 7 cm lokanu galu. Garumiem 260 cm un 300 cm
ir lokans gals, kas ietver iek3éju zelta spirali uzlabotai saskatamibai. Izliekto
vaditajstigu J veida izliekuma radiuss ir vai nu 3 mm, vai 7 mm.
Dubultizliekta (TSCMG-/-LESDC) un pagarinata dubultizliekta (TSCMG-/-
LESDC) Lunderquist ipasi stingra DC vaditajstiga. Ar PTFE parklatas nertséjosa
térauda vaditajstigas ar 4 cm lokanu galu, kas ietver iek3éju zelta spirali
uzlabotai saskatamibai. TSCMG-/-LESDC primara/sekundara liekuma radiuss ir
75/15 mm un TSCMG-/-E-LESDC pagarinata primara/sekundara liekuma radiuss
ir 55/15 mm.

Lunderquist ipai stingru vaditajstigu izmanto gan, lai palidzétu anatomiski
piek|at citam iericém (nav ieklautas komplekta), gan, lai atbalstitu medicinisko
ieri¢u nogadi. Vaditajstigu ievada mérka asinsvada; citas ierices, pieméram,
ievadsluzas, katetru, stentu vai endovaskularo protézi péc tam var uzlikt
vaditajstigai, lai novietotu vieta vai ar tam manipulétu asinsvadu sistéma.
Lunderquist ipasi stingras vaditajstigas ir pieejamas dazados garumos, formas
utt,, lai pielagotos dazadiem anatomiskiem lietojumiem.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Lunderquist ipasi stingras vaditajstigas ir paredzétas, lai atvieglotu ieri¢u
katetrizaciju un/vai novieto3anu asinsvadu diagnostikas procedaru un
asinsvadu intervences proceduru laika.

Lunderquist ipasi stingras vaditajstigas ir paredzétas lietosanai magistralajos
asinsvados, aorta un dobaja véna, tostarp to piek|uves asinsvados un blakus
eso3ajos asinsvados.

KONTRINDIKACIJAS
Zinamas alergiskas reakcijas pret kadu no ierices materialiem (piem., nikeli)
vienmeér jauzskata par kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI
« Vienmér ir janem véra iespéjamas alergiskas reakcijas.
« Ir janem véra vaditajstigas stingriba un diametrs.
- Nav paredzéts centralas nervu sistémas asinsvadiem vai koronarajiem
asinsvadiem.
- levadiet vaditajstigu no lokana gala. levadisana no stingra gala var izraisit
audu vai ierices bojajumu.
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« Ja ar tausti vai vizuali fluoroskopija ir novérojama pretestiba, nosakiet céloni
un veiciet atbilstosas darbibas pretestibas samazinasanai, lai izvairitos no
asinsvada perforacijas riska. Vaditajstigas virzisana uz priek3u un izvilksana
ir javeic |éni un uzmanigi.

Si vienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietoanai. lerici

lietojot atkartoti, var rasties mikrobiologisko ierosinataju savstarpéjas
piesarnosanas risks. Méginot to atkartoti apstradat (atkartoti sterilizét)
un/vai atkartoti lietot, ir iesp&jams ierices funkcijas zudums un/vai

slimibu parnesana.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« Manipulacijam ar vaditajstigam vienmér nepieciesama
fluoroskopiska vizualizacija.
« Janem véra katetra gala atveres izmérs un ta garums, lai nodrosinatu
pareizu sézu starp vaditajstigu un katetru.
- Vaditajstigas gala konfiguracijas maina var izraisit bojajumus.
- Vaditajstigas izvilksana vai manipulacijas ar to caur adatas galu var izraisit
bojajumu vai lizumu.
- Sie izstradajumi paredzéti lietosanai arstiem, kas ir apmaciti un ieguvusi
pieredzi diagnostisko un invazivo metozu lieto3ana.
« Asinsvadu piekl|uves ievadapvalku, angiografijas katetru un vaditajstigu
ievieto3anai ir jaizmanto standarta metodes.
« Ja nepiecieama mazak stingra vaditajstiga, izmantojiet piem. Amplatz
pasi stingras vaditajstigas.
IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
Nevélamie notikumi, kadi var attistities un/vai péc kuru rasanas varétu bat
nepieciesama iejauksanas, ir:
« alergiska reakcija;
- aritmija vai sirdsdarbibas apstasanas;
- asinsvada nosprostojums;
« asinsvada spazmas;
- asinsvada trauma, atslanosanas, perforacija, plisums vai ievainojums;
- asinosana vai hematoma;
« braces komplikacijas;
« embolija;
« infekcija vai sepse;
« insults vai cits neirologisks notikums;
- komplikacijas vaskularas pieejas vieta;
« nave;

« organu ievainojums;

« pseidoaneirisma;

« sirds perforacija;

- sveskermena/vaditajstigas IGzums;

« trombs/tromboembolija asinsvada;

- vaditajstigas iesprasana/sapisanas;

- varstulu/retrograda regurgitacija un hipotensija/péksns asinsspiediena
kritums.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Izmantojot aseptisku panémienu, iznemiet vaditajstigu no aréja
iepakojuma un novietojiet to sterila lauka.

2. Pievienojiet 8lirci ar heparinizétu fiziologisko skidumu vai sterilu Gdeni
vaditajstigas turétaja Luera savienotaja fitingam.

3. Injicéjiet pietiekamu daudzumu skiduma, lai piepilditu turétaju un
parklatu vaditajstigu ar skidumu.

4. Uzmanigi ievadiet vaditajstigas distalo galu katetra piek|uvei caur periféro
asinsvadu.

5. Saglabajiet novietojumu katetram piek|uvei caur periféro asinsvadu un
fluoroskopijas kontrolé virziet vaditajsigu uz mérka vietu.
PIEZIME. Fluoroskopijas kontrolé vérojiet visu vaditajstigas kustibu
asinsvada. Nevirziet uz prieksu vaditajstigu, ja fluoroskopiski nevarat
vizualizét tas galu.
PIEZIME. Ja taustami vai vizuali fluoroskopija novérojama pretestiba,
nosakiet céloni un veiciet darbibu pretestibas samazinasanai, lai izvairitos
no perforacijas riska. Noteikti virziet vaditajstigu uz prieksu un izvelciet ara
|éni un piesardzi

6. Saglabajot vaditajstigas stavokli uz vietas, virziet arstniecisko ierici uz tas
mérka vietu.

PIEGADES VEIDS

Tiek piegadats sterilizéts ar etilénoksida gazi atplésamos iepakojumos.
Paredzéts vienreizéjai lietosanai. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats.
Nelietojiet izstradajumu, ja pastav Saubas par ta sterilitati. Uzglabajiet tumsa,
sausa, vésa vieta. Nepielaujiet ilgstosu gaismas iedarbibu. Péc iznemsanas
no iepakojuma apskatiet izstradajumu, lai parliecinatos, vai tas nav bojats.
Nelietojiet ierici, ja ir radies bojajums vai ir bojata vai salauzta sterilizacijas
barjera; $ada gadijuma nosutiet ierici atpakal uznémumam Cook.
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IERICES LIKVIDESANA

So ierici ir iespéjams piesarnot ar potenciali infekciozam cilvéciskas izcelsmes
vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvidé saskana ar iestades vadlinijam.
ATSAUCES

Sie lieto$anas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai)
vinu publikacijam. Lai sapemtu informaciju par pieejamo dokumentaciju,
sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas parstavi.

NEDERLANDS

LUNDERQUIST® EXTRA STUGGE VOERDRADEN

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag dit
hulpmiddel uitslui | den verkocht door of op voorschrift van een
arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Deze groep voerdraden bevat de volgende producten:

Recht (TSMG-/-LES1) en gebogen (TSCMG-/-LES1) Lunderquist extra stugge
voerdraad. PTFE-gecoate roestvrijstalen voerdraden met een lengte van 90 cm
en een flexibele tip van 3 cm, 5 cm of 7 cm. De radius van de J-bocht voor de
gebogen voerdraden is 3 mm.

Rechte (TSMG-/-LES) en gebogen (TSCMG-/-LES) Lunderquist extra stugge
voerdraad. PTFE-gecoate roestvrijstalen voerdraden met een lengte van

90 cm tot 300 cm en een flexibele tip van 4 cm of 7 cm. De flexibele tip

van voerdraden met een lengte van 260 cm of 300 cm is voorzien van een
inwendige gouden coil voor verbeterde zichtbaarheid. De radius van de
J-bocht voor de gebogen voerdraden is 3 mm of 7 mm.

Tweevoudig gebogen (TSCMG-/-LESDC) en langere tweevoudig gebogen
(TSCMG-/-E-LESDC) Lunderquist extra stugge DC-voerdraad. PTFE-gecoate
roestvrijstalen voerdraden met een flexibele tip van 4 cm die is voorzien van
een inwendige gouden coil voor verbeterde zichtbaarheid. TSCMG-/-LESDC
heeft een primaire/secundaire bochtradius op 75/15 mm, en TSCMG-/-E-LESDC
heeft een langere primaire/secundaire bochtradius op 55/15 mm.

De Lunderquist extra stugge voerdraad wordt gebruikt om andere
hulpmiddelen (niet inbegrepen) te helpen bij het verkrijgen van

anatomische toegang en om de plaatsing van medische hulpmiddelen te
ondersteunen. De voerdraad wordt ingebracht in het beoogde bloedvat;
andere hulpmiddelen, zoals een sheath, katheter, stent of endovasculaire
prothese, kunnen vervolgens over de voerdraad worden geschoven om in het
vaatstelsel te worden gepositioneerd of gemanipuleerd.

The Lunderquist extra stugge voerdraden zijn verkrijgbaar in verschillende
lengten, vormen enz. met het oog op diverse anatomische toepassingen.

BEOOGD GEBRUIK

De Lunderquist extra stugge voerdraden zijn bedoeld om katheterisatie
te vergemakkelijken en/of de plaatsing van hulpmiddelen tijdens
diagnostische en interventionele procedures in het vaatstelsel

te vergemakkelijken.

De Lunderquist extra stugge voerdraden zijn bestemd voor gebruik in de
grote bloedvaten, de aorta en de vena cava, inclusief hun toegangsvaten
en aangrenzende vaten.

CONTRA-INDICATIES
Bekende allergische reacties op een van de materialen in het hulpmiddel
(bijv. nikkel) moeten altijd worden beschouwd als een contra-indicatie.

WAARSCHUWINGEN

« Er dient altijd rekening te worden gehouden met eventuele

allergische reacties.

« Er dient rekening te worden gehouden met de stugheid en de diameter
van de voerdraad.
Niet bedoeld voor bloedvaten in het centrale zenuwstelsel of
de kransslagaders.
Breng de voerdraad in vanaf het flexibele uiteinde. Een
voerdraad inbrengen vanaf het stijve uiteinde kan het weefsel
of hulpmiddel beschadigen.
« Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, dient u de
oorzaak vast te stellen en de nodige stappen te nemen om de weerstand
op te heffen en het risico op vaatperforatie te voorkomen. Het opvoeren
en terugtrekken van de voerdraad dient langzaam en voorzichtig te
worden uitgevoerd.
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.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Manipulatie van voerdraden vereist altijd fluoroscopische visualisatie.
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« Er moet rekening worden gehouden met de grootte van de eindopening
en de lengte van de katheter om te zorgen dat voerdraad en katheter op
elkaar afgestemd zijn.

« De tipconfiguratie van de voerdraad wijzigen kan leiden tot beschadiging.

« De voerdraad kan worden beschadigd of breken bij terugtrekking of
manipulatie door de punt van een naald.

« De producten zijn bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken.

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

« Als een minder stugge voerdraad nodig is, kunt u bijv. Amplatz ultrastugge
voerdraden gebruiken.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen en/of ingrijpen kunnen
vereisen, zijn:

allergische reactie

« aritmie of hartstilstand

complicaties op de vasculaire introductieplaats

CVA of een ander neurologisch incident

+ embolie

« hartperforatie

« hemorragie of hematoom

infectie of sepsis

orgaanletsel

overlijden

« pseudo-aneurysma

trombus in bloedvat/trombo-embolie

vaatocclusie

+ vaatspasme

vaattrauma, -dissectie, -perforatie, -ruptuur of -letsel
- valvulaire/retrograde regurgitatie en hypotensie/onmiddellijke daling van
de bloeddruk

vastzittende/verstrikte draad

« vreemd lichaam/voerdraadbreuk

« wondcomplicaties

GEBRUIKSAANWUZING

1. Gebruik een aseptische techniek om de voerdraad uit de buitenverpakking
te halen en plaats hem in het steriele veld.
Sluit een spuit met gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water aan op
de Luerlock-fitting van de voerdraadhouder.
Injecteer voldoende oplossing om de houder te vullen en de draad in de
oplossing onder te dompelen.
Breng de distale tip van de voerdraad zorgvuldig in de perifere vasculaire
toegangskatheter in.
Houd de perifere vasculaire toegangskatheter op zijn plaats en voer de
voerdraad onder fluoroscopie naar de te behandelen plaats.
NB: Observeer alle bewegingen van de voerdraad in het bloedvat onder
fluoroscopie. Voer de voerdraad niet op als de tip niet fluoroscopisch kan
worden gevisualiseerd.
NB: Indien weerstand wordt gevoeld of fluoroscopisch zichtbaar is, stel
de oorzaak dan vast en neem de nodige stappen om de weerstand te
verminderen ten einde het risico van vaatperforatie te voorkomen. Zorg
dat u de voerdraad langzaam en voorzichtig opvoert en terugtrekt.
Terwijl de voerdraad goed op zijn plaats zit, voert u het therapeutische
hulpmiddel tot de beoogde plaats op.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel mits
de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als
er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel
bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product
nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet
beschadigd is. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt als het beschadigd
is of als de steriele barriére beschadigd of verbroken is; stuur het product in
plaats daarvan terug naar Cook.

AFVOER VAN HET HULPMIDDEL

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

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 voor informatie over beschikbare literatuur.
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LUNDERQUIST® EKSTRA STIVE LEDEVAIERE

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Denne gruppen med ledevaiere inneholder folgende produkter:

Rett (TSMG-/-LES1) og buet (TSCMG-/-LES1) Lunderquist ekstra stiv ledevaier.
PTFE-belagte ledevaiere i rustfritt stdl med en lengde pa 90 cm og en fleksibel
spiss pa 3 cm, 5 cm eller 7 cm. J-buens radius for de buede ledevaierne
er3mm.

Rett (TSMG-/-LES) og buet (TSCMG-/-LES) Lunderquist ekstra stiv ledevaier.
PTFE-belagte ledevaiere i rustfritt stal med lengder som varierer fra 90 cm til
300 cm og en fleksibel spiss pa enten 4 cm eller 7 cm. For lengdene pé 260 cm
0g 300 cm inkluderer den fleksible spissen en innvendig gullspiral for okt
synlighet. J-buens radius for de buede ledevaierne er enten 3 mm eller 7 mm.
Lunderquist ekstra stiv DC-ledevaier med dobbel bue (TSCMG-/-LESDC) og
forlenget dobbel bue (TSCMG-/-E-LESDC). PTFE-belagte ledevaiere i rustfritt
stal med en 4 cm fleksibel spiss som inkluderer en indre gullspiral for gkt
synlighet. TSCMG-/-LESDC har en primaer/sekundaer bueradius pa 75/15 mm,
0g TSCMG-/-E-LESDC har en forlenget primaer/sekundaer bueradius pa

55/15 mm.

Lunderquist ekstra stiv ledevaier brukes bade til & assistere med anatomisk
tilgang for andre anordninger (medfalger ikke) og til & stette innfaring

av medisinske anordninger. Ledevaieren fores inn i malkaret, og andre
anordninger, som hylse, kateter, stent eller endovaskulzert implantat, kan
deretter fores over ledevaieren for & plasseres eller manipuleres innenfor det
vaskulzare systemet.

Lunderquist ekstra stive ledevaiere fas i forskjellige lengder, former osv.

for forskjellig anatomisk bruk.

TILTENKT BRUK

Lunderquist ekstra stive ledevaiere er beregnet pa & lette kateterisering og/
eller plassering av anordninger under vaskuleere diagnostiske prosedyrer og
vaskulaere intervensjonsprosedyrer.

Lunderquist ekstra stive ledevaiere er tiltenkt brukt i de store karene, aorta
og vena cava, inkludert deres tilgangskar og tilstotende kar.

KONTRAINDIKASJONER
Kjente allergiske reaksjoner pa et av materialene i anordningen (f.eks. nikkel)
skal alltid anses som en kontraindikasjon.

ADVARSLER

« Det skal alltid tas hensyn til mulige allergiske reaksjoner.

« Ledevaierens stivhet og diameter ma vurderes.

« Ikke beregnet for kar i sentralnervesystemet eller koronarkarene.

« Sett inn ledevaieren fra den fleksible enden. Hvis den settes inn fra den
stive enden, kan det oppsta skade pa vev eller anordning.

« Dersom det merkes taktil eller visuell motstand under gjennomlysning, ma
é&rsaken fastslas og hensiktsmessige trinn utferes for & redusere motstanden
for & unnga faren for karperforasjon. Fremfering og tilbaketrekking av
ledevaieren skal gjores sakte og forsiktig.

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

FORHOLDSREGLER

« Manipulering av ledevaiere krever alltid visualisering ved gjennomlysning.

« Ta hensyn til storrelsen pa endehullet og lengden pa kateteret for a sikre at
ledevaieren og kateteret passer godt sammen.

« Endring av ledevaierens spisskonfigurasjon kan fere til skade.

« Tilbaketrekking eller manipulering av ledevaieren gjennom en nalespiss
kan fore til skade eller brekkasje.

« Produktene er beregnet brukt av leger med opplzering i og erfaring med
diagnostiske teknikker og intervensjonsteknikker.

- Standardteknikker for plassering av vaskulaere tilgangshylser,
angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

« Hvis det er behov for en mindre stiv ledevaier, bruker du f.eks. Amplatz
ultrastive ledevaiere.

MULIGE BIVIRKNINGER
Ugnskede hendelser som kan forekomme og/eller kreve intervensjon,
inkluderer:

« Allergisk reaksjon

« Arytmi eller hjertesvikt

« Dod

« Emboli

« Fremmedlegeme/vaierfraktur
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+ Hemoragi eller hematom

« Hjerteperforasjon

« Infeksjon eller sepsis

« Innfanging/floking av vaier

« Karkrampe

« Karokklusjon

« Komplikasjoner pé det vaskuleere tilgangsstedet

« Organskade

« Pseudoaneurisme

« Sarkomplikasjoner

« Slag eller annen nevrologisk hendelse

« Traume, disseksjon, perforasjon, ruptur eller skade pé kar
« Valvulaer/retrograd regurgitasjon og hypotensjon / plutselig fall i blodtrykk
« Vaskuleer trombe / tromboemboli

BRUKSANVISNING
1. Bruk aseptisk teknikk og fjern ledevaieren fra den ytre pakningen og
plasser den i det sterile feltet.
2. Fest en sproyte med heparinisert saltlgsning eller sterilt vann til luer-lock-
tilpasningen pa ledevaierens holder.
3. Injiser tilstrekkelig med lgsning til & fylle holderen og bade vaieren
ilosning.
4. Sett forsiktig den distale spissen pa ledevaieren i kateteret for perifer
vaskulaer tilgang.
5. Under gjennomlysning, oppretthold posisjonen til kateteret for perifer
vaskuleer tilgang og for frem ledevaieren til mélstedet.
MERKNAD: Folg med pa alle ledevaierens bevegelser i karet under
gjennomlysning. Ikke for frem ledevaieren hvis du ikke kan visualisere
spissen pa den under gjennomlysning.
MERKNAD: Dersom det merkes taktil eller visuell motstand under
gjennomlysning, ma drsaken fastslas og hensiktsmessig tiltak iverksettes
for & redusere motstanden for & unnga faren for perforasjon. Pass pa & fore
frem og trekke tilbake ledevaieren sakte og forsiktig.
Nar ledevaieren er sikret pa plass, for frem den terapeutiske anordningen
til malstedet.

o

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pé et morkt, tert og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet. Ikke bruk anordningen
hvis den har blitt skadet eller hvis steriliseringsbarrieren er skadet eller brutt.
Returner i stedet produktet til Cook.

KASSERING AV ANORDNINGEN

Denne anordningen kan vaere kontaminert med potensielt smittefarlige
stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar med
institusjonens retningslinjer.

REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte

litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon
om tilgjengelig litteratur.

POLSKI

EKSTRASZTYWNE PROWADNIKI LUNDERQUIST®

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych

przedaz opisy ur ia moze byc p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Ta grupa prowadnikéw obejmuje nastepujace produkty:

Prosty (TSMG-/-LES1) i zakrzywiony (TSCMG-/-LES1) ekstrasztywny prowadnik
Lunderquist. Prowadniki ze stali nierdzewnej powlekane PTFE, o dtugosci

90 cm i z gietka koricdwka o dtugosci 3 cm, 5 cm lub 7 cm. Promien krzywizny
J dla zakrzywionych prowadnikéw wynosi 3 mm.

Prosty (TSMG-/-LES) i zakrzywiony (TSCMG-/-LES) ekstrasztywny prowadnik
Lunderquist. Prowadniki ze stali nierdzewnej powlekane PTFE, o dtugosci

w zakresie od 90 cm do 300 cm i z gietka koricéwka o dtugosci 4 cm lub

7 cm. W prowadnikach o dtugosci 260 cm i 300 cm gietka koricdwka jest
wyposazona w wewnetrzny zloty zwéj poprawiajacy widocznos¢. Promient
krzywizny J dla zakrzywionych prowadnikéw wynosi 3 mm lub 7 mm.
Podwadjnie zakrzywiony (TSCMG-/-LESDC) i wydtuzony podwojnie zakrzywiony
(TSCMG-/-E-LESDC) ekstrasztywny prowadnik Lunderquist DC. Prowadniki ze
stali nierdzewnej powlekane PTFE, z gietka koricéwka 4 cm, wyposazong w
wewnetrzny ztoty zw6j poprawiajacy widoczno$¢. W prowadniku TSCMG-/-
LESDC podstawowy/dodatkowy promien krzywizny wynosi 75/15 mm;
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w przypadku TSCMG-/-E-LESDC podstawowy/dodatkowy promien wydtuzonej
krzywizny wynosi 55/15 mm.

Ekstrasztywny prowadnik Lunderquist jest uzywany zaréwno jako pomoc

w uzyskiwaniu dostepu anatomicznego dla innych urzadzen (niedofaczone),
jak i do podawania urzadzen medycznych. Prowadnik jest wprowadzany

do naczynia docelowego; nastepnie inne urzadzenia, takie jak koszulka,
cewnik, stent lub stent-graft wewnatrznaczyniowy mogga by¢ przesunigte
po prowadniku w celu ich umieszczenia lub manewrowania nimi w obrebie
uktadu naczyniowego.

Ekstrasztywne prowadniki Lunderquist s dostepne w réznych

rozmiarach, ksztattach itp., aby umozliwi¢ dostosowanie do réznych
zastosowan anatomicznych.

PRZEZNACZENIE

Ekstrasztywne prowadniki Lunderquist sa przeznaczone do ufatwiania
cewnikowania i/lub umieszczania urzadzen podczas naczyniowych zabiegéw
diagnostycznych i interwencyjnych.

Ekstrasztywne prowadniki Lunderquist sa przeznaczone do stosowania

w gtéwnych naczyniach, aorcie i zyle gtéwnej, wraz z naczyniami dostepowymi
i sgsiednimi.

PRZECIWWSKAZANIA

Rozpoznane reakcje alergiczne na jeden z materiatéw zawartych w urzadzeniu
(np. nikiel) nalezy zawsze traktowac jako przeciwwskazanie.

OSTRZEZENIA

« Nalezy zawsze bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia reakcji alergicznych.

« Nalezy bra¢ pod uwage sztywnosc i srednice prowadnika.

- Nieprzeznaczone do naczyn w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego

lub w naczyniach wiericowych.

« Prowadnik nalezy wprowadzac od gietkiej korcowki. Wprowadzanie od
sztywnej koricowki moze spowodowac uszkodzenia tkanek lub urzadzenia.
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.
Wprowadzanie i wycofywanie prowadnika musi sie odbywac powoli
i ostroznie.

- To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do
ponownego uzycia. Ponowne uzycie urzadzenia mogtoby stanowic ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego czynnikami mikrobiologicznymi. Regeneracja,
(ponowna sterylizacja) i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

$RODKI OSTROZNOSCI

« Manewrowanie prowadnikami nalezy zawsze prowadzi¢ pod
kontrola fluoroskopowa.

« Nalezy uwzglednic¢ rozmiar otworu koricowego i dtugos¢ cewnika, aby
zapewni¢ wiasciwe dopasowanie migdzy prowadnikiem a cewnikiem.

« Zmiana konfiguracji koricéwki prowadnika moze doprowadzi¢
do uszkodzen.

« Wycofywanie prowadnika lub manewrowanie nim przez koncéwke igty
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia lub pekniecia.

« Produkty te przeznaczone s3 do stosowania przez lekarzy przeszkolonych
i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych
i interwencyjnych.

« Nalezy stosowac standardowe metody umieszczania koszulek do dostepu
naczyniowego, cewnikdw angiograficznych i prowadnikow.

- Jezeli potrzebny jest mniej sztywny prowadnik, nalezy zastosowac
np. ultrasztywne prowadniki Amplatz.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do zdarzeri niepozadanych mogacych wystapic i/lub wymagac interwencji
naleza miedzy innymi:
« Arytmia lub zatrzymanie akgji serca
- Ciato obce / ztamanie prowadnika
« Krwotok lub krwiak
« Niedomykalnos¢ zastawki / przeptyw wsteczny oraz hipotensja / nagly
spadek ci$nienia krwi
« Obrazenia narzadéw
« Perforacja serca
« Powiktania rany
« Powikfania w miejscu dostepu naczyniowego
- Reakcja uczuleniowa
« Skrzeplina w naczyniu krwiono$nym / choroba zakrzepowo-zatorowa
« Skurcz naczynia
« Tetniak rzekomy
« Udar lub inne zdarzenie neurologiczne
« Uraz, rozwarstwienie, perforacja, przerwanie ciagtosci lub obrazenia naczyn
« Uwiezniecie/splatanie prowadnika
« Zakazenie lub posocznica
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« Zamkniecie $wiatta naczynia
- Zator
- Zgon

INSTRUKCJA UZYCIA

. Stosujac aseptyczna technike, wyjac¢ prowadnik z opakowania

zewnetrznego i umiesci¢ go w jalowym polu.

Podtaczyc strzykawke wypetniona heparynizowang sola fizjologiczng

lub jatowg woda do zfacza Luer lock oprawki prowadnika.

. Wstrzyknac ilos¢ roztworu wystarczajaca do wypetnienia oprawki oraz
przemywania prowadnika roztworem.

. Ostroznie wprowadzi¢ dystalng koricowke prowadnika do cewnika do

obwodowego dostepu naczyniowego.

Prowadzac caly czas kontrole fluoroskopowa i utrzymujac potozenie

cewnika do obwodowego dostepu naczyniowego, wsuwac prowadnik

do miejsca docelowego.

UWAGA: Wszystkie poruszenia prowadnika w naczyniu nalezy

obserwowac pod kontrolg fluoroskopowa. Nie wsuwa¢ prowadnika,

jesli wizualizacja fluoroskopowa jego koricowki nie jest mozliwa.

UWAGA: Jezeli opdr bedzie wyczuwalny lub widoczny na obrazie

fluoroskopowym, nalezy ustali¢ jego przyczyne i podja¢ whasciwe dziatania

w celu jego usuniecia, aby zapobiec ryzyku perforacji. Nalezy pamietac,

aby prowadnik wprowadzac i wycofywac powoli i ostroznie.

Kiedy prowadnik bedzie juz pewnie umieszczony w odpowiednim miejscu,

wsungc urzadzenie terapeutyczne do miejsca docelowego.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Produkt
zachowuje sterylnosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony. Nie uzywac tego urzadzenia, jesli nastapito
uszkodzenie lub jesli jatowa bariera zostata uszkodzona lub rozerwana; zamiast
tego nalezy je zwrocic do firmy Cook.

USUWANIE URZADZENIA

To urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinno by¢ usuwane zgodnie
z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUES

FIOS GUIA EXTRARRIGIDOS LUNDERQUIST®
ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de satide licenciado ou mediante prescricao
de um destes profissionais.
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DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Este grupo de fios guia contém os seguintes produtos:

Fio guia extrarrigido Lunderquist reto (TSMG-/-LES1) e curvo (TSCMG-/-LES1).
Fios guia de aco inoxidavel revestidos de PTFE com 90 cm de comprimento e
ponta flexivel de 3 cm, 5 cm ou 7 cm. O raio de curva em “J” para os fios guias
curvos é de 3 mm.

Fio guia extrarrigido Lunderquist reto (TSMG-/-LES) e curvo (TSCMG-/-LES).
Fios guia de aco inoxidével revestidos de PTFE com 90 cm a 300 cm de
comprimento e ponta flexivel de 4 cm ou 7 cm. Nos comprimentos de 260 cm
e300 cm, a ponta flexivel inclui uma espiral de ouro interior para melhor
visibilidade. O raio de curva em “J" para os fios guias curvos é de 3 mm ou

7 mm.

Fio guia DC extrarrigido Lunderquist com curva dupla (TSCMG-/-LESDC) e
com dupla curva alongado (TSCMG-/-E-LESDC). Os fios guia de ago inoxidavel
revestidos de PTFE com uma ponta flexivel de 4 cm, que inclui uma espiral de
ouro interior para melhor visibilidade. O TSCMG-/-LESDC tem um raio de curva
primario/secundario de 75 mm/15 mm e 0 TSCMG-/-E-LESDC tem um raio de
curva primario/secundario alongado de 55 mm/15 mm.

O fio guia extrarrigido Lunderquist é utilizado para ajudar no acesso anatomico
a outros dispositivos (nao incluidos) e para apoiar a colocagao de dispositivos
médicos. O fio guia é introduzido no vaso-alvo; outros dispositivos, tais como
bainha, cateter, stent ou prétese endovascular podem ser depois passados
sobre o fio guia para serem posicionados ou manipulados no interior do
sistema vascular.

Os fios guia extrarrigidos Lunderquist estao disponiveis em diferentes
comprimentos, formas, etc. para acomodar diferentes aplicagdes anatomicas.
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UTILIZAGAO PREVISTA

Os fios guia extrarrigidos Lunderquist destinam-se a facilitar o cateterismo
e/ou a colocacao de dispositivos durante procedimentos vasculares de
diagnostico e intervengéo.

Os fios guia extrarrigidos Lunderquist destinam-se a ser utilizados nos
grandes vasos, aorta e veia cava, incluindo os respetivos vasos de acesso
e vasos adjacentes.

CONTRAINDICAGOES
Reacbes alérgicas conhecidas a um dos materiais do dispositivo (p. ex., niquel)
devem ser sempre consideradas uma contraindicagao.

ADVERTENCIAS

« Deve sempre prestar-se atengao a possiveis reagoes alérgicas.

« Deve considerar-se a rigidez e o diametro do fio guia.

- Nao se destina a vasos no sistema nervoso central nem vasos coronarios.

« Insira o fio guia a partir da extremidade flexivel. A inser¢ao a partir da
extremidade rigida pode danificar os tecidos ou o dispositivo.

- Se sentir resisténcia pelo tato ou visualmente através de fluoroscopia,
determine a causa e tome as medidas necessarias para aliviar essa
resisténcia e evitar o risco de perfuragdo do vaso. O avanco e o recuo
do fio guia devem ser feitos lenta e cuidadosamente.

« Este dispositivo de uso tnico néo foi concebido para reutilizagao. Se o
dispositivo for reutilizado, podera apresentar riscos de contaminagao
cruzada com agentes microbiolégicos. As tentativas de o reprocessar
(reesterilizar) e/ou reutilizar podem resultar na sua falha e/ou na
transmissao de doencas.

PRECAUGOES

« A manipulacéo dos fios guia requer sempre visualizagao fluoroscépica.

«+ O tamanho do orificio terminal e o comprimento do cateter devem ser
tidos em consideragao para garantir um ajuste adequado entre o fio guia
e o cateter.

« A alteracdo da configuragdo da ponta do fio guia podera danifica-lo.

« A remocao ou manipulagéo do fio guia através de uma ponta de agulha
podera danificar ou partir o fio guia.

« Os produtos destinam-se a ser utilizados por médicos experientes e
treinados em técnicas de diagnéstico e intervengao.

- Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiogréficos e fios guia.

« Se for necessario um fio guia menos rigido, utilize, por exemplo, os fios
guia ultrarrigidos Amplatz.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem ocorrer e/ou necessitam de
intervencao incluem:
« Acidente vascular cerebral ou outro evento neurologico
« Aprisionamento/enredamento do fio
« Arritmia ou paragem cardiaca
« Complicagées no local de acesso vascular
« Complicagdes relacionadas com a lesao
« Embolia
« Fratura do fio/corpo estranho
« Hemorragia ou hematoma
« Infegdo ou sépsis
« Lesoes de 6rgaos
+ Morte
+ Oclusao do vaso
« Perfuragéo cardiaca
« Pseudoaneurisma
« Reagdo alérgica
« Regurgitacao valvular/retrégrada e hipotensao/queda subita da
tensao arterial
« Trauma, dissec¢éo, perfuragao, rotura ou lesdo de um vaso
« Trombo/tromboembolismo vascular
« Vasoespasmo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Empregue uma técnica assética para retirar o fio guia da respetiva

embalagem externa e colocé-lo no campo estéril.

Fixe a seringa com soro fisioldgico heparinizado ou agua estéril ao

conector Luer-Lock do suporte do fio guia.

Injete uma quantidade de solugdo suficiente para encher o suporte

e imergir o fio guia na solugao.

. Insira cuidadosamente a ponta distal do fio guia no cateter de acesso
vascular periférico.

. Sob fluoroscopia, mantenha a posicao do cateter de acesso vascular
periférico e avance o fio guia até ao local-alvo.
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NOTA: Sob fluoroscopia, observe todos os movimentos do fio guia no
interior dos vasos. Nao avance o fio guia se nao conseguir visualizar a
ponta sob fluoroscopia.
NOTA: Se sentir resisténcia pelo tato ou visualmente através de
fluoroscopia, determine a causa e tome as medidas necessarias para aliviar
essa resisténcia, para evitar o risco de perfuragao. Assegure-se de que
avanca e recua o fio guia lentamente e com cuidado.

. Com o fio guia fixo no devido lugar, faga avangar o dispositivo terapéutico
até ao local-alvo.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gés 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem néao
tenha sido aberta nem esteja danificada. Se tiver alguma duvida quanto a
esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazene num local escuro, seco e
fresco. Evite a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.
Néo utilize o dispositivo se tiverem ocorrido danos ou se a barreira estéril se
encontrar danificada ou interrompida; se isto acontecer, devolva o produto
a Cook.

ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO

Este dispositivo pode ser contaminado com substancias potencialmente
infeciosas de origem humana e deve ser eliminado de acordo com as
diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizagdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagoes sobre a literatura disponivel.

ROMANA

FIRE DE GHIDAJ LUNDERQUIST® EXTRA RIGID

ATENTIE: Legile federale ale SUA restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui medic (sau a altui
ialist cu licenta ad a)

o

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Acest grup de fire de ghidaj contine urmatoarele produse:

Firul de ghidaj Lunderquist Extra Rigid drept (TSMG-/-LES1) si curbat
(TSCMG-/-LES1). Fire de ghidaj din otel inoxidabil acoperite cu PTFE, cu o
lungime de 90 cm si un varf flexibil de 3 cm, 5 cm sau 7 cm. Raza curbei J
pentru firele de ghidaj curbate este de 3 mm.

Firul de ghidaj Lunderquist Extra Rigid drept (TSMG-/-LES) si curbat
(TSCMG-/-LES). Fire de ghidaj din otel inoxidabil acoperite cu PTFE, cu lungimi
care variaza de la 90 cm la 300 cm si un varf flexibil fie de 4 cm, fie de 7 cm.
Pentru lungimile de 260 cm si 300 cm, varful flexibil include o spirala interna
din aur, pentru vizibilitate sporitd. Raza curbei J pentru firele de ghidaj curbate
este fie de 3 mm, fie de 7 mm.

Fir de ghidaj Lunderquist Extra Rigid DC dublu curbat (TSCMG-/-LESDC) si
dublu curbat extins (TSCMG-/-E-LESDCQ). Fire de ghidaj din otel inoxidabil
acoperite cu PTFE, cu un varf flexibil de 4 cm care include o bobina interioara
de aur pentru o vizibilitate sporita. TSCMG-/-LESDC are o raza a curbei primare/
secundare de 75/15 mm, iar TSCMG-/-E-LESDC are o raza a curbei primare/
secundare de 55/15 mm.

Firul de ghidaj Lunderquist Extra Rigid este utilizat atat pentru a asista accesul
anatomic al altor dispozitive (neincluse), cat si pentru a sustine portajul
dispozitivelor medicale. Firul de ghidaj se introduce in vasul tintg; alte
dispozitive, de exemplu teacs, cateter, stent sau grefa endovasculara, pot fi
introduse apoi peste firul de ghidaj, pentru a fi pozitionate sau manevrate in
sistemul vascular.

Firele de ghidaj Lunderquist Extra Rigid sunt disponibile in diferite lungimi,
forme etc. pentru a se potrivi diferitelor aplicatii anatomice.

DESTINATIE DE UTILIZARE

Firele de ghidaj Lunderquist Extra Rigid sunt destinate sa faciliteze
cateterizarea si/sau amplasarea dispozitivelor in timpul procedurilor de
diagnostic vascular si a procedurilor interventionale vasculare.

Firele de ghidaj Lunderquist Extra Rigid sunt destinate utilizarii in vasele
majore, aorta si vena cava, inclusiv vasele lor de acces si vasele adiacente.

CONTRAINDICATII
Reactiile alergice cunoscute la unul dintre materialele din dispozitiv (de
exemplu, nichel) trebuie sa fie intotdeauna considerate o contraindicatie.

AVERTISMENTE
« Trebuie avute intotdeauna in vedere posibilele reactii alergice.
« Trebuie luate in considerare rigiditatea si diametrul firului de ghidaj.
« Nu este destinat vaselor din sistemul nervos central sau vasele coronare.

« Introduceti firul de ghidaj de la capatul flexibil. Introducerea de la capatul
rigid poate cauza vatamarea tesuturilor sau deteriorarea dispozitivului.
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« Daca se intampina rezistenta, in mod tactil sau vizual sub fluoroscopie,
stabiliti cauza si luati masurile necesare pentru a atenua rezistenta, in
scopul de a evita riscul de perforare a vasului. Avansarea si retragerea firului
de ghidaj trebuie efectuate lent si cu prudenta.

« Acest dispozitiv de unica folosinta nu este conceput pentru reutilizare. Daca
dispozitivul este reutilizat, acesta poate prezenta riscuri de contaminare
incrucisata cu agenti microbiologici. Tentativele de reprelucrare
(resterilizare) si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau
la transmiterea de boli.

PRECAUTII

« Manipularea firelor de ghidaj necesité intotdeauna

vizualizare fluoroscopica.

« Trebuie avute intotdeauna in vedere marimea orificiului final al cateterului
si lungimea acestuia, pentru a se asigura potrivirea corecta intre firul de
ghidaj si cateter.

Modificarea configuratiei varfului firului de ghidaj poate duce la deteriorari.
« Retragerea sau manipularea varfului firului de ghidaj printr-un varf de ac
pot duce la deteriorari sau rupere.

Produsele sunt destinate utilizarii de catre medici instruiti si cu experienta
in tehnicile de diagnosticare si de interventie.

- Trebuie utilizate tehnicile standard pentru amplasarea tecilor de acces
vascular, a cateterelor angiografice si a firelor de ghidaj angiografice.

Daca este necesar un fir de ghidaj mai putin rigid, utilizati de exemplu firele
de ghidaj Amplatz Ultra Rigid.

EVENIMENTE ADVERSE POTENTIALE
Evenimentele adverse care pot aparea si/sau care pot necesita
interventie includ:
« Accident vascular cerebral sau alt eveniment neurologic
« Aritmie sau stop cardiac
« Complicat
« Complicatii la nivelul plagii
« Corp strain/fracturarea firului
« Deces
« Embolie
« Hemoragie sau hematom
« Infectie sau sepsis
+ Ocluzia vasului
« Perforatie cardiaca
« Prinderea/incurcarea firului
« Pseudoanevrism
« Reactie alergica
- Regurgitare valvulard/retrograda si hipotensiune arteriala/scadere brusca
a tensiunii arteriale
« Traumatismul, disectia, perforarea, ruperea sau vatamarea vasului sanguin
« Tromb vascular/trombembolie
« Vasospasm
« Vatamare de organ

la locul de acces vascular

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

. Utilizand o tehnica asepticd, scoateti firul de ghidaj din ambalajul exterior
si plasati-l in campul steril.

Atasati o seringa cu solutie salind heparinizata sau cu apa sterila la fitingul
mecanismului de inchidere Luer de pe ménerul pentru firul de ghidaj.

. Injectati suficienta solutie pentru a umple manerul si spalati firul

cu solutie.

Introduceti cu grija varful distal al firului de ghidaj in cateterul de acces
vascular periferic.

. Sub fluoroscopie, mentineti pozitia cateterului de acces vascular periferic
si avansati firul de ghidaj la locul tinta.

NOTA: Sub fluoroscopie, observati intreaga deplasare a firului de

ghidaj in vas. Nu avansati firul de ghidaj daca nu ii puteti vizualiza
fluoroscopic varful.

NOTA: Daci se intampina rezistentd, in mod tactil sau vizual sub
fluoroscopie, stabiliti cauza si efectuati actiunile necesare pentru a

atenua rezistenta, in scopul de a evita riscul de perforare. Asigurati-va ca
avansarea si retragerea firului de ghidaj sunt efectuate lent si cu prudenta.
Cu firul de ghidaj fixat in pozitie, avansati dispozitivul terapeutic la

locul tinta.

MOD DE PREZENTARE

Furnizat sterilizat cu oxid de etilena gazos, in ambalaje care se deschid

prin dezlipire. De unica folosinta. Steril dacd ambalajul nu este deschis

sau deteriorat. A nu se utiliza produsul daca exista vreun dubiu in privinta
sterilitatii produsului. A se depozita intr-un loc intunecos, uscat si racoros.

A se evita expunerea prelungitd la lumina. La scoaterea din ambalaj, inspectati
produsul pentru a va asigura ca nu prezinta deteriorari. Nu utilizati dispozitivul
daca s-au produs deteriorari sau daca bariera sterila a fost deteriorara sau
rupta; in schimb, returnati produsul la Cook.
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ELIMINAREA DISPOZITIVULUI

Acest dispozitiv poate fi contaminat cu substante potential infectioase

de origine umana si trebuie eliminat in conformitate cu liniile directoare

ale institutiei.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau datele

publicate in literatura de specialitate. Pentru informatii privind literatura de
specialitate disponibila, consultati reprezentantul dvs. local de vanzari Cook.

PYCCKUU

CBEPX>KECTKME NPOBOAHUNKN LUNDERQUIST®

BHMMAHUE! ®epep i 3aKoH CLLA pasp p
AAHHOrO YCTPOICTBA TOMNbKO NO 3aKa3y WiN Ha3Ha4yeHMio Bpayeil (unn

P KINX P

OMUCAHUE YCTPOWCTBA

3Ta rpynna nPoBOJHNKOB COCTOUT 13 CIIEAYIOLNX N3AeNWiA:

Mpamoit (TSMG-/-LES1) u nsornyTbiit (TSCMG-/-LES1) cBepxikecTkue
npoBoAHuKK Lunderquist. MpoBOAHMKN U3 HepXKaBeloLWUi CTanmn AANHON

90 cm ¢ nokpbiITeM MTD 1 rMEKNM KOHUNKOM ANNHOIA 3, 5 nnmn 7 cm. Paguyc
KPWBU3HbI J-06pa3HOro KOHYMKa M30THYTOrO NPOBOJHIKA COCTABNAET 3 MM.
Mpamoit (TSMG-/-LES) u nsorxyTbiii (TSCMG-/-LES) cBepx»xecTkie NpoBOAHUKM
Lunderquist. [TPOBOAHMKNM U3 HepXaBeroLuin cTanm anurHomn ot 90 fo 300 cm

¢ nokpbiTrem MTO 1 rM6KNM KOHUMKOM ASIMHON 4 unn 7 cm. Y NPOBOAHNKOB
ANVHOW 260 cM 1 300 CM rMBKNIA KOHYMK COAEPXKIUT BHYTPEHHIOK 30/10TyI0
cnupanb AnA ynyueHns BUAMMOCTU. Painyc KpUBU3HbI J-06pa3HOro KoHuMKa
M30rHYTOrO NPOBOAHMKA COCTABAAET 3 NN 7 MM.

CeepxxxecTkne nposogHuKM Lunderquist: ¢ geoitHoi KpususHoi (TSCMG-/-
LESDC) v yanuHeHHbii ¢ 4BOIHOI KpneuHon (TSCMG-/-E-LESDC) Lunderquist
DC. MpoBoaHMKY 13 HepxaBetoleit cTany, NokpbiTbie MTO3, ¢ rnbkrm
KOHUMKOM [ININHOM 4 CM, COfiepXKalliiM BHYTPEHHIOK 30/10Tyl0 Cnivpanb

ANA ynyulweHna BUAUMOCTI. Paguyc nepBryHOiN/BTOPUYHOI KPUBU3HDI
nposogHnka TSCMG-/-LESDC coctasnset 75/15 mm, a nposoaHuk TSCMG-/-E-
LESDC umeeT paguyc yanrHeHHOI NepBUYHOI/BTOPUYHON KPUBH3HbI

55/15 mm.

CBepxKeCTKNiA NPoBOAHMK Lunderquist ncnonb3yioT Ana obneryeHnsa goctyna
K aHaTOMUYeCKUM CTPYKTYpam ANs APYruX yCTPOMCTB (HE BKIIOYEHHDBIX B
KOMMNEKT NOCTaBKM) U ANA 0bneryeHna AoCTaBKi MEAULIMHCKIX YCTPOCTB.
MpoBoAHK BBOAAT B LIENIeBOI COCYA; a NpouMe yCTPONCTBa, TaKMe Kak
VIHTPO/blOCEP, KaTeTep, CTEHT UAN COCYAUCTBIN SHAOMPOTES, MOXHO 3aTemM
NPOBECTN NO NPOBOAHNKY /NA VX YCTAHOBKMN WK C LieNbIo BbINOAHEHUA
MaHUNynALMIA B COCYANCTON cuCTeMe.

JlocTynHbl cBepxKecTKMe npoBogHMKM Lunderquist ¢ pasnunuHbimm
BapuaHTamu NVHbI, GOPMbI U AP. ANA COOTBETCTBUA Pa3INYHbLIM
aHaTOMUYECKIM CTPYKTYpam.

HA3HAYEHUE

CBepxkecTKne NpoBofiHUKKM Lunderquist npeaHasHayeHbl Ana obneryeHna
KaTeTepu3aumu n (Mnn) BBeAEHNA U3AENNA BO BPEMA ANArHOCTUYECKNX 1
VIHTEPBEHLIVOHHbIX NPOLIeAlyp B COCyAaXx.

CBepxxecTkune npoBoaHuKM Lunderquist npepl ANA np!

B KPYMHbIX COCyAax, aopTe 1 Mool BeHe, BKIIOYas COCy/bl, Yepes KoTopble K
HVM BbINOJHACTCA JOCTYN, U NPUNEXallne cocyabl.

NPOTUBOMOKA3AHUA
M3BecTHble annepruyeckne peakLyy Ha OAVH U3 MaTepuanos yCTpoiicTea
(HanpyMep, HUKeNb) BCeraa ceayeT cunTaTh NPOTUBONOKA3aHNAMN.

NPEAYNPEXAEHUA
. Bcer,qa HeO6XOFlIAMO NPWHUMaTb BO BHUMaHME BO3MOXHble
annepruyeckme peakumm.
CnefiyeT yuuTbIBaTh XECTKOCTb U INAMETP NPOBOAHMIKA.
« He npefHasHaueH Ana npuMeHeHVA B COCyAaXx LIeHTPabHOW HEPBHOIA
CUCTEMbI UKW KOPOHApPHbIX cocyaax.
« BBegeHne NpoBoaHYIKa CeayeT BbIMOHATL C €ro rmGKOro KoHua.
anA BBEAEHNU C XXeCTKOro KOHLa MOXHO NOBPeAnTb TKaHW Unu nsgenuve.
Ecnmn O6Hapy)KIABaETCﬂ CONpoTUBNEHNE, TAKTUIbHO UNn Npun
PeHTreHoCcKonun, onpeaenvTe ero NPUYNHY 1 BbINONHUTE Hagnexawune
[NeiiCTBUA ANA TOTO, YTOBbI Y Tb COMPOTB [ b pUcka
nepdopauum cocyga. MpoasuraTb U N3BneKaTb NPOBOAHUK cnefyeT
MeZNIEHHO 11 OCTOPOKHO.
370 n3/ienne 0fJHOPa3oBOTO UCMONb30BAHNA He NpeAHa3HaueHo Ans
NOBTOPHOIO NCNONb30BaHUA. anI MOBTOPHOM UCMNOJIb30BaHUK CyLlecTByeT
PUICK NepeKpecTHOro MUKPOGHOTO 3arpA3HeHNA. MOMbITKN NOBTOPHOM
06paboTKu, NOBTOPHOI CTepUAM3aLmu 1 (M) NOBTOPHOTO UCMONb30BaHUA
MOryT NPUBECTU K OTKa3y yCTPOWCTBA 1 (Unn) nepepaye 3abonesaHus.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU
+ MaHunynaumm ¢ NpoBOAHMKaMU CEYET BbIMONHATL TONbKO Npu
PEHTrEHOCKOMNYECKOI BI3yann3aumun.
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+ YT06bI NPOBOAHMK COOTBETCTBOBAN KaTeTepy, HEOGXOAMMO YUnTbIBaTL
pasmep OTBEpCTUA Ha KOHLe KaTeTepa 1 AfIMHY CaMoro Katetepa.

« V13MeHeHMe KOHGUIypaLmm KOHUMKa MPOBOAHMKA MOXKET NPUBECTY
K MOBPEXAEHUIO.

+ VI3BneueHe NPOBOAHMKA YEPe3 KOHUVIK Wbl U MAHUMYNALMN
NPOBOAHNKOM, HAXOAALMMCA B NPOCBETE KOHUMKA UTIbl, MOTYT NPUBECTA
K MOBPEXAEHUIO WM MONIOMKE.

+ V3genvis npeaHasHaueHb! A1A UCMOb30BaHUA BPaYamu, NPOLLEAWMM
cnewumanbHyo NOArOTOBKY 11 MEIOLMIA OMbIT B 06/1ACTI ANArHOCTUYECKNX
1 UHTEPBEHLINOHHbIX NPOLeAyp.

+ CnepyeT NPUMEHATb CTaHAAPTHbIE METO/bI YCTAHOBKM UHTPOABbIOCEPOB,
aHrvorpaguUecknx KateTepos 1 NPOBOJHNKOB.

« ECnn Heo6Xo/M MeHee XeCTKNi NPOBO/HVIK, UCMONb3YiiTe, Hanpumep,
NPOBOAHVKM NOBbILEHHON XeCTKOCT Amplatz.

BO3MOXHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA
K uncny HexenaTenbHbIX ABNEHWIA, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb 1 (1n1)
ﬂOTpE6OBaTb BMeLLaTeNbCTBa, OTHOCATCA Cneayouime:
« annepruyeckan peakuyns,
+ apUTMUA NV OCTaHOBKa CepALIa,
3aI'IyTbIBaHI/IE/3aCTp€BaHVIe NPOBOAHUKA,
* NHOPOAHOE Teso NN Nepenom NPoBOAHMKA,
« VIHCYNbT U [1pYroe OC/IOXKHEHNe CO CTOPOHbI HEPBHOM CUCTEMbI,
« MHbeKLMA unmn cencuc,
* KnanaHHasa unu petTporpagHan peryprutayma U runoTeH3nAa nnn BHesanHoe
najieHne KpoBAHOIo AaBneHusn,
« KpoBOTEYEHMEe Unu remaToma,
+ OKK/II031A cocyna,
+ OC/IOHEHUA B MeCTe COCYAMCTOrO A0CTyNa,
- nepdopauua cepaua,
- ncesfoaHeBpPU3Ma,
paHeBble OCNIOKHEHNS,
+ CMepTb,
cnasm cocyna,
« TpaBMa, paccsioeHue, NpobogeHne Unu paspbiB cocyaa,
+ TpaBMa opraHa,
TPOM603/TPOME0IME0NNA COCYAOB,
« ambonus.

WHCTPYKL A NO NPUMEHEHUIO
. Cobntofas npaBumia acenTuku, U3BNEKUTE NPOBOAHMK 13 BHELUHEN
YNakoBKW N NOMeCTUTE ero B CTepusibHoe none.

g

MpuricoeauHMTe WNPUL, C renapuH3NPOBaHHBIM GU3NONOTNYECKUM

PacTBOPOM VNV CTEPUIIbHON BOAOM K GUTHHTY C puKkcatopom Jlioapa

Ha AepXarene NPoBOAHMKA.

. BBesjuTe 0CTaTOUHOE KOMINYECTBO XKNAKOCTY, 4TOBbI 3aMONHNTL
Aepxartenb n obecneuuntb norpyxeHve NpoBOAHMKA B XKUAKOCTb.

. AKKypaTHO BBEAWTE AMCTaNbHBIN KOHUMK NPOBOAHMKA B Nepudepuyeckuin

KateTep Ana cocygnucToro gocryna.

ﬂon PEHTreHOCKONMNYECKUM KOHTPONEM, yaepKnBas NonoxxeHune

nepudepnieckoro Katetepa ANA COCYAUCTOro J0CTyNa, NpoBeaunTe

NPOBOAHVK BNepea K LenesomMy y4acTky.

MPUMEYAHME: HabntopaiiTe Bce nepemelLeHns NPOBOAHNKA B COCYAe

NOJ KOHTPONeM peHTreHockonuu. He npquMraﬁTe NpPOBOAHMK, ecnu npn

PEHTFeHOCKONUN He yfaeTcs BI3yanm3mnpoBaTh KOHUMK NPOBOAHMKA.

MPUMEYAHME: Ecnu obHapyK1BaeTcA CONPOTUBIIEHE, TAKTUIbHO

WU Npu peHTreHoCcKonuKn, onpeaennte ero NPUYNHY 1 BbINONHUTE

Hagnexauwwme Flel;ICTBI/Iﬂ Aana Toro, YTO6bI YMEHbLNTL CONpPOoTUBIEHNE

v n3bexarb pucka neppopauuu. MpoaBUraTb 1 N3BNEKaTb NPOBOAHNK

cnegyet MefiyieHHO N OCTOPOXKHO.
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YnepKviBasa NPOBOAHUK HEMOABVIKHbBIM, MPOABWHBTE TepaneBTUYecKoe
YCTPOWCTBO B LieNIeBON YYaCTOK.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBNAETCA CTEPUAN30BAHHBIM ra3006Pa3HBIM STUIIEHOKCUOM B NIerKo
BCKprBaeMOI;I ynakoske. ﬂﬂﬂ O[JHOPAa30BOro NCNOJIb30BaHNA. CTepI/IJ'IbHO,
eCnv ynakoBKa He BCKpbITa U He HapyleHa. He ncnonb3yiite nsgenve,

€N eCcTb COMHEHUA OTHOCUTENbHO €ro CTEPUIbHOCTU. XpaHI/ITb B TEMHOM,
CyXOM, NPOX/afiHOM MecTe. He aonyckaTb ANUTENbHOTO BO3AeNCTBUA
cBeTa. [ocne n3sneyeHuna ns YNakoBKM OCMOTpUTE nsgenve n y6e/.'u4'recb

B OTCYTCTBUM NOBPexAeHUiA. He ncnonb3yiite 310 yCTPONCTBO NpY Hannunm
NOBPEXEHUI VAV HAapyLIEHN CTePUIbHOTO 6apbepa ynakoBKW; BepHUTE
ero komnaHuu Cook.

YAANEHMWE YCTPOWCTBA B OTXOAbl

3TO YCTPOWCTBO MOXET GbiTh 3arPA3HEHO MOTEHLMANBHO MHOULIMPOBAHHBIMA
Bel|ecTBaMM YeloBeYECKOro MPONCXOXKAEHUSA, U NPU €ro yAaneHnn B OTXOAb!
CneayeT BbINONHATb MPaBUNa yupexaeHus.
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JINTEPATYPA

HacTosan MHCTPyKUMA MO NPUMEHEHMI0 OCHOBaHa Ha orbiTe Bpayel 1
(vnwn) ony6bnmMKoBaHHOM MK NuTepaType. 3a MHopMaLMeit OTHOCUTENIbHO
UMeloLLecA nuTepaTypbl obpalialiTech K MECTHOMY TOProBOMY
npepcTasutento komnaxuy Cook.

SLOVENCINA

EXTRA TUHE VODIACE DROTY LUNDERQUIST®

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomocky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Tato skupina vodiacich drétov obsahuje nasledujuce produkty:

Rovny (TSMG-/-LES1) a zakriveny (TSCMG-/-LES1) extra tuhy vodiaci drot
Lunderquist. Vodiace dréty z nehrdzavejuicej ocele obalené vrstvou PTFE

s dlzkou 90 cma's 3 cm, 5 cm alebo 7 cm pruznym hrotom. Polomer zakrivenia
v tvare J pri zakrivenych vodiacich drétoch ma 3 mm.

Rovny (TSMG-/-LES) a zakriveny (TSCMG-/-LES) extra tuhy vodiaci drot
Lunderquist. Vodiace dréty z nehrdzavejlcej ocele obalené vrstvou PTFE

s dzkami od 90 cm do 300 cm a 50 4 cm alebo 7 cm pruznym hrotom. Pri
dlzkach 260 cm a 300 cm pruzny hrot obsahuje vntornu zlatu cievku na
lepsiu viditelnost. Polomer zakrivenia v tvare J pri zakrivenych vodiacich
drotoch ma 3 mm alebo 7 mm.

Dvojito zakriveny (TSCMG-/-LESDC) a predizeny dvojito zakriveny
(TSCMG-/-E-LESDC) extra tuhy vodiaci drot Lunderquist DC. Vodiace droty

z nehrdzavejlcej ocele obalené vrstvou PTFE so 4 cm pruznym hrotom,
ktory obsahuje vnutornu zlatu cievku na lepsiu viditelnost. Produkt
TSCMG-/-LESDC ma polomer primarneho/sekundérneho zakrivenia

75/15 mm a produkt TSCMG-/-E-LESDC mé polomer predizeného
primarneho/sekundarneho zakrivenia 55/15 mm.

Extra tuhy vodiaci drot Lunderquist sa pouziva ako pomdcka na anatomicky
pristup inych pomaocok (nie su sticastou balenia) aj na podporu zavadzania
zdravotnickych pomécok. Vodiaci drét sa zavadza do cielovej cievy. Dalsie
pomacky, napriklad puzdro, katéter, stent a endovaskularny step, mozno
potom posuvat po vodiacom dréte na Ucely umiestnenia do cievneho
systému alebo manipulacie v iom.

Extra tuhé vodiace droty Lunderquist st dostupné v roznych dizkach, tvaroch
atd., aby vyhovovali roznym anatomickym pouzitiam.

URCENE POUZITIE

Extra tuhé vodiace droty Lunderquist st ur¢ené na ulahéenie katetrizacie
a/alebo umiestnenia pomocok pocas cievnych diagnostickych postupov a
cievnych intervencnych postupov.

Extra tuhé vodiace droty Lunderquist su uréené na poutzitie v hlavnych cievach,
aorte a dutej zile vratane ich pristupovych ciev a prilahlych ciev.

KONTRAINDIKACIE
Zname alergické reakcie na jeden z materialov v pomaocke (napr. nikel)
sa musia vzdy povazovat za kontraindikaciu.

VAROVANIA

« Vzdy je nutné zvazit mozné alergické reakcie.

« Do Uvahy treba vziat tuhost a priemer vodiaceho drétu.

« Nie je ur¢eny pre cievy v centrdlnom nervovom systéme ani
koronéme cievy.

« Vodiaci dr6t zavadzajte pruznym koncom. Pri zavadzani pevnym koncom
moze dojst k poskodeniu tkaniva alebo pomaocky.

« Ak hmatom alebo vizualne pomocou fluoroskopie narazite na odpor,
stanovte jeho pricinu a podniknite prislusné kroky na jeho zmiernenie,
aby nedoslo k perforécii cievy. Pri postivani a vytahovani vodiaceho
drotu sa musi postupovat pomaly a opatrne.

« Tato pomdcka na jedno poutZitie nie je navrhnuta na opakované pouZzitie.
Ak sa pomocka pouziva opakovane, méze predstavovat riziko krizovej
kontaminacie mikrobiologickymi latkami. Pokusy o pripravu na opakované
poutZitie (opakovanu sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie mézu viest
k zlyhaniu pomécky a/alebo prenosu choroby.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Manipulécia s vodiacimi drotmi si vzdy vyzaduje
fluoroskopicku vizualizaciu.

« Musi sa zohladnit velkost koncového otvoru a dizka katétra, aby sa
dosiahlo spravne sparovanie velkosti vodiaceho drotu a katétra.

« V pripade Upravy konfiguracie hrotu vodiaceho drétu méoze dojst
k poskodeniu.

« Vytahovanim vodiaceho dr6tu alebo manipulaciou s nim cez hrot ihly
moze dojst k jeho poskodeniu alebo zlomeniu.

« Produkty st uréené na poutZitie vyskolenymi lekdrmi so skisenostami
s diagnostickymi a intervenénymi technikami.
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« Musia sa pouzivat standardné techniky zavadzania puzdier na cievny
pristup, angiografickych katétrov a vodiacich drétov.

« Ak potrebujete menej tuhy vodiaci drét, pouzite napriklad ultra tuhé
vodiace droty Amplatz.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI

Medzi neziaduce udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut alebo si vyziadat
zakrok, patria:

alergicka reakcia,

arytmia alebo srdcova zastava,

cievny trombus, tromboembolia,

cudzie teleso/zlomenie drotu,

- embolia,

infekcia alebo sepsa,

komplikacie miesta cievneho pristupu,

komplikacie rany,

kf¢ cievy,

« krvacanie alebo hematém,

mitvica alebo ind neurologické udalost,

perforacia srdca,

« poranenie organu,

« pseudoaneuryzma,

- smrt,

- trauma, disekcia, perforacia, pretrhnutie alebo poranenie cievy,
« upchanie cievy,

- valvularna/retrogradna regurgitacia a hypotenzia/néhly pokles
krvného tlaku,

zachytenie/zamotanie drotu.

NAVOD NA POUZITIE

. Pomocou aseptickej techniky vyberte drét z vonkajsieho obalu a polozte

ho do sterilného pola.

Pripojte striekacku s heparinizovanym fyziologickym roztokom alebo

sterilnou vodou k prvkom spoja luer na drziaku vodiaceho drétu.

Vstreknite dostatok roztoku na naplnenie drziaka a ponorenie drotu

do roztoku.

. Opatrne zavedte distalny hrot vodiaceho drotu do katétra na periférny
cievny pristup.

. Za pouzitia fluoroskopie udrziavajte polohu katétra na periférny cievny

pristup a posuvajte vodiaci drot na cielové miesto.

POZNAMKA: Pomocou fluoroskopie sledujte vietky pohyby vodiaceho

drétu v cieve. Ak nie je mozné fluoroskopicky vizualizovat hrot, vodiaci

drét neposuvajte.

POZNAMKA: Ak hmatom alebo vizualne pomocou fluoroskopie narazite

na odpor, stanovte jeho pricinu a podniknite potrebné kroky na jeho

zmiernenie, aby nedoslo k perforacii. Pri posuvani a vytahovani vodiaceho

drétu postupujte pomaly a opatrne.

Ked je vodiaci drét zaisteny na mieste, zavedte terapeuticki pomdcku na

cielové miesto.

N

w

i

[

o

SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizované etylénoxidovym plynom v odlepovacich baleniach.
Urcené na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani
poskodeny. Produkt nepouzivajte, ak mate pochybnosti, ¢i je sterilny.
Uchovévajte na tmavom, suchom a chladnom mieste. Nevystavujte dlhodobo
svetlu. Po vybrati z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu. Pomécku
nepouzivajte, ak doslo k jej poskodeniu alebo ak bola poskodenéd alebo
porusena steriliza¢na bariéra. Produkt vratte spolo¢nosti Cook.

LIKVIDACIA POMOCKY

Tato pomocka méze byt kontaminovana potencilne infekénymi
latkami ludského pévodu a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutzitie je zalozeny na skusenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informéacie o dostupnej literattre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

ZELO TOGA ZICNA VODILA LUNDERQUIST®
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zak dajavZDA juje prodaj
tega prip ¢ka na i i po njeg narocilu (ali ustrezno
licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Ta skupina zi¢nih vodil vsebuje naslednje izdelke:

Ravna (TSMG-/-LES1) in ukrivljena (TSCMG-/-LES1) zelo toga zi¢na vodila
Lunderquist. Zi¢na vodila iz nerjavnega jekla, prevle¢ena s PTFE, dolzine 90 cm
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in upogljiva konica 3 cm, 5 cm ali 7 cm. Polmer krivulje J za ukrivljeno zi¢no
vodilo je 3 mm.

Ravna (TSMG-/-LES) in ukrivljena (TSCMG-/-LES) zelo toga Zi¢na vodila
Lunderquist. Zi¢na vodila iz nerjavnega jekla, prevle¢ena s PTFE, dolzin od

90 cm do 300 cm in upogljiva konica 4 cm ali 7 cm. Za dolzine 260 cm in

300 cm vkljucuje gibka konica notranjo zlato spiralo za izboljsano vidljivost.
Polmer krivulje J za ukrivljeno Zi¢no vodilo je 3 mm ali 7 mm.

Dvojno ukrivljeno (TSCMG-/-LESDC) in podaljsano dvojno ukrivljeno zelo togo
%i¢no vodilo DC (TSCMG-/-E-LESDC) Lunderquist. Zi¢na vodila iz nerjavnega
jekla, prevlecena s PTFE, z upogljivo konico 4 cm, ki vkljucuje notranjo

Zzlato spiralo za izboljsano vidljivost. TSCMG-/-LESDC ima premer primarne/
sekundarne krivulje na 75/15 mm in TSCMG-/-E-LESDC ima premer primarne/
sekundarne podaljsane krivulje na 55/15 mm.

Zelo togo zi¢no vodilo Lunderquist se uporablja za pomoc¢ pri anatomskem
dostopu za druge pripomocke (niso vklju¢eni) in za podporo pri dostavi
medicinskih pripomockov. Zi¢no vodilo se vstavi v ciljno Zilo; drugi pripomocki,
kot so tulec, kateter, stent ali endovaskularni presadek, se lahko nato potisnejo
Cez zitno vodilo za namestitev ali manipulacijo znotraj Zilnega sistema.

Zelo toga zi¢na vodila Lunderquist so na voljo v razli¢nih dolZinah, oblikah itd.
za razli¢ne anatomske aplikacije.

PREDVIDENA UPORABA

Zelo toga zi¢na vodila Lunderquist so namenjena olajsanju katerizacije i

ali namescanja pripomockov med Zilnimi diagnosti¢nimi postopki in Zilnimi
intervencijskimi posegi.

Zelo toga zi¢na vodila Lunderquist so namenjena za uporabo v velikih Zilah,
aorti in votli veni, vklju¢no z njihovimi dostopnimi Zilami in sosednjimi Zilami.

KONTRAINDIKACIJE
Znane alergijske reakcije na enega od materialov v pripomocku (npr. nikelj)
je treba vedno obravnavati kot kontraindikacijo.

OPOZORILA

« Vedno je treba upostevati morebitne alergijske reakcije.

- Upostevati je treba togost in premer Zi¢nega vodila.

« Ni namenjeno za zile v centralnem Zivénem sistemu ali koronarnih Zilah.

« Zi¢no vodilo vstavite od gibljivega konca. Vstavitev togega konca lahko
poskoduje tkivo ali pripomocek.

« Ce pri fluoroskopiji upor obéutite ali vidite, ugotovite vzrok in izvedite
ustrezne korake, da zmanjsate upor, da se izognete nevarnosti perforacije
Zile. Potiskanje in izvlek zi¢nega vodila je treba izvajati pocasi in previdno.

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Ce se pripomocek uporabi veckrat, lahko predstavlja veliko tveganje za
navzkrizno kontaminacijo z mikrobioloskimi snovmi. Poskusi ponovne
obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe lahko povzrotijo
okvaro pripomocka in/ali prenos bolezni.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Manipulacijo Zi¢nega vodila je vedno treba izvajati pod
fluoroskopsko vizualizacijo.

« Upostevati je treba velikost kon¢ne luknje in dolzino katetra, da se zagotovi
pravilno prileganje med Zi¢nim vodilom in katetrom.

- Spreminjanje konfiguracije konice Zi¢nega vodila lahko povzro¢i poskodbe.

« Izvlek in manipuliranje Zi¢nega vodila skozi konico igle lahko povzroci
poskodbe ali zlom.

« Izdelki so namenjeni za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni in
imajo izkusnje z diagnosti¢nimi in intervencijskimi tehnikami.

« Uporabiti je treba standardne tehnike za namestitev tulcev za vaskularni
dostop, angiografskih katetrov in Zi¢natih vodil.

- Ce potrebujete manj togo vodilo Zice, uporabite npr. ultra toga zi¢na
vodila Amplatz.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
Nezeleni dogodki, do katerih lahko pride in/ali ki lahko zahtevajo intervencijo,
so med drugimi tudi:
- alergijske reakcije,
- embolija,
« krvavitev ali hematom,
« mozganska kap ali drug nevroloski dogodek,
- okluzija zile,
okuzba ali sepsa,
perforacija srca,
poskodovanje organa,
« psevdoanevrizma,

. smrt,

« spazem zile,

sréna aritmija ali sr¢ni zastoj,

strdek/trombembolija Zile,

- travma, disekcija, perforacija, ruptura ali poskodba Zile,
tujek/zlom Zice,

- ujetje/zaplet Zice,
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- valvularna/retrogradna regurgitacija in hipotenzija/nenaden padec
krvnega tlaka,

- zapleti na mestu zilnega dostopa,

« zapleti z rano.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Z asepti¢no tehniko odstranite Zico iz zunanje embalaZe in jo polozite
na sterilno polje.
Pritrdite brizgo s heparinizirano fiziolo3ko raztopino ali sterilno vodo na
prikljucek Luer lock drzala za zi¢no vodilo.
Injicirajte dovolj raztopine, da napolnite drzalo, in Zico sperite v raztopini.
Previdno vstavite distalno konico vodila Zice v kateter za periferni
Zilni dostop.
Pod fluoroskopijo ohranjajte polozaj katetra za periferni Zilni dostop in
potisnite Zi¢no vodilo do ciljnega mesta.
OPOMBA: Pod fluoroskopijo opazujte vsa gibanja zicnega
vodila v zili. Ziénega vodila ne potiskajte, ¢e konice ne morete
fluoroskopsko vizualizirati.
OPOMBA: Ce pri fluoroskopiji upor obéutite ali vidite, ugotovite vzrok
in ukrepajte, da zmanjsate upor, da se izognete nevarnosti perforacije.
Ziéno vodilo premikajte in izvlecite poéasi in previdno.
Zi¢no vodilo naj bo varno names¢eno, medtem pa potisnite terapevtski
pripomocek na ciljno mesto.

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v odlupljivih ovojninah. Predvideno
za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta oziroma ni poskodovana.
Izdelka ne uporabite, ¢e ste v dvomih, ali je sterilen ali ne. Hranite v temnem,
suhem, hladnem prostoru. Preprecite daljso izpostavljenost svetlobi. Ko izdelek
vzamete iz ovojnine, ga preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan. Tega
pripomocka ne uporabite, ¢e je prislo do poskodbe ali ¢e je sterilna ovojnina
poskodovana ali pretrgana; izdelek vrnite druzbi Cook.
ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA

Ta pripomocek je lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi cloveskega izvora
in ga je treba zavreci v skladu s smernicami ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi
objavljeni literaturi. Za informacije o razpoloZljivi literaturi se obrnite na
lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

POSEBNO KRUTE ZICE VODICI LUNDERQUIST®

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog uredaja
ograni¢ena je samo na prodaju od strane lekara (ili propisno licenciranog
zdravstvenog radnika) ili na njegov nalog.

g

W

w

o

OPIS UREDAJA

Ova grupa Zica vodica sadrzi sledece proizvode:

Prave (TSMG-/-LES1) i zakrivljene (TSCMG-/-LES1) posebno krute Zice vodici
Lunderquist. Zice vodi¢i od nerdajuceg celika, oblozene PTFE-om, duzine

90 cm, sa fleksibilnim vrhom od 3 cm, 5 cm ili 7 cm. Radijus J-krivine za
zakrivljene Zice vodice iznosi 3 mm.

Prave (TSMG-/-LES) i zakrivljene (TSCMG-/-LES) posebno krute Zice vodici
Lunderquist. Zice vodi¢i od nerdajuceg ¢elika, oblozene PTFE-om, sa duzinama
koje variraju od 90 cm do 300 cm i fleksibilnim vrhom od 4 cm ili 7 cm. Kod
duzina od 260 cm i 300 cm, fleksibilan vrh sadrzi unutrasnju spiralu od zlata
za bolju vidljivost. Radijus J-krivine za zakrivljene Zice vodice iznosi ili 3 mm

ili 7 mm.

Dvostruko zakrivljene (TSCMG-/-LESDC) i produzene dvostruko zakrivljene
(TSCMG-/-E-LESDC) posebno krute DC Zice vodici Lunderquist. Zice vodici

od nerdajuceg celika, oblozene PTFE-om, sa fleksibilnim vrhom od 4 cm koji
sadrzi unutrasnju spiralu od zlata za bolju vidljivost. TSCMG-/-LESDC ima
radijus primarnog/sekundarnog zakrivljenja od 75/15 mm, a TSCMG-/-E-LESDC
ima radijus produzenog primarnog/sekundarnog zakrivljenja od 55/15 mm.
Posebno kruta Zica vodi¢ Lunderquist se koristi kao pomagalo za anatomski
pristup drugih sredstava (nisu ukljuc¢ena) i kao podrska pri uvodenju
medicinskih sredstava. Zica vodi¢ se uvodi u ciljni krvni sud; druga sredstva,
kao $to su omotac, kateter, stent ili endovaskularni graft, mogu da se uvuku
preko Zice vodica da bi se postavila ili da bi se njima manipulisalo unutar
vaskularnog sistema.

Posebno krute Zice vodici Lunderquist su dostupne u razlic¢itim duzinama,
oblicima itd. kako bi mogle da se primene u razli¢itim anatomskim sredinama.

NAMENA

Posebno krute Zice vodici Lunderquist namenjene su za lak3u kateterizaciju i/
ili plasiranje sredstava tokom vaskularnih dijagnostickih zahvata i vaskularnih
interventnih zahvata.
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Posebno krute Zice vodici Lunderquist su namenjene za upotrebu u velikim
krvnim sudovima - aorti i Supljoj veni — uklju¢ujudi i njihove pristupne krvne
sudove i okolne krvne sudove.

KONTRAINDIKACLUE

Poznate alergijske reakcije na neki od materijala u sredstvu (npr. nikl) uvek
treba smatrati kontraindikacijom.

UPOZORENJA
« Treba uvek imati u vidu moguce alergijske reakcije.
« Treba imati u vidu krutost i precnik Zice vodica.
- Nije namenjeno za krvne sudove u centralnom nervnom sistemu ili
koronarne krvne sudove.
« Zicu vodi¢ uvodite od fleksibilnog kraja. Uvodenje od krutog kraja moze
da uzrokuje ostecenje tkiva ili sredstva.

Ako se otpor uoti taktilno ili vizuelno pod fluoroskopijom, utvrdite uzrok

i preduzmite odgovarajuce korake kako bi se otpor otklonio i izbegao rizik

od perforacije krvnog suda. Uvodenje i vadenje Zice vodica uvek treba

obavljati polako i pazljivo.

« Ovaj uredaj za jednokratnu upotrebu nije dizajniran za ponovnu
upotrebu. Ponovo korisc¢en uredaj moze da predstavlja rizik od unakrsne
kontaminacije mikrobioloskim agensima. Pokusaj ponovne obrade,
(ponovne sterilizacije) i/ili ponovne upotrebe moze da dovede do kvara
uredaja i/ili preno3enja bolesti.

MERE OPREZA

+ Manipulisanje zicama vodic¢ima uvek zahteva fluoroskopsku vizuelizaciju.

« Velic¢ina krajnjeg otvora i duzina katetera moraju se uvek uzeti u obzir kako
bi se Zica vodi¢ i kateter pravilno uklopili.

« Menjanje konfiguracije vrha Zice vodi¢a moze dovesti do ostecenja.

« Vadenje ili manipulisanje Zicom vodi¢em kroz vrh igle moze da dovede
do ostecenja ili preloma.

« Ovi proizvodi su namenjeni za upotrebu od strane obucenih lekara koji
imaju iskustvo u izvodenju dijagnostickih i interventnih tehnika.

« Za plasiranje uvodnika za vaskularni pristup, angiografskih katetera i Zica
vodica treba primenijivati standardne tehnike.

« Ako je potrebna manje kruta Zica vodi¢, koristite npr. izuzetno krute Zice
vodi¢e Amplatz.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
U nezeljene dogadaje koji mogu da se dogode i/ili da zahtevaju intervenciju
spadaju:
« Alergijska reakcija
« Aritmija ili zastoj srca
« Embolija
« Hemoragija ili hematom
« Infekcija ili sepsa
« Komplikacije na mestu vaskularnog pristupa
« Komplikacije u vezi sa ranom
« Mozdani udar ili drugi neuroloski dogadaj
« Okluzija krvnog suda
« Ostecenije, disekcija, perforacija, ruptura ili povreda krvnog suda
« Perforacija srca
« Povreda organa
« Pseudoaneurizmu
- Smrt
« Spazam krvnog suda
« Strano telo / prelom Zice
« Valvularna/retrogradna regurgitacija i hipotenzija/iznenadni pad
krvnog pritiska
« Vaskularni tromb/tromboembolija
« Zaglavljenje/zapetljanje Zice

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Primenom asepti¢ne tehnike, izvadite Zicu iz spoljnog pakovanja i stavite
je u sterilno polje.
. Pri¢vrstite Spric sa heparinizovanim fizioloskim rastvorom ili sterilnom
vodom na luer-lok spojnicu drzaca Zice vodica.
Ubrizgajte dovoljno rastvora da se drza¢ napuni i isperite Zicu
vodi¢ rastvorom.
Pazljivo uvedite distalni vrh Zice vodica u kateter za periferni
vaskularni pristup.
Pod fluoroskopijom odrzavajte polozaj katetera za periferni vaskularni
pristup i uvedite Zicu vodic do ciljne lokacije.
NAPOMENA: Pod fluoroskopijom posmatrajte svako pomeranje Zice
vodica u krvnom sudu. Nemojte uvoditi Zicu vodi¢ ako ne mozete
fluoroskopski vizuelizovati njen vrh.
NAPOMENA: Ako se otpor uoci taktilno ili vizuelno pod fluoroskopijom,
utvrdite uzrok i preduzmite potrebnu meru da se otpor otkloni kako bi
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se izbegao rizik od perforacije. Postarajte se da Zicu vodic uvodite i vadite
polako i pazljivo.

6. Sa zicom vodi¢em ucvri¢enom na mestu, uvedite terapeutsko sredstvo do
ciljne lokacije.

NACIN ISPORUKE

Isporucuije se sterilisano etilen-oksidom, u pakovanjima koja se otvaraju
odlepljivanjem. Namenjeno za jednokratnu upotrebu. Sterilno ako pakovanje
nije otvoreno ili osteceno. Nemojte koristiti proizvod ako sumnjate u njegovu
sterilnost. Cuvati na tamnom, hladnom i suvom mestu. Izbegavati dugotrajno
izlaganje svetlosti. Nakon vadenja iz pakovanja pregledajte proizvod kako
biste se uverili da nije oste¢en. Nemojte koristiti ovaj uredaj ako je do3lo do
ostecenja ili ako je sterilna barijera o$tecena ili narusena, ve¢ vratite proizvod
kompaniji Cook.

ODLAGANJE UREDAJA U OTPAD

Ovaj uredaj je potencijalno zarazen infektivnim materijama ljudskog porekla

i mora se odloziti u otpad u skladu sa smernicama ustanove.

REFERENCE

Ovo uputstvo za upotrebu je zasnovano na iskustvu lekara i/ili njihovoj
objavljenoj literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom
prodajnom zastupniku kompanije Cook.

SVENSKA

LUNDERQUIST® EXTRA STYVA LEDARE

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast
séljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad
praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Denna grupp av ledare innehaller féljande produkter:

Raka (TSMG-/-LES1) och béjda (TSCMG-/-LES1) Lunderquist extra styva ledare.
PTFE-belagda ledare av rostfritt stal med en langd pa 90 cm och en 3 cm, 5 cm
eller 7 cm bajlig spets. J-kurvans radie for de bojda ledarna ar 3 mm.

Rak (TSMG-/-LES) och béjd (TSCMG-/-LES) Lunderquist extra styv ledare.
PTFE-belagda ledare av rostfritt stal med langder fran 90 cm till 300 cm och
antingen en 4 cm eller 7 cm bdjlig spets. For langderna 260 cm och 300 cm
inkluderar den flexibla spetsen en inre spiral av guld for férbéttrad visibilitet.
J-kurvans radie for de bojda ledarna &r antingen 3 mm eller 7 mm.
Dubbelbgjd (TSCMG-/-LESDC) och férlangd dubbelbsjd (TSCMG-/-E-LESDC)
Lunderquist extra styv DC ledare. PTFE-belagda ledare av rostfritt stdl med en
4 cm bojlig spets som inkluderar en inre spiral av guld for forbattrad visibilitet.
TSCMG-/-LESDC har en primér/sekundar kurvradie pa 75/15 mm och TSCMG-/-
E-LESDC har en férlangd primér/sekundar kurvradie pa 55/15 mm.
Lunderquist extra styva ledare anvénds bade for att underlatta anatomisk
atkomst for andra produkter (medféljer ej) och for att stodja inforandet av
medicintekniska produkter. Ledaren férs in i mélkarlet, och dérefter kan andra
anordningar, t.ex. en hylsa, kateter, stent eller ett endovaskulart graft, foras
over ledaren for att placeras eller manipuleras i kérlsystemet.

Lunderquist extra styva ledare ar tillgangliga i olika langder, former m.m. for
att hysa olika anatomiska tillimpningar.

AVSEDD ANVANDNING

Lunderquist extra styva ledare ar avsedda att underlatta kateterisering och/
eller placering av anordningar under vaskuléra diagnostiska procedurer och
vaskuldra interventionella procedurer.

Lunderquist extra styva ledare ar avsedda for anvandning i stora karl, aorta
och vena cava, inklusive deras dtkomstkarl och nérliggande karl.

KONTRAINDIKATIONER
Kanda allergiska reaktioner mot ett av materialen (t.ex. nickel) i produkten
bor alltid betraktas som en kontraindikation.

VARNINGAR

« Eventuella allergiska reaktioner bor alltid beaktas.

« Ledarens styvhet och diameter bor beaktas.

« Inte avsedd for karl i det centrala nervsystemet eller i kranskarlen.

« For in ledaren fran den flexibla anden. Att fora in den fran den styva dénden
kan orsaka skada pa vavnad eller pa produkten.

« Om motstand upptécks genom beréring eller visuellt under fluoroskopi
ska du faststalla orsaken och vidta lampliga atgérder for att avhjélpa
motstandet och undvika perforation av kérl. Framférande och
tillbakadragande av ledaren skall goras langsamt och forsiktigt.

« Denna engéangsprodukt &r inte avsedd for ateranvandning. Om
produkten &teranvéands kan det utgara risk for korskontaminering av
mikrobiologiska dmnen. Férsok att ombearbeta, (omsterilisera) och/eller
ateranvanda produkten kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverféring.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

« Manipulation av ledare kraver alltid visualisering under fluoroskopi.

- Andhélets storlek och kateterns lingd maste beaktas for att garantera ratt
anpassning mellan ledaren och katetern.

« Att andra spetskonfigurationen pa ledaren kan leda till skada.

« Att dra tillbaka eller manipulera ledaren genom en nalspets kan leda till
skada eller ruptur.

« Produkterna ar avsedda fér anvandning av lakare med utbildning i och
erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.

- Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular atkomst, angiografiska
katetrar och ledare ska anvandas.

« Om en mindre styv ledare behévs, anvénd t.ex. Amplatz ultrastyva ledare.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Biverkningar som kan uppsta och/eller krava ingrepp omfattar:
« Allergisk reaktion
« Arytmi eller hjartstillestand
+ Dodsfall
« Emboli
« Frammande kropp/tradfraktur
« Hemorragi eller hematom
« Hjértperforation
« Infektion eller sepsis
« Komplikationer vid karldtkomstplats
« Kérlocklusion
« Kérlspasm
« Kérltrauma, dissektion, perforation eller ruptur av eller skada pa karlet
« Kérltrombos/tromboemboli
« Ledaren fastnar/snarjs
« Organskada
« Pseudoaneurysm
« Sarkomplikationer
« Stroke eller annan neurologisk handelse
« Valvuldr/retrograd regurgitation och hypotoni/plotsligt blodtrycksfall

BRUKSANVISNING

. Anvénd aseptisk teknik for att ta ut ledaren ur sin ytterférpackning och
placera den i det sterila faltet.

Anslut en spruta med hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten till
ledarhallarens luerlasbeslag.

Injicera tillrackligt med 16sning for att fylla héllaren och blétldagga ledaren
il6sning.

For forsiktigt in ledarens distala spets i den perifera karlatkomstkatetern.
Under fluoroskopi ska man bibehalla positionen for den perifera
karlatkomstkatetern och fora fram ledaren till malstéllet.

OBS! Observera all forflyttning av ledaren i karlen under fluoroskopi. For
inte fram ledaren om du inte kan visualisera dess spets fluoroskopiskt.
OBS! Om motstand observeras taktilt eller visuellt under fluoroskopi,
faststall orsaken och vidta nédvandig atgard for att eliminera motstandet
och undvika risken fér perforation. Var noggrann med att féra fram och
dra tillbaka ledaren langsamt och forsiktigt.

For fram behandlingsanordningen till mélstéllet med ledaren sékrad

pa plats.

LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i engéngsforpackning, “peel-open”-
forpackning. Endast avsedd fér engangsbruk. Steril forutsatt att forpackningen
ar odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r osékert om
produkten &r steril eller inte. Férvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik
langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att
sékerstalla att den inte ar skadad. Anvénd inte anordningen om skada intraffat
eller om sterilskyddet har skadats eller ar trasigt. Returnera produkten till
Cook i sadana fall.

KASSERING AV PRODUKTEN

Den har enheten kan vara kontaminerad av potentiellt smittsamma
amnen med maénskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur

de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information om
tillganglig litteratur.
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TURKGE

LUNDERQUIST® EKSTRA SERT KILAVUZ TELLER

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satigini yalnizca bir hekim
(veya uygun lisansh pratisyen) tarafindan veya talimatiyla yapilacak
sekilde sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI

Bu grupta yer alan kilavuz teller su Griinleri icerir:

Diiz (TSMG-/-LES1) ve Egri (TSCMG-/-LES1) Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Tel.
90 cm uzunlugunda ve 3 cm, 5 cm veya 7 cm esnek uca sahip, PTFE kaplamali,
paslanmaz celik kilavuz teller. Egri kilavuz teller icin J egri yaricapi 3 mm'dir.
Diiz (TSMG-/-LES) ve Egri (TSCMG-/-LES) Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Tel.
90 cm ila 300 cm uzunlugunda ve 4 cm veya 7 cm esnek uca sahip, PTFE
kaplamali, paslanmaz celik kilavuz teller. 260 cm ila 300 cm uzunlugundakiler
icin, esnek ug, gorunrlagi artirmak icin i¢ kisminda altin bir sarmal icerir.

Egri kilavuz teller icin J egri yaricapi 3 mm veya 7 mmdir.

Cift egri (TSCMG-/-LESDC) ve uzatilmis cift egri (TSCMG-/-E-LESDC) Lunderquist
Ekstra Sert DC Kilavuz Tel. Gortintrltg artirmak icin i¢ kisminda altin bir
sarmal iceren 4 cm esnek uglu, PTFE kaplamali, paslanmaz celik kilavuz teller.
TSCMG-/-LESDC'nin primer/sekonder egri yaricapi 75/15 mm ve TSCMG-/-E-
LESDC'nin uzatilmis primer/sekonder egri yaricapi 55/15 mm‘dir.

Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Tel hem diger cihazlarin (dahil degildir)
anatomiye erisimine yardimci olmak igin, hem de medikal cihazlarin iletilmesini
desteklemek icin kullanilir. Kilavuz tel, hedef damara yerlestirilir; diger cihazlar,
ornegin kilif, kateter, stent veya endovaskiiler greft, daha sonra kilavuz

tel Gizerinden gecirilerek vaskiiler sistem icinde konumlandirilabilir veya
manipiile edilebilir.

Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Tel farkli anatomi uygulamalarina uygunluk
icin farkli uzunluklarda, sekillerde vb. mevcuttur.

KULLANIM AMACI

Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Teller, vaskiiler tanisal islemler ve vaskiiler
girisimsel islemler sirasinda kateterizasyonu ve/veya cihazlarin yerlestirilmesini
kolaylastirmak icin amaglanmistir.

Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Teller, 5nemli damarlarda, aort ve vena

kavada (bunlara erisim damarlari ve bitisik damarlar da dahil) kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

KONTRENDiIKASYONLAR

Cihazin materyallerinden birine karsi (6rn., nikel) bilinen alerjik reaksiyon
daima bir kontrendikasyon olarak dikkate alinmalidir.

UYARILAR

« Olasi alerjik reaksiyonlar daima dikkate alinmalidir.

« Kilavuz telin sertligi ve capi dikkate alinmalidir.

« Merkezi sinir sistemindeki damarlar veya koroner damarlar igin
amaglanmamistir.

« Kilavuz teli esnek uctan baslayarak yerlestirin. Sert uctan yerlestirmek
dokuya veya cihaza hasar verebilir.

« Dokunmayla veya floroskopi altinda gérsel olarak bir direng hissedilirse,
damar perforasyonu riskinden kaginmak icin direncin sebebini belirleyin ve
direnci ortadan kaldirmak icin uygun adimlari atin. Kilavuz telin ilerletilmesi
ve geri cekilmesi yavasca ve dikkatlice gerceklestirilmelidir.

« Bu tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim icin tasarlanmamistir. Cihaz
tekrar kullanilirsa, mikrobiyolojik ajanlarla capraz kontaminasyon riskine yol
acabilir. Tekrar isleme alma, (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma
girisimleri cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol acabilir.

ONLEMLER

« Kilavuz tellerin maniptilasyonu daima floroskopik goriintileme gerektirir.

« Kilavuz tel ile kateterin birbirine tam uymasini saglamak icin kateterin
uzunlugu ve ug kismindaki deligin buyiikligi dikkate alinmalidir.

« Kilavuz telin ug konfigiirasyonunu degistirmek hasara yol acabilir.

« Kilavuz telin bir igne ucu icinden geri ¢ekilmesi veya maniptilasyonu hasara
veya kopmaya neden olabilir.

« Uriinlerin tanisal ve girisimsel teknikler konusunda egitimli ve deneyimli
doktorlar tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

« Vaskdler erigim kiliflarini, anjiyografik kateterleri ve kilavuz telleri
yerlestirmek icin standart teknikler kullaniimahidir.

« Daha az sert bir kilavuz tele ihtiyag varsa 6rn., Amplatz Ultra Sert Kilavuz
Tellerini kullanin.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
Ortaya cikabilecek ve/veya miidahale gerektirebilecek advers olaylar
sunlari icerir:

« Alerjik reaksiyon

« Aritmi veya kardiyak arrest

« Damar oklizyonu

« Damar spazmi

« Damar travmasi, diseksiyonu, perforasyonu, riiptiri veya hasari
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« Emboli

« Enfeksiyon veya sepsis

« Hemoraji veya hematom

« Inme veya baska bir nérolojik olay

« Kardiyak perforasyon

« Kilavuz telin sikismasi/dolasmasi

« Olim

« Organ hasari

+ Psodoanevrizma

« Valviiler/retrograd regiirjitasyon ve hipotansiyon/kan basincinda ani diisme
« Vaskiiler erisim bolgesi komplikasyonlari
« Vaskdiler trombus/tromboemboli

« Yabanai cisim/kilavuz tel frakttirl

« Yara komplikasyonlari

KULLANMA TALIMATI
1. Aseptik teknik kullanarak kilavuz teli dis ambalajindan gikarip steril
alana koyun.
2. Kilavuz tel tutucunun Luer lock tertibatina heparinize salin soltisyonu
veya steril su iceren bir siringa takin.
3. Tutucuyu doldurmaya ve teli sollisyon igine batirmaya yetecek kadar
sollisyon enjekte edin.
4. Kilavuz telin distal ucunu periferal vaskiiler erisim kateterine
dikkatlice yerlestirin.
5. Floroskopi altinda, periferal vaskiiler erisim kateterinin pozisyonunu
muhafaza edin ve kilavuz teli hedeflenen bélgeye ilerletin.
NOT: Floroskopi altinda, kilavuz telin damar icinde tiim hareketini
gozlemleyin. Kilavuz telin ucunu floroskopi ile gériintiileyemiyorsaniz
kilavuz teli ilerletmeyin.
NOT: Dokunmayla veya floroskopi altinda gérsel olarak bir direng
hissedilirse, perforasyon riskinden kaginmak icin direncin sebebini
belirleyin ve direnci ortadan kaldirmak icin gerekli islemde bulunun.
Kilavuz telin yavasca ve dikkatlice ilerletildiginden ve geri cekildiginden
emin olun.
Kilavuz tel yerine sabitlenmis haldeyken, terapétik cihazi hedef
balgeye ilerletin.

SAGLANMA SEKLi

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
tedarik edilir. Bir defalik kullanim igin amaglanmistir. Paket agilmadiysa veya
hasar gérmediyse sterildir. Uriiniin steril olduguna dair stiphe varsa trtinii
kullanmayin. Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga uzun stire maruz
birakmaktan kaginin. Hasarsiz oldugundan emin olmak icin triinii ambalajdan
cikardiktan sonra inceleyin. Hasar olusmussa veya sterilizasyon bariyeri hasar
gormiis veya kopmus ise cihazi kullanmayin ve triinii Cook’a iade edin.

CiHAZI ATMA

Bu cihaz, insan kdkenli olasi enfeksiyoz maddelerle kontamine olmus olabilir
ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.

REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmig
literattiriini temel alir. Mevcut literatir konusunda bilgi icin yerel Cook

satig temsilcinize basvurun.

YKPAIHCbKA

HAOXOPCTKI MPOBIAHUKWU LUNDERQUIST®

VBATA! 3rigHo 3 ®egepanbHum 3akoHopascTeom CLUA, ueil npuctpii
p nuwe ni (abo npakTukyounm daxisuam is
BiANOBIAHOIO NiLieH3i€I0) UM Ha TXHE 3aMOBNEHHs / 3a IXHIM npunncom.

o

onuc NPUCTPOIO

Jlo i€l rpynu HaNPAMHKX NPUCTPOIB («NPOBIAHNKIBY) BXOAATb Taki BUpO6U:
npamnii (TSMG-/-LES1) Ta BurHytiin (TSCMG-/-LEST) Haf»KopCTKWiA NPOBigHUK
Lunderquist. MpoBiaHMKY 3 HeipxaBHOT cTani 3 NokpuTTAM i3 MTOE, 3aBAOBXKM
90 €M, i3 THYYKIM KIHUMKOM 3aBAOBXKM 3 CM, 5 cM a6o 7 cm. Pagiyc KpusmHm
J-nopgi6Horo rauka y pasi BUrHyTUX NPOBIAHVKIB CTAaHOBWTL 3 MM.

Mpamnii (TSMG-/-LES) Ta Burnytuin (TSCMG-/-LES) HafKopCTKuit NpOBiAHNK
Lunderquist. MpoBiaHMKY 3 HeipxaBHOT cTani 3 NokpuUTTAM i3 MTOE, 3aBLOBXKM
BiA 90 cM 710 300 CM, i3 THYYKMM KiHUMKOM 3aBAOBXKM 4 cM abo 7 cm. Y pasi
NPOBIAHWKIB 3aBAOBXKM 260 cM Ta 300 CM FHYUYKWIA KIHYMK MICTUTb BHYTPILLHIO
30/10TaBy 4y MO30/I04EHY CMipab ANA KPaLLol BUANMOCTI. Pajiyc KpUBUHN
J-nopgi6Horo rauka y pasi BUrHyTUX NpPOBiIAHVKIB CTAHOBUTL 3 MM a60 7 MM.
[Biui BUrHyTuit (TSCMG-/-LESDC) Ta nopoBxeHwii ABivi BUrHytnin (TSCMG-/-E-
LESDC) HapkopcTKuii nposigHuk Lunderquist DC. MpoBigHKK 3 HeipxaBHOT
cTani 3 NoKpuTTAM i3 MTOE, 3 THYYKUM KIHYMKOM 3aBAOBXKKN 4 CM, WO MICTUTb
BHYTPILLHIO 30/10TaBy UM MO30/I04eHY Cripanb 1A KpaLloi BUAMMOCTI. Y pasi
TSCMG-/-LESDC papiyc nepBrHHOI/BTOPUHHOI KPUBUHM CTaHOBUTbL 75/15 MM;
y pasi TSCMG-/-E-LESDC papiyc nepByHHOI/BTOPUHHOI KPUBUHN CTaHOBUTb
55/15 mm.
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HapkopcTkuii npoBiagHuK Lunderquist cnpuse aHaTomiuHoMy fOCTYyNy 10
IHWWUX NPUCTPOIB (He BXOAATb 10 KOMMNEKTY), a TakoX Hazla€ NiATPUMKY Npu
BBE[IEHHI MeJnYHVX NPUCTPOIB. MPOBIAHVK 3aBOAATL Y LiNbOBY KPOBOHOCHY
CYANHY; NOTIM Yepes NPOBIAHNK MOXHa NPOBOAUTY iHLII NPUCTPOI, AK-OT
NPOBIJHNKOBY TPYOKY, KaTeTep, CTeHT abo eHA0BACKYNAPHNIA LWYHT, o6

ix MOXHa 6Y10 PO3MICTUTU abO BUKOHYBATY 3 HUMU MaHiNynALii B Mexax
CYAVHHOI cuctemu.

Jla HaKopCTKMX NPoBifHUKIB Lunderquist nepep6ayeHo Aekinbka BapiaHTiB
[OBXHY, $OPMN TOLLO, 3 METOKO 3a/10BOJIbHITU NOTPE6YN NPU 3aCTOCYBaHHI y
MicuAX i3 pi3HOIO aHaToMiuHOI0 by0BOI0.

MPU3HAYEHHA

HapkopcTki npoBigHukn Lunderquist noknuKaHi cnpuaTi BBeAEHHIO KaTeTepa
Ta/abo PO3MiLLEHHIO MPUCTPOIB Mif YaC aHrioAiarHOCTUYHUX NpoLeayp Ta
0rMepaTNBHOTO BTPYYaHHs.

HapkopcTki nposigHukn Lunderquist nprisHaveri 1A BUKOPUCTaHHA Y
MaricTpanbHuX CyiuHax, aopTi Ta (HUXKHIl) MOPOXHWCTIi BEHi, a TaKoX Y
NiABIAHNX Ta CyMiXKHUX CyaNHaX.

NMPOTUMNOKA3AHHA
3HaHi anepriyHi peakuii Ha ofuH 3 MaTepianis NPUCTPOIO (HaNpUKnag, Hikenb)
3aBX/1 MaloTb BBaXaTUCA 3a NPOTUMOKA3aHHA.

3ACTEPEXEHHA

« Cnip 3aBX/A1 BPaxoByBaTV MOXMBICTb aneprivyHnx peakuin.

« HeobxiaHo 6paTin Ao yBaru )opCTKiCTb MPOBiAHVKa Ta ioro AiameTp.

« He npu3HayeHni Ana BUKOPUCTaHHA B MeXax LeHTpanbHOT HepBOBOT
cncTemm abo y KOPOHaPHNX apTepiax.
YBefliTb NPOBIAHNK i3 6OKY rHY4KOro KiHUA. (YBefieHHA 3 60Ky KOpCTKOro
KiHLIA MOXe NPU3BECTY [0 YIIKO/KEHHA TKaHNHN a60 NOLIKOAKEHHs
MPUCTPOIO).
« fAKWO TaKTUNbHO abo Bi3yanbHO (Nify PEHTTEeHOCKONIYHUM KOHTpOsIEM)
BiUyBa€ETLCA ONip, BCTAHOBITb 10ro NPUYKHY Ta BXWiiTe BiAMNOBIAHUX
3aXO/1iB 10 3MEHLIEeHHA onopy, o6 3anobirtn nepdopadii cyanHn.
TMpoBiAHVK CNify NPOCYBaTK Ta BUTATaTM NOBINIbHO Ta 06epeXHO.
Llein nprcTpin >KOA4HUM YNHOM He MPU3HAYEHWIA AN1A NOBTOPHOIO
3aCTOCYBaHHA. AKILO NPUCTPIV BUKOPUCTATU MOBTOPHO, MOXE BUHNKHYTU
PU3UK NepexpecHol KOHTaMiHaLlii Mikpob6ionoriyHnmm matepianamu.
Cnpo6u noBTopHOT 06p06KM (MOBTOPHOI CTepuisaLyii) Ta/abo NOBTOPHOrO
BUKOPVCTaHHA MOXYTb NPU3BECTU /10 BTPaTK edeKTUBHOCTI NPUCTPOLo Ta/
abo nepepayi 3axBOPIOBaHHA.

3ANOBIKHI 3AX0A4U

« MaHinynauii 3 npoBiaHMKamm 3aBxau NoTpebyioTb Bidyaniallii 3a
[I0MOMOTOI0 PEHTreHOCKOMii.

+ Heo6xiaHo BpaxoByBaT\ PO3MIp KiHLEBOrO OTBOPY Ta AOBXKWHY KaTeTepa,
o6 3a6e3neynTn HanexxHe y3rofKeHHs MiXk MPOBIAHNKOM | KaTeTepoMm.

« 3miHa KoHdirypaLii npoBigHNKa 3 60Ky KiHUMKa MOXe Npr3BecT
10 YWKOKEHHA.

« fAKwo BUTAraTV a60 3AINCHIOBATV MaHINYAALT 3 NPOBIAHNKOM Yepes KiHUMK
TOfIKY, Lie MOXe MPU3BECTU 10 YWKOAKEHH:A a6o po3puBYy.

« Lli Bpo6u npusHaueHi ans BUKOPUCTaHHA KBanidbikoBaHUMM NiKapamu, AKi
MaloTb [JOCBIZ 3aCTOCYBaHHA AiarHOCTUYHUX Ta IHTEPBEHLINHUX MeTOAIB.

+ Heo6xiaHO AOTPUMYBATUCh CTaHAAPTHUX NPUITOMIB PO3MilLeHHA KaTeTepis
CYAVHHOTO A0CTYNY, aHriorpadiuHux KateTepis Ta HanPAMHWX NPOBIJHUKIB.

« Y pasi noTpebu B MeHLU XKOPCTKOMY HanpAMHOMY MPOBIAHUKY
BUKOPWCTOBYITE, HAaNPUKNag, <yNbTPaKopcTKi» NpoigHuKkn Amplatz.

MOTEHLINHI HEBAXKAHI ABULLA
Mepenik HebGaxaHNX ABULL, AKi MOXYTb TPANUTUCh Ta/abo
notpebyBaTi BTPYUYaHHs:
« AnepriuHa peakLis
« ApuTmis a6o 3ynuHKa cepus
+ Em6onis
+ 3aKyrnoploBaHHA/OKI03iA CyANHN
+ 3aTUCHeHHA Ta/abo 3annyTyBaHHA NPOBIAHNKa
« IHCynbT 260 iHLE ABMLLE HEBPO/OTIYHOIO XapaKTepy
« IHdeKuin abo cencnc
+ Kposoteua a6o rematoma
+ HepocTaTHicTb KnanaHa Ta/a6o 380POTHNIA NOTIK KPOBI, @ TaKOX
riinoTeHsia / panToBe 3HWXXeHHA KPOB'AHOrO TUCKY
« Mepdopauin cepus
« MNceBoaHeBpuU3MnN
« CmepTb
« Cnasm cyauHn
« TpaBma, po3iuapyBaHHs, nepdopallis, Po3puB abo yLIKOAKEHHS CyAnHN
+ TpaBMyBaHHsA opraHa
« Tpom603 cyauHu / Tpomb6oembonia
« YcKnafiHeHHsA B MicLi paHu
« YcknagHeHHs B MiCLii CyJUHHOrO AOCTy Ny
« YyxopiaHe Tino / 3nam nposigHunka
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IHCTPYKUIA 3 3BACTOCYBAHHA

1. lOTPUMYIOUUC YMOB CTEPUSIbHOCTI, BUTATHITb NPOBIJHNK i3 30BHILIHBOT
YNaKOBK Ta MOKNaAiTb NOro B CTEPUIbHY 30HY.

2. MpuepHaiiTe Wnpwy i3 renapyrHizoBaHUM GizioNnoriyHMM Po3UMHOM
a60o CTepunbHOIO BOAOIO [0 NI0EPiBCHKOI 3'€AHYBaNbHOI HacaaKu
TpUMaya NPoBiAHMKa.

3. YBeAliTb OCTATHIO KiNbKICTb PO3UKHY, W06 3aNOBHNTY TPUMaY i 3aHYpUTH
NPOBIAHNK Y PO3UVH.

4. ObepexHo BBefiTb ANCTaNbHNI KIHYMK NPOBIAHMKA B NepudepudHuii
KateTep NA CyANHHOTO JOCTYMY.

5. Mgy peHTreHOCKONIYHNM KOHTPONeM NpocyBaiiTe NPOBIAHNK 0 LinboBoi
AINAHKN, YTPUMYIOUM NONOXKEHHA NepndepryHoOro Katetepa Ana
CYAVHHOTO lOCTYNY.

MPUMITKA: 3acTOCOBYIOUM PEHTTEHOCKOMIYHNIA KOHTPONb, CnocTepiranTe
3a BCiMa pyxamu NpoBifH1Ka B CyanHi. 3a60poHeHOo NpocyBaTu
NPOBIAHVK, AKLIO Oro KIHYMK He BUAHO MifJ Yac peHTreHocKonii.
MPUMITKA: AKwio TakTunbHO abo BidyanbHo (3acobamu peHTreHocKonii)
BiAUyBa€ETbCA ONip, BCTAHOBITb 10r0 NPUYMHY Ta BXWIiTe HEOBXiAHNX
3axofiB 10 3MEHLLIEHHA ornopy, o6 3anobirti nepdopadii cyanHu.
060B'A3KOBO CTEXTe 3a TUM, W06 NPOCYBATY Ta BUTATATY NPOBIAHNK
MOBINIbHO 11 06epexHO.

3adikcyBaBLuM NPOBIAHVK, NPOCYHbTE TepaneBTUYHNIA MPUCTPIN A0
UinboBOT AINAHKN.

o

®OPMA BUNMYCKY

MocTauaeTbca CTEPUNI30BaHIM 3a JONOMOrOI0 eTUNEHOKCUAY B NETKO
PO3KPUBHUX ynakoBKax. Mpr3HaueHuii Ana 0AHOPa30BOro 3aCTOCYBaHHS.
CTepunbHWiA, AKLLO yNakoBKa He BiAKpWTa i He nolwKoaxeHa. He
BUKOPUCTOBYBATU MPUCTPI, AKLIO € CYMHIBU LLOAO 10r0 CTEPUIIbHOCTI.
36epiraTv B TeMHOMY, CYXOMY, MPOXONOAHOMY MiCLji. YHUKaT! TpUBanoro
BM/IUBY CBiTNA. 3BiNIbHMBLUN NPUCTPIN Bifj YNaKoBKM, OTNAHbTE 110T0,

106 NepeKoHaTICA Y BiICYTHOCTI NOWKOAXeHb. He BUKopuCTOBYBaTH
NPUCTPIll y pasi NOWKOAKEHHA ab0 AKLLO MOLIKOAXKEHO UM MOPYLIEHO NOro
CTepunisauiiiHnii 6ap’ep; HATOMICTb MOBEPHITL MOro Komnaii «Kyk» (Cook).

YTUNI3AUIA NPUCTPOIO

Lleit npucTpiit MOXe 3a3HaBaTV KOHTaMiHaL|ii NOTeHUiHUMI 36yAHNKaMU
XBOPO6 3 MaTepianis, O NOXOAATb 3 OPraHiaMy NIOAVHU; NOTO CNlif
yTUni3yBaTu BiANOBIAHO A0 NPaBWN | BKa3iBOK MeANYHOI YCTaHOBW.

CMUCOK NITEPATYPU

Lia iHCTPYKLiA 3 3aCTOCYBaHHA 'PYHTYETbCA Ha JOCBIAI Nikapi Ta (abo) Ha ixHix
ny6nikauisx. 3BepHITbCA O PErioHanbHOro TOProBoro NpeAcTaBHYKa KOMMaHii
«Kyk» (Cook) wopo iHdopmaLii npo HasBHY niTepaTypy.

49



50



Australian Sponsor| Australian sponsor

BG Bb3noxuten 3a ABctpanus * CS Australsky
zadavatel » DA Australsk sponsor » DE Australischer
Sponsor * EL Xopnyoc yia tnv Auotpahia

+ ES Promotor australiano « ET Austraalia sponsor

* FR Partenaire australien » HR Australski sponzor

« HU Ausztréliai partner « IT Sponsor australiano

« LT Australijos uzsakovas * LV Australijas sponsors
* NL Australische opdrachtgever « NO Australsk
sponsor * PL Sponsor australijski « PT Promotor
australiano « RO Sponsor australian « RU CrnoHcop B
Asctpanuu « SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski
sponzor « SR Australijski sponzor « SV Australiensk
sponsor * TR Avustralya Sponsoru * UK CnoHcop

y AscTpanii
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