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a. PTFE-pinnoitettu mandrilli
b. PTFE-pinnoitettu koili

c. Taipuisa karki

fr

Guide Lunderquist® droit

a. Mandrin a revétement en PTFE
b. Spirale a revétement en PTFE
c. Extrémité souple

hr

Ravna zica vodilica Lunderquist®
a. Mandren s premazom od PTFE-a
b. Zavojnica s premazom od PTFE-a
c. Fleksibilni vrh

hu

Egy L qui 6dré
a. PTFE-bevonatu szar

b. PTFE-bevonatu spiral

c. Hajlékony csucsok

1a

it

Guida diritta Lunderquist®
a. Mandrino rivestito in PTFE
b. Spirale rivestita in PTFE

c. Punta flessibile

It
Tiesus ,Lunderquist®” vielinis

a. PTFE dengtas mandrenas
b. PTFE dengta spiralé
c. Lankstus galiukas

Iv

Taisna Lunderquist® vaditajstiga
a. Serdenis ar PTFE parklajumu

b. Spirale ar PTFE parklajumu

c. Elastigs gals

nl

Rechte Lunderquist® voerdraad
a. Mandrijn met PTFE-coating

b. Spoel met PTFE-coating

c. Flexibele tip

no

Rett Lunderquist®-ledevaier
a. PTFE-belagt mandreng

b. PTFE-belagt spiral

c. Fleksibel spiss

pl

Prosty prowadnik Lunderquist®
a. Mandryn powlekany PTFE

b. Spirala powlekana PTFE

c. Gietka koricowka



pt

Fio guia Lunderquist® reto
a. Mandril revestido de PTFE
b. Espiral revestida de PTFE
c. Ponta flexivel

sk

Rovny vodiaci drét Lunderquist®
a. Mandrel s vrstvou PTFE

b. Cievka s vrstvou PTFE

c. Pruzny hrot

sl

Ravno Zi¢no vodilo Lunderquist®
a. Mandren, prevlecen s PTFE

b. Spirala, prevlecena s PTFE

c. Fleksibilna konica

sr

Ravna zica vodi¢ Lunderquist®
a. Mandren sa PTFE oblogom

b. Spirala sa PTFE oblogom

c. Fleksibilni vrh

sV

Rak Lunderquist°®-ledare
a. PTFE-belagd mandrin
b. PTFE-belagd spiral

c. Bojlig spets

tr

Diiz Lunderquist® Kilavuz Tel
a. PTFE kaplamali mandrel

b. PTFE kaplamali sarmal

c. Esnek ug



en
Straight Lunderquist® Wire Guide
a. PTFE coated mandril

b. PTFE coated coil

¢. Gold coil

d. Flexible tip

bg

Mpae TeneH Bogay Lunderquist®
a. ManapeH ¢ PTFE nokputne

b. Cnupana c PTFE nokputue

C. 3naTHa cnvpana

d. OnekcnbuneH Bpbx

cs

Rovny vodici drat Lunderquist®
a. Mandrén potazeny PTFE

b. Spiralka potazena PTFE

c. Zlaté spiralka

d. Ohebny hrot

da

Lige Lunderquist® kateterleder
a. PTFE-belagt mandril

b. PTFE-belagt coil

. Guld-coil

d. Fleksibel spids

de

Gerader Lunderquist®
Fithrungsdraht

a. PTFE-beschichteter Mandrin
b. PTFE-beschichtete Spirale

c. Goldspirale

d. Flexible Spitze

20

el
EuBu¢ ouppdtivog odnyog
Lunderquist®

a. Afoviokog emkaluppévog pe PTFE

b. Ineipa emkalvppévn pe PTFE
c. Xpuon oneipa

d. EOkapmto dkpo

es

Guia Lunderquist® recta

a. Mandril con revestimiento de
PTFE

b. Espiral con revestimiento de PTFE

c. Espiral de oro
d. Punta flexible

et

Sirge Lunderquist® juhtetraat
a. PTFE-kattega spindel

b. PTFE-kattega spiraal

c. Kuldspiraal

d. Painduv ots

fi

Suora Lunderquist®-johdin
a. PTFE-pinnoitettu mandrilli
b. PTFE-pinnoitettu koili

c. Kultakoili

d. Taipuisa karki

fr

Guide Lunderquist® droit

a. Mandrin a revétement en PTFE
b. Spirale a revétement en PTFE
c. Spirale en or

d. Extrémité souple

hr

Ravna zica vodilica Lunderquist®
a. Mandren s premazom od PTFE-a
b. Zavojnica s premazom od PTFE-a
c. Zlatna zavojnica

d. Fleksibilni vrh

hu
gy L qui 6t
a. PTFE-bevonatu szar
b. PTFE-bevonatu spiral
c. Aranyspiral
d. Hajlékony csticsok

it

Guida diritta Lunderquist®
a. Mandrino rivestito in PTFE
b. Spirale rivestita in PTFE

c. Spirale in oro

d. Punta flessibile

It

Tiesus ,Lunderquist®” vielinis
kreipiklis

a. PTFE dengtas mandrenas

b. PTFE dengta spiralé

c. Auksiné spiralé

d. Lankstus galiukas

Iv

Taisna Lunderquist® vaditajstiga
a. Serdenis ar PTFE parklajumu

b. Spirale ar PTFE parklajumu

. Zelta spirale

d. Elastigs gals



nl

Rechte Lunderquist® voerdraad
a. Mandrijn met PTFE-coating

b. Spoel met PTFE-coating

c. Gouden spoel

d. Flexibele tip

no

Rett Lunderquist®-ledevaier
a. PTFE-belagt mandreng

b. PTFE-belagt spiral

c. Gullspiral

d. Fleksibel spiss

pl

Prosty prowadnik Lunderquist®
a. Mandryn powlekany PTFE

b. Spirala powlekana PTFE

c. Ztoty zwéj

d. Gietka koricowka

pt

Fio guia Lunderquist® reto
a. Mandril revestido de PTFE
b. Espiral revestida de PTFE
c. Espiral de ouro

d. Ponta flexivel

sk

Rovny vodiaci drét Lunderquist®
a. Mandrel s vrstvou PTFE

b. Cievka s vrstvou PTFE

. Zlata cievka

d. Pruzny hrot

sl

Ravno zi¢no vodilo Lunderquist®
a. Mandren, prevlecen s PTFE

b. Spirala, prevle¢ena s PTFE

c. Zlata spirala

d. Fleksibilna konica

sr

Ravna Zica vodi¢ Lunderquist®
a. Mandren sa PTFE oblogom

b. Spirala sa PTFE oblogom

c. Spirala od zlata

d. Fleksibilni vrh

sV

Rak Lunderquist®-ledare
a. PTFE-belagd mandrin
b. PTFE-belagd spiral

c. Guldspiral

d. Bgjlig spets

tr

Diiz Lunderquist® Kilavuz Tel
a. PTFE kaplamali mandrel

b. PTFE kaplamali sarmal

c. Altin sarmal

d. Esnek ug

21



en
Curved Lunderquist® Wire Guide
a. PTFE coated mandril

b. PTFE coated coil

c. Flexible tip

bg

W3BuT TeneH Bogay Lunderquist®
a. ManpapeH c PTFE nokputne

b. Cnupana c PTFE nokputne

c. DnekcnbuneH Bpbx

cs

Zahnuty vodici drat Lunderquist®
a. Mandrén potazeny PTFE

b. Spiralka potazena PTFE

c. Ohebny hrot

da

Buet Lunderquist® kateterleder
a. PTFE-belagt mandril

b. PTFE-belagt coil

c. Fleksibel spids

de

Gebogener Lunderquist®
Fiihrungsdraht

a. PTFE-beschichteter Mandrin
b. PTFE-beschichtete Spirale
c. Flexible Spitze

22

el

Kupt6¢g ouppdtivog o8nyoc
Lunderquist®

a. Afoviokog emkaluppévog pe PTFE
b. Ineipa emkalvppévn pe PTFE

c. Eukaumto dkpo

es

Guia Lunderquist® curvada

a. Mandril con revestimiento de
PTFE

b. Espiral con revestimiento de PTFE
c. Punta flexible

et

Kéverdatud Lunderquist®
juhtetraat

a. PTFE-kattega spindel

b. PTFE-kattega spiraal

c. Painduv ots

fi

Kaareva Lunderquist®-johdin
a. PTFE-pinnoitettu mandrilli
b. PTFE-pinnoitettu koili

c. Taipuisa karki

fr

Guide Lunderquist® courbe

a. Mandrin a revétement en PTFE
b. Spirale a revétement en PTFE
c. Extrémité souple

hr

Zakrivljena Zica vodilica
Lunderquist®

a. Mandren s premazom od PTFE-a
b. Zavojnica s premazom od PTFE-a
c. Fleksibilni vrh

hu

ivelt Lunderquist® vezetédrot
a. PTFE-bevonatu szar

b. PTFE-bevonatu spiral

c. Hajlékony csucsok

it

Guida curva Lunderquist®

a. Mandrino rivestito in PTFE

b. Spirale rivestita in PTFE

c. Punta flessibile

It

Lenktas ,Lunderquist®” vielinis
kreipiklis

a. PTFE dengtas mandrenas

b. PTFE dengta spiralé

c. Lankstus galiukas

Iv

Izliekta Lunderquist® vaditajstiga
a. Serdenis ar PTFE parklajumu

b. Spirale ar PTFE parklajumu

c. Elastigs gals



nl

Gebogen Lunderquist®
voerdraad

a. Mandrijn met PTFE-coating
b. Spoel met PTFE-coating

c. Flexibele tip

no

Buet Lunderquist®-ledevaier
a. PTFE-belagt mandreng

b. PTFE-belagt spiral

c. Fleksibel spiss

pl

Zakrzywiony prowadnik
Lunderquist®

a. Mandryn powlekany PTFE
b. Spirala powlekana PTFE
c. Gietka koricowka

pt

Fio guia Lunderquist® curvo
a. Mandril revestido de PTFE
b. Espiral revestida de PTFE

c. Ponta flexivel

sk

Zakriveny vodiaci drét
Lunderquist®

a. Mandrel s vrstvou PTFE
b. Cievka s vrstvou PTFE
c. Pruzny hrot

sl

Ukrivljeno Zi¢no vodilo
Lunderquist®

a. Mandren, prevlecen s PTFE
b. Spirala, prevlecena s PTFE
c. Fleksibilna konica

sr

Zakrivljena Zica vodi¢
Lunderquist®

a. Mandren sa PTFE oblogom
b. Spirala sa PTFE oblogom

c. Fleksibilni vrh

sV

B6jd Lunderquist®-ledare
a. PTFE-belagd mandrin

b. PTFE-belagd spiral

c. Bojlig spets

tr

Egri Lunderquist® Kilavuz Tel
a. PTFE kaplamali mandrel

b. PTFE kaplamali sarmal

c. Esnek ug
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en
Curved Lunderquist® Wire Guide
a. PTFE coated mandril

b. PTFE coated coil

c. Gold coil

d. Flexible tip

bg

W3BuT TeneH Bogay Lunderquist®
a. ManpapeH ¢ PTFE nokputne

b. Cnupana c PTFE nokputne

C. 3natHa cnupana

d. OnekcnbuneH Bpbx

cs

Zahnuty vodici drat Lunderquist®
a. Mandrén potazeny PTFE

b. Spiralka potazena PTFE

c. Zlata spiralka

d. Ohebny hrot

da

Buet Lunderquist® kateterleder
a. PTFE-belagt mandril

b. PTFE-belagt coil

. Guld-coil

d. Fleksibel spids

de

Gebogener Lunderquist®
Fithrungsdraht

a. PTFE-beschichteter Mandrin
b. PTFE-beschichtete Spirale

c. Goldspirale

d. Flexible Spitze

24

el

Kupt6¢g ouppdtivog o8nyoc
Lunderquist®

a. Afoviokog emkaluppévog pe PTFE
b. Ineipa emkalvppévn pe PTFE

c. Xpuon oneipa

d. Eukaumto dkpo

es
Guia Lunderquist® curvada

a. Mandril con revestimiento de
PTFE

b. Espiral con revestimiento de PTFE

c. Espiral de oro

d. Punta flexible

et

Kéverdatud Lunderquist®
juhtetraat

a. PTFE-kattega spindel

b. PTFE-kattega spiraal

c. Kuldspiraal

d. Painduv ots

fi

Kaareva Lunderquist®-johdin
a. PTFE-pinnoitettu mandrilli
b. PTFE-pinnoitettu koili

c. Kultakoili

d. Taipuisa karki

fr

Guide Lunderquist® courbe

a. Mandrin a revétement en PTFE
b. Spirale a revétement en PTFE
c. Spirale en or

d. Extrémité souple

hr

Zakrivljena Zica vodilica
Lunderquist®

a. Mandren s premazom od PTFE-a
b. Zavojnica s premazom od PTFE-a
c. Zlatna zavojnica

d. Fleksibilni vrh

hu

ivelt Lunderquist® vezetédrét
a. PTFE-bevonatu szar

b. PTFE-bevonatu spiral

c. Aranyspiral

d. Hajlékony csucsok

it

Guida curva Lunderquist®
a. Mandrino rivestito in PTFE
b. Spirale rivestita in PTFE

c. Spirale dorata

d. Punta flessibile

It

Lenktas ,Lunderquist®” vielinis
kreipiklis

a. PTFE dengtas mandrenas

b. PTFE dengta spiralé

c. Auksiné spiralé

d. Lankstus galiukas

Iv

Izliekta Lunderquist® vaditajstiga
a. Serdenis ar PTFE parklajumu

b. Spirale ar PTFE parklajumu

c. Zelta spirale

d. Elastigs gals



nl

Gebogen Lunderquist®
voerdraad

a. Mandrijn met PTFE-coating
b. Spoel met PTFE-coating

c. Gouden spoel

d. Flexibele tip

no

Buet Lunderquist®-ledevaier
a. PTFE-belagt mandreng

b. PTFE-belagt spiral

c. Gullspiral

d. Fleksibel spiss

pl

Zakrzywiony prowadnik
Lunderquist®

a. Mandryn powlekany PTFE
b. Spirala powlekana PTFE
c. Ztoty zwéj

d. Gietka koricowka

pt
Fio guia Lunderquist® curvo
a. Mandril revestido de PTFE
b. Espiral revestida de PTFE

c. Espiral de ouro

d. Ponta flexivel

sk

Zakriveny vodiaci dréot
Lunderquist®

a. Mandrel s vrstvou PTFE
b. Cievka s vrstvou PTFE
c. Zlata cievka

d. Pruzny hrot

sl

Ukrivljeno Zi¢no vodilo
Lunderquist®

a. Mandren, prevle¢en s PTFE
b. Spirala, prevle¢ena s PTFE
c. Zlata spirala

d. Fleksibilna konica

sr

Zakrivljena Zica vodi¢
Lunderquist®

a. Mandren sa PTFE oblogom
b. Spirala sa PTFE oblogom
c. Spirala od zlata

d. Fleksibilni vrh

sv

B6jd Lunderquist®-ledare
a. PTFE-belagd mandrin

b. PTFE-belagd spiral

c. Guldspiral

d. Bgjlig spets

tr

Egri Lunderquist® Kilavuz Tel
a. PTFE kaplamali mandrel

b. PTFE kaplamali sarmal

c. Altin sarmal

d. Esnek ug

25



en

Double Curved Lunderquist®
Wire Guide

a. PTFE coated mandril

b. PTFE coated coil

¢. Gold coil

d. Flexible tip

bg

JABOIHO U3BNT TeNleH Bojay
Lunderquist®

a. MangpeH c PTFE nokputne
b. Cnupana c PTFE nokputre
C. 3naTHa cnnpana

d. OnekcnbuneH Bpbx

cs

Dvojité zahnuty vodici drat
Lunderquist®

a. Mandrén potazeny PTFE
b. Spiralka potazena PTFE

c. Zlaté spiralka

d. Ohebny hrot

da

Dobbelt buet Lunderquist®
kateterleder

a. PTFE-belagt mandril
b. PTFE-belagt coil

c. Guld-coil

d. Fleksibel spids

26

3
de fi
Doppelt gek Lunderqui: Kaksoisk Lunderquist®-
Fiihrungsdraht johdin

a. PTFE-beschichteter Mandrin
b. PTFE-beschichtete Spirale

c. Goldspirale

d. Flexible Spitze

el
Zuppd 08nyé¢ Lunderqui
SumAi¢ KapmuAng

a. Afoviokog emkaluppévog pe PTFE
b. Emeipa emkaluppévn pe PTFE

c. Xpuor oneipa

d. EUkaumto dkpo

es

Guia Lunderquist® de doble curva

a. Mandril con revestimiento de
PTFE

b. Espiral con revestimiento de PTFE

c. Espiral de oro

d. Punta flexible

et

Topeltkdverdatud juhtetraat
Lunderquist®

a. PTFE-kattega spindel

b. PTFE-kattega spiraal

c. Kuldspiraal

d. Painduv ots

a. PTFE-pinnoitettu mandrilli
b. PTFE-pinnoitettu koili

c. Kultakoili

d. Taipuisa karki

fr

Guide Lunderquist® a double
courbure

a. Mandrin a revétement en PTFE
b. Spirale a revétement en PTFE
c. Spirale en or

d. Extrémité souple

hr

Dvostruka zakrivljena zica vodilica
Lunderquist®

a. Mandren s premazom od PTFE-a
b. Zavojnica s premazom od PTFE-a
c. Zlatna zavojnica

d. Fleksibilni vrh

hu

Kettés ives Lunderquist®
vezetédrét

a. PTFE-bevonatu szar

b. PTFE-bevonatu spiral

c. Aranyspiral

d. Hajlékony csucsok



it
Guida a due curve Lunderqui

a. Mandrino rivestito in PTFE
b. Spirale rivestita in PTFE

c. Spirale dorata

d. Punta flessibile

It

Dvigubai lenktas ,Lunderqui:
vielinis kreipiklis

a. PTFE dengtas mandrenas

b. PTFE dengta spiralé

c. Auksiné spiralé

d. Lankstus galiukas

Iv

Lunderquist® vaditajstiga ar
diviem izliekumiem

a. Serdenis ar PTFE parklajumu
b. Spirale ar PTFE parklajumu
c. Zelta spirale

d. Elastigs gals

nl

Dubbel gebogen Lunderquist®
voerdraad

a. Mandrijn met PTFE-coating

b. Spoel met PTFE-coating

c. Gouden spoel

d. Flexibele tip

no
Dobbeltk Lunderquist®-
ledevaier

a. PTFE-belagt mandreng
b. PTFE-belagt spiral

c. Gullspiral

d. Fleksibel spiss

pl

Podwéjnie zakrzywiony
prowadnik Lunderquist®

a. Mandryn powlekany PTFE
b. Spirala powlekana PTFE
. Ztoty zwdj

d. Gietka koricéwka

pt

Fio guia Lunderquist® de curva
dupla

a. Mandril revestido de PTFE

b. Espiral revestida de PTFE

c. Espiral de ouro

d. Ponta flexivel

sk

Dvojito zakriveny vodiaci drét
Lunderquist®

a. Mandrel s vrstvou PTFE

b. Cievka s vrstvou PTFE

c. Zlata cievka

d. Pruzny hrot

sl

Dvojno ukrivljeno zi¢no vodilo

Lunderquist®

a. Mandren, prevlecen s PTFE
b. Spirala, prevlecena s PTFE
c. Zlata spirala

d. Fleksibilna konica

sr
Zica vodi¢ sa dvostrukom
krivinom Lunderquist®

a. Mandren sa PTFE oblogom
b. Spirala sa PTFE oblogom

c. Spirala od zlata

d. Fleksibilni vrh

sV
Dubbelbéjd Lunderquist®-
ledare

a. PTFE-belagd mandrin

b. PTFE-belagd spiral

c. Guldspiral

d. Bojlig spets

tr

Cift Egri Lunderquist® Kilavuz
Tel

a. PTFE kaplamali mandrel
b. PTFE kaplamali sarmal
c. Altin sarmal

d. Esnek ug

27



en
Extended Double Curved
Lunderquist® Wire Guide
a. PTFE coated mandril

b. PTFE coated coil

. Gold coil

d. Flexible tip

bg

YabnxKeH ABONHO N3BUT TeNeH
Bopau Lunderquist®

a. MaHpapeH ¢ PTFE nokputne

b. Cnupana c PTFE nokputue

c. 3natHa cnupana

d. OnekcnbuneH Bpbx

4
de fi
Verléngerter, d It gebog: Pid Kaksoiskaareva
Lunderquist® Filhrungsdrat Lunderquist®-johdin

a. PTFE-beschichteter Mandrin
b. PTFE-beschichtete Spirale

c. Goldspirale

d. Flexible Spitze

el
Ektetapévog AtmAda KupTtog
Zuppd 08nyé¢ Lunderqui

a. Afoviokog emkaluppévog pe PTFE
b. Ineipa emkalvppévn pe PTFE

c. Xpuor omneipa

d. EUkaumto dkpo

cs es
Prodlouzeny dvojité y Guia Lunderquist® de doble curva
vodici drat Lunderquist® extendida

a. Mandrén potazeny PTFE
b. Spirélka potazena PTFE
c. Zlaté spiralka

d. Ohebny hrot

da

Forleenget, dobbelt buet
Lunderquist® kateterleder
a. PTFE-belagt mandril

b. PTFE-belagt coil

. Guld-coil

d. Fleksibel spids

28

a. Mandril con revestimiento de
PTFE

b. Espiral con revestimiento de PTFE

c. Espiral de oro

d. Punta flexible

et

Pikendatud topeltkéverdatud
juhtetraat Lunderquist®

a. PTFE-kattega spindel

b. PTFE-kattega spiraal

c. Kuldspiraal

d. Painduv ots

a. PTFE-pinnoitettu mandrilli
b. PTFE-pinnoitettu koili

c. Kultakoili

d. Taipuisa karki

fr

Guide Lunderquist® a double
courbure étendue

a. Mandrin a revétement en PTFE
b. Spirale a revétement en PTFE
c. Spirale en or

d. Extrémité souple

hr

Produzena dvostruko zakrivljena
Zica vodilica Lunderquist®

a. Mandren s premazom od PTFE-a
b. Zavojnica s premazom od PTFE-a
c. Zlatna zavojnica

d. Fleksibilni vrh

hu

Meghosszabbitott kettds ives
Lunderquist® vezetédrot

a. PTFE-bevonatu szar

b. PTFE-bevonatu spiral

c. Aranyspiral

d. Hajlékony csucsok



it

Guida a due curve estesa
Lunderquist®

a. Mandrino rivestito in PTFE
b. Spirale rivestita in PTFE

c. Spirale dorata

d. Punta flessibile

no

Forlenget dobbeltbuet

Lunderquist®-ledevaier
a. PTFE-belagt mandreng
b. PTFE-belagt spiral

c. Gullspiral

d. Fleksibel spiss

It pl
Padidinto dvigubo lenkimo Ekstrasztywny, wydtuzony
Lunderqui: vielinis kreipikli p dnik z podwéjni
a. PTFE dengtas mandrenas zakrzywiong koricéwka
Lunderquist®

b. PTFE dengta spiralé
c. Auksiné spiralé
d. Lankstus galiukas

Iv

Paplasinata Lunderquist®
vaditajstiga ar diviem
izliekumiem

a. Serdenis ar PTFE parklajumu
b. Spirale ar PTFE parklajumu
c. Zelta spirale

d. Elastigs gals

nl

Lunderquist® voerdraad met
verlenging van de dubbele
bochten

a. Mandrijn met PTFE-coating
b. Spoel met PTFE-coating

c. Gouden spoel

d. Flexibele tip

a. Mandryn powlekany PTFE
b. Spirala powlekana PTFE
. Ztoty zwdj

d. Gietka koricéwka

pt

Fio guia Lunderquist® de curva
dupla alongada

a. Mandril revestido de PTFE

b. Espiral revestida de PTFE

c. Espiral de ouro

d. Ponta flexivel

sk

Predizeny dvojito zakriveny
vodiaci drét Lunderquist®
a. Mandrel s vrstvou PTFE

b. Cievka s vrstvou PTFE

c. Zlaté cievka

d. Pruzny hrot

sl

Podaljsano dvojno ukrivljeno
ziéno vodilo Lunderquist®

a. Mandren, prevlecen s PTFE
b. Spirala, prevlecena s PTFE

c. Zlata spirala

d. Fleksibilna konica

sr
Zica vodi¢ sa produzenom
dvostrukom krivinom
Lunderquist®

a. Mandren sa PTFE oblogom
b. Spirala sa PTFE oblogom

c. Spirala od zlata

d. Fleksibilni vrh

sV

Forlangd dubbelbojd
Lunderquist®-ledare
a. PTFE-belagd mandrin
b. PTFE-belagd spiral

c. Guldspiral

d. Bojlig spets

tr

Uzatilmis Cift Egri Lunderquist®
Kilavuz Tel

a. PTFE kaplamali mandrel

b. PTFE kaplamali sarmal

. Altin sarmal

d. Esnek ug

29



LUNDERQUIST® EXTRA STIFF WIRE
GUIDES

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

STERILE - DO NOT RESTERILIZE - SINGLE USE ONLY.

1. DEVICE DESCRIPTION

1.1 Construction of Device

The Lunderquist® Extra Stiff Wire Guides (hereinafter
referred to as the Lunderquist wire guides) are

0.035 inch PTFE coated stainless steel wire guides
consisting of a mandril and a 15 cm long coil. The
mandril has a tapered end with a length of 11 cm
and an additional 4 or 7 cm flexible tip. The
Lunderquist wire guides are available in the following
configurations:

Straight Lunderquist wire guides (TSMG-/-LES) are
available in lengths of 90, 145, 180, 260, and 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. (Fig. 1a and 1b)

Curved Lunderquist wire guides (TSCMG-/-LES) are
available in lengths of 90, 145, 180, 260, and 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. The J-curve radius for the curved wire guides
is either 3 mm or 7 mm. (Fig. 2a and 2b)

Double Curved Lunderquist wire guides
(TSCMG-/-LESDC) are available in lengths of 260 and
300 cm with a 4 cm flexible tip that includes an inner
gold coil. The Double Curved Lunderquist wire guides
have a large curve/J-curve radius of 75/15 mm. (Fig. 3)
Extended Double Curved Lunderquist wire guides
(TSCMG-/-E-LESDC) are available in lengths of 260 and
300 cm with a 4 cm flexible tip that includes an inner
gold coil. The Extended Double Curved Lunderquist
wire guides have an extended large curve/J-curve
radius of 55/15 mm. (Fig. 4)
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1.2 Performance Characteristics

The Lunderquist wire guides are long and stiff making
them suitable for facilitating endovascular procedures
in the aorta, including its access vessels and major
adjacent vessels. The extra stiff design of the
Lunderquist wire guides provides support for placing
large devices such as aortic stent grafts through
access sheaths, as they have the body and stiffness
needed to control over-the-wire devices. The different
device configurations available provide the choice of
shape, body length, and flexible tip length to facilitate
the wire guide to seat or anchor itself in the target
anatomy as required. The distal tip is very flexible to
prevent damage to the vessel wall.

The Lunderquist wire guides are PTFE coated to
ensure a smooth surface of the device, reduce friction,
and provide better trackability. The 260/300 cm
configurations of the Lunderquist wire guides
incorporate an inner gold coil for enhanced visibility
under fluoroscopy.

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



Table 1 - Lunderquist Wire Guide Configurations

Lunderquist Wire Guide Configurations

Prefix/Suffix TSMG-/-LES

Straight/Curved Straight

90, 145, 180, 260,

TSCMG-/-LES

Curved

90, 145, 180, 260,

TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Extended Double

Double Curved Curved

Lengths 'and 300 cm 'and 300 cm 260 and 300 cm 260 and 300 cm
Flexible Tip 4or7cm 4or7cm 4cm 4cm
Lengths
Mandrll[aperad 11cm 11 cm 11 cm 11cm
Length
PTFE Coated Coil 150r18cm 150r18.cm 15¢cm 15cm
Length
Curve and Radius N/A J-curved, Large curve 75 mm, Large curve 55 mm,
3or7 mm J-curve 15 mm J-curve 15 mm
Gold Coil For lengths 260 For lengths 260 Yes Yes

and 300 cm

1.4 Device Compatibility

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

1.5 Patient Population

The Lunderquist wire guides are auxiliary devices
used as part of an endovascular procedure facilitating
vascular access and delivery of over-the-wire medical
devices to the target site. Hence, the Lunderquist
wire guides are not primary interventional devices
themselves.

The indications are to facilitate vascular access
and/or delivery of over-the-wire medical devices
during endovascular procedures in adult patients

(18 years and older). The indication depends on

the underlying medical condition for which the
endovascular procedure is intended, thus not limiting
the target population to a particular group of adult
patients.

1.6 Intended User

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

1.7 Contact with Body Tissue
The Lunderquist wire guides are externally
communicating medical devices, which are in direct

and 300 cm

contact with circulating blood for a limited contact
duration (<24 hours).

1.8 Operating Principle

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

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

2. INTENDED USE

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

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

3. INDICATIONS FOR USE

The Lunderquist Extra Stiff Wire Guides are auxiliary
devices and hence not primary interventional devices
themselves. Instead, they are intended to facilitate
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vascular access and/or delivery of over-the-wire
medical devices during endovascular procedures.
The Lunderquist Extra Stiff Wire Guides are both

long and stiff; features that make them suitable for
facilitating endovascular procedures that involve
placement of large devices e.g., stent grafts in the
aorta.

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

4. CLINICAL BENEFITS

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

5. CONTRAINDICATIONS

« Not intended for coronary or neurovascular use.

6. WARNINGS
6.1 General Warnings

« The safety and performance of the Lunderquist
wire guides have not been evaluated in a pediatric
population.
Using the wire guide in vessels with extensive
thrombus may increase the risk of emboli.
Minimize handling of the device during
preparation and insertion to decrease the risk of
contamination.

6.2 Sterile and Single Use

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

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

6.3 Malfunctions/Changes in Performance

« If resistance is encountered tactilely or visually
during fluoroscopy, determine the cause, and
take appropriate steps to relieve the resistance to
avoid the risk of vessel perforation. Excessive force
should not be exerted.
Do not insert the wire guide from the rigid
proximal end as this may cause damage to the
tissue, the wire guide, or the associated medical
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devices. Insert the wire guide from the flexible
distal end.

7. PRECAUTIONS
7.1 General Precautions

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

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

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

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

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

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

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

If a less stiff wire guide is needed, consider using
the Amplatz Ultra Stiff Wire Guide.

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

7.2 Malfunctions/Changes in Performance

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

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

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



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

Co

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

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

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

7.6 Requirements for Facilities

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

8.POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Access site injury

Allergic reaction

Anesthetic complications and subsequent
attendant problems (e.g., aspiration)
Arrhythmia

Cardiac damage (e.g., perforation,
pseudoaneurysm, tamponade)

Cardiac infarction

Death

Embolism (e.g., air, blood clots, calcifications,
fragments of coating)

Harms associated with wire guide fragmentation/
separation

Hematoma

Hemorrhage

Infection (e.g., abscess, sepsis)

Organ injury

Prenatal radiation exposure

Radiation exposure

Stroke and other neurological events
Valvular/retrograde regurgitation and acute
hypotension

Vascular thrombus/thromboembolism

Vessel injury (e.g., dissection, perforation, rupture,
pseudoaneurysm)

« Vessel spasm

9. STERILIZATION

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

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

11. INSPECTION OF DEVICE

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

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

12. DEVICE PREPARATION

12.1 Device Selection

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

13.INSTRUCTIONS FOR USE

13.1 Patient Preparation

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

13.2 Step-by-Step Guide
1. Using aseptic technique, remove the wire guide

holder containing the wire guide from the Tyvek®

pouch and place it in the sterile field.

Attach a syringe with heparinized saline solution

or sterile water to the male Luer lock or fitting of

the wire guide holder.

. Inject enough solution to fill the wire guide holder
and bathe the wire guide in solution to ease the
removal of the wire guide from the wire guide
holder.

NOTE: Excessive force should not be exerted
when removing the wire guide from the wire
guide holder.

4
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4. Carefully insert the distal tip of the wire guide in
the vascular access catheter. The inserter may be
used for easier insertion.

. Under fluoroscopy, maintain the position of the

vascular access catheter and advance the wire

guide to the target site.

NOTE: Under fluoroscopy, observe all wire guide

movement in the vessel. Do not advance the

wire guide if the tip cannot be visualized using
fluoroscopy.

NOTE: If resistance is encountered tactilely or

visually under fluoroscopy, determine the cause,

and take the necessary action to relieve the
tension to avoid the risk of potential adverse
events e.g., vessel injury. Be sure to advance and
withdraw the wire guide slowly and carefully.

Excessive force should not be exerted during the

procedure.

With the wire guide secured in place, advance the

therapeutic device to the target site.

vl

o

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

15. DISPOSAL OF DEVICE

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

16. REFERENCES

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

17. PATIENT COUNSELING

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

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

this device.
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17.1 Symptoms

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

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

17.3 Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP)

You can use the basic unique device identifier (BUDI)
for this device (0827002-WCE-MDF0000603-G9) to
find the Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) on the EUDAMED website. When the EUDAMED
is available, use the following link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the
device, this should be reported to Cook Medical, and
the competent authority and/or regulatory authority
of the country where the device was used.

BBJITAPCKU

EKCTPATBBbPAU TEJIEHU BOOAAYMN
LUNDERQUIST®

Mp BCUYKMN MHCT

AKo npepocTaBeHaTa MHPOPMALUA He ce CnefBa
npaBuIHO, TOBa MOXe fla loBefe 40 HEeNpPaBUAHO
AeiicTBuE Ha unu go Ha
nauyuenTa.

CTEPWJTHO - AA HE CE CTEPUJTIU3UPA MOBTOPHO -
CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA.

1. ONNCAHUE HA U3JENIUETO

1.1 KoHcTpyKLMA Ha nsgennero
ExcTpatBbpauTe Tenenun Bogaun Lunderquist®
(HapvyaHn OTTYK HaTaTbK TeneHu Boaaun Lunderquist)
Ca TeNeHn BoAaun OT HepbXAaema CTOMaHa C
nokpuTne ot PTFE 0,035 inch, cbctoswm ce ot
MaHApeH 1 cnupana c AbaxuHa 15 cm. MaHgpeHbT
MMa U3TbHEH Kpaii C Ab/mkuHa 11 cm 1 gonbaHuTeneH
dnekcnbuner Bpbx 4 unn 7 cm. Tenenute Bogaun
Lunderquist ce npepnarat B cnefHUTE KOHGUrypauum:
MNpasuTte Tenexu Bopaun Lunderquist (TSMG-/-LES)

ce npeanarar ¢ Agbaxunun 90, 145, 180, 260 1 300 cm

1 GnekcnbuneH Bpbx 4 cm unm 7 cm. 3a AbMKUHN
260 cm 11 300 cm GNeKCMBUNHNAT BPbX BKIIOYBA
BbTpeLuHa 3naTHa cnvpana. (dur. 1a n 1b)

M3BuTuTe Tenenn Bogaum Lunderquist (TSCMG-/-LES)



ce npepanarat ¢ gbmxkuHn 90, 145, 180, 260 1 300 cm
1 pnekcmbuneH Bpbx 4 cm nnn 7 cm. 3a Ab/IKUHA
260 cm 11 300 cm GeKCUBUNHNAT BPBX BKNOYBA
BbTPELHa 3n1aTHa cnvpana. PagnyceT Ha J-u3snBKaTa
3a M3BUTUTE TENeHN BoAaumn e 3 mm unm 7 mm.

(®wr. 2a n 2b)

[1BoiiHO n3BMTWTE TeneHn Bopaun Lunderquist
(TSCMG-/-LESDC) ce npepnarat ¢ AbmxuHu 260 u
300 cm, ¢ prekcnbuneH Bpbx 4 €M, KOWTO BKIIOYBA
BBTPELHA 3n1aTHa cnvpana. [IBOVHO W3BUTUTE TeneHu
Bopaun Lunderquist umat paguyc Ha ronama nssuBKa/
J-uzsueka 75/15 mm. (®ur. 3)

YAbmKeHUTe BOHO N3BUTK TeleHN BoAaumn
Lunderquist (TSCMG-/-E-LESDC) ce npegnarat

C AbMKUHYM 260 1 300 cm, € hekcbnneH Bpbx

4 cm, KOMTO BKJIIOYBa BbTPELUHa 31aTHa crnpana.
YabKeHUTe JBOVIHO N3BUTY TENEHN BOAAYUN
Lunderquist nmaT ygbmkeH pagmnyc Ha ronama
u3BmBKa/J-n3sneKa 55/15 mm. (Our. 4)

1.2 Pa60THN XapaKTepNCTUKN

TenenwnTe Bopaun Lunderquist ca gbnru n TBbpAN,
KOETO I'vt NpaBy NOAXOAALM 3a yNecHABaHe Ha
€H[10BaCKyNapHU NpoLie/lypy B aopTaTa, BKIOUUTENIHO
CbfjoBETE 3a AOCTBI /10 HEA U FONIeMUTE ChCeAHM

cbaose. EKCTPaTBLPAVAT AN3aliH Ha TeneHnTte
BoAaum Lunderquist ocurypssa onopa 3a nocTaaHe
Ha rofieMn 13fenus, Kato HanpryMmep aopPTHU CTEHT-
npuUcaaKm Npes 3alyTHN 06BMNBKM 3a AOCTB, Thil
KaTo Te MMaT TANOTO W TBLPAOCTTa, HeObXoANMMN

33 KOHTPOJT Ha U3[leNnATa Hajl TeNeHns Bofjau.
PasnnyHNTe HaNMYHN KOHGUTYpPaLWI Ha U3AEenneTo
npefocTasAT M36op Ha Gopma, Ab/KMHA Ha TANOTO
1 dpnekcnbusiHa AbixnHa Ha BbpXa, 3a f1a yNecHAT
TeneHnsA Bofjau Aa ce pasnosioxku unn pukcmpa

B TapreTHaTa aHaTOMMA criopef HeobXoANMOCTTa.
J[INCTanHUAT BPbX € MHOro dnekcnbuneH, 3a aa ce
npefoTBpaT yBpeXiaHe Ha Cb/joBaTa CTeHa.
Tenenute Bogaun Lunderquist ca nokputu c PTFE,
3a [1a Ce OCUrypw rajika NOBbPXHOCT Ha U3fienneTo,
[la ce HaMav TPNEHeTO 1 Aa ce ocurypu no-gobpa
npocneaumoct. Kondurypauuute ot 260/300 cm Ha
TeneHuTe Boaauu Lunderquist Bknlousat BbTpeLLHa
3naTHa cnvpana 3a noAo6peHa BUANMOCT MOA
¢dnyopockonua.

1.3 Cneuyndukaynmn
CreunduKaynnTe 3a pasnnuHnTe KOHGUrypaLum Ha
TeneHua Boaau Lunderquist ca nokasawu B Tabnuua 1.

T: ua 1 - Kondurypauumn Ha TeneH sogau Lunderquist
KoHdurypauum Ha TeneH Bogay Lunderquist
Mpeacraska/ TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC  TSCMG-/-E-LESDC
HacTaBKa
Mpas/nssut Mpas ZE:T [1BoiiHO n3BUT YABIKEH ABOVHO
n3BUT
BbnxnHn = Lﬁé;?\f‘mo ) Lgé;i?;\mo 260 1 300 cm 260 1 300 cm
AbmKUHN Ha
$nekcnbununa 4um 7 cm 4unn7 cm 4cm 4cm
BpPbX
AbmxuHa Ha
U3TbHEHNA 11 cm 11 cm 11 cm 11 cm
MaHApeH
AbnxuHa Ha
cnupanarta c PTFE 15mm 18 cm 15unmn 18 cm 15cm 15cm
nokpurune
lonama ussmeka lonama v3sneka
J-n3euT, 3 nan
KpuBa n paguyc Henpunoxumo 7 mm 75 mm, J-13BMBKa 55 mm, J-u3BMBKa
15 mm 15 mm
3a gbmKUHN 3a gbmKUHN
3narna cnupana 260 1 300 cm 260 1 300 cm fa Ra
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1.4 CbBMECTMOCT Ha N3aenueTo

Tenenute Boaauy Lunderquist morat ga ce usnonssat
C MeANUNHCKN N34eNNA, KOUTO Ca CbBMeCTUMU C TeneH
Bogau 0,035 inch, Hanp. 3awuTHa 06BKBKa, KaTeETHP,
CTEHT UM CTeHT-NpUCaaKa.

1.5 NayneHTcKa nonynauna

TenenwnTe Bopaun Lunderquist ca cnomaratenHu
M3/1eNnns, U3MoN3BaHu KaTo YacT OT eHAoBacKynapHa
npoLesypa, ynecHsBalla Cb0BNA OCTHN 1

ExcTpatBbpauTe Tenenn Bogaum Lunderquist ca
npeaHasHayeHu 3a ynotpe6a B aopTaTa, BKIIOUNTENHO
Cbfl0BETe 32 /I0CTbM [10 Hes 1 roNiemMuTe ChCefiHM ChAioBe.

3.MOKA3AHMUA 3A YNOTPEBA
ExcTpatBbpauTe Tenenu Bopaun Lunderquist ca
criomaraTenHu U3fenns 1 ClejjoBaTeNHo He ca camuTe
MbPBUYHU MHTEPBEHLIMOHAMHY n3aenua. Bwecto
TOBa Te Ca NPeAHa3HaueHu [1a YNEeCHAT CbAoBUA
[AOCTBN U/WUAN AOCTAaBAHETO Ha MEAULIMHCK U3genus

[IOCTaBAHETO Ha MEAULIVHCKIA 13/ Hag
BOJaY /10 TapreTHoTO MACTo. CnefoBaTeNHo camnTe
Tenenn sogaum Lunderquist He ca MbpBuYHM
VHTEPBEHLINOHHU 13AenuA.

lMoka3aHuATa ca f1a ce YNeCH! CbAOBNAT AOCTbIN
U/Vnn AOCTaBAHETO Ha MeANLIMHCKIN U3lennsa Haj
TeneHnA BoAaY No BpeMe Ha eHf0BacKyNnapHu
npoveAypu Npu Bb3pacTHU NauueHTy (18 1 noseve
rofinHy). MoKa3aHMETO 3aBUCK OT OCHOBHOTO
MEINLIMHCKO CbCTOAHME, 3a KOETO € Npe/iHa3HayeHa
eHploBaCcKynapHata npoLe/ypa, KaTto no To3u HauuH
He Ce OrpaHnyaBa Lienesata nonynauna A0 KOHKpeTHa
rpyna Bb3pacTHU NauyUeHTn.

1.6 Mpeasuaex notpe6uren

Tenenwnte Bopaun Lunderquist ca npeAHasHaueHn 3a
ynotpeba oT nekapy, KOUTO ca 0By4YeHN 1 MaT OnuT B
Cb/IOBUTE UHTEPBEHLIVOHANHI TEXHUKM.

1.7 KOHTaKT C TeNlecHn TbKaHmn
Tenenwnte Bopaun Lunderquist ca BbHIIHO
KOMYHVKMPaLL MeAVLINHCKN N3AeN1sA, KOUTO
Ca B [JUpEeKTEeH KOHTAKT C LMpKynmpalya Kpbs
3a OrpaH1yeHa NPOABLIKUTENHOCT Ha KOHTaKT
(< 24 vaca).

1.8 MpuHuwmn Ha paboTa

TenenwnTe Bopaun Lunderquist ce u3non3sear Kakto
3a noAnomaraHe Ha CbfjoBIA JOCTb, Taka 1 3a
noanomaraHe Ha J0CTaBAHETO Ha MeANLIMHCKM
nzaenua. TeneHnAT Bofjay ce BbBeX/a B Lienesuna
Cbj upes TexHuKaTa Ha Seldinger; cnep Tosa gpyrn
13[1enus, KaTo 3alinTHa 06BMBKa, KaTeTbp, CTEHT UK
CTeHT-NpucazKa, MoraT Aa 6baT NpUABMXEHN Haf
TeneHnsA Boay, 3a f1a Ce NO3NLVNOHMPaT Ui Aa ce
60paBy C TAX B Cbjj0BaTa CUCTEM.

3a BbBeX/jaHe Ha TeleHUA Bofjay B TapreTHata
nosuuwaA TpAbBea Aa ce 13non3ea ¢pnyopockonus, 3a
[ ce NOTBbPAM NPABUITHOTO MOCTaBAHE Ha TeNeHns
BOZlay 1 f1a ce HabnofaBa LANOTO ABMXEHNE Ha
TeneHnA BoAay B Cbja.

2. NPEAHA3HAYEHUE

ExcTpatBbpauTe Tenenu Bogaun Lunderquist ca
npefiHa3HayYeHV 3a yfleCHABaHe Ha KaTeTepu3aLuaTa
n/vnu nocTaBsaHe Ha n3aenuna no speme Ha CbaoBn
VNHTEPBEHLMOHANHN NpoLeaypu.
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Hap BO/Iay MO BPeMe Ha eHf10BacKynapHu
npoueaypw.

EkcTpatBbpauTe TeneHn Bogaum Lunderquist ca

KaKTO AbArY, Taka 1 TBbPAY; XapaKTepucTuKm,

KOMTO 1 MPaBAT NOAXOAALY 33 yNeCHABAHE Ha
€H[I0BaCKyNnapHU NpoLie/lypu, KOUTO BKMlouBaT
NoCTaBsAHe Ha roNemMm U3fenus, Hanp. CTeHT-NPUCaaKN
B aoprata.

Mpeo6naaaBaluute KAVHWYHY NPUIOKEHUA

BK/to4BaT npoueaypu Ha TEVAR/EVAR, kouTo nekysat
CepUO3HM 1 NMOTEHLMAHO XMBOTO3aCTpallaBaLu
natonoruu. Kakto e nspuuHo onucaxo 8 Pasgen 5,
NMPOTUBOMOKA3AHUA, Te3n TeneHn BOLaum He ca
npeaHasHayeHu 3a KOPOHapHa WK HeBPOBaCKyNapHa
ynotpeba.

4. KNIWHUYHU NOoN3Kn

Tenenwnte Bogaun Lunderquist ynecHasar cbaosus
AOCTBN U OCUTypABaT HEOGXOAMMaTa TBLPAOCT,

3a [la NO3BONAT NOCTaBAHETO Ha eHAO0BaCKynapHU
V3[en1s, N3N0N3BaHM 3a Bb3CTAHOBABAHE Ha AOPTHU
naronoruu.

5.MPOTUBOMOKA3AHMA
« Hee npefgHasHayeHo 3a KOpoHapHa nnu
HeBpOBacKynapHa ynotpeba.

6. MPEAYNPEXAEHNA
6.1 06w NnpeaynpexpeHns

« be3sonacHocTTa n AEPICTBVIETO Ha TeneHnTe Bogaun
Lunderquist He ca oLeHABaHM Npy NenaTpuyHa
nonynayua.

« /3n0n3BaHeTo Ha TeneHA BOay B CbAoBe C
eKCTeH3nBeH TpOMG MOXe Aa yBennyn pucka ot
embonua.

« CBepieTe 10 MUHMMYM GOPaBEHETO C U3AENNETO
No Bpeme Ha NOAroToBKaTa 1 BbBEXAAHETO, 3a Aa
HamanuTe pucka OT KOHTaMuHaunAa.

6.2 C'repvlnuo 1 3a eqHOKpaTHa yno‘rpeGa
« He n3non3saiite ToBa 13aenue, ako cTepunHata
orakoBKa e NoBpefieHa Unn HenpeaHamepeHo
oTBOpeHa npesu ynotpeba. AKo ce BbBefie
KOHTaMWHWPaHO M3enie B KPbBHA NOTOK, TOBA
MOe fla NPUYMHN NHEKLNA 1 1a loBeae A0
TEXKO yBpexjaHe.



« ToBa n3genue 3a elHOKpaTHa ynoTpe6a He e
NPOEKTUPaHO 3a MOBTOPHO M3MoN3BaHe. AKO
n3genneTo ce n3nonssa NOBTOPHO, TOBa MOXe Aa
Cb37a/le PUCKOBE OT KPbCTOCaHa KOHTaMUHALIMA
C MI/IKpOﬁVIOJ'IOI'VNHVI areHTn. OnuTuTe 3a
noBTOpHa 06paboTka (NOBTOpHa CTepunnsaumns)
n/vnu NoBTOpHa ynoTtpeba moraT Aa Aosefat Ao
noBpeaa Ha 13aenueTo 1/unn Ao NpefasaHe Ha
3abonsABaHe.

6.3 Henp $yHky p Inp
B fielicTBUETO

« AKO TaKTWUIHO UAM BU3yanHo Npu Gayopockonua
ycetuTe CbnpoTuBNeHVE, onpeaeneTe npnynHata
1 npeanpriemeTe HEO6X0ANMMTE CTHIKM 3a

Ha CbnpoTi 0,3a fa

usberHete pucka oT nepdopauns Ha cbaa. He
TpAbGBa Aa ce Npunara NpekomMepHa cuna.
He BKapBaiiTe TeneHna Boaay ot TBbpAnA
npokcMmaneH Kpal;l, TbIA KaTo TOBa MOXe Aa
NPpUYMHW yBpeXAaHe Ha TbKaHTa, TeneHna
BOAaY nnn CBbp3aHNTe MEANUNHCKN N3aeNna.
BkapaiiTe TeneHus Bogay oTKbM GrieKcmbunHus
AUCTaneH Kpail.

7. MPEANA3HU MEPKM
7.1 O6wm npeanasHN MepKn

10 CbpLETo, 3a Aa n3berHete UHAYLMPaHe Ha
apUTMUA NN CbPAEYHN CHBUTUA.

Bbaete BHUMATENHM N0 BPeMe Ha MaHUMyaMpaHe
Ha KaTeTpw, TeNleH BOAau 1 3aLuTHN 06BIUBKN
B Cb/j0BETE. 3HAUMMI HAPYLLIEHNA MOXe fa
pa3mecTAT pparMeHTV Ha TPOM6 UK Naka, KoeTo
MOe Aa NPUYMHI AUCTaNHa U uepebpanta
embonu3aLma UNn yBpex/aaHe Ha Cbaa.

AKO e Hy)eH TefleH Bofjiay C No-Masika TBbpAoCT,
n3nonsganTe ynTpaTBbpA TeneH Bogay Amplatz.
HenpasunHOTO CbxpaHABaHe Ha N3AeNNeTo MoXe
[ia joBefe 0 pasrpaxjaHe Ha matepuana n/unu
yBpex/aHe Ha nfenveto.

7.2 Henp by p /np
B AelicTBNETO

« NpomsaAHa B KOHGUTypaLvATa Ha Bbpxa Ha TefeHns
BOJjay MOXe fia AoBefe A0 NoBpeaAa UK CKbCBaHe
Ha usgenueto.

« W3ternaHe nnv 6opaseHe C TeneHys Bogay npes
wnrneH Bpbx MoXe Aia fosee A0 nospeaa nnun
CKbCBaHe Ha nsgenuerto.

- Bbaete BHUMaTENHM No Bpeme Ha MaHunynauma
TeneHus BoAaY, 3a Aa ceefiete 40 MUHUMYM pUCKa
oT BI'IpI/IMHBaHe/SaI'IJ'IVITaHE C apyrv vsgenvs.

7.3 CMR 1A/1B n/vnn BewecTBa,

« TpAGBa f1a Ce M3NON3BaT CTaHAAPTHNTE 3a
nocTaBsAHe Ha 3alUTHU 06BMBKM 3a Cb/lOB AOCTH,
aHrnorpackn KateTpy 1 TeNeHn Boaauu.

- YBeperte ce, e NaLMEHTLT HAMa HapylueHa

NOHOCMOCT KbM 06113, PeruoHanHa unm fiokanHa

aHecTesus, 3a fla n3berHeTe HexenaHu peakuuu,

CBbP3aHM C aHeCcTeTMYHaTa npoleaypa.

Mpeau aa n3bepete Cbf 3a 4OCTDN, OLieHeTe

Cb/la 3a pasmep, aHaTOMuA, 6OIECTHO CbCTOAHNE,

KanuudukaLmm, TopTyo3HOCT U TPOMG.

+ 3a ycnewHo nocTaBaHe Ha TefleHns Bofjay e

Heobxoanma dayopockonus/usobpasasaHe 1

CnefioBaTesIHO PUCKBT OT BPEAW, AbKalm ce

Ha n3naraHe Ha ibueHue, TpAGBa 1a ce 06MNCn

1 06cbay ¢ nauynenTa. OcBeH ToBa, PUCKBT OT

eKCNo3NLMA Ha bYeHNe Ha Pa3BuMBaLLa ce TbKaH

TpAbBsa fla ce 06CHAM C XKeHW, KOUTO ca Unn 3a

KOUTO Ce MoA03Mpa, Ye Ca GpeMeHHN.

AKo Mo Bpeme Ha npoLiefiypaTa ce n3nonssat

KOHTPACTHY CPeICTBA, MOXeE A1a IMa PUCK OT

VHAYLUMPaHW OT KOHTPACT Bpeau.

TpAGBa Aa ce B3eMaT Mo BHUMaHe rofemnHata

Ha KpaiiHnA OTBOP U Ib/KMHATA Ha MEAULIMHCKOTO

u3fenve, Hanp. KateTbpa 3a AoCTbr, 3a fja ce

OCUrypy NPaBuiHO HanacBaHe MeXay TeneHus

BOAaY 1 MENLINHCKOTO n3genue.

- Bbpete BHMMaTENHW, KOraTo MaHuUMNynupare
TeneHunA Bofady B HenocpeacTseHa 6nnsoct

py p cucrema

Co

« To3n CUMBON Ha eTuKeTa NoOKa3Ba, Yye TeNeHuAT
BOAAY Cbabpxa KobanT (Co) npy HUBO Haa
0,1% w/w. Ko6anTsT e BelecTBo, Koeto e
TOKCWMYHO 3a penpoayKkunaTa 1 KaHUeporeHHo
(kaTeropwua 1B). TeneHuAT Boflau obaue Cbabpxa
KoGanT KaTo YacT OT CM/aB OT HepbX/aaema
CTOMaHa nNpu MHOTO HNCKa KOHUeHTpauua
(no 0,4% w/w), UMa orpaHuyeHa AVpeKTHa
ekcno3nuwms (< 24 yaca) v He ocBo6oXaaBsa kobant
Npw HUBaA, KOUTO NPUYNHABAT NOBULLIEH PUCK
OT paK WA HeXenaH PenposlykTBeH edexT 3a
naymeHTa.

7.4 AnepruyHa peakymsa
. Tpﬂ6Ba fhace 06MNCAAT Bb3MOXHN anepruyHn
peakynn KoM K06aﬂT, HVKen n XpoMm B CcnnasTa Ha
HepbXaaema cTomaHa.

7.5 UsuckBaHuA 3a obyueHmne Ha
norpe6urens

JlekapaT TpsibBa fa 6bAe 06yyeH 1 ONUTEH B CbAOBNTE
VIHTEPBEHUMOHAHN npoLieaypu.
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7.6 3a Py

TenenwnTe Bogaun Lunderquist ca npeaHasHaueHn

3a ynoTpeﬁa B 6OMHNYHN onepaunoHHN 3anu.
Motpebutenute TpsAbBa Aa HOCAT CTAHAAPTHU

JIMYHV NPeAnasHyn Cpe/CTBa B ONepaLioHHaTa 3ana
(JINC; pbkaBuLW, Macka 3a nuue, CTepunHa NpecTuka
1 [ip.) 1 Aa cnasBaT MeCTHUTE yKa3aHuA 3a CTepUnHu
npoueaypu.

8. MOTEHLWAJTHN HEXKEJTAHU
CbBUTUA

« HapaHsBaHe Ha MACTOTO 3a JOCTbIN

« AnepruyHa peakuus

+ AHECTETUYHN YCIOKHEHUA 1 NOCAEABALLN
CcbnbTCTBaWM Npobnemn (Hanp. acnupayus)
Apntmuna
CbppeuHo yBpexaHe (Hanp. neppopauua,
ncesfj0aHeBpN3Ma, TaMnoHaza)
CbppeyeH nHdpapkT
« CmbpT
Em60nus (Hanp. Bb3ayX, KPbBHU CbCupeLy,
Kanundukaumy, pparmeHTr oT NoKpuTHe)
Bpeau, cBbp3aHu ¢ pparmeHTauna/pasgenaHe Ha
TeneHns Bofay
Xematom
KpbBousnus
WHdekuma (Hanp. abeuec, cencuc)
OpraHHO yBpexpaaHe
M3naraHe Ha NpeHaTanHo fbyeHne
EKCNO3nLmA Ha ibueHne
VIHCYNT nnu ipyr HEBPONOTUYHN CbbUTUA
BansynapHa/peTporpajHa peryprutauma n octpa
XUNOTOHNA
Tpomb6 B cbaa/TpomboemGonn3bm
YspesxpaHe Ha cbaa (Hanp. ancekauus,
nepdopaLys, pynTypa, nceBaoaHeBpr3ma)
CbaoB cnasbm

9. CTEPUWIU3UPAHE
Bcnukn nsnenva ca crepunnsapaHi € ras eTuieHos
okeug (EO).

10. KAK CE OCTABA

MaseTe U3AEANETO CyXO M Aaneye OT CTbHYeBa
cBeTvHa. [la He Ce U3Mon3ga cief Aatata Ha U3TUYaHe
Ha CpoKa Ha rOBHOCT, OTMeuaTaHa BbpXy eTuKeTa.

11. MPOBEPKA HA U3AEJIUETO

Mpeav ynotpe6a nposepeTe WaTesHo N3enmeTo,
BKMIOYNTENHO BCUYKM HMBA HA OMAKOBKaTa, 3a

Aa noTebpAnTe, Ye HAMa nospeaa. I'IposepeTe n
noTBbp/ETe, Ye CTepunHaTa 6apnepa He e HapylleHa
o KakbBTO U Aa 6uno HaumH. MposepeTe u ce
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yBepeTe, Ue U3/JeNneTo oTroBapA Ha eTUKETUPAHETO 1
Ha MHCTPyKUMWTE 3a ynoTpeba.

He n3nonssaiite ToBa 13nenue, ako cTepunHata
orakoBKa e NoBpefeHa Unn HenpegHamepeHo
oTBOpeHa Nnpeau ynotpeba.

12. NIOATOTOBKA HA U3AEJIUETO
12.1 U360p Ha usgenne

JNekapsT TpsabBa Aa u3bepe nogxoasLiata
KOHbUrypauua 3a npeasuaeHaTa npoLieaypa.

13. UHCTPYKLU U 3A YMOTPEBA

13.1 NoAaroToBKa Ha NayneHTa

J'IeKapﬂ'r TpﬂﬁBa Aa cnassa NpoToKoAUTe Ha 34paBHOTO
3aBe/jjeHne N MeCcTHUTe HaCoKU. BHumatenHo

oueHeTe pasMmepa, aHaTOMUATa N CbCTOAHNETO Ha
3a6bonABaHeTo Ha CbAa, BKNIOYNTENHO aKo CbaoBeTe
Ca 3HaUYUTENTHO KanuupaHw, 3anyLlweHun, N3BnUTn nnn c
Tpomby Npeaw npoueaypara.

13.2 PbKOBOACTBO CTHNKa NO CTbNKa

1. Kato u3nonssate acentuuHa TexHuKa, n3sagete
IbpXaya 3a TefleH Bofjay, ChAbpKalll TeneHus
BOAay, oT Topbuukata Tyvek® v ro nocrasete B
CTepPUIHOTO More.
CBbpKeTe CNPUHLIOBKA C XenapuH13npaH
bu3MonornyeH pasTBOp NN CTepuHa BoAa Kbm
6nokupaLyata crnobka TMR MbXKK Luer Bbpxy
AbpXaya Ha TeNeHns Boay.
WHxeKTrpaiiTe JOCTaTbYHO pa3TBop, 3a Aa
HaMbHWUTe AbpXada Ha TeNneHna Bofjay v Aa
npomueTe TeNeHns BoAay C pa3TBopa, 3a fia
YNecHNTe OTCTPaHABAHETO Ha TeNeHns Bofjay oT
IbpXaya Ha TeNeHns Bofay.
3ABEJIEXKA: He TpA6Ba fja ce npunara
npeKkoMepHa C1na npu n3BaxaaHe Ha TeneHns
BOJaY OT AbpXKaya 3a TefleHns Bofjay.

g

w

»

BHUMaTenHo BKapaiTte AUCTaNHUA BPbX Ha
TeneHns Bofjay B KaTeTbpa 3a Cbi0B AOCTHII.

3a No-NecHo BbBEX/aHe MOXe [1a Ce N3non3sa
VHCTPYMEHTBT 3a BbBEX/AaHe.

Mop GpyopoCKONCKM KOHTPON, NofAbpKaiiTe
no3nLMATa Ha KaTeTbpa 3a CbA0B AOCTbI U
NpuUzBMXETE Hanpes TeneHns Bofiad 0 LeneBoTo
MACTO.

3ABEJIEXKA: [op ¢piyopOCKONCKN KOHTPO
HabniofjaBaiiTe BCAKO ABVKEHNE Ha TeneHua
BOfJay B Cbaa. He npuasmxBaiite TeneHua Bogay,
aKo BbPXBT He MOXe f1a Ce BU3yanusnpa nog
¢dnyopockonus.

3ABEJIEXKA: AKo ce cpelyHe CbnpoTuBneHne
npu TakTUHa WAV Br3yasHa ¢pnyopockonus,
onpepenete npuuvHaTa 1 npegnpuemete
HeobXxoavMUTe 1eCTBUA 3a HaManABaHe

Ha HanpeeHeTo, 3a f1a u3berHeTe pucka
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OT MOTEHLMANHW HeXenaHu CbbuTns, Hanp.
HapaHsABaHe Ha Cbjja. He 3abpasaiiTe, Ye TpAGBa
[1a NPUABIXBATE 1 [1a N3TErNATE TeNeHNA BOfau
6aBHO 1 BHUMaTenHo. Mo Bpeme Ha npoLieaypata
He TpsbBa Aa ce Npunara NpekomMepHa cuna.

C dUKCVpaH Ha MACTO TeNeH BoAaY, NpuaBIXeTe
Hanpe/ TepanesTNYHOTO U3AENIe 40 LENEeBoTO MACTO.

o

14. HEOBXOA4MMO OBOPYABAHE
N AOMBJIHUTENTHU
MPUHAANEXHOCTU
14.1 Heo6xoanmn maTepuanun
+ Bb3MOXHOCTY 3a GNyopOCKONCKa 1 AUruTanHa
aHrnorpadua (C-pamo unu GukcupaH anapar)
CbBMECTIM KaTeTbp, NHTPOAIOCEPHO fie3une unn
u3fenue 3a CbAos AOCTbN
CnpuvHUOBKa
+ XenapuHusnpaH GpuU3nNoNorMyeH pasTeop unm
cTepuiHa Boaa

15. U3BXBDPNAHE HA U3AEJINETO
Cnep npoueaypata ToBa n3aenue moxe Aa 6bae
3aMbPCEHO C NOTEHLMaNHO NHEKLNO3HY BelecTsa
OT YOBeLLKM MPOU3XOA 1 TPAGBA [1a Ce N3XBBLP/N B
CbOTBETCTBYE C YKa3aHUATA Ha 3paBHOTO 3aBefieHNe.

16. IUTEPATYPA

Tesn nHCTPyKunn 3a ynotpeba ca 6asvpaqu Ha
onuTa Ha nekapute W/Mnn Ha TexHUTe I'Iy6I1I/lKaLlVIVI.
KoHcynTupaiite ce ¢ MECTHUA TbProBCK
npegcrasuten Ha Cook Medical 3a nidpopmauma
OTHOCHO Ha/INyHaTa uTepaTypa.

17. CbBETBAHE HA NAUMEHTUTE
Mons, uHpopmupaiiTe NaumeHTa, ako e HeobXoarMo,
3a CbOTBETHWTE NpeaynpexaAeHus, NpeanasHn

MepKMU, NPOTUBOMOKAa3aHWNsA, MEPKK, KOUTO TpAGBa

[la Ce B3emaT, 1 OrpaHuyeHns 3a ynotpe6a, 3a Kouto
nauMeHTHT TpAbBa fla 3Hae.

OcBeH ToBa NayueHTbT TpA6Ba Aa 6bae nHopmMupaH
33 OCTaTbYHNTE PUCKOBE MPU fleYeHe C ToBa nsgenve
1 NOTEHLINAHUTE HeXenaHu CbOUTNA, CBbP3aHu C
ynotpebata Ha ToBa n3nenve.

17.1 CumnTomu

ﬂEKapﬂT TpﬂﬁBa Aa NoCcbBeTBa NaUneHTa Aa ce CBbpxe
CbC CBOA AOCTaBYMK Ha 34paBHU rPUXKK, ako nonyyn
NPOMEHU B MEANLIMHCKOTO CI CbCTOAHE Wi B
cnyyaii Ha npuTecHeHue.

17.2 Und 3a npoc 3a
naymenTa
Mpocnep: 0 we 6bae 0, TakKa

ye nekapAat TpHGBa Aa NocbBeTBa NaymneHTa 3a
NPenopbYUTENTHOTO NPOC/eAsABaHe.

17.3P 3a
KNuHU4HOTO peiicreue (PBKA)

Mo)xxeTe fa 13Mon3BaTe OCHOBHNA YHIKaNeH
npeHTndrkatop (BUDI) Ha ToBa nspenvne
(0827002-WCE-MDF0000603-G9), 3a aa HamepuTe
pe3iomeTo 3a 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO fielicTBNe
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Ha
yebcaiita Ha EUDAMED. Korato e HanuuHa EUDAMED,
13ron3BaiTe ClieHnA NHK: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. AOK/NIAABAHE HA CEPUO3EH
WHUMAEHT

ﬂOKﬂanaﬁTe BCEKWN CEPUO3eH NHLUMAEHT, Bb3HUKHanN
BbB BPb3Ka € ToBa usgenue, Ha Cook Medical, Ha
KOMMETEHTHIA OpraH W/Unu Ha perynaTopHns opraH
Ha AbpXKaBaTta, KbAEeTo Ce N3nosn3sa nusaenmeto.

EXTRA TUHE VODICi DRATY
LUNDERQUIST®

Peclivé si pieététe viechny pokyny. Pokud nebudou
uvedené informace fadné dodrzovany, prostiedek
nemusi fungovat podle oé¢ekavani nebo muaze dojit
k poranéni pacienta.

STERILNI - NERESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO
POUZITI.

1. POPIS PROSTREDKU

1.1 Konstrukce prostiedku

Extra tuhé vodici draty Lunderquist® (déle jen vodici
draty Lunderquist) jsou vodici draty z nerezové oceli
potazené PTFE o praméru 0,035 inch, které se skladaji
zmandrénu a 15 cm dlouhé spiralky. Mandrén ma
zuzeny konec o délce 11 cm a dalsi 4 nebo 7 cm
ohebny hrot. Vodici draty Lunderquist jsou k dispozici
v nasledujicich konfiguracich:

Rovné vodici draty Lunderquist (TSMG-/-LES) jsou

k dispozici v délkach 90, 145, 180, 260 a300 cm a s
ohebnym hrotem o délce 4 cm nebo 7 cm. Ohebny
hrot o délce 260 cm a 300 cm obsahuje vnitini zlatou
spiralku. (Obr. 1a a 1b)

Zakfivené vodici draty Lunderquist (TSCMG-/-LES)
jsou k dispozici v délkach 90, 145, 180, 260 a 300 cm a
s ohebnym hrotem o délce 4 cm nebo 7 cm. Ohebny
hrot o délce 260 cm a 300 cm obsahuje vnitini zlatou
spiralku. Polomér zakfiveni tvaru J zakfivenych
vodicich drat(i je 3 mm nebo 7 mm. (Obr. 2a a 2b)
Dvojité zakfivené vodici draty Lunderquist (TSCMG-/
-LESDC) jsou k dispozici v délkach 260 a 300 cm

s 4cm ohebnym hrotem, ktery obsahuje vnitini
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zlatou spirélku. Vodici draty Lunderquist s dvojitym
zakfivenim maji velky polomér zakfiveni/polomér
zakfiveni ve tvaru J 75/15 mm. (Obr. 3)
Prodlouzené vodici dréty s dvojitym zakfivenim
Lunderquist (TSCMG-/-E-LESDC) jsou k dispozici

v délkdch 260 a 300 cm s 4cm ohebnym hrotem,
ktery obsahuje vnitini zlatou spiralku. Prodlouzené
vodici draty s dvojitym zakfivenim Lunderquist
maji prodlouzeny velky polomér zakfiveni/polomér
zakfiveni ve tvaru J 55/15 mm. (Obr. 4)

1.2 Charakteristiky ucinnosti

Vodici draty Lunderquist jsou dlouhé a tuhé, takze jsou
vhodné pro usnadnéni endovaskularnich zakrok( v
aorté, veetné pristupovych cév a hlavnich pilehlych
cév. Extra tuhé provedeni vodicich dratd Lunderquist
poskytuje podporu pfi zavadéni velkych prosttedkd,
jako jsou aortalni stentgrafty skrz pristupové sheathy,

bulka 1 - Konfi vodiciho dratuL

protoze maji télo a tuhost potfebnou pro ovladani
prostiedku po dratu. Dostupné riizné konfigurace
prostiedkd umoziuji vybér tvaru, délky téla a délky
ohebného hrotu, aby se vodici drat podle potieby
usadil nebo ukotvil v cilové anatomické strukture.
Distélni hrot je velmi ohebny, aby nedoslo k poskozeni
cévni stény.

Vodici draty Lunderquist jsou potazeny PTFE, aby

se zajistil hladky povrch prostiedku, snizilo tfeni a
zajistila se lep3i schopnost manévrovani. Konfigurace
vodicich drat(i Lunderquist o délce 260/300 cm
obsahuje vnitini zlatou spirdlku pro lepsi viditelnost
pod skiaskopii.

1.3 Specifikace

Specifikace rtiznych konfiguraci vodiciho dratu
Lunderquist jsou uvedeny v tabulce 1.

quist

Konfigurace vodiciho dratu Lunderquist

piedpona TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC  TSCMG-/-E-LESDC
pfipona
" v . . o e e Prodlouzeny dvojité
Rovny/zakfiveny Rovny Zakfiveny Dvojité zakiiveny Zakfiveny
a 90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Délky 2300 cm 2300 cm 260 a 300 cm 260 a 300 cm
Délky ohebného 4 nebo7cm 4 nebo 7 cm 4cm 4cm
hrotu
oL 11cm 11em 1em 11cm
mandrénu
Délka spirdlky 15 nebo 18 cm 15 nebo 18 cm 15cm 15cm

potazené PTFE

Velké zakfiveni Velké zakfiveni

Zakrlver}l 2 Neuplatiiuje se Zeltigl 75 mm, zakfiveni J 55 mm, zakfiveni J
polomér 3 nebo7 mm
15 mm 15 mm
P Pro délky Pro délky
Zlat spiralka 260 a 300 cm 260 a 300 cm Ano Ano

1.4 Kompatibilita prostiedku

Vodici draty Lunderquist Ize pouzit se zdravotnickymi
prostiedky, které jsou kompatibilni s vodicim dratem
o praméru 0,035 inch, napf. sheathem, katetrem,
stentem nebo stentgraftem.
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1.5 Populace pacient

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



Indikacemi jsou usnadnéni cévniho pfistupu a/nebo
zavedeni zdravotnickych prostiedkd po dratu béhem
endovaskuldrnich zékrokd u dospélych pacientu (ve
véku 18 let a starsich). Indikace zavisi na zakladnim
zdravotnim stavu, pro ktery je endovaskularni zékrok
urcen, a tedy neomezuije cilovou populaci na konkrétni
skupinu dospélych pacientd.

1.6 Uréeny uzivatel

Vodici draty Lunderquist jsou uréeny k pouziti
|ékafi, ktefi jsou vyskoleni v pouziti vaskularnich
intervenénich metod a maji s nimi zkusenosti.

1.7 Kontakt s télnimi tkanémi

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

(< 24 hodin).

1.8 Princip funkce

Vodici draty Lunderquist se pouzivaji jako pomucka
pfi cévnim pfistupu i jako podpora pfi zavadéni
zdravotnickych prostfedku. Vodici drat se zavadi do
cilové cévy pomoci Seldingerovy techniky. Potom Ize
pres vodici drat zavést dalsi prostfedky, jako napfiklad
sheath, katetr, stent nebo stentgraft, za u¢elem jejich
umisténi nebo manipulace uvnitf cévniho systému.
Pfi zavadéni vodiciho dratu do cilové polohy se musi
poutzit skiaskopie k potvrzeni spravného umisténi
vodiciho dratu a ke sledovani viech pohybt vodiciho
dratu v céveé.

2. URCENE POUZITI

Extra tuhé vodici draty Lunderquist jsou ur¢eny

k usnadnéni katetrizace a/nebo umisténi prostfedkd
pfi vaskularnich intervenénich postupech.

Extra tuhé vodici draty Lunderquist jsou ur¢eny

k pouZiti v aorté, vcetné jejich pfistupovych cév

a velkych pilehlych cév.

3. INDIKACE PRO POUZITI

Extra tuhé vodici draty Lunderquist jsou pomocné
prostiedky, a proto samy o sobé nejsou primarnimi
intervencnimi prostfedky. Namisto toho jsou urceny

k usnadnéni cévniho pfistupu a/nebo zavadéni
zdravotnickych prostfedki po dratu béhem
endovaskularnich zakroka.

Extra tuhé vodici draty Lunderquist jsou dlouhé

a tuhé, coz jsou vlastnosti, diky kterym jsou vhodné
pro usnadnéni endovaskularnich zakroku zahrnujicich
umisténi velkych prosttedk(, napt. stentgraft(i do aorty.
Prevazujici klinické aplikace zahrnuji postupy
TEVAR/EVAR, které |é¢i zavazné a potencialné zivot
ohrozujici patologie. Jak je vyslovné popsano v ¢asti
5, KONTRAINDIKACE, tyto vodici draty nejsou urceny
pro korondrni ani neurovaskularni pouziti.

4. KLINICKY PRINOS

Vodici draty Lunderquist usnadnuji cévni pfistup

a poskytuji pozadovanou tuhost, ktera umoziiuje
umisténi endovaskularnich prostiedk( pouzivanych pfi
reparaci aortélnich patologii.

5. KONTRAINDIKACE
« Neslouzi ke koronarnimu ani neurovaskularnimu
pouZziti.

6. VAROVANI
6.1 Vseobecna varovani

« Bezpecnost a tcinnost vodicich dratd Lunderquist
nebyla hodnocena u pediatrické populace.
Pouziti vodiciho dratu v cévach s rozsahlym
trombem muze zvysit riziko embolie.
« Béhem pfipravy a zavddéni omezte manipulaci

s prostiedkem, aby se sniZzilo riziko kontaminace.

6.2 Steri
pouziti
« Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl
pred pouzitim netimysIné otevien, prostiedek
nepouzivejte. Zavedeni kontaminovaného
prostiedku do krevniho obéhu muize zpUsobit
infekci a vést k zavazné zdravotni Gjmé.
Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en
k opakovanému pouziti. Opakované pouziti
prostiedku by mohlo zpUsobit rizika kiizové
kontaminace mikrobiologickymi agens.
Pokusy o obnovu (opakovanou sterilizaci)
a/nebo opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku a/nebo pfenosu onemocnéni.

i prostiedek pro jednorazové

6.3 Poruchy / zmény v ucinnosti

« Pokud se taktilné nebo vizualné pod skiaskopii
zjisti odpor, urcete pfic¢inu a podniknéte pfislusné
kroky pro uvolnéni odporu, abyste se vyhnuli
riziku perforace cévy. Neméla by se vyvijet
nadmérma sila.

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

7. BEZPECNOSTNI OPATRENI
7.1 Vieobecna bezpecnostni opatieni

« P¥i zavadéni cévnich pristupovych sheath,
angiografickych katetr( a vodicich dratt pouzivejte
standardni postupy.

« Ujistéte se, Zze pacient nema narusenou schopnost
tolerovat obecnou, regionalni nebo lokalni
anestézii, aby nedoslo k nezddoucim reakcim
spojenym s anestézii.
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Pred vybérem pfistupové cévy vyhodnotte velikost,
anatomii, stav onemocnéni, kalcifikace, vinutost a
trombus cévy.

K Uspésnému umisténi vodiciho dratu je nutna
skiaskopie/zobrazovani, a proto je tfeba zvazit

a prodiskutovat s pacientem riziko ujmy zptisobené
expozici ozéreni. Dale je nutné prodiskutovat

s zenami, které jsou nebo maji podezieni, Ze jsou
téhotné, riziko vystaveni ozafeni na vyvijejici se
tkan.

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

Musi byt zvézena velikost vystupniho otvoru

a délka zdravotnického prostiedku (napf.
pristupového katetru), aby se zajistil vhodny
pomér velikosti vodiciho drétu a zdravotnického
prostiedku.

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

Pfi manipulaci s katetry, draty a sheathy uvnitf

cév postupujte opatrné. Zna¢né naruseni mize
uvolnit fragmenty trombu nebo platy, které mohou
zpusobit embolizaci v distalnich ¢astech téla nebo
mozkovou embolizaci nebo vést k poskozeni cév.
Pokud je potfeba méné tuhy vodici drat, zvazte
napf. pouziti ultra tuhych vodicich drati Amplatz.
Pokud nebude prostiedek skladovan spravné,
muze dojit k degradaci materialu a/nebo poskozeni
prostiedku.

7.2 Poruchy / zmény v cinnosti

« Zmény konfigurace hrotu vodiciho dratu mohou

zpUsobit poskozeni nebo rozbiti prostredku.

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

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

7.3 cmR 1A/1B a/nebo latky narusujici
endokrinni systém

Co

« Tento symbol na oznaceni indikuje, Ze vodici drat
obsahuje kobalt (Co) v hladiné vy3sinez 0,1 %
hmotnosti. Kobalt je latka, ktera je latka toxicka pro
reprodukci a karcinogenni (kategorie 1B). Vodici
drét viak obsahuje kobalt jako soucast slitiny
nerezové oceli ve velmi nizké koncentraci (az 0,4 %
hmotnosti). Vodici drat ma omezeny piimy kontakt
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(< 24 hodin) a neuvoliuje kobalt v hladinach,
které by pro pacienta pfedstavovaly zvysené riziko
rakoviny nebo nepfiznivy dopad na reprodukci.

7.4 Alergicka reakce

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

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

7.6 Pozadavky na zafizeni

Vodici draty Lunderquist jsou ur¢ené k pouziti na
operacnich salech nemocnic. Uzivatelé musi na sobé
mit standardni osobni ochranné pomticky (OOP;
rukavice, obli¢ejovou masku, sterilni plast atd.) pro
operaéni sal a dodrzovat mistni smérnice pro sterilni
postupy.

8. POTENCIALNI NEPRIZNIVE
UDALOSTI

Poranéni pfistupového mista

Alergicka reakce

Komplikace souvisejici s anestézii a nésledné
doprovodné potize (napt. aspirace)

Arytmie

Poskozeni srdce (napf. perforace,
pseudoaneuryzma, tamponada)

Infarkt myokardu

Umrti

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

Ujmy souvisejici s fragmentaci/oddélenim vodiciho
drétu

Hematom

Krvaceni

Infekce (napf. absces, sepse)

Poranéni organu

Prenatalni expozice ozareni

Expozice ozafeni

Mozkové mrtvice a jiné neurologické pfihody
Chlopnova/retrogradni regurgitace a akutni
hypotenze

Cévni trombus/tromboembolie

Poranéni cév (napf. disekce, perforace, ruptura,
pseudoaneuryzma)

Spasmus cévy

9. STERILIZACE

V3echny prostiedky jsou sterilizované plynnym
etylenoxidem (EQ).



10. STAV PRI DODANI

Uchovévejte v suchu a chrarite pted slune¢nim
zarenim. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace
vytisténého na oznaceni.

11. KONTROLA PROSTREDKU

Ped pouzitim prostiedek dukladné vizudiné
zkontrolujte vcetné viech Urovni obalu a ovéite, zda
nedoslo k jeho poskozeni. Zkontrolujte a ujistéte se,
Zze sterilni bariéra nebyla Zadnym zptsobem narusena.
Zkontrolujte a potvrdte, Ze prostfedek odpovida
oznaceni a navodu k pouziti.

Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pied
pouzitim netimysIné otevien, prostfedek nepouzivejte.

12. PRIPRAVA PROSTREDKU

12.1 Vybér prostiedku

Lékat musi zvolit vhodnou konfiguraci pro zamysleny
zékrok.

13. NAVOD K POUZITI

13.1 Pfiprava pacienta

Lékat musi dodrzovat protokoly zdravotnického
zafizeni a mistni predpisy. Pfred zakrokem peclivé
vyhodnotte velikost cévy, anatomické poméry a stav
onemocnéni, v¢etné toho, zda nejsou cévy pred
zakrokem vyrazné kalcifikované, okludované, vinuté
nebo pokryté trombem.

13.2 Pravodce krok za krokem

. Aseptickou technikou vyjméte drzak vodiciho
dratu s vodicim dratem ze sécku Tyvek® a umistéte
ho do sterilniho pole.

. Stikacku napInénou heparinizovanym
fyziologickym roztokem nebo sterilni vodou
pripojte k zastrckové spojce Luer lock nebo spojce
na drzaku vodiciho dratu.

. Vstiiknéte dostatecné mnozstvi roztoku
k naplnéni drzaku vodiciho dratu a omyjte vodici
drat v roztoku, aby se usnadnilo vyjmuti vodiciho
dratu z drzaku vodiciho dratu.

POZNAMKA: P¥i vyjimani vodiciho dratu z drzaku
vodiciho drétu nevyvijejte nadmérnou silu.

. Opatrné zavedte distalni hrot vodiciho dratu do
katetru pro cévni pfistup. Pro snadnéjsi zavedeni
Ize pouzit zavadéc.

. Pod skiaskopickou kontrolou udrzujte polohu
katetru pro cévni pfistup a posouvejte vodici drat
vpred na cilové misto.

POZNAMKA: Skiaskopicky sledujte veskery pohyb
vodiciho dréatu v cévé. Vodici drat neposouvejte
vpred, pokud jeho hrot nelze skiaskopicky
zobrazit.
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POZNAMKA: Pokud hmatem nebo vizualné pod
skiaskopickou kontrolou narazite na odpor, uréete
pfic¢inu a podniknéte potiebné kroky k uvolnéni
napéti, abyste predesli riziku potencialnich
nepfiznivych udalosti, napf. poranéni cév. Vodici
drét posouvejte a vytahujte pomalu a opatrné.
Béhem zakroku se nesmi vyvijet nadmeérna sila.

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

14. POZADOVANE VYBAVENI

A PRISLUSENSTVI

14.1 Pozadované materialy

Skiaskop s funkcemi pro digitéIni angiografii
(rameno C nebo pevna jednotka)

Kompatibilni katetr, zavadéci sheath nebo
prostiedek pro cévni pfistup

St¥ikacka

Heparinizovany fyziologicky roztok nebo sterilni
voda

15. LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovéan
potencialné infek¢nimi latkami lidského pavodu

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

16. LITERATURA

Tento navod k poufziti je zaloZzen na zkudenostech
|ékait a/nebo na jejich publikované odborné
literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se
obratte na mistniho obchodniho zastupce spolecnosti
Cook Medical.

17. PORADENSTVI PRO PACIENTY

Podle potteby informujte pacienta o relevantnich
varovanich, bezpec¢nostnich opatfenich,
kontraindikacich, opattenich, které je tfeba
podniknout, a 0 omezenich pouzivani, které by pacient
mél znat.

Kromé toho je tieba pacienta informovat o zbytkovych
rizicich pii 1é¢bé timto prostfedkem a potencidlnich
nepiiznivych udalostech souvisejicich s pouzitim
tohoto prostiedku.

17.1 PFiznaky

LékaF musi pacientovi poradit, aby se v pfipadé zmén

zdravotniho stavu nebo v pfipadé obav obratil na
svého poskytovatele zdravotni péce.

17.2 Informace o kontrolach pro pacienta
Kontrola bude individuélni, takze lékaf musi pacienta
poucit o doporucenych kontrolach.
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17.3 Souhrn udaji o bezpeénosti a klinické
funkci (SSCP)

Pomoci zékladniho jedine¢ného identifikatoru (BUDI)
tohoto prostiedku (0827002-WCE-MDF0000603-G9)
mizete nalézt souhrn (dajli o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP) na webovych strankach databaze
EUDAMED. Az bude databaze EUDAMED k dispozici,
pouZijte nasledujici odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. 0ZNAMOVANI ZAVAZNYCH
NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoliv zdvazné nezadouci pfihodé

v souvislosti s timto prostfedkem, je nutné oznamit to
spole¢nosti Cook Medical a pfislusnému organu
a/nebo regula¢nimu organu zemé, kde byl prostiedek
pouzit.

LUNDERQUIST® EKSTRASTIVE

KATETERLEDERE

Laes allei yggeligt i

Manglende overholdelse af de vedlagte oplysninger
kan i,at yret ikke fung som

tilsigtet, eller patienten kan komme til skade.

STERILT - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL
ENGANGSBRUG.

1. BESKRIVELSE AF UDSTYRET

1.1 Udstyrets konstruktion

Lunderquist® ekstrastive kateterledere (herefter
betegnet Lunderquist kateterledere) er 0,035 inch
PTFE-belagte kateterledere af rustfrit stal bestédende
af en mandril og en 15 cm lang coil. Mandrillen har

en konisk ende med en leengde p& 11 cm og en
yderligere 4 eller 7 cm fleksibel spids. Lunderquist
kateterledere fas i felgende konfigurationer:

Lige Lunderquist kateterledere (TSMG-/-LES) fas i
laengder pé 90, 145, 180, 260 og 300 cm med enten
en 4 cm eller 7 cm fleksibel spids. For l&engderne pa
260 cm og 300 cm har den fleksible spids en indvendig
guld-coil. (Fig. 1a og 1b)

Buede Lunderquist kateterledere (TSCMG-/-LES) fas i
leengder pé 90, 145, 180, 260 og 300 cm med enten

4 cm eller 7 cm fleksibel spids. For laengderne pa

260 cm og 300 cm har den fleksible spids en indvendig
guld-coil. Radius af de buede kateterlederes J-formede
spids er enten 3 mm eller 7 mm. (Fig. 2a og 2b)

Dobbelt buede Lunderquist kateterledere (TSCMG-/
-LESDC) fés i leengder pa 260 og 300 cm med en 4 cm
fleksibel spids, der inkluderer en indre guld-coil. De
dobbelt buede Lunderquist kateterledere har en stor
bue/J-formet bue med en radius p& 75/15 mm. (Fig. 3)
Forlaengede, dobbelt buede Lunderquist kateterledere
(TSCMG-/-E-LESDC) fés i leengder péa 260 og 300 cm
med en 4 cm fleksibel spids, der inkluderer en indre
guld-coil. De forleengede, dobbelt buede Lunderquist
kateterledere har en forlzenget stor bue/J-formet bue
med en radius pa 55/15 mm. (Fig. 4)

1.2 Ydeevnekarakteristika

Lunderquist kateterledere er lange og stive, hvilket gar
dem egnede til at facilitere endovaskuleere procedurer
iaorta, herunder dennes adgangskar og sterre
tilstedende kar. Lunderquist kateterledernes ekstra
stive design giver stette til anleeggelse af stort udstyr
sasom aortastentproteser gennem adgangssheaths,
da de har den ngdvendige hoveddel og stivhed til

at kontrollere udstyr til indfering over lederen. De
forskellige tilgeengelige udstyrskonfigurationer ger
det muligt at vaelge mellem forskellige former samt
leengder af hoveddele og fleksible spidser for at
facilitere kateterlederens placering eller forankring

i malanatomien som pakraevet. Den distale spids

er meget fleksibel for at forhindre beskadigelse af
karveeggen.

Lunderquist kateterlederne er PTFE-belagte for at sikre
en jaevn overflade pé udstyret, reducere friktion og
give bedre sporbarhed. Lunderquist kateterledernes
konfigurationer pa 260/300 cm er udstyret med

en indvendig guld-coil for bedre synlighed under
fluoroskopi.

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



Tabel 1 - Konfigurationer af Lunderquist kateterledere

afl quist kateterledere
Praefiks/suffiks TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Lige/buet Lige Buet Dobbelt buet Forlaengbeutétdobbelt
90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Laengder onE00e 5 30 260 og 300 cm 260 0og 300 cm
Lengde af
fleksibel spids 4eller 7 cm 4eller7cm 4cm 4cm
Mandrillens
tilspidsede 11cm 11 cm 11 cm 11 cm
leengde
Lengde afPTFE- 15 eller 18 cm 15 eller 18 cm 15cm 15cm
belagt coil
Buens form og Ikke relevant J-formet bue, Stor bue 75 mm, Stor bue 55 mm,
radius 3eller 7 mm J-formet bue 15mm  J-formet bue 15 mm
Guld-coil For laengder pa For leengder pa Ja Ja

260 0g 300 cm

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

1.5 Patientpopulation

Lunderquist kateterlederne er hjeelpeudstyr, der
anvendes som en del af en endovaskulaer procedure,
der faciliterer vaskuleer adgang og indfering af
medicinske udstyr over lederen til mélstedet.
Lunderquist kateterlederne er derfor ikke selv primaere
interventionsprodukter.

Indikationerne er at facilitere vaskulaer adgang
og/eller indfering af medicinsk udstyr over lederen
under endovaskulzere procedurer hos voksne
patienter (18 ar og aldre). Indikationen afhanger

af den underliggende medicinske tilstand, som

den endovaskulare procedure er beregnet til, og
begraenser derfor ikke mélpopulationen til en bestemt
gruppe af voksne patienter.

1.6 Tilsigtede brugere

Lunderquist kateterlederne er beregnet til brug
af laeger med uddannelse og erfaring i vaskulaere
interventionelle teknikker.

260 0g 300 cm

1.7 Kontakt med kropsvaev

Lunderquist kateterlederne er et eksternt
kommunikerende medicinsk udstyr, som er i
direkte kontakt med cirkulerende blod i begraenset
kontaktvarighed (< 24 timer).

1.8 Funktionsmade

Lunderquist kateterlederne bruges bade til at
hjaelpe med vaskuleer adgang og til at understotte
indferingen af medicinsk udstyr. Kateterlederen
indfores i malkarret ved hjeelp af Seldinger-teknik.
Andre udstyr, som f.eks. en sheath, et kateter, en
stent eller en stentprotese kan derefter fores over
kateterlederen for at blive anlagt eller manipuleret i
det vaskulzere system.

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

2. TILSIGTET ANVENDELSE

Lunderquist ekstrastive kateterledere er beregnet
til at facilitere kateterisation og/eller anleeggelse af
udstyr i forbindelse med vaskulaere interventionelle
procedurer.

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

Lunderquist ekstrastive kateterledere er hjeelpeudstyr
og derfor ikke selv primaere interventionsprodukter.
De er i stedet beregnet til at facilitere vaskulzer adgang
og/eller indfering af medicinske udstyr over lederen
under endovaskulzre procedurer.

Lunderquist ultrastive kateterledere er bade lange

og stive, og disse egenskaber ger dem egnede til at
facilitere endovaskulzere procedurer, der involverer
anlaggelse af store udstyr, f.eks. stentproteser i aorta.
De dominerende kliniske anvendelser omfatter
TEVAR/EVAR-procedurer, der behandler alvorlige og
potentielt livstruende patologier. Som udtrykkeligt
beskrevet i afsnit 5, KONTRAINDIKATIONER, er
disse kateterledere ikke beregnet til koronar eller
neurovaskulaer brug.

4. KLINISKE FORDELE

Lunderquist kateterledere faciliterer vaskulzer adgang
og giver den ngdvendige stivhed til anleeggelse af
endovaskulzaere udstyr, der anvendes til reparation af
aortapatologier.

5. KONTRAINDIKATIONER
« Udstyret er ikke beregnet til koronar eller
neurovaskulzer brug.

6. ADVARSLER
6.1 Generelle advarsler
« Lunderquist kateterledernes sikkerhed og ydeevne
er ikke blevet evalueret i en paediatrisk population.
« Brug af kateterlederen i kar med omfattende
trombe kan gge risikoen for emboli.
« Minimér handteringen af udstyret under
klargeringen og indferingen for at nedsaette
risikoen for kontaminering.

6.2 Steril og til engangsbrug

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

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

6.3 Fejlfunktioner/zendringer i ydeevne
« Hvis der er folelig eller synlig modstand under
gennemlysning, bestemmes &rsagen, og der gribes
beherigt ind for at lette modstanden for at undga
risiko for karperforation. Der ma aldrig anvendes
overdreven kraft.
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« Indfor ikke kateterlederen fra den stive
proksimale ende, da dette kan beskadige vaevet,
kateterlederen eller det tilknyttede medicinske
udstyr. Indfer kateterlederen fra den fleksible
distale ende.

7. FORHOLDSREGLER
7.1 Generelle forholdsregler

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

Kontrollér, at patienten ikke har nedsat tolerance
for fuld bedevelse, regional eller lokal bedavelse
for at undga bivirkninger forbundet med anaestesi.
Inden der veelges et adgangskar, skal karret
vurderes for starrelse, anatomi, sygdomstilstand,
forkalkninger, snoninger og trombe.
Fluoroskopi/billeddannelse er pakraevet for
vellykket placering af kateterlederen, og risikoen
for skader pa grund af stralingseksponering

ber derfor overvejes og droftes med patienten.
Risikoen for eksponering for stréaling for nydannet
vaev skal endvidere diskuteres med kvinder, som er
gravide eller har mistanke herom.

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

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

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

Veer forsigtig ved manipulering af katetre, ledere
og sheaths i karrene. Signifikante forstyrrelser kan
lgsrive trombe- eller plaquefragmenter, hvilket kan
foréarsage distal eller cerebral emboli eller karskade.
Hvis der er behov for en mindre stiv kateterleder,
anvendes f.eks. en Amplatz ultrastiv kateterleder.
Hvis udstyret ikke opbevares korrekt, kan det
resultere i nedbrydning af materialer og/eller
beskadigelse af udstyret.

7.2 Funktionsfejl/zendringer i yd

« Huvis kateterlederens spidskonfiguration sendres,
kan det resultere i beskadigelse af eller brud pa
udstyret.
Tilbagetraekning eller manipulation af
kateterlederen gennem en kanylespids kan
resultere i beskadigelse af eller brud pa udstyret.
« Uduvis forsigtighed under manipulation af
kateterlederen for at minimere risikoen for
sammenfiltring/indfangning med andre udstyr.



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

Co

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

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

7.5 Uddannelseskrav for brugere
Laegen skal vaere uddannet i og have erfaring med
vaskulare interventionelle procedurer.

7.6 Krav til faciliteter

Lunderquist kateterledere er beregnet til brug pa
hospitalsstuer. Brugere skal benytte almindeligt
personligt beskyttelsesudstyr til operationsstuer
(personlige vaernemidler: handsker, ansigtsvaern, steril
kittel osv.), og felge lokale retningslinjer for sterile
procedurer.

8. POTENTIELLE UONSKEDE
HANDELSER

Skade pa indferingsstedet

Allergisk reaktion

Anzstetiske komplikationer og efterfalgende
ledsagende problemer (f.eks. aspiration)

Arytmi

Hjerteskade (f.eks. perforation, pseudoaneurisme,
tamponade)

Hjerteinfarkt

« Ded

Embolisme (f.eks. luft, blodpropper, forkalkninger,
fragmenter af belaegning)

Skader forbundet med fragmentering/adskillelse af
kateterleder

Haematom

Heemoragi

Infektion (f.eks. absces, sepsis)

Organlaesion

Preenatal stralingseksponering
Stralingseksponering

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

Vaskuleer trombe/tromboemboli

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

Karspasme

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

10. LEVERING

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

11. INSPEKTION AF UDSTYRET
Inspicér omhyggeligt udstyret visuelt, herunder
alle niveauer af emballagen, for at bekraefte, at der
ikke er nogen skade forud for anvendelse. Inspicér
og bekreeft, at den sterile barriere ikke er blevet
kompromitteret pd nogen made. Inspicér udstyret
for at bekreefte, at det svarer til mzerkningen og
brugsanvisningen.

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

12. KLARGORING AF ANORDNINGEN
12.1 Udvzelgelse af produkt

Laegen skal vaelge den egnede konfiguration til den
tilsigtede procedure.

13. BRUGSANVISNING

13.1 Patientforberedelse

Lzegen skal folge hospitalsprotokoller og lokale
retningslinjer. Evaluer omhyggeligt karrets storrelse,
anatomi og sygdomstilstand, herunder hvis karrene
er signifikant forkalkede, okkluderede, snoede eller
trombebelagte for proceduren.

13.2 Trinvis vejledning
1. Fjern ved brug af aseptisk teknik
kateterlederholderen med kateterlederen fra
Tyvek® posen, og anbring den i det sterile felt.
Seet en sprojte med hepariniseret
saltvandsoplgsning eller sterilt vand pa
kateterlederholderens han-luer lock eller fitting.
. Injicér tilstraekkelig oplasning til at fylde
kateterlederholderen, og bad kateterlederen i
oplesning for at lette fiernelsen af kateterlederen
fra kateterlederholderen.

4
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BEMARK: Der ma ikke udgves overdreven

kraft, nar kateterlederen fjernes fra

kateterlederholderen.
. Indfor forsigtigt kateterlederens distale spids i det
vaskuleere adgangskateter. Indfereren kan bruges
til lettere indfering.
For under fluoroskopi, og med opretholdelse
af det vaskulaere 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.
BEMZARK: Hvis der under fluoroskopi fales eller
kan ses modstand, skal arsagen bestemmes, og de
ngdvendige forholdsregler tages for at afhjeelpe
modstanden med henblik pa at undga risiko for
ugnskede haendelser, f.eks. karskade. Serg for, at
fremforing og tilbagetraekning af kateterlederen
foregar langsomt og forsigtigt. Der ma aldrig
anvendes overdreven kraft under proceduren.
Fremfar den terapeutiske anordning til malstedet
med kateterlederen sikkert pa plads.

14. PAKREVET UDSTYR OG TILBEH@R
14.1 Nedvendige materialer

Fluoroskop med digitale angiografifunktioner
(C-bue eller fikseret apparat)

Kompatibelt kateter, indferingssheath eller
vaskuleer adgangsanordning

Sprojte

Hepariniseret saltvandsoplgsning eller sterilt vand

15. BORTSKAFFELSE AF ANORDNINGEN
Efter proceduren kan denne anordning veere
kontamineret med potentielt smitsomme

stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer.
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16. LITTERATUR

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

17. RADGIVNING TIL PATIENTEN
Informér patienten efter behov om de relevante
advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og
foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for
brug, som patienten skal veere bekendt med.
Derudover skal patienten informeres om de
tilbagevaerende risici ved behandling med dette
udstyr og de potentielle ugnskede haendelser i
forbindelse med brugen af udstyret.
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17.1 Symptomer

Laegen skal rade patienten til at kontakte sin egen
lege, hvis vedkommende oplever @ndringer i den
medicinske tilstand eller i tilfeelde af spergsmal/
bekymringer.

17.2 Opfolgningsinf ion til p
Opfelgning er individuelt, sa laegen skal vejlede
patienten om den anbefalede opfelgning.

17.3 Sammenfatning af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP)

Du kan bruge udstyrets grundlaeggende unikke
udstyrsidentifikationskode (0827002-WCE-
MDF0000603-G9) til at finde sammenfatningen af
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa EUDAMED-
websiden. Nar EUDAMED-databasen er tilgaengelig, kan
du bruge folgende link: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. INDBERETNING AF ALVORLIGE
HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig hzendelse, der er opstaet i
forbindelse med dette udstyr, til Cook Medical og til
det bemyndigede organ og/eller tilsynsmyndighed i
det land, hvor udstyret blev anvendt.

DEUTSCH

LUNDERQUIST® EXTRASTEIFE
FUHRUNGSDRAHTE

Alle Anleitungen sorgfiltig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der bereitgesteliten Informationen
kann dazu fiihren, dass das Produkt nicht wie
vorgesehen funktioniert oder der Patient verletzt wird.

STERIL - NICHT RESTERILISIEREN - NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

1.1 Aufbau des Produkts

Die Lunderquist® extrasteifen Flihrungsdréhte
(nachfolgend als Lunderquist Fiihrungsdréhte
bezeichnet) sind 0,035-Inch-Fiihrungsdrahte aus
Edelstahl mit PTFE-Beschichtung, die aus einem
Mandrin und einer 15 cm langen Spirale bestehen. Der
Mandrin hat ein konisch zulaufendes Ende mit einer
Lénge von 11 cm und eine zusétzliche flexible Spitze
von 4 oder 7 cm. Die Lunderquist Fiihrungsdrahte sind
in den folgenden Konfigurationen erhaltlich:

Gerade Lunderquist Fiihrungsdrahte (TSMG-/-LES)
sind in den Léngen 90, 145, 180, 260 und 300 cm und
entweder mit einer 4 cm oder 7 cm langen flexiblen
Spitze erhaltlich. Fur die Langen 260 cm und 300 cm
verfiigt die flexible Spitze (iber eine innenliegende



Goldspirale. (Abb. 1a und 1b)

Gebogene Lunderquist Fiihrungsdréhte (TSCMG-/-LES)
sind in Langen von 90, 145, 180, 260 und 300 cm und
entweder mit einer 4 cm oder 7 cm langen flexiblen
Spitze erhéltlich. Fiir die Léngen 260 cm und 300 cm
verfligt die flexible Spitze tiber eine innenliegende
Goldspirale. Der Radius der J-Biegung bei den
gebogenen Fithrungsdréhten betragt entweder 3 mm
oder 7 mm. (Abb. 2a und 2b)

Doppelt gebogene Lunderquist Fiihrungsdrahte
(TSCMG-/-LESDC) sind in Langen von 260 und 300 cm
mit einer 4 cm langen flexiblen Spitze erhaltlich, die
eine innere Goldspirale enthalt. Die doppelt gebogenen
Lunderquist Fiihrungsdréhte haben einen groen
Biegungs-/J-Biegungsradius von 75/15 mm. (Abb. 3)
Die verlédngerten, doppelt gebogenen Lunderquist
Fiihrungsdréhte (TSCMG-/-E-LESDC) sind in Langen
von 260 und 300 cm mit einer 4 cm langen, flexiblen
Spitze erhéltlich, die eine innere Goldspirale enthalt.
Die verlédngerten, doppelt gebogenen Lunderquist
Fuhrungsdréahte haben einen verldngerten Radius von
55/15 mm mit groBer Biegung/J-Biegung. (Abb. 4)

1.2 Leistungsmerkmale

Die Lunderquist Fihrungsdréhte sind lang und steif
und eignen sich daher fiir endovaskulére Verfahren
in der Aorta, einschlieBlich ihrer Zugangsgefile

und groBen NachbargeféBe. Die extrasteife
Auslegung der Lunderquist Fiihrungsdréhte bietet
eine Schienung fiir die Platzierung groBer Produkte
wie Aorten-Stentgrafts durch Zugangsschleusen,

da sie das Volumen und die Steifigkeit aufweisen,

die zur Kontrolle von Over-the-Wire-Produkten
erforderlich sind. Die verschiedenen erhéltlichen
Produktkonfigurationen bieten eine Auswahl
beztiglich Form, Korpuslénge und Lange der flexiblen
Spitze, um dem Fiihrungsdraht die Passung bzw.
Verankerung in der Zielanatomie entsprechend den
Anforderungen zu erleichtern. Die distale Spitze ist
sehr flexibel, um Verletzungen der GefdBwand zu
vermeiden.

Die Lunderquist Fiihrungsdréhte sind mit PTFE
beschichtet, um eine glatte Oberflache des Produkts
zu gewahrleisten, die Reibung zu reduzieren und eine
bessere Flihrbarkeit zu bieten. Die Konfigurationen mit
260/300 cm der Lunderquist Fihrungsdrahte verfigen
uber eine innere Goldspirale fiir bessere Sichtbarkeit
unter Durchleuchtung.

1.3 Spezifikationen

Die Spezifikationen fir die verschiedenen Lunderquist
Fiihrungsdrahtkonfigurationen sind in Tabelle 1
aufgefiihrt.

Tabelle 1 -1 quist Fiihrungsdrahtkonfig
Lunderquist Fiik htk
Préfix/Suffix TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Gerade/gebogen Gerade Gebogen Doppelt gebogen Verlangert, doppelt
g ] g ppelt gebog gebogen
A 90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Léngen und 300 em und 300 em 260 und 300 cm 260 und 300 cm
Léngen der
. . 4 oder 7 cm 4 oder 7 cm 4cm 4cm
flexiblen Spitze
Konische Léange
des Mandrins 11 cm 11 cm 11 cm 11 cm
Lénge der PTFE-
beschichteten 15 oder 18 cm 15 oder 18 cm 15cm 15cm
Spirale
. e GroBe Biegung Grof3e Biegung
Blegun? <] N. zutr. S =ound 75 mm, J-Biegung 55 mm, J-Biegung
Radius 3 oder 7 mm
15 mm 15 mm
Goldspirale Fiir die Langen Fiir die Langen Ja Ja

260 und 300 cm

260 und 300 cm
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1.4 Produktkompatibilitat

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

1.5 Patientenpopulation

Die Lunderquist Fiihrungsdréhte sind Zusatzprodukte,
die im Rahmen eines endovaskuléren Verfahrens
verwendet werden und den GefaB8zugang und die
Einfihrung von Over-the-Wire-Medizinprodukten

zur Zielstelle erleichtern. Daher sind die

Lunderquist Fiihrungsdréhte selbst keine primaren
interventionellen Instrumente.

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

1.6 Vorgesehene Anwender

Die Lunderquist Fihrungsdréhte sind fur die
Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
Interventionstechniken fiir GefédBe geschult und
erfahren sind.

1.7 Kontakt mit Kérpergewebe

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

1.8 Funktionsprinzip

Die Lunderquist Fiihrungsdrahte werden sowohl

zur Unterstltzung des GefdBzugangs als auch zur
Unterstlitzung der Einfiihrung von Medizinprodukten
verwendet. Der Fiihrungsdraht wird mittels Seldinger-
Technik in das ZielgefaR eingefiihrt; andere Produkte,
z.B. Schleuse, Katheter, Stent oder Stentgraft, konnen
anschlieBend zur Positionierung oder Manipulierung im
GeféBsystem Gber den Fiihrungsdraht gefiihrt werden.
Zur Einfiihrung des Fiihrungsdrahts in die Zielposition
sollte Durchleuchtung eingesetzt werden, um die
korrekte Platzierung des Fiihrungsdrahts zu bestétigen
und samtliche Bewegungen des Fiihrungsdrahts im
GefaR zu beobachten.

2. VERWENDUNGSZWECK

Die Lunderquist extrasteifen Fiihrungsdrahte sind

zur leichteren Einfiihrung von Kathetern und/oder
Einbringung von Produkten wéhrend interventioneller
GeféaBverfahren bestimmt.
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Die Lunderquist extrasteifen Fiihrungsdréhte sind
zur Verwendung in der Aorta, einschlieBlich ihrer
ZugangsgefaBe und groen NachbargefaBe, bestimmt.

3. INDIKATIONEN

Die Lunderquist extrasteifen Fihrungsdrahte sind
Zusatzprodukte und daher selbst keine primaren
interventionellen Instrumente. Sie sind vielmehr

zur Erleichterung des GefaBzugangs und/oder der
Einfiihrung von Over-the-Wire-Medizinprodukten
wahrend endovaskuldren Verfahren bestimmt.

Die Lunderquist extrasteifen Fiihrungsdréhte

sind sowohl lang als auch steif und dank dieser
Eigenschaften fiir die Erleichterung endovaskularer
Verfahren geeignet, bei denen groe Produkte, wie
z. B. Stentgrafts, in der Aorta platziert werden.

Die hauptséchlichen klinischen Anwendungen

sind TEVAR/EVAR-Verfahren zur Behandlung
schwerwiegender und potenziell
lebensbedrohlicher Pathologien. Wie in Abschnitt 5,
KONTRAINDIKATIONEN, ausdriicklich angegeben,
sind diese Flihrungsdréhte nicht zum koronaren oder
neurovaskuldren Gebrauch bestimmt.

4. KLINISCHER NUTZEN

Lunderquist Fiihrungsdrahte erleichtern den
GeféBizugang und bieten die erforderliche
Steifigkeit, um die Platzierung von endovaskuldren
Produkten zu ermdglichen, die bei der Reparatur von
Aortenpathologien verwendet werden.

5. KONTRAINDIKATIONEN
« Nicht zum koronaren oder neurovaskularen
Gebrauch bestimmt.

6. WARNHINWEISE
6.1 Allgemeine Warnhinweise

« Die Sicherheit und Leistung der Lunderquist
Flihrungsdréhte bei Padiatriepatienten wurden
nicht untersucht.
Die Verwendung des Fiihrungsdrahts in
GeféBen mit ausgedehntem Thrombus kann das
Embolierisiko erhohen.
Um das Kontaminationsrisiko so gering wie
maéglich zu halten, sollte das Produkt bei der
Vorbereitung und Einfithrung moglichst wenig
manipuliert werden.

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



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

6.3 Fehlfunktionen/Anderungen der Leistung
Falls ein Widerstand spurbar festgestellt wird oder
bei der Durchleuchtung zu sehen ist, die Ursache
daftir ermitteln und entsprechende MaBnahmen
zur Beseitigung des Widerstands ergreifen, um das
Risiko einer GeféBperforation zu vermeiden. Keine
iberméBige Kraft ausiiben.

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

7.VORSICHTSMASSNAHMEN
7.1 Allg i Bnak

« Bei der Platzierung von GeféBschleusen,
Angiographiekathetern und Fiihrungsdrahten sind
Standardtechniken anzuwenden.
Eine eingeschrankte Vertraglichkeit des
Patienten gegentiber Allgemein-, Regional- oder
Lokalanasthetika ausschlieBen, um unerwiinschte
Reaktionen in Zusammenhang mit einem
Verfahren unter Anésthesie zu vermeiden.
« Vor der Auswahl eines ZugangsgefaBes das
Gefal auf GroRe, Anatomie, Krankheitszustand,
Verkalkungen, Windungen und Thrombus
untersuchen.
Fur eine erfolgreiche Platzierung des
Fihrungsdrahts ist eine Durchleuchtung/
Bildgebung erforderlich. Daher sollte das Risiko
von Schéaden durch Strahlenexposition in Betracht
gezogen und mit dem Patienten besprochen
werden. Des Weiteren sollten Schwangere
oder Frauen, die bei sich eine Schwangerschaft
vermuten, auf das Risiko der Strahlenexposition fur
sich entwickelndes Gewebe hingewiesen werden.
- Wenn wihrend des Verfahrens Kontrastmittel
verwendet wird, besteht das Risiko von
kontrastmittelinduzierten Schaden.
Um sicherzustellen, dass der Fiihrungsdraht und
das Medizinprodukt, z. B. der Zugangskatheter,
richtig zusammenpassen, mussen die GroBe
der distalen Offnung und die Lange des
Medizinprodukts berticksichtigt werden.
« Beim Manipulieren des Fiihrungsdrahts in

Vorcich
Vorsic

7.2 Fehlfunkti IR

unmittelbarer Néhe des Herzens vorsichtig
vorgehen, um keine Arrhythmien oder
kardiologischen Ereignisse zu induzieren.
Katheter, Drahte und Schleusen miissen innerhalb
der GeféBe sehr sorgféltig gehandhabt werden.
Erhebliche Stérungen konnen zur Ablésung

von Thrombus- oder Plaquefragmenten fiihren,
welche eine distale oder cerebrale Embolisierung
verursachen oder zu GefaRverletzungen fiihren
kénnen.

« Wenn ein weniger steifer Fiihrungsdraht
erforderlich ist, die Verwendung des Amplatz
ultrasteifen Fiihrungsdrahts in Erwdgung ziehen.
Die falsche Lagerung des Produkts kann zu
Materialzersetzung und/oder Beschadigung des
Produkts fiihren.

ungen der L

« Eine Modifikation der Spitzenkonfiguration des
Fiihrungsdrahts kann zu Beschadigungen oder
zum Riss des Produkts fiihren.

« Der Fihrungsdraht kann beim Zuriickziehen oder

Manipulieren durch eine Kantilenspitze beschadigt

werden oder reien.

Beim Manipulieren des Fiihrungsdrahts vorsichtig

vorgehen, um das Risiko eines Verfangens/

Einklemmens mit anderen Produkten zu

minimieren.

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

Co

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

7.5 Schulungsanforderungen an die
Anwender

Der Arzt muss in interventionellen GeféBverfahren
geschult und erfahren sein.

7.6 Anforderungen an die Einrichtungen

Die Lunderquist Fithrungsdréhte sind zur Verwendung
im Operationssaal eines Krankenhauses bestimmt.
Anwender mussen die standardmaBige personliche
Schutzausriistung (PSA) fir OP-Personal (Handschuhe,
Gesichtsmaske, steriler Kittel usw.) tragen und die

vor Ort geltenden Richtlinien fiir sterile Verfahren
befolgen.

8. MOGLICHE UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE

Verletzungen an der Zugangsstelle

Allergische Reaktion

Komplikationen mit den entsprechenden
Folgeproblemen (z. B. Aspiration) durch die
Anésthesie

Arrhythmie

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

Herzinfarkt

« Tod

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

Schaden im Zusammenhang mit einer
Fragmentierung/Ablésung des Flihrungsdrahts
Hamatom

Hémorrhagie

Infektion (z. B. Abszess, Sepsis)
Organverletzung

Prénatale Strahlenbelastung

Strahlenbelastung

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

GeféaBthrombus/Thromboembolie
GeféBverletzung (z. B. Dissektion, Perforation,
Ruptur, Pseudoaneurysma)

GeféBspasmus

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

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

11. KONTROLLE DES PRODUKTS

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

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

12. VORBEREITUNG DES PRODUKTS
12.1 Auswahl des Produkts

Der Arzt muss die fiir das vorgesehene Verfahren
geeignete Konfiguration auswahlen.

13. GEBRAUCHSANWEISUNG

13.1 Vorbereitung des Patienten

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

13.2 Schrittweise Anleitung

g

w

»

w

. Die Fiihrungsdrahthalterung mit dem

Flihrungsdraht unter aseptischen Kautelen aus
dem Tyvek® Beutel nehmen und in das sterile Feld
legen.

Eine Spritze mit heparinisierter Kochsalzlésung
bzw. sterilem Wasser am Luer-Lock-Stecker

bzw. -Anschluss der Fiihrungsdrahthalterung
anbringen.

. Ausreichend Lésung injizieren, um die

Fuhrungsdrahthalterung zu fiillen, und den
Flihrungsdraht in Losung eintauchen, um

die Entfernung des Fiihrungsdrahts aus der
Fiihrungsdrahthalterung zu erleichtern.
HINWEIS: Beim Entfernen des Fihrungsdrahts aus
der Fiihrungsdrahthalterung keine tibermaBige
Kraft aufwenden.

Die distale Spitze des Fiihrungsdrahts vorsichtig
in den GeféBzugangskatheter einfiihren. Zur
leichteren Einfiihrung kann die Einfiihrhilfe
verwendet werden.

Unter Durchleuchtungskontrolle die Position
des peripheren Katheters fiir den Gefazugang



beibehalten und den Fiihrungsdraht zur Zielstelle
vorschieben.

HINWEIS: Alle Bewegungen des Fiihrungsdrahts
innerhalb des GeféB3es haben unter
Durchleuchtungskontrolle zu erfolgen. Der
Fiihrungsdraht darf nicht vorgeschoben werden,
wenn seine Spitze nicht unter Durchleuchtung
sichtbar ist.

HINWEIS: Falls ein Widerstand spiirbar
festgestellt wird oder bei der Durchleuchtung

zu sehen ist, die Ursache dafiir ermitteln und

die notwendigen MaBnahmen zur Beseitigung
der Spannung ergreifen, um das Risiko
potenzieller unerwiinschter Ereignisse, z. B.

eine GefdBverletzung, zu vermeiden. Den
Fiihrungsdraht unbedingt langsam und vorsichtig
vorschieben und zuriickziehen. Bei dem Verfahren
keine GiberméBige Kraft austiben.

Wenn sich der Fiihrungsdraht sicher in Position
befindet, das Behandlungsprodukt zur Zielstelle
vorschieben.

o

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

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

16. QUELLEN

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

17. BERATUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich tiber die
relevanten Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen,
Kontraindikationen, zu treffenden MafBnahmen und
Nutzungseinschrankungen aufkléren, die ihm bekannt
sein miissen.

Dariiber hinaus sollte der Patient liber die Restrisiken
bei der Behandlung mit diesem Produkt und

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

17.1 Symptome

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

17.2 Nachbeobach inf i fiir
den Patienten

Die Nachbeobachtung erfolgt individuell, daher
muss der Arzt den Patienten tiber die empfohlene
Nachbeobachtung informieren.

17.3 Kurzbericht iiber Sicherheit und
klinische Leistung (SSCP)

Den Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) kénnen Sie anhand der
Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) dieses
Produkts (0827002-WCE-MDF0000603-G9) auf der
EUDAMED-Website finden. Sobald EUDAMED zur
Verfligung steht, verwenden Sie den folgenden Link:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. MELDUNG SCHWERWIEGENDER
VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung
mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook
Medical sowie der zustandigen Behorde und/oder
Aufsichtsbehérde des Landes, in dem das Produkt
verwendet wurde, gemeldet werden.

LUNDERQUIST® EZAIPETIKA
AYZKAMNTOI ZYPMATINOI
OAHrol

AaBaoTte OAe¢ TIg 08nYiec MpooeKTIKA. Edv Sev
AouBrjoeTe OWOTA TIG MANPOYOpiEC TTOU
Tapéxovrtal pmopei va mpokAnOsi aduvapia Tou
TEXVOAOYIKOU TIPOiGVTOC va AEITOUPYICEL OTIWG
mpoopiletan fj va mpokAnOsi BAaBn otov acOevi.

XITEIPO - MHN EMANAMNOZTEIPQNETE - MIA XPHIH
MONO.
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1. NEPITPA®H TEXNOAOTIKOY
NPOIONTOX

1.1 Ka ] TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC
Ot e€alpeTikd SUOKAUTTOL GUPHATIVOL 08NYOi
Lunderquist® (epe§nc avapepOHEVOL WG CUPHATIVOL
odnyoi Lunderquist) ivat ouppdtivot odnyoi and
avoleidwto xahuPa, emkalvppévorl pe PTFE, 0,035 inch
TIou amoteholvTal anoé évav a&ovioko Kat pia omeipa
prikoug 15 cm. O a&oviokog £Xel KWVIKO AKPO PE
HAKOG 11 cm Kat eMMAEOV EUKAPTTTO AKPO 4 1} 7 cm.
Ot ouppdtivot odnyoi Lunderquist StatiBevtal oTig
aKONOUBEG SIapOPPWOELG:

O euBeic ouppativol odnyoi Lunderquist (TSMG-/-LES)
SiatiBevtat oe prikn 90, 145, 180, 260 kat 300 cm Kat
€0KaUMTO GKpo 4 cm i} 7 cm. Ma ta Prkn 260 cm Kat
300 cm, TO EVKAUTTO AKPO TIEPINAUPAVEL ECWTEPIKY
xpuon oneipa. (Eik. 1a kai 1b)

Ot kupToi cuppdtivot odnyoi Lunderquist (TSCMG-/
-LES) SiatiBevtai og prikn 90, 145, 180, 260 Kat

300 cm Kat eVKapnTo dkpo 4 cm 1y 7 cm. Na ta prikn
260 cm Kat 300 cm, To EVKAUTTTO AKPO TiEPIAAPPBAVEL
EOWTEPIKN XPUOT omeipa. H akTiva Kuptol oxrjpatog
J yta Toug KupToUg oUppATIVOUG 08NYoUG ival &iTe

3 mm gite 7 mm. (Eik. 2a kai 2b)

Ot 81m\a KupToi cuppdativol odnyoi Lunderquist
(TSCMG-/-LESDC) SiatiBevtat o€ prkn 260 Kat

300 cm pe EVKAPTTITO AKPO 4 cm TTou TiepIAaPPBAveL
E0WTEPIKN Xpuor omeipa. Ot SmAd KupToi cuppdativol
odnyoi Lunderquist £xouv aktiva peyaAng Kapmung/
KapmmuAng oxfpatog J 75/15 mm. (Eik. 3)

Ol ekteTapévol SImAA KupToi cuppdTivol odnyoi
Lunderquist (TSCMG-/-E-LESDC) SiatiBevrtai og

HrKN 260 kat 300 cm pe EVKAPTTO AKPO 4 €M TTOU
nepthapBdavel E0WTEPIKN Xpuon omeipa. Ot eKTETapévol
Suma kuptoi ouppdtivot odnyoi Lunderquist £xouv
EKTETAPEVN AKTiVA HEYAANG KUPTOTNTAG/KUPTOU
oxfparog J 55/15 mm. (Eik. 4)
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1.2 XapaktnpioTika emdocswv

Ot ouppativol odnyoi Lunderquist ivat pakpioi Kat
SuokaumTol, KaBIoTWVTAG Toug KAtdAANAOUG yia T
SieukdAuvon evdayyelakwy eMePBACEWV 0TV aopTH,
oupnep\apBavopévwy Twv ayyeiwv TpdoBacng Toug
KAl TwV KUPLWV TTAPAKEIMEVWV ayyeiwv. O eEaIPETIKA
SUOKAUTTOG OXESIAOHOC TWV CUPUATIVWY 0SNYWY
Lunderquist mapéxet umooTrEIEN yia TV TomoBétnon
HEYAAWV TEXVONOYIKWV TTPOIOVTWY, OTTWE AOPTIKA
gvBopooxeUpaTa péow Bnkaplwv mpooméNacnc,
KaBwg éxouv To oWpa Kat T Suckauia mou
aAmaIToVVTAL Yla TOV EAEYXO TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY
Tiou ToroBeTouvTal EMdvw amd cuppa. Ot SIAPOPETIKEG
SIAHOPPWOELG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG TTOU
SiatiBevtal mapéxouv TV emMAOYH GXAHATOC, HKOUG
OWHATOG KAl HKOUG EUKAKTTOU AKPOU yla TN
SleukdAuvon NG EQapHOyYNE 1 TG ayKPWoNG Tou
OUPHATIVOU 08NYOU OTNV QVATOMIKY SOUN-0TOXO,
onwg anatteital. To mePIPePIKS AKPO ivat TTOND
€UKAPTTTO YIa Va armoTparei n mpokAnon {npiag oto
QAYYEIAKO TOIXWHA.

Ot ouppdativot odnyoi Lunderquist givat emkaluppévol
pe PTFE yia va S1ac@aNoTei pia opahr meaveia

NG CUOKEUNG, va HEWWOEL N TPIR Kat va mapéxetat
KaAUTEPN IKAVOTNTA StéAeuong. Ot SIapOPPWOEIC TwV
ouppativwy odnywv Lunderquist twv 260/300 cm
TEPINAMBAVOLV HIa ECWTEPIKN XPUOT| OTIEIPA yial
EVIOXUHEVN OPATOTNTA UTTO AKTIVOOKOTNON.

1.3 Npodaypapéc

O1 TPoSIayPaPEC yia TIG SIAPOPEC SIAPOPPWOEIS
ouppativou odnyou Lunderquist mapouaoialovtal otov
Mivaka 1.



Mivakag 1 - AIGpOPPWCELIS CUPHATIVOU 08Ny derquist
HopY nyou L q
MNp6Ospa/emiOnpa TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
EuBU¢/Kupto EuBU! Kupto AuTAG KUPTO Exretakévog, Amhd
6/Kuptog C pTOC PTO¢ KUPTOG
a 90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Mnkn a1 300 cm a1 300 cm 260 kat 300 cm 260 kat 300 cm
Mnkn Tou . .
. . 417cm 417cm 4cm 4cm
£UKAUMTOU AKPOU
va"“? HnKog 11cm 11 cm 11 cm 11cm
a&oviokou
Mikog ongipag
EmMKAAVppEVNG 151118cm 151118 cm 15cm 15cm
e PTFE
. MeydAn KuptotnTa MeydAn kuptotnTa
Kumé“:'m xat A Kupmu'oxnpa'roq 75 mm, KupTOU 55 mm, KupToU
aktiva J,347 mm A A
oxnuarogJ 15 mm oxfuarogJ 15 mm
Mo prkn Ma prAkn

Xpuorj onzipa 260 kal 300 cm

1.4 ZupfatéTnTa TOU TEXVOAOYIKOU
mpoi6vVTOC

Ot ouppdtivot o8nyoi Lunderquist pmopouv va
XPNOIHOTIOINOOVV UE 1ATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOU
gival oupPata pe ouppdtivo odnyo 0,035 inch, my.
Onkapy, kaBetpag, ev8ompoobeon 1 eEvEOHOOKEVHA.

1.5 MAnGuopdc acBevwv

Ot ouppdtivot odnyoi Lunderquist givat BonOntikd
TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA TTOU XPNOIHOTTOIOOVTAL WG
HEPOG piag evdayyelaknig Stadikaoiag mou SieuKoNUVEL
v ayyelakr mpéoPacn Kat Ty Tomobétnon
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TTou TomoBeTouvTal
£MGvw amd cuppa oTn B€on-oTdX0. Q¢ €K TOUTOU, Ot
ouppdtivot odnyoi Lunderquist Sev ivat ot idtot ot
KOPIEG EMEUPBATIKEG CUOKEVEG.

O evéeigelg mpoopilovtal yia tn SieukdAuvon tng
QyYELOKAG TPOoBaong fi/kat Tng TomoBEtnong
1ATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWY TTou TomoBeTouvTat
TAvw amoé cUPUA KATA TN SIAPKEIA EVOAYYEIAKWY
enepPacewv oe evihikeg aoBeveic (18 1wV Kat Avw).
H évdeign e€aptatat amé v UTIOKEIMEVN 1ATPIKN
KATAoTaoN yla Tnv omoia mpoopiletal n evdayyelakn
enépPaon, ouvenwg Sev mepiopilel Tov mMAnBuopo-
OTOXO O HIA CUYKEKPIUEVN OHAda eVANKWY acBevwv.

Nau Nau

260 ka1 300 cm

1.6 XpoTn¢ yta Tov omoio mpoopiletat
Ot ouppartivol odnyoi Lunderquist mpoopilovtat
yla xprion amo 1atpoug EKMASEVMEVOU Kat
TIEMEIPAPEVOUC OE SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG
QYYEIAKES TEXVIKEG.

1.7 Ema@n HE 16TO TOU OWHATOG

Ot ouppartivol odnyoi Lunderquist eivar ewtepikd
TEXVONOYIKA TIPOIOVTA EMKOIVWVIAG, Tal OTroia épxovTat
O AUEDN EMAPN) PE TO KUKAOPOPOUV aiia yia
TIEPIOPICHEVO XPOVIKO S1A0TNHA (£24 WPEC).

1.8 Apxn Asttoupyiag

Ot ouppartivol odnyoi Lunderquist xpnotpomotovvtat
1600 yla v unoBonBnon TG ayyelakng mpoopaonc
00 Kal yla TNV umooTrpIgn TnG TomoBEtnong
LOTPOTEXVONOYIKWY TIPOTIOVTWV. O GUPHATIVOC 08NYOC
£l0AYAYETAL OTO AYYEIO-OTOXO HE TN XPon NG
Texvikng Seldinger. Katdmy, pmopouv va SiéA6ouv
GA\a TeEXVONOYIKA TTIPOT6VTa, OTWG OnKApL, KAaBeTpag,
evdompooBeon 1 pdoxeupa evéompodoeong emdvw
Qo Tov CUPPATIVO 08NYo, WOTE va TormoBeTnBouv 1y
va uroBANBOVV O XEIPIOHOUG EVTOG TOU AYYEIOKOU
OUCTHHATOG.

Ma v el0aywyr} Tou cupudativou odnyou otn Béon-
0T0X0, Oa TPEMEL va XPNOILOTOINOEL AKTIVOOKOTTNON
yla v empBeBaiwon TG owoTrig TOMoBETNONG Tou
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GUPHATIVOU 08NYOU Kal yla TV apatienon 6Ang tng
Kivnong Tou ouppdTivou o8nyol oTo ayyeio.

2.XPHZHTIATHN OMOIA
NMPOOPIZETAI

O1 e€alpeTikd SUOKAPTTTOL GUPpATIVOL 08NYOoi
Lunderquist mpoopilovtat va SieukoAlivouy Tov
KABETNPIAOHO r/Kal TV TOTIOBETNON TEXVOAOYIKWY
TIPOIOVTWY KATA T SIAPKELA AYYEIKWY EMEPBATIKOV
Sadikaotwv.

O1 e€alpeTikd SUCKAPTTOL GUPHATIVOL 08NYoi
Lunderquist mpoopilovTat yia xprion otnv aopth,
oupmepINapBavopEVWY TwV ayyeiwv TPooTéAaong
QUTAG KOl TWV HEYAAWY TIAPAKEILEVWY ayyeiwv.

3. ENAEIZEIZ XPHIHZ

O1 e€alpeTikd SUCKAUTTOL GUPHATIVOL 08NYoi
Lunderquist ival BonOnTiKéG CUOKEVEC Kal, OUVETIWC,
Sev gival ol iS1EG Ol KUPIEG EMEUBATIKEG CUOKEUEG.
AvtiBeta, mpoopilovtat yia T SieukdAuvon Tng
ayyelaknc mpdoBaonc f/kat g Tonodetnong
1aTPOTEXVONOYIKWY TIPOIOVTWY 1ou TormoBeTouvTal
£MAVW a6 oUPUA KATA TN SIAPKEIA EVOAYYEIAKHY
enmepBaoewv.

O e€apeTikd SUOKAPTTOL GUPHATIVOL 08NYoi
Lunderquist ival pakploi Kat AkapmTot.
XapaKTnNPIOTIKA TTOU TOUG KaBIoToUV KatdAAnAoug
yia T SieukdAuvon evdayyelakwy emePBAcEWY mou
TiePINAHBAVOLY TOOBETNON HEYEAWY TEXVOAOYIKGOV
TIPOIOVTWVY, T.X. HOOXEVpATA EVSOTPOoBeong

oV aopTH.

O1 KupiapxeG KAIVIKEG EQapHoyEg TEpINapBavouv
Siadikaoie TEVAR/EVAR mou avtipetwmiouv
ooBapég kal SuvNTIKA amenTIKES yia Tn {wry
TaBoNOYIKEG KATAOTATELG. Onwg TEPIYPAPETaL

pnta otnv Evétnra 5, ANTENAEIZEIZ, autoi ot
ouppdtivol o8nyoi dev mpoopilovtal yia oTepaviaia
1} VEUPOQYYELQKA Xprion.

4. KAINIKA OOEAH

Ot ouppdtivot odnyoi Lunderquist Steukohbvouv Ty
QYYELAKT TPOORaAc Kal TAPEXOLV TNV AMAITOVHEV
aKkappia ou EMTPEMEL TV TOMOBETNON EVOAYYEIAKWY
TEXVONOYIKWV TIPOIOVTWVY TTOU XPNOLHOTIOIoUVTAL OTNV
aAMoOKATACTAON MABCEWV TNG QOPTHG.

5. ANTENAEIZEIZ
« Aev mpoopileTal yla oTEQAVIAia 1] VEUPOQYYEIAKT
xerion.
6. MPOEIAONOIHZEIX
6.1 Fevikég MpoglSomouoeig
« H acpdleia kai ot eMEGCEIG TWV CUPHATIVWV

odnywv Lunderquist Sev £xouv aflohoynOsi oe
TTaSIaTPIKG TANBUGHO.
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« H xprion tou cuppdtivou odnyou o€ ayyeia pe
ekTeETAPEVO BpopPo pmopei va au€roet Tov kivduvo
EHPBOAWV.

Katé ™ Sidpkela tng mpoetolpaaciag kat g
£10aYWYNG, ENAXIOTOTIOIOTE TOV XEIPIOHO TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, £T0L WOTE VA PEIWDET

o kivéuvog péhuvong.

6.2 Zteipo Kat piag xpriong

« Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV EQV
n oTeipa cuokevacia £xel UTTOOTEL (N i EXeL
avolxTei akovala mpv and t xprion. Eav éva
HOAUGEVO TEXVOAOYIKO TTPOIdV e10axBei o pory
TOU QipaTog, UMmopei va mpokaéael hoipwén Kat va
odnynoel og coPapn BAGRN.

« AUTO TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev
£xel oxeSl00TEl yla emavaypnaotpomnoinon. Eav
TO TEXVOAOYIKO TTPOIGV EMavaypnotuomonosi,
Ba pumopovoe va mpokAnOei kivduvog
Slactavpoupevng poAuvong amd HIKpoBLooyikoug
mapdyovteg. Mpoomabeleg emaveneéepyaoiag,
(emavamooTeipwaong) /kat emavaypnoiponoinong
evdEXETal va 08nyroouy og aoToyia Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC /KAl OE PHETAS00N VOTOU.

6.3 AucAsitoupyisc/AANayEG oTIG EMSOTEIG

- Edv mapouoiactei avtiotaon pe TRV a@n i onTika
KT T SIAPKELA AKTIVOOKOTINGNG, TPOadlopioTte
NV artia kat akoAouBnoTe Ta anapaitnTa Pripata
yla ™ peiwon Tng avtioTaong, WOTE va amoTpEPETE
Tov kivduvo Slatpnong tou ayyeiou. Agv Ba mpémel
va aokeitat unepBoAikn Suvapn.

Mnv el0ayayete Tov cuppativo 0dnyoé ano to
AKAPTTTO £YYUC AKPO, KAaBWG auTd Pmopei va
TipokaAéoel BAGPBN aTOV 10TO, TOV CUPHATIVO
08Ny 1} Ta OXETIKA 1ATPOTEXVONOYIKA TTPOTIGVTA.
Eloaydyete Tov ouppdtivo odnyo Eekivivtag amd
TO EVKAUMTO TEPIPEPIKO AKPO.

7.NMPO®YAAZEIX
7.1 Fevikég mpo@puAa§erg

« Oa TpEmel va XpNOIHOTIOIO0VTAL TUTTIKEG TEXVIKES
yla Tomof£Tnaon OnKaplwv ayyelakng mpocpaong,
QAYYEIOYPAPIKWV KABETHPWY Kal CUPHATIVWV
odnywv.
BeBaiwbeite Tt 0 aoBeviic Sev éxel pewwpévn avoyr
OTN YEVIKN, TTEPIOXIKN 1) TOTTKN avaiednaoia, yia v
QITOTPOTTH) TUXGV AVEMBUUNTWY aVTISPACEWY TTOU
oxetiovtal pe T Siadikacia T avaiodnoiag.
Mptv amo tnv emAoyr| evog ayyeiov mpooméhaong,
aglohoyrote To péyebog, TNV avatopia, TNV
KATAOTAON TNG VOOOU, TIG AMOTITAVWOELG, TNV
ehikwon kat Tov Bpduo Tou ayyeiou.
« ATQITETAl AKTIVOOKOTINGN/QMEIKOVION YIa TV
£MTUXT) TOTTOBETNON TOU GUPHATIVOU 08NYoU Kat,
OUVETIWG, Ba TTPEmel va AapBaveTat umdPn Kat va



oulnteitat o Kivéuvog BAaBuwv Aoyw tng ékBeong oe

aktivoBolia pe tov acBevry. Emmiéov, ou{ntriote
TOV KivSUVO TTOU TIPOKAAEITAL OE AVANTTUGCOOHEVO
1076 Moyw NG €kBeonG O akTivoPoia He Yuvaikeg
o1 OTIO{EC ival 1§ £xouv uToia OTL givat éYKUEG.
Edv xpnotpomnolnOei oKlaypa@iko PEco Katd
Sidpketa TG Sradikaciag, evoéxeTal va UTIAPXEL
Kivéuvog mpokAnong PAapwv mou endyovtatl anéd
TO OKIAYPAPIKO PETO.

MNpénet va AapPavetal undyn to péyebog Tng
TENKIAG OTTG Kall TO HIKOG TOU [ATPOTEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOG, TT.X. TOU KABETHPa TPOGRACN, £T0L
WOTE va S100QANOTEI OWOTH EPAPHOYI HETAEL

TOU GUPHATIVOU 08NYOU Kal TOU IATPOTEXVOAOYIKOU

TIPOI6VTOG,.

Na €{0TE TPOCEKTIKO{ KATA TOV XEIPIOHO TOU
OUPHATIVOU 08NYOU TTOAY KOVTA 0TV Kapdid,

yla va anoTpéPete TuXoV appubpia 1 kapdiakd
emelcodia.

Na €i0TE TPOOEKTIKO{ KATA TOV XEIPIOPO
KABETAPWY, CUPHATWY Kal BENKAPIDV EVTOG TwV
ayyeiwv. Ot ONHAVTIKEG SlaTapayég pmopei va
amokoMoowv Tepdyta Tou BpopBou 1 MdAKag,
Ta ommoia evEEXETal va TIPOKAAEGOULV TIEQIPEPIKN 1y
eyke@ahikr| euBoln fj va mpokahéoouv BAGRN oto
ayyeio.

Edv xpetaletat Aiydtepo SUCKAUMTOG CUPHATIVOG
08Nnyd¢, XPNOIHOTIOINOTE TLY. UMEPBOAIKA
SUOKAUMTOUG GUPHATIVOUG 08NnyoUg Amplatz.

H pn owotr amobrkeuon Tou TeXVOAOyIKoU
TIPOIOVTOG UMopEi va odnyrjoel oe umoBdaduon
VAU fi/Kat {npid 0TO TEXVONOYIKO TIPOTOV.

7.2 Avch&artoupyiec/ANAayég oTic emb oozl
« H tpomomoinon tng Slapdpewong Tou akpou Tou
oupudTIVOU 08NYoU propei va mpokaléoel {nuid iy
Bpavon Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
H améoupon 1y o XepIoUSG TOU CUPHATIVOU
odnyou Slapéoou Tou dkpou TG BeAdvag pmopei
va Tipokaéoel {nuid 1} Opavon Tou TEXVOANOYIKoU
TIPOIOVTOG.
Na eioTe mpooeKTIKoi KAt Tn SIAPKELIA TOU
XEIPIOHOU TOU CUPHATIVOU 08Nnyou, yia va
£NAXIOTOTIOIOETE TOV KiVEUVO EUMAOKNC/
mayiSeuong pe GANEG CUOKEUVEG.

7.3 KMT 1A/1B 1j/kat ougieg mou mpokalovv
EvSoKpIVIKEG Sratapayic

Co

+ AUTO TO GUHBONO TNV EMONPAVON UTTOSEIKVUEL
6Tt 0 sUpPATIVOG 08NYOC TEPIEXEL KoPAMTIo (Co) o
emimedo avw Tou 0,1% K.B. To koPdATio €ivat ouaia

TOEIKN yla TV avanapaywyr Kat KAapKivoyovog
(Katnyopia 1B). Q0T1600, 0 GUPUATIVOG 08NYOG
TIEPIEXEL KOBANTIO WG HEPOG KPAUATOG AVOEEISWTOU
XaAuBa og TN XapnAr) cuykévTpwon (€wg Kat
0,4% K.(3.). To TEXVONOYIKO TIPOIOV EXEL TIEPIOPITHEVN
Apeon £kBeon (<24 Wpeg) kat Sev ameAeuBepwvel
koPdATio o€ emimeda mou TPOKAAOUV augnuévo
Kiv6UVO KapKivou 1} SUCHEVEIG EMITTWOELG OTNV
avamapaywyr| otov actevr|.

7.4 ANAepyIKn avtidpaon
« Oa mpémel va eEETAOTEL TO EVEEXOHEVO MOAVWY
aMepyIKWV avTiSpdoewv 0To KoBAATIO, TO
VIKENIO Kall TO XPWHIO TIOU TIEPIEXOVTAL OTO KpApa
avo&eidwtou xahuBa.

7.5 ATTaITio£IG EKMAiSsuong yia Tov Xpriotn
O 1atpoG Ba Tpémel va gival EKMAGEVPEVOG Kal
EUTTEIPOG OE QYYEIAKEC emepBaTiké; Stadikaoied.

7.6 AmattijoEig yia 1dpupara

Ot ouppdtivot odnyoi Lunderquist mpoopilovtat yia
XPNON OF XEIPOUPYIKEG aiBOVTEG VOTOKOpEIWV. Ot
XPNOTEG TIPETTEL VO POPOUV TA TUTTIKA HECA ATOMIKAG
npootaciag (MATT, yavTia, paoka mpoowrtou, oTeipa
POUTTA K.NTT.) XEIPOUPYEIOU Kal va akoAouBouv

TIG TOTMKEG KATEVOUVTHPIEG ONYiES yia TIG
ATMOOTEIPWHEVES S1ASIKAGIEG.

8. AYNHTIKA ANEMIOYMHTA
ZYMBANTA

« Tpaupatiopog oTo onpeio mpoomélaong
AMepyikn avtidpaon
Emm\okég avaloBnoiag kat emakdhouba ouvodda
mpoBAfpata (.. el6pOPnoN)
Appubpia
Kapdtakn BAGRN (m.x. Siatpnon, Yeudoavelpuopa,
EMMWUATIONOC)
‘Epppaypa Tou puokapdiou
Bdavarog
EuBoln (my. ano aépa, OpéuBoug aiparog,
amoOTITAVWOELS, Bpavopata emkaAuPng)
BAGBeg mou oxeTi{ovTal e TOV KATAKEPHATIONS/
SlaxwpIouo6 Tou CUPHATIVOU 08NnyoU
Adatwua
Awoppayia
Noipwén (mx. améotnua, oryn)
TpaupaTiopog opyavou
Mpoyevvntikn ékBeon oe aktivoBolia
‘ExBeon og akTtivoBolia
« AYYEIOKO EYKEQANIKO EMEITOSI0 Kat GANa
VEUPOAOYIKA CupBavTa
BaABiSikr/avadpopun avemdpkela kat o&gia
unétacn
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« Ayyelakoc 6pouBoc/6pouBoepBoln

« Tpaupatiopog ayyeiou (.. Slaxwplopog, Statpnon,
pPrén, Yeudoavevpuoua)

« Ayyei6omaopog

9. ANOITEIPQIH
‘O Ta TEXVOAOYIKA TIPOTOVTA £XOUV AMOOTEIPWOEL pe
0&eibio Tou ailBuleviou (EO).

10. TPONOX AIAGEXHZ

AlATNPEITE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV OTEYVO Kal HAKPIA
ard 1o NAAKS GwG. Mn XPNOILOTOIEITE PETA TV
nuepopnvia Aéng mou avaypagpeTal 0TV MoRpavon.

11. ENIOEQPHZIH TOY TEXNOAOTIKOY
MPOIONTOX

EmMOewproTe EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOI6V KaBWE
Kal OAa Ta enimeda cuoKeUasiag, yia va emMaAnBevoeTe
11 Sev £xel mPokANBei {npid mptv amd ™ xpron.
EmBswpnoTe kat empPeBaiiote 6TL 0 OTEIPOG

Ppaypog Sev €xel SlakuPeuTEl e kavévav TpoTo.
EmBewpnoTe kat emPeBai)oTe 6TI TO TEXVOAOYIKO
TIPOIOV AVTIOTOIXE! OTNV EMOHHAVON Kal OTIG 0dnyieg
xprong (OX).

Mn XpnoIpomOIE(TE TO TEXVOAOYIKO TTPOIdV £AV N
OTeipa CUOKeVAOTa €Xel UTTOOTEL {NHIA 1) EXEL AVOIXTEL
akouaola Tpv ané T Xpron.

12. MPOETOIMAZIA TOY
TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

12.1 EmAoy1) TEXVOAOYIKOU TIpoi6vTog

O 1aTpOG TIPEMEL VA EMAEEEL TRV KATANANAN
Siapdpewon yia v mpoPAemopevn dadikaasia.

13. OAHTIEZ XPHXIHX

13.1 Mposvopacia acOevoug

O 1atpdg Ba mpémel va akohouBei Ta mpwtdkoMa
ToU 15pUATOG KAl TIG TOTIKEG KATELOUVTHPIES
odnyieg. ASlohoyriaTe MPOOEKTIKA To péyeBog, TV
avatopia Kal TNV KataoTtaon Tng vOoou Tou ayyeiou,
oupmephapBavopévou Tou edv Ta ayyeia pépouvv
ONHAVTIKY amoTItavwon, andepagn, eNikwon 1
Bpoupo mpwv ané tn Sadikacia.

13.2 08nyo¢ Bripa mpog fripa

1. Xpnowpomowvtag aonmtn TEXVIKH, apaIpEoTE
™ OrjKn Tou GUPHATIVOU 08NYOU TTOU TIEPIEXEL
Tov oupudTIvo 08nyo amd T Orkn Tyvek® kat
TOMOBETHOTE TNV GO OTEipO Medio.
MpocaptioTe GUPLyYa TTOU TTEPIEXEL NTTAPIVIOPEVO
PUGIONOYIKO 0PO 1] OTEIPO VEPO OTO APTEVIKO
e€aptnpa acpahiong Luer rj tng umoSoxrig Tou
oupuativou odnyou.

g
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3. Eyxuote emapkr) moodtnta SIoAUpaATog yia Ty

A PWonN TG UMOSOXNG TOU CUPHATIVOU 08NYoU
kat BuBioTe Tov cuppATIvo 0dNY6 oTo Sidhupa yia
va SIEUKONUVETE TNV aPaipeST TOU CUPHATIVOU
08nyou amd  Brikn Tou cuppATIVou 0dnyoU.
IHMEIQXH: Aev Ba mpénel va aokeitat
umepPBoNIKr SUvaun Katd TV aQaipecn Tou
GuPHATIVOU 08nyoU anod tn BrKn Tou CUPUATIVOU
odnyou.

El0ayAyeTe TPOCEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO

TOU CUPPATIVOU 08NYoL OToV KABETHPa
ayyelakng mpéopacng. O elcaywyéag umopei va
XpnotpomoinBei yia EukOAGTEPN El0aYWYH.

Yné aktivookénmon, latnpeite Tov kabetrpa
ayYelakng mpooméhaong otn Béon Tou Kat
TIPOWONOTE ToV CUPHATIVO 08NYS TTPOG TO
onpeio-oTdx0.

ZHMEIQXH: YTI6 aKTIVOOKOTNGN, TapaTnPRoTE
OAn TNV Kivnon Tou cuppdtivou 0dnyol péca
oTo ayyeio. Mnv mpowBeite Tov cuppdTivo

08nyo eav 10 AKpo &€& PMOPE( va ATTEIKOVIOTE e
QKTIVOOKOTTIKN péBodo.

ZHMEIQZH: Edv mapouolaoTe, pue tnv agn

1} OTITIKG, AVTIOTAON UTTO AKTIVOOKOTNON,
TPoadlopioTe TNV attia Kat IPoPeite oTIg
anapaiTNTESG EVEPYEIES YIA VA AVAKOUP{OETE TNV
Tdon, WoTe va anoeuxBei o kivéuvog maviv
QAVEMBUUNTWVY CUPBAVTWY, TLY. TPAUHATIOHOG
ayyeiou. BeBaiwBeite 611 mpowbeite Kat amocUpete
TOV CUPUATIVO 08NYO apyd Kal TPOOEKTIKA. Agv
Ba mpémel va aokeital umepBolikr) Svvapn Katd
Siapkela g Stadikaciag.

Me Tov cuppdtivo 08nyd ac@aliopévo otn B¢on
Tou, TPOWONOTE TN BEPATEVTIKN) GUOKELT OTO
ONUEi0-0TOXO.

»

©v

o

14. AIAITOYMENOZX EZOMNAIZMOX
KAI MAPEAKOMENA
14.1 AmattoUpeva VAIKG

« AKTIVOOKOTIIO HE SuvaTtOTNTEG PNPLOKAG
ayyeloypagiac (Bpaxiovag C i} otabepn povada)
Tuppatog kabetripag, Onkdapt elcaywyéa fy
TEXVOAOYIKO TTPOIOV ayyeLaKnG mpoofaong
Zopyya
Hmapviopévog guoIohoyIKOG 0pOG iy OTEIPO VEPO

15. ANOPPIWYH TOY TEXNOAOTIKOY
NPOIONTOX

MeTd TV eméppaocn, auto To TEXVOAOYIKS TPoioV
pmopei va poAuvBEi pe SuVNTIKA LONUCHOTIKEG

ouaieg avBpwmvng mpoéheuong Kai Ba mpémel va
QAMOPPINTETAL CUUPWVA HE TIG KATEVBLVTHPLEG 08NYiEg
TOU 186pUNATOG.



16. BIBAIOTPA®IKEX ANA®OPEZ

AuTéG ot 08nyieg xpriong Baciovtal oTnv epmeipia
aroé 1aTPoUE i/Kat T dnuoacteupévn BiBAoypagia
Toug. AmeuBUVOEiTE OTOV TOTTIKG 0Ag AVTITPACWTTO
mwArjoewv ¢ Cook Medical yia mAnpo@opiec oxeTika
pe ™ Stabéoiun BipMoypagpia.

17.ZYEZTAZEIZ MPOZ TON AZOENH
Evnpepwote Tov acBevr), omwc givat amapaitnto,
Y10 TIG OXETIKEG TIPOEISOTIONOELG, TPOPUAAEELS,
avTevSei€elg, pétpa mou mpémet va AngBoov Kat
TIEPIOPIOHOUG XPriong mou Ba mpémel va yvwpilet o
aoBevrc.

Emum\éov, 0 aoBeviic Ba mpémel va evnpepwvetal
OXETIKA PE TOUG UTTOAEITOHEVOUG KIVEUVOUG KATA TN
Bepareia pe QuUTO To TEXVONOYIKO TTPOidV Kat Ta mbava
avemBupnTa oupPavra mou oxeti(ovtal pe T Xprion
QUTOU TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG.

17.1 Zupnmtwpara

O 1atpog mpémet va cuPBoulépel Tov acBevr va
ETMIKOIVWVIOEL LIE TOV EMAYYEAATIA LYEIQG TOU €V
gpgaviost alayég oTnv 1aTPIKN KATAoTao! Tou ) o€
TEpIMTwon avnouxiag.

17.2 NMAnpo@opieg mapakoAovuOnong yia tov
acBsviy

H mapakohoUBnon Ba eival e§atopikeupévn, omoTe o

1aTPOG TIPETEL VO GUMBOUNEWEL TOV ACBEVI OXETIKA HE
TN CUVICTWHEVN TTapakoAovBnon.

17.3 NepiAnPn TWV XAPAKTNPICTIKWOV
. G Kat TwV KA A 86

(SSCP)
Mmopeite va XpnOIHOTTOINCETE TO BAGIKO ATTOKAEICTIKO
QaVayvwpIoTIKO TEXVOAOYIKOU TipoiovTog (BUDI)

Yol QUTO TO TEXVONOYIKO Tpoidv (0827002-WCE-
MDF0000603-G9) yia va Bpeite Tnv MepiAnyn Twv
XAPOKTNPIOTIKWY AOQANELAG KAl TWV KAIVIKWOV
embdoewv (SSCP) otnv 1otocehida tng EUDAMED.
‘Otav n Baon dedopévwv EUDAMED eivat Stabéoiun,
XPNOIHOTIOIOTE TOV MAPAKATW CUVOECHO:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. ANA®OPA OBAPOY
MEPIZTATIKOY

Onotodnmote cofapd MEPIOTATIKO TIAPOUCIACTE! OE
OXEON HE QUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIdV Ba pémel va
avagpépetat otnv Cook Medical kat oTnv appodia
apxn i/kat PUBHIOTIKA apxr TG XWeag oTny omoia
XPNOIHOTIOONKE TO TEXVOAOYIKO TTIPOTOV.

GUIAS EXTRARRIGIDAS
LUNDERQUIST®

Lea atentamente todas las instrucciones. Si

no se sigue correctamente la informacion
suministrada, es posible que el producto no
funcione de la manera esperada o que el paciente
resulte lesionado.

ESTERIL. NO REESTERILIZAR. PARA UN SOLO USO.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

1.1 Estructura del producto

Las guias extrarrigidas Lunderquist® (en lo sucesivo
«las guias Lunderquist») son guias de acero inoxidable
con revestimiento de PTFE de 0,035 inch que constan
de un mandril y una espiral de 15 cm de longitud. El
mandril tiene un extremo cénico con una longitud de
11 cm y una punta flexible adicional de 4 o 7 cm. Las
guias Lunderquist se comercializan con las siguientes
configuraciones:

Las guias Lunderquist rectas (TSMG-/-LES) se
comercializan con longitudes de 90, 145, 180, 260 y
300 cm, y con una punta flexible de 4 cm 0 7 cm. En
las longitudes de 260 cm y 300 cm, la punta flexible
incluye una espiral interior de oro. (Fig. 1ay 1b)

Las guias Lunderquist curvadas (TSCMG-/-LES) se
comercializan con longitudes de 90, 145, 180, 260 y
300 cm, y con una punta flexible de 4 cm o 7 cm. En
las longitudes de 260 cm y 300 cm, la punta flexible
incluye una espiral interior de oro. El radio de la curva
en J de las guias curvadas es de 3 mm o de 7 mm.
(Fig. 2a y 2b)

Las guias Lunderquist de doble curva (TSCMG-/-LESDC)
se comercializan con longitudes de 260 y 300 cm,

y con una punta flexible de 4 cm que incluye una
espiral interior de oro. Las guias Lunderquist de doble
curva tienen un radio de curva grande/curva en J de
75/15 mm. (Fig. 3)

Las guias Lunderquist de doble curva extendida
(TSCMG-/-E-LESDC) se comercializan con longitudes
de 260y 300 cm, y con una punta flexible de 4 cm que
incluye una espiral interior de oro. Las guias Lunderquist
de doble curva extendida tienen un radio de curva
grande/curva en J extendido de 55/15 mm. (Fig. 4)

1.2 Caracteristicas de funcionamiento

Las guias Lunderquist son largas y rigidas, lo que

las hace adecuadas para facilitar procedimientos
endovasculares en la aorta, incluidos sus vasos de
acceso y los vasos adyacentes importantes. El disefio
extrarrigido de las guias Lunderquist proporciona
soporte para la colocacién de dispositivos grandes,
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como endoprétesis vasculares adrticas, a través de
vainas de acceso, ya que tienen el cuerpo y la rigidez
necesarios para controlar los dispositivos sobre la
guia. Las diferentes configuraciones de dispositivo
disponibles permiten elegir la forma, la longitud del
cuerpo y la longitud de la punta flexible para facilitar
el asentamiento o la fijacién de la guia en la estructura
anatomica diana seguin sea necesario. La punta distal
es muy flexible para evitar danar la pared vascular.

Tabla 1: Configuraciones de las guias Lunderquist

Las guias Lunderquist tienen un revestimiento de

PTFE para garantizar una superficie lisa, reducir la
friccién y proporcionar una mejor maniobrabilidad.
Las configuraciones de 260 y 300 cm de las guias
Lunderquist incorporan una espiral interior de oro para
mejorar la visibilidad bajo fluoroscopia.

1.3 Especificaciones
Las especificaciones de las diferentes configuraciones
de las guias Lunderquist se muestran en la tabla 1.

Configuraciones de las guias Lunderquist

Prefijo/Sufijo TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Doble curva
Recta/Curvada Recta Curvada Doble curva .
extendida
n 90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Longitudes y300 cm y300 cm 260y 300 cm 260y 300 cm

Longitudes de la 407cm 407cm 4cm 4cm

punta flexible
Longiticiconica 11em 11em 1em 11cm

del mandril
Longitud de

la espiral con 15018cm 15018cm 15cm 15cm

revestimiento de
PTFE
Curvaen ) Curva grande de Curva grande de
Curvatura y radio N/A ! 75 mm, curva en J 55 mm, curva en J
307mm
de 15 mm de 15 mm
Para las Para las
Espiral de oro longitudes de longitudes de Si Si
260y 300 cm 260y 300 cm

1.4 Compatibilidad del dispositivo

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

1.5 Poblacion de pacientes

Las guias Lunderquist son dispositivos auxiliares

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

Las indicaciones son facilitar el acceso vascular o

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

1.6 Usuario previsto

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

1.7 Contacto con tejido corporal

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



1.8 Principios de funci i

Las guias Lunderquist se utilizan para facilitar

tanto el acceso vascular como la implantacion de
productos sanitarios. La guia se introduce en el
vaso deseado utilizando la técnica de Seldinger; a
continuacion, pueden hacerse pasar sobre ella otros
dispositivos, como una vaina, un catéter, un stent

o una endoprétesis vascular, a fin de colocarlos o
manipularlos en el interior del sistema vascular.
Para introducir la guia en la posicion deseada, debe
utilizarse fluoroscopia para confirmar la colocacion
correcta de la guia y para observar todo el movimiento
de la guia en el vaso.

2.USO PREVISTO

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

Las guias extrarrigidas Lunderquist estan concebidas
para utilizarse en la aorta, incluidos sus vasos de
acceso y los vasos adyacentes importantes.

3.INDICACIONES

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

Las guias extrarrigidas Lunderquist son largas y rigidas,
caracteristicas que las hacen adecuadas para facilitar
procedimientos endovasculares que requieran la
colocacion de dispositivos grandes, p. ej., endoprotesis
vasculares en la aorta.

Las principales aplicaciones clinicas incluyen
procedimientos de reparacion endovascular de

aneurismas adrticos toracicos y reparaciéon endovascular

de aneurismas adrticos (TEVAR/EVAR) para el
tratamiento de patologias graves y potencialmente
mortales. Como se describe explicitamente en el
apartado 5, CONTRAINDICACIONES, estas guias no
estan indicadas para el uso coronario o neurovascular.

4. BENEFICIOS CLINICOS

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

5. CONTRAINDICACIONES
« Este producto no estd indicado para el uso
coronario o neurovascular.

6. ADVERTENCIAS
6.1 Advertencias generales

« La seguridad y el funcionamiento de las guias
Lunderquist no se han evaluado en una poblacion
pediatrica.
El uso de la guia en vasos con trombos grandes
puede aumentar el riesgo de embolia.
Para disminuir el riesgo de contaminacion,
manipule el producto lo menos posible durante la
preparacion y la introduccion.

6.2 Estéril y para un solo uso

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

6.3 Funcionamiento defectuoso / Cambios en
el funcionamiento

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

7. PRECAUCIONES
7.1 Precauciones generales

« Deben emplearse las técnicas habituales de
colocacion de vainas de acceso vascular, catéteres
angiograficos y guias.
Asegurese de que el paciente no tenga afectada
la tolerancia a la anestesia general, regional o
local para evitar reacciones adversas asociadas al
procedimiento anestésico.
« Antes de elegir un vaso de acceso, evaldie el
tamano, las caracteristicas anatémicas, el estado
patolégico, las calcificaciones, la tortuosidad y el
trombo del vaso.
La colocacion correcta de la guia requiere
fluoroscopia o estudios de imagen, por lo que
el riesgo de dafos debidos a la exposicién a la
radiacion debe considerarse y comunicarse al
paciente. Asimismo, debe comentarse el riesgo
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de la exposicion a la radiacion para los tejidos
en desarrollo a las mujeres embarazadas o que
pudieran estarlo.

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

El tamaiio del orificio terminal y la longitud del
producto sanitario, p. ej., un catéter de acceso,
deben tenerse en cuenta para asegurar el ajuste
adecuado entre la guia y el producto sanitario.
Al manipular la guia muy cerca del corazén, tenga
cuidado para evitar arritmias o acontecimientos
cardiacos.

Tenga cuidado al manipular catéteres, guias y
vainas en el interior de vasos. Las alteraciones
excesivas pueden desprender fragmentos de
trombo o placa que pueden causar una embolia
distal o cerebral, u ocasionar dafios vasculares.
Si necesita utilizar una guia menos rigida,
considere la posibilidad de utilizar la guia
ultrarrigida Amplatz.

Si no se almacena correctamente el producto, se
puede producir la degradacion del material o el
producto puede sufrir dafios.

7.2 Funcionamiento defectuoso / Cambios en
el funcionamiento
« La guia puede resultar dafiada o romperse 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.
« Al manipular la guia, tenga cuidado para reducir
al minimo el riesgo de que se enrede con otros
dispositivos o quede atrapada en ellos.

7.3 CMR 1A/1B o sustancias disruptivas
endocrinas

Co

« Este simbolo en la etiqueta indica que la guia
contiene cobalto (Co) a un nivel superior al 0,1 %
p/p. El cobalto es una sustancia carcinégena
y toxica para la reproduccion (categoria 1B).
Sin embargo, la guia contiene cobalto como
parte de una aleacion de acero inoxidable a
una concentracién muy baja (un maximo del
0,4 % p/p), tiene una exposicion directa limitada
(<24 horas) y no libera cobalto a niveles que
causen un mayor riesgo de cancer o efectos
reproductivos adversos para el paciente.
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7.4 Reaccion alérgica
« Deben tenerse en cuenta las posibles reacciones
alérgicas al cobalto, el niquel y el cromo de la
aleacion de acero inoxidable.

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

7.6 Requisitos para los centros

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

8. ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
POSIBLES

« Lesion en el lugar de acceso

« Reaccion alérgica
Complicaciones de la anestesia y problemas
asociados posteriores (p. ej., aspiracion)
Arritmia
Daiio cardiaco (p. e]., perforacion,
pseudoaneurisma, taponamiento)
Infarto de miocardio
Muerte
Embolia (p. ej., embolia gaseosa, coagulos
de sangre, calcificaciones, fragmentos del
revestimiento)
Dafos asociados a la fragmentacion o la separacion
de la guia
Hematoma
Hemorragia
Infeccion (p. ej., absceso, sepsis)
Lesiones en érganos
Exposicion a radiacion prenatal
Exposicion a la radiacion
Ictus y otros acontecimientos neurolégicos
Insuficiencia valvular/retrégrada e hipotension
aguda
Trombo vascular o tromboembolia
Lesion vascular (p. ej., diseccion, perforacion,
rotura, pseudoaneurisma)
Espasmo vascular

9. ESTERILIZACION
Todos los productos estén esterilizados con gas de
oxido de etileno (EO).




10. PRESENTACION

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

11. INSPECCION DEL PRODUCTO
Realice una minuciosa inspeccion visual del
dispositivo, incluidos todos los niveles del embalaje,
para verificar que no haya danos antes del uso.
Inspeccione y confirme que la barrera estéril no esté
comprometida de ninguna manera. Inspeccione

y confirme que el producto se corresponda con la
etiqueta y las instrucciones de uso.

No utilice el producto si el embalaje estéril esta
danado o se ha abierto accidentalmente antes de
su uso.

12. PREPARACION DEL PRODUCTO
12.1 Seleccion del producto

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

13. INSTRUCCIONES DE USO

13.1 Preparacion del paciente

El médico debe seguir los protocolos del centro y las
directrices locales. Antes de realizar el procedimiento,
evalle cuidadosamente el tamao, las caracteristicas
anatémicas y el estado patoldgico de los vasos, lo
que incluye si estos presentan un alto grado de
calcificacion, oclusion, tortuosidad o cobertura
trombética.

13.2 Guia paso a paso

. Empleando una técnica aséptica, extraiga el

portaguias que contiene la guia de la bolsa de

Tyvek® y coléquelo en el campo estéril.

Conecte una jeringa con solucién salina

heparinizada o agua estéril al adaptador o la

conexion Luer Lock macho del portaguias.

. Inyecte solucion suficiente para llenar el

portaguias y empape la guia con solucién para

facilitar la extraccion de la guia del portaguias.

NOTA: No debe ejercerse una fuerza excesiva al

extraer la guia del portaguias.

Introduzca con cuidado la punta distal de la guia

en el catéter de acceso vascular. El insertador

puede utilizarse para facilitar la insercion.

. Utilizando fluoroscopia, mantenga la posicion del
catéter de acceso vascular y haga avanzar la guia
hasta el lugar deseado.

NOTA: Utilizando fluoroscopia, observe todos los
movimientos de la guia en el interior del vaso. No
haga avanzar la guia si no puede visualizarse su
punta mediante fluoroscopia.
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NOTA: Si nota resistencia téctil o visualmente en
la fluoroscopia, determine la causa y tome las
medidas necesarias para reducir la tension a fin de
evitar el riesgo de acontecimientos adversos, p. €j.,
lesiones vasculares. Asegurese de hacer avanzar y
retirar la guia lentamente y con cuidado. Durante
el procedimiento no debe ejercerse una fuerza
excesiva.

Con la guia asegurada en posicion, haga avanzar
el dispositivo terapéutico hasta el lugar deseado.

o

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

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

16. REFERENCIAS

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

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

17. ASESORAMIENTO DE PACIENTES
Informe al paciente seguin sea necesario respecto a

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

Ademas, debe informarse al paciente sobre los riesgos
residuales cuando se le trata con este producto y sobre
los posibles acontecimientos adversos relacionados
con el uso de este producto.

17.1 Sintomas

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

17.2 Informacién de seguimiento para el
paciente

El seguimiento sera individual, por lo que el médico
debe informar al paciente sobre el seguimiento
recomendado.
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17.3 Resumen sobre seguridad y
funcionamiento clinico (SSCP)

Puede utilizar el identificador tinico basico del
producto (BUDI) de este dispositivo
(0827002-WCE-MDF0000603-G9) para buscar

el Resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (SSCP) en el sitio web de EUDAMED. Cuando
EUDAMED esté disponible, utilice el siguiente enlace:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. NOTIFICACION DE INCIDENTES
GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este
dispositivo deberén notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes o reguladoras del pais en el
que se utilizé el dispositivo.

EESTI KEEL

LUNDERQUIST® ERITI JAIGAD
JUHTETRAADID

Lugege hoohkalt koiki juh|se|d Esutatud teabe
mittejargimine voib i
mitte ettendhtud viisil VDI patsiendi vigastamise.

STERIILNE - MITTE UUESTI STERILISEERIDA -
AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS.

1. SEADME KIRJELDUS

1.1 Seadme ehitus

Lunderquist® eriti jaigad juhtetraadid (edaspidi
»Lunderquisti juhtetraadid”) on 0,035-tollised (inch)
PTFE-kattega roostevabast terasest juhtetraadid, mis
koosnevad spindlist ja 15 cm pikkusest spiraalist.
Spindlil on koonusjas ots pikkusega 11 cm ja taiendav
4 v6i 7 cm painduv ots. Lunderquisti juhtetraadid on
saadaval jargmistes konfiguratsioonides.

Sirged Lunderquisti juhtetraadid (TSMG-/-LES) on
saadaval pikkusega 90, 145, 180, 260 ja 300 cm ning
painduva otsaga 4 cm v6i 7 cm. Pikkuste 260 cm

ja 300 cm puhul sisaldab painduv ots sisemist
kuldspiraali. (Joon. 1a ja 1b)

Kéverdatud Lunderquisti juhtetraadid (TSCMG-/-LES)
on saadaval pikkusega 90, 145, 180, 260 ja 300 cm
ning painduva otsaga 4 cm voi 7 cm. Pikkuste 260 cm
ja 300 cm puhul sisaldab painduv ots sisemist
kuldspiraali. Koverate juhtetraatide J-kévera raadius on
3 mm v6i 7 mm. (Joon. 2a ja 2b)
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Topeltkoverdatud Lunderquisti juhtetraadid
(TSCMG-/-LESDC) on saadaval pikkustes 260 ja

300 cm painduva 4 cm otsaga, mis sisaldab sisemist
kuldspiraali. Topeltkdverdatud Lunderquisti
juhtetraatide suur kéverus/J-kovera raadius on
75/15 mm. (Joon. 3)

Pikendatud topeltkéverdatud Lunderquisti
juhtetraadid (TSCMG-/-E-LESDC) on saadaval pikkustes
260 ja 300 cm painduva 4 cm otsaga, mis sisaldab
sisemist kuldspiraali. Pikendatud topeltkdverdatud
Lunderquisti juhtetraatide pikendatud suur koverus/
J-kévera raadius on 55/15 mm. (Joon. 4)

1.2 Toimivusnditajad

Lunderquisti juhtetraadid on pikad ja jaigad,

mistottu sobivad need aordi, sealhulgas selle
juurdepaasuveresoonte ja kiilgnevate peamiste
veresoonte endovaskulaarsete protseduuride
hélbustamiseks. Lunderquisti juhtetraatide eriti jaik
konstruktsioon toetab suurte seadmete, nagu aordi
stentproteesid, paigutamist 1abi juurdepaésuhiilsside,
kuna neil on tle traadi viidavate seadmete juhtimiseks
vajalik korpus ja jaikus. Erinevad saadaolevad seadme
konfiguratsioonid voimaldavad valida kuju, pikkuse ja
painduva otsa pikkuse, et juhtetraat saaks istuda voi
kinnitada end vastavalt vajadusele sihtanatoomiasse.
Distaalne ots on veresoone seina kahjustamise
valtimiseks vaga painduv.

Lunderquisti juhtetraadid on PTFE-kattega, et

tagada seadme sile pind, vahendada hé6rdumist

ja tagada parem suunatavus. Lunderquisti
juhtetraatide 260/300 cm konfiguratsioonidel on
sisemine kuldspiraal parema néhtavuse tagamiseks
fluoroskoopia ajal.

1.3 Tehnilised andmed
Erinevate Lunderquisti juhtetraadi konfiguratsioonide
tehnilised andmed on toodud tabelis 1.



Tabel 1 - Lunderquisti jut di konfig

Lund il .
Eesliide/jarelliide TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
. ~ X - - Pikendatud
Sirge/koverdatud Sirge Koverdatud Topeltkoverdatud topeltkoverdatud
" 90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260 . .
Pikkused ja300em ja300cm 260 ja 300 cm 260 ja 300 cm
Pam.duva otsa 4v6i7 cm 4v6i7 cm 4cm 4cm
pikkused
Spmdll.koonusjas 11cm 11 cm 11 cm 11cm
pikkus
PTFE-kattega 15 v8i 18 cm 15 v8i 18 cm 15cm 15cm
spiraali pikkus
Kéver ja raadius Ei kohaldu J-kéverdatud, Suur kdver 75 mm, Suur kéver 55 mm,
J 3v6i 7 mm J-kover 15 mm J-kover 15 mm
Pikkustele Pikkustele

Kuldspiraal 260 ja 300 cm

1.4 Seadme iihilduvus

Lunderquisti juhtetraate saab kasutada
meditsiiniseadmetega, mis Ghilduvad 0,035-tollise
(inch) juhtetraadiga, nt hiilsi, kateetri, stendi voi
stentproteesiga.

1.5 Patsientide populatsioon

Lunderquisti juhtetraadid on lisaseadmed, mida
kasutatakse endovaskulaarse protseduuri osana
vaskulaarse juurdepaasu hélbustamiseks ja tle
traadi meditsiiniseadmete sihtkohta viimiseks. Seega
ei ole Lunderquisti juhtetraadid ise primaarsed
sekkumisseadmed.

Naidustusteks on vaskulaarse juurdepaasu ja/voi

(le traadi meditsiiniseadmete kohaletoimetamise
holbustamine endovaskulaarsete protseduuride ajal
taiskasvanud patsientidel (18-aastased ja vanemad).
Naidustus s6ltub aluseks olevast meditsiinilisest
seisundist, mille raviks endovaskulaarne protseduur
on ette ndhtud, seega ei piirata sihtriihma konkreetse
taiskasvanud patsientide riithmaga.

1.6 Kavandatud kasutaja

Lunderquisti juhtetraadid on méeldud kasutamiseks
arstidele, kes on saanud valjadppe ja kellel on
kogemusi veresoonte sekkumistehnikates.

1.7 Kokkupuude kudedega
Lunderquisti juhtetraadid on vélisega tihenduses
olevad meditsiiniseadmed, mis on piiratud

Jah Jah

260 ja 300 cm

kokkupuuteaja jooksul (<24 tundi) otseses
kokkupuutes vereringega.

1.8 Toimivuspéhiméte

Lunderquisti juhtetraate kasutatakse nii vaskulaarse
juurdepadsu abistamiseks kui ka meditsiinisesadmete
kohaletoimetamise toetamiseks. Juhtetraat
sisestatakse sihtveresoonde kasutades Seldingeri
tehnikat; edasi saab dle juhtetraadi suunata muid
seadmeid, nagu hiilss, kateeter, stent voi stentprotees
nende veresoonkonnas positsioneerimiseks voi
manipuleerimiseks.

Juhtetraadi sihtkohta viimiseks tuleb kasutada
fluoroskoopiat, et kontrollida juhtetraadi diget
paigutust ja jalgida juhtetraadi koiki liigutusi
veresoones.

2. KAVANDATUD KASUTUS

Lunderquisti eriti jéigad juhtetraadid on méeldud
seadmete kateteriseerimise ja/voi paigutamise
holbustamiseks vaskulaarsete sekkumisprotseduuride
ajal.

Lunderquisti eriti jéigad juhtetraadid on ette

nédhtud kasutamiseks aordis, sh nende juurdepé@asu
veresoontes ja suuremates kiilgnevates veresoontes.

3. KASUTUSNAIDUSTUSED
Lunderquisti eriti jéigad juhtetraadid on abiseadmed ja
seega mitte iseenesest primaarsed sekkumisseadmed.
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Selle asemel on need ette nahtud veresoonte
ligipaasu ja/voi Ule traadi meditsiiniseadmete
kohaletoimetamise hélbustamiseks endovaskulaarsete
protseduuride ajal.

Lunderquisti eriti jaigad juhtetraadid on nii pikad kui
ka jéigad; omadused, mis muudavad need sobivaks
endovaskulaarsete protseduuride holbustamiseks,
mis hélmavad suurte seadmete, nt stentproteeside
paigutamist aorti.

Peamised kliinilised rakendused hélmavad
TEVAR/EVAR protseduure tosiste ja potentsiaalselt
eluohtlike patoloogiate ravis. Nagu on selgesonaliselt
kirjeldatud jaotises 5, VASTUNAIDUSTUSED, ei ole
need juhtetraadid ette nahtud koronaarseks ega
neurovaskulaarseks kasutamiseks.

4. KLIINILINE KASU

Lunderquisti juhtetraadid holbustavad vaskulaarset
juurdepéasu ja tagavad vajaliku jaikuse aordi
patoloogiate parandamiseks kasutatavate
endovaskulaarsete seadmete paigutamiseks.

5.VASTUNAIDUSTUSED
« Eiole ette ndhtud koronaarseks ega
neurovaskulaarseks kasutamiseks.

6. HOIATUSED
6.1 Uldhoiatused
« Lunderquisti juhtetraatide ohutust ja toimivust ei
ole lastel hinnatud.
« Juhtetraadi kasutamine ulatusliku trombiga
veresoontes voib suurendada embolite riski.
« Saastumise riski vdhendamiseks minimeerige
seadme kasitsemist ettevalmistamise ja sisestamise
kaigus.

6.2 Steriilne ja iihekordselt kasutatav

+ Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud. Kui
saastunud seade sisestatakse vereringesse, voib
see pohjustada infektsiooni ja tosist kahju.
See (ihekordselt kasutatav meditsiiniseade
pole ette ndhtud korduskasutamiseks. Kui
seadet kasutatakse uuesti, voib see pohjustada
mikrobioloogiliste mojuritega ristsaastumise riski.
Seadme taasto6tlemise (resteriliseerimise) ja/voi
-kasutamise katsed véivad pohjustada seadme
torke ja/véi haiguse edasikandumise.

6.3 Rikked / muutused toimivuses
« Kui fluoroskoopia ajal on kombatavalt voi
visuaalselt tunda takistust, tuleb kindlaks teha
selle pohjus ja votta asjakohaseid meetmeid
takistuse leevendamiseks, et valtida veresoone
perforatsiooni riski. Liigset joudu ei tohi rakendada.
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- Arge sisestage juhtetraati jaigast proksimaalsest
otsast, kuna see véib kude, juhtetraati voi seotud
meditsiiniseadmeid kahjustada. Sisestage
juhtetraat painduvast distaalsest otsast.

7.ETTEVAATUSABINOUD

7.1 Uldised ettevaatusabinéud

Kasutada tuleb standardseid vaskulaarsete
ligipadsutimbriste, angiograafiakateetrite ja
juhtetraatide paigutamise tehnikaid.

Veenduge, et patsiendi taluvus tld-, regionaal-
Vvoi lokaalanesteesia suhtes ei oleks vihenenud,
et vdltida anesteesia protseduuriga seotud
korvaltoimeid.

Enne juurdepaasusoone valimist hinnake
veresoont suuruse, anatoomia, haigusseisundi,
kaltsifikaatide, looklevuse ja trombi suhtes.
Juhtetraadi edukaks paigaldamiseks on vaja
fluoroskoopiat/kuvamist ning seetottu tuleb
patsiendiga arutada kiirgusdoosist tulenevate
kahjustuste ohtu. Lisaks tuleks arutada areneva koe
kiirgusega kokkupuute riski naistel, kes on rasedad
voéi kahtlustavad, et on rasedad.

Kui protseduuri ajal kasutatakse kontrastainet, voib
esineda kontrastainest tingitud kahjustuste risk.
Juhtetraadi ja meditsiiniseadme 6ige sobivuse
tagamiseks tuleb arvesse votta meditsiiniseadme,
nt juurdepéasukateetri otsaava suurust ja pikkust.
Stidame lahedal juhtetraadi kasitsemisel tuleb olla
ettevaatlik, et valtida aritmia voi sidamehaiguste
teket.

Olge ettevaatlik kateetrite, traatide ja hiilsside
kédsitsemisel veresoontes. Markimisvaarne
hairimine voib trombi voi naastu fragmente
paigast nihutada, mis véib pohjustada distaalset
Vvo6i aju embolisatsiooni voi veresoonte kahjustusi.
Kui vajate vahem jéika juhtetraati, kaaluge
Amplatzi Glijaiga juhtetraadi kasutamist.

Kui seadet ei hoita nduetekohaselt, voib see
pohjustada materjali riknemist ja/voi seadme
kahjustamist.

7.2 Rikked / muutused toimivuses

« Juhtetraadi otsa konfiguratsiooni muutmine voib
pohjustada kahjustusi voi seadme murdumist.

« Juhtetraadi tagasi tombamine v6i manipuleerimine
labi noela otsa voib pohjustada kahjustusi voi
seadme murdumist.

« Olge juhtetraadi kasitsemisel ettevaatlik, et
minimeerida teiste seadmetega takerdumise/
kinnijaamise ohtu.



7.3 cmR 1A/1B ja/voi endokriinseid haireid
tekitavad ained

Co

« See stimbol mérgistusel nditab, et juhtetraat sisaldab
koobaltit (Co) tasemel tile 0,1 massiprotsendi.
Koobalt on reproduktiivtoksiline ja kantserogeenne
aine (kategooria 1B). Siiski sisaldab juhtetraat
roostevabast terasest sulami osana koobaltit
vaga madalas kontsentratsioonis (kuni
0,4 massiprotsenti), selle otsene kokkupuude on
piiratud (<24 tundi) ja see ei vabasta koobaltit
tasemel, mis pohjustaks patsiendil suurenenud
vahiriski voi reproduktiivset kahjulikku toimet.

7.4 Allergiline reaktsioon
« Kaaluda tuleb véimalikke allergilisi reaktsioone
roostevaba terase sulamis sisalduva koobalti, nikli
ja kroomi suhtes.

7.5 Kooli auded K Y
Arst peab olema vaskulaarsete sekkumisprotseduuride
alal koolitatud ja kogenud.

7.6 Nouded hoonetele

Lunderquisti juhtetraadid on ette néhtud kasutamiseks
haigla operatsioonisaalides. Kasutajad peavad kandma
tavalisi operatsioonisaali isikukaitsevahendeid
(isikukaitsevahendid; kindad, ndomask, steriilne rdivas
jne) ja jargima kohalikke steriilsete protseduuride
juhiseid.

8.VOIMALIKUD KORVALNAHUD
Juurdepéasukoha vigastus

Allergiline reaktsioon

Anesteesia tusistused koos jargnevate kaasuvate
probleemidega (nt aspiratsioon)

Ariitmia

Stidamekahjustus (nt perforatsioon,
pseudoaneuriism, tamponaad)

Stidameinfarkt

- Surm

« Emboolia (nt 6hk, verehiitibed, kaltsifikatsioonid,
kattefragmendid)

Juhtetraadi killustamise/eraldumisega seotud
kahjud

Hematoom

Hemorraagia

Infektsioon (nt abstsess, sepsis)

Elundi vigastus

Stinnieelne kokkupuude kiirgusega

Eksponeeritud kiirgusele

Insult v6i muud neuroloogilised néhud
Klapi/retrograadne regurgitatsioon ja dge
hiipotensioon

Vaskulaarne tromb/tromboemboolia

« Veresoone vigastus (nt dissektsioon, perforatsioon,
rebend, pseudoaneurtism)

Veresoone spasm

9. STERILISEERIMINE
Koik seadmed steriliseeritakse ettileenoksiidi (EO)
gaasiga.

10. TARNEVIIS

Hoidke seadet kuivas ja paikesevalguse eest
kaitstult. Mitte kasutada parast méargistusele triikitud
kolblikkusaja méddumist.

11. SEADME KONTROLL

Enne kasutamist kontrollige seadet ning koiki
pakendikihte pohjalikult veendumaks, et ei esine
kahjustusi. Kontrollige ja veenduge, et steriilne
kaitsemeetod ei ole mingil viisil kahjustatud.
Kontrollige ja veenduge, et seade vastab mérgistusele
ja kasutusjuhendile.

Arge kasutage seadet, kui steriilne pakend on enne
kasutamist kahjustatud voi tahtmatult avatud.

12. SEADME ETTEVALMISTAMINE
12.1 Seadme valik

Arst peab valima ettenédhtud protseduuri jaoks sobiva
konfiguratsiooni.

13. KASUTUSJUHEND

13.1 Patsientid T "

Arst peab jérgima asutuse eeskirju ja kohalikke
juhiseid. Hinnake hoolikalt veresoone suurust,
anatoomiat ja haigusseisundit, sealhulgas seda,
kas veresooned on enne protseduuri oluliselt
kaltsifitseerunud, ummistunud, looklevad véi
trombidega aaristatud.

13.2 Uksikasjalik juhend
1. Eemaldage juhtetraati sisaldav juhtetraadi hoidik

aseptilist tehnikat kasutades Tyvek® kotist ja

asetage see steriilsele viljale.

Kinnitage juhtetraadi hoidiku Luer-tutpi

pistikiihendusele siistal hepariniseeritud

fusioloogilise lahuse voi steriilse veega.

. Slistige piisavalt lahust juhtetraadi hoidiku
taitmiseks ja ujutage juhtetraati lahuses, et
hélbustada juhtetraadi eemaldamist juhtetraadi
hoidikust.

g
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MARKUS. Juhtetraadi eemaldamisel juhtetraadi
hoidikust ei tohi rakendada liigset joudu.
Sisestage juhtetraadi distaalne ots ettevaatlikult
vaskulaarse juurdepaasu kateetrisse. Sisestajat
voib kasutada holpsamaks sisestamiseks.
Fluoroskoopilise kontrolli all, hoidke vaskulaarse
juurdepédsu kateetrit paigal ning suunake
juhtetraat edasi sihtkohta.

MARKUS. Jilgige fluoroskoopia abil koiki
juhtetraadi likumisi veresoones. Arge liikake
juhtetraati edasi, kui te ei née selle otsa
fluoroskoopiliselt.

MARKUS. Kui fluoroskoopia kaigus tuntakse
taktiilselt voi ndhakse visuaalselt takistust, tuleb
kindlaks teha selle pohjus ja votta vajalikke
meetmeid pinge leevendamiseks, et valtida
voimalike kérvalndhtude, nt veresoone vigastuse
riski. Kindlasti liikake juhtetraati edasi ja tommake
seda tagasi aeglaselt ja ettevaatlikult. Protseduuri
ajal ei tohi rakendada liigset joudu.

Kui juhtetraat on kindlalt paigas, suunake
raviseade sihtkohta.

»
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14. NOUTAV VARUSTUS JA TARVIKUD
14.1 Vajalikud vahendid
- Digitaalse angiograafia véimalusega fluoroskoop
(C-kaar voi kinnisseade)
« Kokkusobiv kateeter, sisestushiilss voi vaskulaarne
juurdepéasuseade
- Ststal
« Hepariniseeritud fusioloogiline lahus véi steriilne
vesi

15. SEADME KASUTUSELT
KORVALDAMINE

Protseduurijérgselt voib seade olla saastunud
voimalikult nakkusohtlike inimparitolu ainetega ning
see tuleb korvaldada asutuse eeskirjade kohaselt.

16. VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide
kogemustel ja/v6i nende poolt avaldatud kirjandusel.
Teavet saadaoleva kirjanduse kohta kiisige oma
kohalikult Cook Medicali miitigiesindajalt.

17. PATSIENDI NOUSTAMINE

Palun teavitage patsienti vajaduse korral olulistest
hoiatustest, ettevaatusabindudest, vastunaidustustest,
voetavatest meetmetest ja kasutuspiirangutest, millest
patsient peaks teadlik olema.

Lisaks tuleb patsienti teavitada selle seadmega
ravimisel jaakriskidest ja selle seadme kasutamisega
seotud voimalikest korvalnahtudest.
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17.1 Siimptomid

Arst peab soovitama patsiendil pé6rduda oma
tervishoiuteenuse osutaja poole, kui ta kogeb
terviseseisundis muutusi voi mure korral.

17.2 Patsiendi jarelkontrolli teave
Jarelkontroll on individuaalne, seega peab arst
patsienti soovitatud jérelkontrolli osas néustama.

17.3 Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvéte (SSCP)

Seadme pohilise kordumatu identifitseerimistunnuse
(BUDI) (0827002-WCE-MDF0000603-G9) abil saate
EUDAMED-i veebisaidilt leida ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvétte (SSCP). Kui EUDAMED on saadaval,
kasutage jargmist linki: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest
teavitada ettevotet Cook Medical ja selle riigi padevat
asutust ja/voi reguleerivat asutust, kus seadet kasutati.

ERIKOISJAYKAT LUNDERQUIST®
-JOHTIMET

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos
ja tietoja ei kai: i d;

laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla tai

seurauksena voi olla potilaan vamma.

STERIILI - El SAA UUDELLEENSTERILOIDA - VAIN
KERTAKAYTTOON.

1. LAITTEEN KUVAUS

1.1 Laitteen rakenne

Erikoisjaykat Lunderquist®-johtimet (my6hemmin
Lunderquist-johtimet) ovat 0,035 inch PTFE-pinnoitettuja
ruostumattomasta teraksesté valmistettuja johtimia,
jotka koostuvat mandrillista ja 15 cm pitkasta koilista.
Mandrillissa on suippeneva pag, jonka pituus on 11 cm,
ja lisaksi 4 tai 7 cm:n taipuisa karki. Lunderquist-johtimia
on saatavana seuraavina kokoonpanoina:

Suorat Lunderquist-johtimet (TSMG-/-LES) ovat
saatavana 90, 145, 180, 260 ja 300 cm:n pituisina ja
taipuisa karki on joko 4 cm:n tai 7 cm:n pituinen.

260 cm:n ja 300 cmin pituisissa, taipuisakarkisissa on
sisempi kultakoili. (Kuvat 1a ja 1b)

Kaarevia Lunderquist-johtimia (TSCMG-/-LES) on
saatavana 90, 145, 180, 260 ja 300 cm:n pituisina ja
taipuisa karki on joko 4 cm:n tai 7 cm:n pituinen.

260 cm:n ja 300 cm:n pituisissa, taipuisakarkisissa on
sisempi kultakoili. Kaarevien johdinten J-kaaren sade
on joko 3 mm tai 7 mm. (Kuvat 2a ja 2b)



Kaksoiskaarevia Lunderquist-johtimia (TSCMG-/-LESDC)
on saatavana 260 ja 300 cm:n pituisina, ja niissa on

4 cmin taipuisa karki, jossa on sisginen kultakoili.
Kaksoiskaarevien Lunderquist-johdinten suuren kaaren
sade on 75 mm ja J-kaaren sdde on 15 mm. (Kuva 3)
Pidennettyja kaksoiskaarevia Lunderquist-johtimia
(TSCMG-/-E-LESDC) on saatavana 260 ja 300 cm:n
pituisina, ja niissd on 4 cm:n taipuisa kérki, jossa on
sisdinen kultakoili. Kaksoiskaarevien Lunderquist-
johdinten ojennetun suuren kaarevuuden/J-kaaren
sade on 55/15 mm. (Kuva 4)

d

1.2 Suorituskyky
Lunderquist-johtimet ovat pitkia ja jaykkia, joten

ne sopivat aortan suonensiséisten toimenpiteiden
helpottamiseen, mukaan lukien sen yhteyssuonet

ja viereiset paasuonet. Lunderquist-johdinten
erikoisjaykka rakenne antaa tukea suurten laitteiden,

Taulukko 1 - 1 d PRPIESR T

quist-) P

kuten aortan stenttisiirteiden asettamiseen
sisaanvientiholkkien lpi, silld niissa on runkojaykkyys,
jota tarvitaan vaijeria pitkin vietavien laitteiden
ohjaamiseen. Saatavana olevat eri laitekokoonpanot
tarjoavat vaihtoehtoja muodon, rungon pituuden

ja taipuisan karjen pituuden valintaan, jotka
mahdollistavat johtimen asettumisen tai ankkuroinnin
kohdeanatomiaan tarpeen mukaan. Distaalikarki on
erittdin taipuisa, jotta suonen seinama ei vaurioidu.
Lunderquist-johtimet on p&allystetty PTFE:II4, mika
varmistaa laitteen siledn pinnan, vahentaa kitkaa

ja parantaa ohjattavuutta. Lunderquist-johdinten
260/300 cm:n kokoonpanoissa on sisempi kultakoili,
joka parantaa nakyvyyttd lapivalaisussa.

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

Etuliite/loppuliite TSMG-/-LES

Suora/kaareva Suora

90, 145, 180, 260

TSCMG-/-LES

Kaareva

TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC

Pidennetty

Kaksoiskaareva .
kaksoiskaareva

90, 145, 180, 260

Pituus: ja 300 cm ja 300 cm 260 ja 300 cm 260 ja 300 cm
Talpuls.an krjen 4tai 7cm 4tai 7 cm 4cm 4cm
pituus
Mandrl!lln fartion 11 cm 11 cm 11 cm 1 cm
pituus
15 tai 18 cm 15tai 18 cm 15cm 15cm
oD Ei sovellu J-kaareva, Suuri kaarre 75 mm,  Suuri kaarre 55 mm,
J 3tai 7 mm J-kaari 15 mm J-kaari 15 mm
Pituuksille Pituuksille

Kultakoili

260 ja 300 cm

1.4 Laitteen yhteensopivuus
Lunderquist-johtimia voidaan kayttaa laakinnallisten
laitteiden kanssa, jotka ovat yhteensopivia 0,035 inch
johtimen kanssa, esim. holkki, katetri, stentti tai
stenttisiirre.

1.5 Potilasryhma
Lunderquist-johtimet ovat lisélaitteita, joita
kdytetaan osana endovaskulaarista toimenpidetta

260 ja 300 cm

Kylla Kylla

mahdollistamaan verisuoniyhteyden kautta vaijeria
pitkin vietavien ladkinnallisten laitteiden viemista
kohdepaikkaan. Siksi Lunderquist-johtimet eivat
itsessaan ole ensisijaisia interventiolaitteita.
Indikaatioita ovat verisuoniyhteyden helpottaminen
ja/tai vaijeria pitkin vietavien ldakinnallisten laitteiden
asettaminen endovaskulaaristen toimenpiteiden
aikana aikuispotilailla (vdhintadn 18-vuotiaat).
Indikaatio riippuu olemassa olevasta ladketieteellisestéa
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tilasta, johon endovaskulaarinen toimenpide on
tarkoitettu, eikd siten rajoita kohdevaestoa tiettyyn
aikuispotilaiden ryhmaan.

1.6 Tarkoitettu kayttdja

Lunderquist-johtimet on tarkoitettu vain sellaisten
laakarien kayttoon, joilla on koulutus verisuoniston
interventionaalisiin tekniikoihin seka kokemusta niista.

1.7 Kosk kehon kudol

Lunderquist-johtimet ovat ulkoisesti yhteydessa olevia
laitteita, joilla on suora kosketus kiertavaan vereen
rajoitetun ajan (< 24 tuntia).

1.8 Toimintaperiaate

Lunderquist-johtimia kaytetdan seka
verisuoniyhteyden saamisen apuna ett innallisten
laitteiden asettamisen tukena. Johdin vieddan
kohdesuoneen Seldingerin tekniikalla. Muut

laitteet, kuten holkki, katetri, stentti tai stenttisiirre,
voidaan sitten vieda johtimen avulla verisuonistossa
asettamista tai kdsittelyd varten.

Johtimen viemiseksi kohdeasentoon, on kaytettava
lapivalaisua johtimen oikean sijainnin varmistamiseksi
seka johtimen liikkumisen tarkkailemiseksi
verisuonessa.

2. KAYTTOTARKOITUS

Erikoisjaykat Lunderquist-johtimet on tarkoitettu
helpottamaan katetrointia ja/tai laitteiden asettamista
verisuoniin interventiotoimenpiteiden aikana.
Erikoisjaykat Lunderquist-johtimet on tarkoitettu
kaytettaviksi aortassa, mukaan lukien sen
yhteyssuonet ja viereiset padsuonet.

3. KAYTON INDIKAATIOT

Erikoisjaykat Lunderquist-johtimet ovat lisélaitteita
eivatka siten itse ensisijaisia interventiolaitteita.

Sen sijaan ne on tarkoitettu helpottamaan
verisuoniyhteyttd ja/tai johdinta pitkin vietdvien
lagkinnallisten laitteiden asettamista suonensisdisten
toimenpiteiden aikana.

Erikoisjaykat Lunderquist-johtimet ovat seka pitkid
ettd jaykkia. Niiden ominaisuudet tekevat niista
sopivia helpottamaan suonensisdisia toimenpiteita,
joihin liittyy suurten laitteiden, kuten stenttisiirteiden,
asettamista aorttaan.

Vallitsevia kliinisia sovelluksia ovat TEVAR/
EVAR-toimenpiteet, joissa hoidetaan vakavia ja
mahdollisesti hengenvaarallisia patologioita. Kuten
osassa 5, VASTA-AIHEET, on nimenomaisesti
kuvattu, néita johtimia ei ole tarkoitettu kaytettaviksi
sepelvaltimoissa tai neurovaskulaarisesti.
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4. KLIINISET HYODYT

Lunderquist-johtimet helpottavat verisuoniyhteyden
saamista ja antavat tarvittavan jaykkyyden, jotta
aortan patologioiden korjauksessa kaytettavat
endovaskulaariset laitteet voidaan asettaa.

5.VASTA-AIHEET
- Tata laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
sepelvaltimoissa tai neurovaskulaarisesti.

6. VAROITUKSET
6.1 Yleiset varoitukset
« Lunderquist-johdinten turvallisuutta ja
suorituskykya ei ole arvioitu lapsilla.
« Johtimen kéaytto verisuonissa, joissa on laaja
trombi, voi lisétd embolusten riskia.
- Kaésittele laitetta mahdollisimman vahén
valmistelu- ja sisdénvientivaiheessa
kontaminoitumis- ja infektioriskin vélttamiseksi.

ja kertakdyttoinen

laitetta, jos steriilipakkaus on
vahingoittunut tai tahattomasti avattu
ennen kdyttoa. Jos verenkiertoon viedaan
kontaminoitunut laite, se voi aiheuttaa infektion ja
johtaa vakavaan haittaan.

- Tama kertakayttoinen laite ei ole tarkoitettu
uudelleenkaytettavaksi. Jos laitetta kdytetaan
uudelleen, se voi aiheuttaa mikrobiologisten
aineiden ristikontaminaation vaaran.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai
uudelleenkayton yritykset voivat johtaa laitteen
toimintahairiéon ja/tai taudin levidmiseen.

6.3 Toimintahairiot / suorituskyvyn
muutokset

« Jos lapivalaisun aikana tuntuu tai nakyy vastusta,
maarita vastuksen syy ja ryhdy asianmukaisiin
toimiin vastuksen vapauttamiseksi verisuonen
puhkeamisriskin valttamiseksi. Ei saa kayttaa
liiallista voimaa.
Al vie johdinta sisaan jaykka proksimaalinen paa
edell3, silla tdmé voi vaurioittaa kudosta, johdinta
tai siihen liittyvia laakinnallisia laitteita. Vie johdin
sisadn taipuisa distaalipaa edella.

7.VAROTOIMET
7.1 Yleiset varotoimet
« Verisuoniyhteysholkkien, angiografiakatetrien
ja johdinten asettamiseen on kaytettava
vakiotekniikoita.
« Varmista, etta potilaalla ei ole yleisanestesiaan,
alueelliseen tai paikallispuudutukseen liittyvaa
heikentynytta sietokykya, jotta véltytaan



ar iatoimenpi
vaikutuksilta.
Arvioi ennen yhteyssuonen valintaa suonen koko,
anatomia, sairauden tila, kalkkiutumat, mutkaisuus
ja trombi.

Lépivalaisua/kuvantamista tarvitaan johtimen
onnistuneeseen asettamiseen, ja siksi
séteilyaltistuksesta johtuvien haittojen riskia on
harkittava ja keskusteltava siita potilaan kanssa.
Lisaksi on keskusteltava kehittyvaan kudokseen
kohdistuvasta altistumisriskistd raskaana olevien
tai sitd epadilevien naisten kanssa.

Jos toimenpiteen aikana kaytetaan varjoainetta,
varjoaineen aiheuttamat haitat voivat olla
mahdollisia.

Paatyreidn koko ja ladkinnallisen laitteen, esim.
sisaanvientikatetrin, pituus on otettava huomioon,
jotta varmistetaan johtimen ja laékinnallisen
laitteen asianmukainen yhteensopivuus.

Ole varovainen, kun kasittelet johdinta syddamen
léhelld rytmihdirion ja sydantapahtumien
vélttamiseksi.

Ole varovainen, kun kasittelet katetreja, johtimia
ja holkkeja verisuonissa. Merkittavat hairiot voivat
irrottaa trombi- tai plakkikappaleita, jotka voivat
aiheuttaa distaalisen tai aivoembolian tai aiheuttaa
verisuonivaurion.

Jos tarvitaan vahemman jaykkaa johdinta, harkitse
erittéin jaykkaa Amplatz-johdinta.

Jos laitetta ei séilyteta oikein, materiaali voi
haurastua ja/tai laite voi vaurioitua.

1 liittyviltd ki

7.2 Toimintahiriot / suorituskyvyn
muutokset
« Johtimen karjen rakenteen muuttaminen voi
johtaa laitteen vaurioitumiseen tai rikkoutumiseen.
« Johtimen vetdminen pois tai manipuloiminen
neulan kérjen lapi voi johtaa laitteen
vaurioitumiseen tai rikkoutumiseen.
Ole varovainen johtimen kasittelyn aikana, jotta
muihin laitteisiin kietoutumisen/tarttumisen riski
minimoidaan.

7.3 cmR 1A/1B ja/tai hormonitoimintaa

Co

« Tama symboli merkinndissa osoittaa, ettd johdin
siséltaa kobolttia (Co) yli 0,1 %:n pitoisuutena
(paino/paino). Koboltti on lisddntymiselle
vaarallinen ja syopaa aiheuttava aine (kategoria
1B). Johdin siséltaa kuitenkin vain pienid

maarid kobolttia ruostumattomasta teréksesta
valmistetussa seoksessa (enintédn 0,4 %:n
pitoisuutena [paino/paino]). Suora altistuminen
sille on rajoitettua (< 24 tuntia), eika se vapauta
kobolttia tasoilla, jotka aiheuttavat potilaalle
lisdantynyttd syopariskia tai haitallista vaikutusta
lisaantymiseen.

7.4 Allerginen reaktio

Mahdolliset allergiset reaktiot ruostumattomassa
teraksessa oleville koboltille, kromille, nikkelille ja
platinalle on otettava huomioon.

7.5 Kéyttéjan koulutusvaatimukset
Laakarilla on oltava koulutus ja kokemusta verisuonten
interventiotoimenpiteista.

7.6 Laitosten vaatimukset
Lunderquist-johtimet on tarkoitettu kaytettaviksi

sairaalan leikkaussalissa. Kayttajien on kaytetta
leikkaussalin vakiotyyppi
késineet, kasvomaski, steri

henkilonsuojaimia (PPE;
puku jne.) ja noudatettava

paikallisia ohjeita steriileista toimenpiteista.

8. MAHDOLLISET
HAITTATAPAHTUMAT

sisadnvientikohdan vamma

allerginen reaktio

anestesiakomplikaatiot ja niiden jélkeiset ongelmat
(esim. aspiraatio)

rytmihairio

sydanvaurio (esim. puhkeama, valeaneurysma,
tamponaatio)

sydaninfarkti

kuolema

embolia (esim. ilma, verihyytymat, kalkkiutumat,
pinnoitteen irtokappaleet)

johtimen rikkoutumiseen/irtoamiseen liittyvat
haitat

hematooma

verenvuoto

infektio (esim. absessi, sepsis)

elinvaurio

syntymaa edeltava sateilyaltistus

altistuminen sateilylle

aivohalvaus ja muut neurologiset tapahtumat
valvulaarinen/retrogradinen vuoto ja akuutti
hypotensio

verisuonitrombi/tromboembolia
verisuonivaurio (esim. dissekoituma, puhkeama,
repeamd, valeaneurysma)

verisuonispasmi
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9. STERILOINTI

Kaikki laitteet on steriloitu eteenioksidikaasulla (EO).

10. TOIMITUSTAPA

Laite on sdilytettava kuivana ja auringonvalolta
suojattuna. Ald kdytd pakkausmerkinnassa olevan
viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

11. LAITTEEN TARKASTUS

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

ettei se ole vaurioitunut. Tarkasta ja varmista, ettei
steriiliesteen eheys ole milldan tavalla vaarantunut.
Tarkasta ja varmista, etta laite vastaa merkintgja ja
kayttoohjeita.

Al4 kdytd laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut
tai tahattomasti avattu ennen kayttoa.

12. LAITTEEN VALMISTELU
12.1 Laitteen valinta

Laékarin on valittava toimenpiteeseen sopiva
kokoonpano.

13. KAYTTOOHJEET

13.1 Potilaan valmistelu

Laakarin on noudatettava laitoksen menettelytapoja
ja paikallisia ohjeita. Arvioi huolellisesti suonen
koko, anatomia ja sairauden tila, mukaan lukien

se, ovatko verisuonet merkittavasti kalkkiutuneet,
tukkeutuneet, kiemuraiset tai trombin peittamét
ennen toimenpidettd.

13.2 Vaiheittainen opas

1. Poista johtimen siséltava johtimen pidike Tyvek®-
pussista aseptisesti ja aseta se steriilille alueelle.
Kiinnitad heparinoidulla keittosuolaliuoksella
tai steriililla vedelld taytetty ruisku johtimen
pidikkeen urospuoliseen luer-lukkoon tai
liittimeen.
Ruiskuta riittavasti liuosta johtimen pidikkeen
tayttdmiseksi ja kastele johdin liuokseen, jotta
johtimen poistaminen johtimen pidikkeesté
helpottuu.
HUOMAUTUS: Johdinta poistettaessa johtimen
pitimesta ei saa kayttaa liiallista voimaa.
Tyoénné johtimen distaalikarki varovasti
verisuonikatetriin. Asetinta voidaan kéyttaa
asettamisen helpottamiseksi.
Pida suoniyhteyskatetri paikoillaan ja tyénna
johdin kohdepaikkaan lapivalaisuohjauksessa.
HUOMAUTUS: Tarkkaile johtimen kaikkia liikkeitd
verisuonessa lapivalaisuohjauksessa. Johdinta ei
saa tyontaa eteenpadin, jos kérkeé ei voida ndhda
lapivalaisussa.
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HUOMAUTUS: Jos lapivalaisun aikana tuntuu tai
nékyy vastusta, maarita syy ja ryhdy tarvittaviin
toimiin jannityksen lievittamiseksi mahdollisten
haittatapahtumien, kuten verisuonivaurion, riskin
vélttamiseksi. Varmista, ettd tyonnat johdinta
eteenpdin ja vedit sitd taaksepain hitaasti ja
varovasti. Toimenpiteen aikana ei saa kayttaa liikaa
voimaa.

Kun johdin on kiinnitetty paikalleen, vie hoitolaite
kohdepaikkaan.

o

14. TARVITTAVAT LAITTEET JA
LISAVARUSTEET
14.1 Tarvittavat materiaalit
- Digitaalisen angiografian mahdollistava
fluoroskooppi (C-kaari tai kiinted yksikko)
« Yhteensopiva katetri, sisadnvientiholkki tai
suoniyhteyslaite
« Ruisku
« Heparinoitu keittosuolaliuos tai steriili vesi

15. LAITTEEN HAVITTAMINEN
Toimenpiteen jélkeen tdma laite voi olla
kontaminoitunut ihmisperisilla mahdollisilla
tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettéava laitoksen
ohjeiden mukaisesti.

16. VIITTEET

N&ma kayttoohjeet perustuvat laakéreiden omaan
kokemukseen ja/tai heidan julkaisemaansa
kirjallisuuteen. Kysy Cook Medicalin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta
kirjallisuudesta.

17. POTILASNEUVONTA

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset
varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet
ja kéyton rajoitukset, joista potilaan tulee tietaa.

Lisaksi potilaalle on kerrottava jaannosriskeistd, kun
hénté hoidetaan talla laitteella, ja mahdollisista timan
laitteen kayttoon liittyvistd haittatapahtumista.

17.1 Oireet

Laakarin on neuvottava potilasta ottamaan yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos han kokee
muutoksia terveydentilassaan tai jos on huolissaan
siitd.

17.2 Potilaan seurantatiedot

Seuranta on yksilollista, joten ladkarin on neuvottava
potilasta suositellusta seurantamenettelysta.
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17.3 Tiivistelma turvalli:
suorituskyvysta (SSCP)
Voit kéyttaa talle laitteelle laitteen perusmuotoista
yksil6llistd tunnistetta (BUDI) (0827002-WCE-
MDF0000603-G9) loytadksesi Tiivistelman
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
EUDAMED-verkkosivustolta. Kun EUDAMED on
kéytettavissd, kaytd seuraavaa linkkid:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

ja kliini

18. VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
ILMOITTAMINEN

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

FRANGAIS

GUIDES LUNDERQUIST® EXTRA
RIGIDES

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

STERILE - NE PAS RESTERILISER - A USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT.

1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

1.1 Construction du dispositif

Les guides Lunderquist® extra rigides (ci-aprés
appelés guides Lunderquist) sont des guides en acier
inoxydable de 0,035 inch & revétement en PTFE,
composés d’un mandrin et d’'une spirale de 15 cm

de long. Le mandrin posséde une extrémité effilée
d’'une longueur de 11 cm et une extrémité souple
supplémentaire de 4 ou 7 cm. Les guides Lunderquist
sont disponibles dans les configurations suivantes :
Les guides Lunderquist droits (TSMG-/-LES) sont
disponibles en longueurs de 90, 145, 180, 260 et

300 cm et en extrémité souple de 4 cm ou 7 cm. Pour
les longueurs de 260 cm et 300 cm, I'extrémité souple
comprend une spirale interne en or. (Fig. 1a et 1b)
Les guides Lunderquist courbes (TSCMG-/-LES) sont
disponibles en longueurs de 90, 145, 180, 260 et

300 cm et en extrémité souple de 4 cm ou 7 cm. Pour
les longueurs de 260 cm et 300 cm, I'extrémité souple
comprend une spirale interne en or. Le rayon de la
courbure en J pour les guides courbes est de 3 mm ou
7 mm. (Fig. 2a et 2b)

Les guides Lunderquist a double courbure (TSCMG-/
-LESDC) sont disponibles en longueurs de 260 et
300 cm avec une extrémité souple de 4 cm qui
comprend une spirale interne en or. Les guides
Lunderquist a double courbure ont un grand rayon de
courbure/courbure en J de 75/15 mm. (Fig. 3)

Les guides Lunderquist a double courbure étendue
(TSCMG-/-E-LESDC) sont disponibles en longueurs
de 260 et 300 cm avec une extrémité souple de 4 cm
qui comprend une spirale interne en or. Les guides
Lunderquist a double courbure étendue ont un
grand rayon de courbure/courbure en J étendue de
55/15 mm. (Fig. 4)

1.2 Caractéristiques de performance

Les guides Lunderquist sont longs, rigides et donc
adaptés pour faciliter les interventions endovasculaires
dans l'aorte, y compris ses vaisseaux d'accés et ses
principaux vaisseaux adjacents. Par leur conception
extra rigide, les guides Lunderquist contribuent a

la mise en place de gros dispositifs a travers des
gaines d’accés (endoprothéses couvertes aortiques
notamment), car ils ont le corps et la rigidité
nécessaires pour controler les dispositifs sur guide.
Les différentes configurations de dispositif disponibles
offrent le choix de la forme, de la longueur du corps
et de la longueur de l'extrémité souple pour faciliter
I'insertion ou I'ancrage du guide dans I'anatomie cible
selon les besoins. Lextrémité distale est trés souple
pour éviter d'endommager la paroi vasculaire.

Les guides Lunderquist sont revétus de PTFE pour
assurer une surface lisse du dispositif, réduire les
frottements et assurer une meilleure navigabilité. Les
configurations de 260/300 cm des guides Lunderquist
comportent une spirale interne en or pour une
meilleure visibilité sous radioscopie.

1.3C éristiq hniq
Les caractéristiques des différentes configurations de
guide Lunderquist sont indiquées dans le Tableau 1.

73



Tabl 1 - Confi du guide Lunderquist
Confi du guide L qui
Préfixe/suffixe TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Droit/courbe Droit Courbe Double courbure Doul?le courbure
étendue
90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Longueurs et 300 cm et 300 cm 260 et 300 cm 260 et 300 cm
Longueurs de
e 4o0u7cm 4o0u7cm 4cm 4cm
I'extrémité souple
Longueur de la
partie effilée du 11 cm 11 cm 11cm 11cm
mandrin
Longueur de
la spirale a 150u18cm 150u18cm 15cm 15cm
revétement PTFE
Courbure en J Grande courbure Grande courbure
Courbure et rayon S.0. ! 75 mm, courbure en 55 mm, courbure en
3ou7mm
J15mm J15mm
Pour les Pour les
Spirale en or longueurs longueurs Oui Oui

260 et 300 cm

1.4 Compatibilité du dispositif

Les guides Lunderquist peuvent étre utilisés avec des
dispositifs médicaux compatibles avec un guide de
0,035 inch, par exemple une gaine, un cathéter, une
endoprothése ou une endoprothése couverte.

1.5 Catégorie de patients

Les guides Lunderquist sont des dispositifs auxiliaires
utilisés dans le cadre d’'une procédure endovasculaire
facilitant I'accés vasculaire et la mise en place de
dispositifs médicaux sur guide au site cible. Par
conséquent, les guides Lunderquist ne sont pas eux-
mémes des dispositifs interventionnels primaires.

lls ont pour indication de faciliter I'accés vasculaire et/

ou la mise en place de dispositifs médicaux sur guide lors
dinterventions endovasculaires chez les patients adultes
(18 ans et plus). Lindication dépend de I'affection médicale
sous-jacente pour laquelle lintervention endovasculaire est
prévue, ce qui ne limite pas la population cible a un groupe
particulier de patients adultes.

1.6 Utilisateur prévu

Les guides Lunderquist sont destinés a étre utilisés par
des médecins ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires aux techniques interventionnelles
vasculaires.
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260 et 300 cm

1.7 Contact avec les tissus organiques

Les guides Lunderquist sont des dispositifs médicaux
en communication externe, en contact direct

avec le sang circulant pendant une durée limitée

(< 24 heures).

1.8 Principe de fonctionnement

Les guides Lunderquist sont utilisés a la fois pour
faciliter 'accés vasculaire et pour faciliter la mise en
place de dispositifs médicaux. Le guide est introduit
dans le vaisseau cible selon la technique de Seldinger ;
d‘autres dispositifs, tels qu'une gaine, un cathéter,

une endoprothése ou une endoprothése couverte,
peuvent alors étre passés sur le guide pour étre
positionnés ou manipulés dans le systéme vasculaire.
Pour introduire le guide jusqu'a la position cible, il
convient de vérifier la mise en place correcte du guide
sous radioscopie et d'observer tout mouvement du
guide dans le vaisseau.

2. UTILISATION PREVUE

Les guides Lunderquist extra rigides sont destinés a
faciliter la cathétérisation et/ou la mise en place de
dispositifs pendant les procédures interventionnelles
vasculaires.



Les guides Lunderquist extra rigides sont destinés
a étre utilisés dans l'aorte, y compris ses vaisseaux
d’acces et ses principaux vaisseaux adjacents.

3. INDICATIONS

Les guides Lunderquist extra rigides sont des
dispositifs auxiliaires et ne sont donc pas eux-mémes
des dispositifs interventionnels primaires. Ils sont
plutét destinés a faciliter I'accés vasculaire et/ou la
mise en place de dispositifs médicaux sur guide lors
d'interventions endovasculaires.

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

4. BENEFICES CLINIQUES

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

5. CONTRE-INDICATIONS
« Nest pas prévu pour une utilisation coronaire ou
neurovasculaire.

6. AVERTISSEMENTS
6.1 Avertissements généraux

« La sécurité et les performances des guides
Lunderquist n‘ont pas été évaluées dans une
population pédiatrique.

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

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

6.2 Usage unique et stérilité du dispositif

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement
stérile est endommagé ou a été accidentellement
ouvert avant utilisation. Un dispositif contaminé
introduit dans la circulation sanguine peut
provoquer une infection et entrainer des
préjudices graves.

« Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour
étre réutilisé. En cas de réutilisation, le dispositif
peut poser un risque de contamination croisée par

des agents microbiologiques. Toute tentative de
retraiter (restériliser) et/ou de réutiliser ce dispositif
peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou
causer la transmission d'une maladie.

6.3 Dysfonctionnements/Modifications des
performances

« En cas de résistance, soit visuelle sous radioscopie,
soit tactile, en déterminer la cause et prendre les
mesures appropriées pour éliminer afin d'éviter
le risque de perforation du vaisseau. Ne pas
appliquer de force excessive.
Ne pas insérer le guide par I'extrémité proximale
rigide, car cela pourrait léser les tissus ou
endommager le guide ou les dispositifs médicaux
associés. Insérer le guide par I'extrémité distale
souple.

7. MISES EN GARDE
7.1 Mises en garde générales

« Le praticien procédera selon les techniques
standard de pose de gaines d'accés vasculaire, de
cathéters d'angiographie et de guides.
S'assurer que le patient ne présente pas une
intolérance a I'anesthésie générale, régionale
ou locale pour éviter des réactions indésirables
associées a |'anesthésie.
« Avant de choisir un vaisseau d'accés, évaluer
la taille, 'anatomie, I'état pathologique, les
calcifications, la tortuosité et le thrombus du
vaisseau.
Une radioscopie/imagerie est nécessaire pour une
mise en place réussie du guide et, par conséquent,
le risque de préjudices dus a I'exposition aux
rayonnements doit étre pris en compte et discuté
avec le patient. En outre, le risque d'exposition
au rayonnement des tissus en développement
doit faire 'objet d’une discussion avec les femmes
enceintes ou susceptibles de I'étre.
Si un produit de contraste est utilisé pendant
l'intervention, il peut y avoir un risque de
préjudices induits par le produit de contraste.
Tenir compte de la taille de l'orifice terminal et de
la longueur du dispositif médical, par exemple le
cathéter d'accés, pour assurer un bon ajustement
entre le guide et le dispositif médical.
Faire preuve de prudence lors de la manipulation
du guide a proximité immédiate du coeur pour
éviter toute arythmie ou événement cardiaque.
Faire preuve de prudence lors de la manipulation
de cathéters, guides et gaines dans les vaisseaux.
Des perturbations importantes peuvent déloger
des fragments de thrombus ou de plaque,
susceptibles de causer une embolisation distale ou
cérébrale ou de léser les vaisseaux.
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« Siun guide moins rigide est nécessaire, envisager
d'utiliser le guide d’Amplatz ultra rigide.

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

7.2 Dysfonctionnements/Modifications des
performances

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

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

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

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

Co

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

7.4 Réaction allergique
« Des réactions allergiques au cobalt, au nickel et
au chrome dans I'alliage d'acier inoxydable sont
envisageables.

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

7.6 Oblig pour les é
Les guides Lunderquist sont destinés a étre utilisés
en salles d'opération. Les utilisateurs doivent porter
un équipement de protection individuelle standard
de salle d'opération (EPI ; gants, masque facial, blouse
stérile, etc.) et suivre les consignes locales pour les
procédures stériles.
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8. EVENEMENTS INDESIRABLES
POSSIBLES

Lésion au niveau du site d'accés

« Réaction allergique

Complications anesthésiques et problémes
associés ultérieurs (tels qu'une aspiration)
Arythmie

Lésion cardiaque (p. ex., perforation,
pseudoanévrisme, tamponnade)

Infarctus cardiaque

- Décés

Embolie (p. ex., air, caillots sanguins, calcifications,
fragments du revétement)

Préjudices associés a la fragmentation/séparation
du guide

Hématome

Hémorragie

Infection (p. ex., abces, sepsis)

Lésion organique

Exposition prénatale aux rayonnements
Exposition au rayonnement

Accident vasculaire cérébral et autre accident
neurologique

Régurgitation valvulaire/rétrograde et hypotension
aigue

Thrombose vasculaire/thrombo-embolie

Lésion vasculaire (p. ex,, dissection, perforation,
rupture, pseudoanévrisme)

« Spasme vasculaire

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

10. PRESENTATION

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

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

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



12. PREPARATION DU DISPOSITIF
12.1 Sélection des dispositifs

Le médecin doit choisir la configuration appropriée
pour la procédure prévue.

13. MODE D’EMPLOI

13.1 Préparation du patient

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

13.2 Guide détaillé
1. Selon une technique aseptique, retirer le porte-

guide contenant le guide du sachet en Tyvek® et

le placer dans le champ stérile.

Raccorder la seringue remplie de sérum

physiologique hépariné ou d'eau stérile au Luer

lock male ou au raccord du porte-guide.

. Injecter suffisamment de solution pour remplir le
porte-guide et immerger le guide dans la solution
pour faciliter le retrait du guide du porte-guide.
REMARQUE : Ne pas exercer de force excessive
lors du retrait du guide du porte-guide.

. Insérer avec précaution 'extrémité distale
du guide dans le cathéter d’accés vasculaire.
Lintroducteur peut étre utilisé pour faciliter
l'insertion.
Sous radioscopie, maintenir la position du
cathéter d'accés vasculaire et avancer le guide
vers le site cible.
REMARQUE : Observer tous les déplacements du
guide dans le vaisseau sous radioscopie. Ne pas
avancer le guide si I'extrémité ne peut pas étre
visualisée sous radioscopie.
REMARQUE : En cas de résistance, soit visuelle
sous radioscopie, soit tactile, en déterminer
la cause et prendre la mesure nécessaire pour
éliminer la tension, afin d’éviter tout risque
d’événement indésirable (Iésion vasculaire entre
autres). Veiller a faire avancer et a retirer le guide
lentement et délicatement. Ne pas appliquer de
force excessive durant l'intervention.

Lorsque le guide est fixé en place, avancer le

dispositif thérapeutique jusquau site cible.
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14. MATERIEL ET ACCESSOIRES
REQUIS

14.1 Matériel requis

Appareil de radioscopie a capacités d’angiographie
numérique (avec arceau ou fixe)

Cathéter, gaine d'introduction ou dispositif d'accés
vasculaire compatibles

Seringue

Sérum physiologique hépariné ou eau stérile

15. MISE AU REBUT DU DISPOSITIF
Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé
par des substances potentiellement infectieuses
d'origine humaine et doit étre éliminé conformément
aux directives de I'établissement.

16. REFERENCES

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

17. CONSEILS AUX PATIENTS

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

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

et des événements indésirables potentiels liés a
I'utilisation de ce dispositif.

17.1 Symptémes

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

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

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

Il est possible d'utiliser l'identifiant unique de base de
ce dispositif (0827002-WCE-MDF0000603-G9) pour
trouver le résumé des caractéristiques de sécurité et
des performances cliniques (RCSPC) sur le site Web
d’EUDAMED. Lorsque la base de données EUDAMED
sera disponible, utiliser le lien suivant :
ec.europa.eu/tools/eudamed.
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18. DECLARATION D’UN INCIDENT
GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en
lien avec ce dispositif 8 Cook Medical et aux autorités
compétentes et/ou réglementaires du pays ou le
dispositif a été utilisé.

HRVATSKI

EKSTRA KRUTE ZICE VODILICE
LUNDERQUIST®

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje
navedenih informacija moze dovesti do toga da
proizvod ne funkcionira kako je predvideno ili do
ozljede pacijenta.

STERILNO - NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI -
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPORABU.

1. OPIS PROIZVODA

1.1 Konstrukcija uredaja

Ekstra krute Zice vodilice Lunderquist® (u daljnjem
tekstu Lunderquist Zice vodilice) su zice vodilice od
nehrdajuceg ¢elika oblozene PTFE-om od 0,035 inch
koje se sastoje od mandrena i zavojnice duzine 15 cm.
Mandren ima suzeni kraj duljine 11 cm i dodatni
fleksibilni vrh od 4 ili 7 cm. Zice vodilice Lunderquist
dostupne su u sljedecim konfiguracijama:

Ravne Zice vodilice Lunderquist (TSMG-/-LES)
dostupne su u duljinama od 90, 145, 180, 260 i 300 cm
te 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. (SI. 1a i 1b)
Zakrivljene Zice vodilice Lunderquist (TSCMG-/-LES)
dostupne su u duljinama od 90, 145, 180, 260 i 300 cm
te fleksibilnim vrhom od 4 cmi ili 7 cm. Kod duljina od
260 cm i 300 cm, fleksibilni vrh ukljucuje unutarnju
zlatnu zavojnicu za bolju vidljivost. Polumjer obline u
obliku slova J za zakrivljene Zice vodilice iznosi 3 mm
ili7 mm. (SL. 2ai 2b)
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Dvostruke zakrivljene Zice vodilice Lunderquist
(TSCMG-/-LESDC) dostupne su u duljinama od 260 i
300 cm s fleksibilnim vrhom od 4 cm koji uklju¢uje
unutarnju zlatnu zavojnicu. Dvostruke zakrivljene Zice
vodilice Lunderquist imaju veliku krivulju / radijus
krivulje od 75/15 mm. (Sl. 3)

Prosirene dvozaobljene Zice vodilice Lunderquist
(TSCMG-/-E-LESDC) dostupne su u duljinama od 260 i
300 cm s fleksibilnim vrhom od 4 cm koji ukljucuje
unutarnju zlatnu zavojnicu. Produzene dvostruko
zakrivljene Zice vodilice Lunderquist imaju prosirenu
veliku krivulju/ radijus krivulje J od 55/15 mm. (SI. 4)

1.2 K istike
Zice vodilice Lunderquist duge su i krute, 5to ih

¢ini prikladnima za olak3avanje endovaskularnih
postupaka u aorti, ukljucujuci njezine pristupne krvne
Zile i velike susjedne krvne Zile. Ekstra krut dizajn zica
vodilica Lunderquist pruza potporu za postavljanje
velikih proizvoda kao 3to su transplantati aortnog
stenta kroz pristupne uvodne ovojnice jer imaju tijelo

i krutost potrebnu za kontrolu proizvoda preko Zice.
Dostupne razli¢ite konfiguracije proizvoda omogucuju
odabir oblika, duljine tijela i duljine fleksibilnog vrha
kako bi se Zica vodilica mogla postaviti ili usidriti u
ciljnu anatomiju prema potrebi. Distalni vrh vrlo je
fleksibilan kako bi se sprijecilo ostecenje stijenke
krvne Zile.

Zice vodilice Lunderquist premazane su PTFE-om kako
bi se osigurala glatka povrsina uredaja, smanjilo trenje
i osigurala bolja sljedivost. Konfiguracije Zica vodilica
Lunderquist od 260/300 cm ukljuc¢uju unutarnju zlatnu
zavojnicu za bolju vidljivost pod fluoroskopijom.

1.3 Specifikacije
Specifikacije razli¢itih konfiguracija Zica vodilica
Lunderquist prikazane su u Tablici 1.



Tablica 1 - Konfiguracije Zice vodilice Lunderquist

Konfiguracije Zice vodilice Lunderquist

Prefiks/sufiks TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Dvostruko Produzena
Ravna/zakrivljena Ravna Zakrivljena . dvostruko
zakrivljena -
zakrivljena
m 90, 145,180,260 90, 145, 180, 260 i . .
Duljine 1300 cm 300 cm 260300 cm 260300 cm
Duljine o e
fleksibilnog vrha 4ili7 cm 4ili7 cm 4cm 4cm
Erljin e 11 cm 11 cm 11 cm 11 cm
mandrena
Duljina zavojnice
s premazom od 15ili 18 cm 15ili 18 cm 15cm 15cm
PTFE-a
A Velika krivulja Velika krivulja
P Zakrivljena u L A
Krivulja i L - 75 mm, zakrivljena 55 mm, zakrivljena
A Nije primjenjivo obliku slova J, q H
polumjer o u obliku slova J u obliku slova
3ili 7 mm
15 mm J15mm
- Za duljine Za duljine
Zlatna zavojnica 2601300 cm 2601300 cm ba ba

1.4 Kompatibilnost proizvoda

Zice vodilice Lunderquist mogu se upotrebljavati
s medicinskim proizvodima koji su kompatibilni sa
Zicom vodilicom od 0,035 inch, npr. uvodnicom,
kateterom, stentom ili transplantatom sa stentom.

1.5 Populacija pacijenata

Zice vodilice Lunderquist pomo¢ni su proizvodi

koji se upotrebljavaju u sklopu endovaskularnog
postupka, sto olaksava vaskularni pristup i postavljanje
medicinskih proizvoda preko Zzice do ciljnog mjesta.
Stoga zice vodilice Lunderquist ne predstavljaju
primarne intervencijske proizvode.

Indikacije su olakSavanje vaskularnog pristupa i/ili
uvodenja medicinskih proizvoda preko Zice tijekom
endovaskularnih postupaka u odraslih pacijenata

(18 godina i vise). Indikacija ovisi 0 osnovnom
zdravstvenom stanju kojem je endovaskularni
postupak namijenjen, ¢ime se ciljna populacija ne
ograni¢ava na odredenu skupinu odraslih pacijenata.

1.6 Predvideni korisnik

Zice vodilice Lunderquist namijenjene su uporabi

od strane obucenih lije¢nika koji imaju iskustvo u
dijagnostickim i intervencijskim tehnikama na krvnim
Zilama.

1.7 Kontakt s tkivom u tijelu

Zice vodilice Lunderquist su medicinski proizvodi za
vanjsku komunikaciju koji su u izravnom kontaktu

s krvlju koja cirkulira tijekom ograni¢enog trajanja
kontakta (< 24 sata).

1.8 Princip rada

Zice vodilice Lunderquist upotrebljavaju se kao

pomoc¢ pri vaskularnom pristupu i kao potpora za
uvodenje medicinskih proizvoda. Zica vodilica uvodi
se u ciljnu krvnu Zilu Seldingerovom tehnikom zatim
se drugi proizvodi, poput uvodnice, katetera, stenta

ili transplantata sa stentom mogu umetnuti preko

Zice vodilice radi postavljanja ili rukovanja unutar
krvozilnog sustava.

Za uvodenije Zice vodilice u ciljni polozaj treba koristiti
fluoroskopiju kako bi se potvrdilo pravilno postavljanje
Zice vodilice i kako bi se pratilo pomicanje Zice vodilice
u krvnoj zili.

2. PREDVIDENA UPORABA

Ekstra krute Zice vodilice Lunderquist predvidene su
za lak3u kateterizaciju i/ili postavljanje uredaja tijekom
vaskularnih intervencijskih postupaka.
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Ekstra krute Zice vodilice Lunderquist predvidene su
za upotrebu u aorti, uklju¢ujudi njezine krvne Zile za
pristup i glavne susjedne krvne Zile.

3. INDIKACIJE ZA UPORABU

Ekstra krute Zice vodilice Lunderquist pomo¢ni su
proizvodi, a time nisu sami primarni intervencijski
proizvodi. Umjesto toga, namijenjene su olak3avanju
vaskularnog pristupa i/ili uvodenja medicinskih
proizvoda preko Zice tijekom endovaskularnih zahvata.
Ekstra krute Zice vodilice Lunderquist duge su i krute;
znacajke koje ih ¢ine prikladnima za olak3avanje
endovaskularnih postupaka koji ukljucuju postavljanje
velikih proizvoda, npr. transplantata sa stentom u
aortu.

Prevladavajuce klinicke primjene uklju¢uju postupke
TEVAR/EVAR koji lijece ozbiljne i potencijalno po

Zivot opasne patologije. Kao sto je izri¢ito opisano u
odjeljku 5, KONTRAINDIKACLJE, ove Zice vodilice
nisu namijenjene za koronarnu ili neurovaskularnu
uporabu.

4. KLINICKE KORISTI

Zice vodilice Lunderquist olaksavaju vaskularni pristup
i pruzaju potrebnu krutost kako bi se omogucilo
postavljanje endovaskularnih proizvoda koji se
upotrebljavaju za popravak aortnih patologija.

5. KONTRAINDIKACIJE
« Nije namijenjeno za koronarnu ili neurovaskularnu
uporabu.

6. UPOZORENJA
6.1 Opca upozorenja
« Sigurnost i u¢inkovitost Zica vodilica Lunderquist
nije procijenjena u pedijatrijskoj populaciji
« Uporaba Zice vodilice u krvnim zilama s velikim
trombom moze povecati rizik od embolije.
« Minimizirajte rukovanje proizvodom tijekom
pripreme i uvodenja kako biste smanjili rizik od
kontaminacije.

6.2 Sterilno i za jednokratnu uporabu

« Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno
pakiranje osteceno ili nenamjerno otvoreno prije
uporabe. Ako se kontaminirani proizvod uvede u
krvotok, to moze uzrokovati infekciju i, posljedi¢no,
tedke ozljede.
Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije
namijenjen ponovnoj uporabi. Ako se proizvod
ponovo koristi, to moze predstavljati rizike od
unakrsne kontaminacije mikrobioloskim agensima.
Pokusaji ponovne obrade (ponovne sterilizacije)
i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara
proizvoda i/ili prijenosa bolesti.
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isp i/ promj uéinkovi "
« Ako primijetite otpor taktilno ili ga utvrdite
vizualno tijekom fluoroskopije, utvrdite uzrok i
poduzmite neophodne korake za eliminiranje
otpora da biste izbjegli rizik od perforacije krvne
Zile. Ne smije se primjenjivati prekomjerna sila.
Nemojte umetati Zicu vodilicu iz krutog
proksimalnog kraja jer to moze uzrokovati
ostecenje tkiva, Zice vodilice ili povezanih
medicinskih proizvoda. Umetnite Zicu vodilicu od
fleksibilnog distalnog kraja.

7. MJERE OPREZA
7.1 Opée mjere opreza

« Za postavljanje uvodnica za vaskularni pristup,
angiografskih katetera i Zica vodilica moraju se
koristiti standardne tehnike.
Osigurajte da pacijent nema smanjenu toleranciju
na opcu, regionalnu ili lokalnu anesteziju kako
bi se izbjegle nepozeljne reakcije povezane s
anestezioloskim postupkom.
Prije odabira pristupne krvne Zile procijenite
veli¢inu krvne Zile, anatomiju, stanje bolesti,
kalcifikacije, zavojitost i tromb.
« Za uspje$no postavljanje Zice vodilice potrebna
je fluoroskopija/snimanje, stoga je potrebno
razmotriti rizik od ozljeda uslijed izlaganja zracenju
i razgovarati s pacijentom. Nadalje, sa zenama koje
su trudne ili koje smatraju da bi mogle biti trudne
potrebno je razgovarati o riziku izlaganja tkiva u
razvoju zracenju.
Ako se tijekom postupka upotrebljava kontrastno
sredstvo, moze postojati rizik od Stete izazvane
kontrastnim sredstvom.
Moraju se uzeti u obzir veli¢ina i duljina
medicinskog proizvoda, npr. pristupnog katetera
da bi se osigurala kompatibilnost Zice vodilice i
medicinskog proizvoda.
Budite oprezni prilikom rukovanja zicom vodilicom
u neposrednoj blizini srca da biste izbjegli
izazivanje aritmije ili sr¢anih smetnji.
Budite oprezni tijekom rukovanja kateterima,
Zicama i uvodnicama unutar krvnih Zila. Znacajna
pomicanja mogu dovesti do izmjestenja
fragmenata tromba ili plaka, $to moze uzrokovati
distalnu ili cerebralnu emboliju te ostecenje krvnih
Zila.
Ako je potrebna manje kruta Zica vodilica,
razmislite o uporebi ultrakrute Zice vodilice
Amplatz.
Nepropisno skladistenje proizvoda moze
uzrokovati degradaciju materijala i/ili ostecenje
proizvoda.



7.2 Neispravnosti / promjene ucinkovitosti

« Mijenjanje konfiguracije vrha Zice vodilice moze
dovesti do ostecenja ili loma proizvoda.

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

« Budite oprezni tijekom rukovanja zicom vodilicom
kako biste smanjili rizik od zaplitanja/zapetljavanja
s drugim proizvodima.

7.3 Tvari razvrstane kao karcinogene,
rep! i ksi¢ne (CMR)
1A/1B i/ili tvari koje su endokrini disruptori

Co

« Ovaj simbol na oznaci oznac¢ava da Zica vodilica
sadrzi kobalt (Co) u kolicini vecoj od 0,1 %
masenog udjela. Kobalt je tvar toksi¢na za
reprodukciju i karcinogena (kategorija 1B).
Medutim, Zica vodilica sadrzi kobalt kao dio
slitine od nehrdajuceg celika u vrlo niskim
koncentracijama (do 0,4 % masenog udjela),
ima ograniceno izravno izlaganje (< 24 sata) i
ne otpusta kobalt u koli¢cinama koje uzrokuju
povecani rizik od raka ili stetnih reproduktivnih
ucinaka za pacijenta.

7.4 Alergijske reakcije
« Treba uzeti u obzir potencijalne alergijske reakcije
na kobalt, nikal i krom u leguri nehrdajuceg celika.

7.5 Zahtjevi u pogledu obuke za korisnika
Lijecnik mora biti obucen i imati iskustva u
vaskularnim intervencijskim zahvatima.

7.6 Zahtjevi za ustanove

Zice vodilice Lunderquist namijenjene su za uporabu
u bolni¢kim operacijskim salama. Korisnici se trebaju
koristiti osobnom zastitnom opremom standardnom
za operacijske dvorane (osobna zastitna oprema:
rukavice, maske za lice, sterilne halje itd.) i trebaju
primjenjivati standardne sterilne postupke.

8.MOGUCI STETNI DOGADAIJI

ozljeda na mjestu pristupa

alergijska reakcija

anestezioloske komplikacije i naknadni prateci
problemi (npr. aspiracija)

aritmija

ostecenje srca (npr. perforacija, pseudoaneurizma,
tamponada)

infarkt miokarda

- smrt

embolizacija (npr. zrak, krvni ugrusci, kalcifikacije,
fragmenti premaza)

Stete povezane s fragmentacijom/razdvajanjem
Zice vodilice

« hematom

« krvarenje

« infekcija (npr. apsces, sepsa)

ozljeda organa

prenatalno izlaganje zracenju

izlozenost zracenju

mozdani udar ili drugi neuroloski dogadaj
valvularna/retrogradna regurgitacija i akutna
hipotenzija

vaskularni tromb / tromboembolija

ozljeda krvne Zile (npr. disekcija, perforacija,
ruptura, pseudoaneurizma)

« spazam krvne Zile.

9. STERILIZACIJA

Svi su proizvodi sterilizirani etilen-oksidom (EO).

10. NACIN ISPORUKE

Drzite na suhom i dalje od sunceve svjetlosti. Nemojte
koristiti nakon datuma isteka roka trajanja koji je
oznacen na naljepnici.

11. PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe pregledajte proizvod, ukljucujuci sve
razine pakiranja da biste provjerili ima li ostecenja.
Provjerite i potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije
ni na koji nacin ugrozena. Pregledajte i potvrdite da
proizvod odgovara oznaci i Uputama za uporabu.
Nemojte upotrebljavati proizvod ako je sterilno
pakiranje odteceno ili nenamjerno otvoreno prije
uporabe.

12. PRIPREMA PROIZVODA
12.1 Odabir proizvoda

Lije¢nik mora odabrati odgovarajucu konfiguraciju za
predvideni zahvat.

13. UPUTE ZA UPORABU

13.1 Priprema pacijenta

Lijecnik se treba pridrzavati protokola ustanove i
lokalnih smjernica. Pazljivo procijenite veli¢inu krvne
Zile, anatomiju i stanje bolesti, uklju¢ujuci ako su
krvne Zile znacajno kalcificirane, zacepljene, zavojite ili
oblozene trombom prije zahvata.

13.2 Postupni vodi¢
1. Primjenom asepticke tehnike izvadite drza¢ Zice
vodilice koji sadrzi Zicu vodilicu iz vrecice Tyvek® i
stavite ga u sterilno polje.
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Pri¢vrstite 3trcaljku s hepariniziranom fizioloskom
otopinom ili steriinom vodom na spojnicu s
muskim Luerovim priklju¢kom ili nastavkom na
drzacu Zice vodilice.

Ubrizgajte dovoljno otopine da biste napunili
drza¢ Zice vodilice i okupali Zicu vodilicu u otopini
kako biste olaksali uklanjanje Zice vodilice iz
drzaca Zice vodilice.

NAPOMENA: Prilikom vadenja Zice vodilice iz
drzaca Zice vodilice ne smije se primjenjivati
prekomjerna sila.

Oprezno umetnite distalni vrh Zice vodilice u
kateter za vaskularni pristup. Uvodnik se moze
upotrijebiti za lakse umetanje.

Pod fluoroskopijom odrzavajte polozaj katetera za
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 se njen vrh ne moze vidjeti pod
fluoroskopijom.

NAPOMENA: Ako osjetite otpor taktilno ili
vizualno pod fluoroskopijom, utvrdite uzrok i
poduzmite neophodne radnje za eliminiranje
napetosti kako biste izbjegli rizik od mogucih
nepozeljnih dogadaja, npr. ozljede krvne Zile.
Obavezno umecite i uklanjajte Zicu vodilicu
polako i oprezno. Ne smije se primjenjivati
prekomjerna sila tijekom zahvata.

Dok je Zica vodilica pri¢vri¢ena na mjestu,
umetnite terapijski uredaj do ciljnog mjesta.

14. POTREBNA OPREMA | PRIBOR
14.1 Potrebni materijali
« Fluoroskop s mogu¢nostima digitalne angiografije
(C-luk ili fiksna jedinica)
« Kompatibilni kateter, uvodna ovojnica ili proizvod
za vaskularni pristup
- Strcaljka
« Heparinizirana fizioloska otopina ili sterilna voda

w
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15. ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD
Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran
potencijalno zaraznim tvarima ljudskog podrijetla i
treba ga odloziti u skladu sa smjernicama ustanove.

16. 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
predstavniku tvrtke Cook Medical.
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17. SAVJETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim
upozorenjima, mjerama opreza, kontraindikacijama,
mjerama koje treba poduzeti i ograni¢enjima uporabe
kojih pacijent mora biti svjestan.

Nadalje, pacijenta treba obavijestiti o preostalim
rizicima kada se lijeci ovim proizvodom i o
potencijalnim Stetnim dogadajima povezanim s
uporabom ovog proizvoda.

17.1 Simptomi

Lij k treba pacijentu savjetovati da se obrati
svojem lije¢niku ako osjeti bilo kakve promjene
svojega zdravstvenog stanja kao i u slu¢aju bilo kakve
zabrinutosti.

17.2 Informacije o pracenju za pacijenta
Pracenije ce biti individualno pa lije¢nik mora
savjetovati pacijenta o preporu¢enom pracenju.

17.3 Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (SSCP)

Pomocu osnovne jedinstvene identifikacije ovog
proizvoda (BUDI) - (0827002-WCE-MDF0000603-G9)

- mozete pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj
ucinkovitosti (SSKU) na web-stranicama EUDAMED.
Kada EUDAMED bude dostupan, upotrijebite sljedecu
poveznicu: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. PRUJAVLJIVANJE OZBILJNIH
STETNIH DOGAPAJA

Ako nastupi bilo kakav ozbiljan stetni dogadaj u
vezi s ovim proizvodom, to treba prijaviti drustvu
Cook Medical i/ili nadleznom tijelu drzave u kojoj je
proizvod koristen.

AGYAR

LUNDERQUIST® EXTRAMEREV

VEZETODROTOK

Figyel I el mind itast. A kozolt
informacioé pontos betartasanak elmulasztasa az
eszkéz nem Jelteté (i miikodéséhez vagy a

beteg sériiléséhez vezethet.

STERIL - TILOS UJRASTERILIZALNI - KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA.

1.AZ ESZKOZ LEIRASA

1.1 Az eszkoz felépitése

A Lunderquist® extramerev vezetédrotok (a
tovéabbiakban: Lunderquist vezetédrétok) 0,035 inch
méretd, PTFE-bevonatu, rozsdamentes acél
vezet6drotok, amelyek egy szarbdl és egy 15 cm hosszu



spiralbdl allnak. A szar 11 cm hosszisagu elkeskenyedd
véggel, valamint egy tovabbi 4 cm-es vagy 7 cm-es
hajlékony csticcsal rendelkezik. A Lunderquist
vezet6drotok a kévetkezo konfiguraciokban kaphaték:
Az egyenes Lunderquist vezetédrotok (TSMG-/-LES)
90, 145, 180, 260 és 300 cm-es hossztsagban, valamint
4 cm-es vagy 7 cm-es hajlékony csticcsal kaphatok. A
260 cm és 300 cm hosszusagu vezetédrotok hajlékony
csucsa belsé aranyspirdlt tartalmaz. (1a. és 1b. abra)
Az ivelt Lunderquist vezetédrotok (TSCMG-/-LES) 90,
145, 180, 260 és 300 cm-es hosszusagban, valamint

4 cm-es vagy 7 cm-es hajlékony csticcsal kaphatok.

A 260 cm és 300 cm hosszusagu vezetédrotok
hajlékony csticsa belsé aranyspirélt tartalmaz. Az ivelt
vezetédrotok,J” ivii gorblileti sugara vagy 3 mm, vagy
7 mm. (2a. és 2b. abra)

A kett6s ives Lunderquist vezetédrotok (TSCMG-/
-LESDC) 260 cm-es és 300 cm-es hossztsagban
kaphatok, egy 4 cm-es, belsé aranyspiralt tartalmazo
hajlékony csticcsal. A kettds ives Lunderquist
vezetédrotok nagy, 75/15 mm-es gorbiilettel /,J)" v
gorbuleti sugarral rendelkeznek. (3. abra)

A meghosszabbitott kettés ives Lunderquist
vezetddrotok (TSCMG-/-E-LESDC) 260 cm-es és

300 cm-es hossztsagban kaphatok, egy 4 cm-es,

bels6 aranyspirélt tartalmazoé hajlékony csticcsal. A
meghosszabbitott kettés ives Lunderquist vezetédrotok
nagy, meghosszabbitott, 55/15 mm-es gérblilettel /,J"
ivii gorbuleti sugarral rendelkeznek. (4. abra)

1.2 Teljesitoképességi jellemzék

A Lunderquist vezetédrétok hosszuak és merevek,
ezért alkalmasak az aortdban végzett endovaszkularis
eljarasok megkonnyitésére, beleértve a hozzaférési
ereket és a f6 szomszédos ereket. A Lunderquist
vezetédrétok extramerev kialakitasa tamaszt biztosit
a nagy eszkozok, példaul az aorta sztentgraftok
hozzaférést biztositd hiivelyeken keresztiil

torténd behelyezéséhez, mivel rendelkeznek

drot mellett vezetett (,over-the-wire”) eszkézok
iranyitasahoz sziikséges testtel és merevséggel. A
rendelkezésre &ll6 kiilonb6z6 eszkozkonfiguraciok

az alak, a testhossz és a hajlékony csuics hosszanak
megvalasztasat biztositjak, hogy sziikség szerint
el6segitse a vezet6drot illeszkedését vagy rogziilését
a célanatomiaban. A disztalis cstics nagyon hajlékony,
hogy megel6zze az érfal kérosodasat.

A Lunderquist vezetédrétok PTFE-bevonattal
rendelkeznek, hogy az eszkoz feliilete sima

legyen, az csokkentse a surlédast, és jobb nyomon
kovethetéséget biztositson. A Lunderquist
vezetédrétok 260/300 cm-es konfiguracidi a jobb
fluoroszkopias lathatosag érdekében belsé aranyspiralt
tartalmaznak.

1.3 Miiszaki jellemzék
A kiilonb6zé Lunderquist vezetédrot-konfiguraciok
miiszaki jellemzéit az 1. tablazat ismerteti.

1.tablazat - Al quist 6tok figuracioi
A Lunderqui e A
Elétag/utétag TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC
Egyenes/ivelt Egyenes fvelt Kett6s ives
o 90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260 .
Hosszisagok 5300 cm 5300 cm 260 és 300 cm
A hajlékony
csticsok hosszai 4vagy 7 cm 4vagy 7 cm 4cm
Szar elkeskenyedé 11em 11em 1em
hossza
APTFE-bevonati 15 vagy 18 cm 15 vagy 18 cm 15cm

spiral hossza
iv és sugar Nem relevans
7 mm

260 és 300 cm-es

Aranyspiral hosszusagokhoz

»J"iva, 3 vagy

260 és 300 cm-es
hosszisagokhoz

75 mm-es nagy ivd,
15 mm-es )" ivli

Igen

TSCMG-/-E-LESDC

Meghosszabbitott
kettés ives

260 és 300 cm

11cm

15cm

55 mm-es nagy ivd,
15 mm-es,, )" ivii

Ilgen
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1.4 Az eszk6z kompatibilitasa

A Lunderquist vezetédrétok 0,035 inch méretd
vezetédrottal kompatibilis orvostechnikai eszkézokkel,
pl. hiivellyel, katéterrel, sztenttel vagy sztentgrafttal
hasznélhatok.

1.5 Betegpopulacié

A Lunderquist vezetédrétok endovaszkularis eljaréas
részeként hasznalt kiegészit6 eszk6zok, amelyek
megkonnyitik a vaszkuldris hozzaférést és drot mellett
vezetett (,over-the-wire”) orvostechnikai eszk6zok
célhelyre torténd bejuttatasat. Ezért a Lunderquist
vezetédrotok Gnmagukban elsédlegesen nem
intervenciés eszkozok.

A javallatok a vaszkularis hozzaférés megkonnyitésére
és/vagy a drot mellett vezetett (,over-the-wire”)
orvostechnikai eszk6z6k bejuttatasara szolgalnak
felnétt (18 éves vagy idésebb) betegeknél
endovaszkularis eljarasok soran. A javallat attol az
alapbetegségtdl fligg, amelyre az endovaszkularis
eljaras szolgal, igy nem korlatozza a célpopulaciot
felnétt betegek egy adott csoportjéra.

1.6 Rendelteté ii felh 21 s

A Lunderquist vezetédrotok az intervencios vaszkularis
technikakra kiképzett és azokban jératos orvosok altali
hasznalatra késztiltek.

1.7 T tel valé éri
A Lunderquist vezetédrotok kozvetlen érintkezési
idétartamban (<24 6ra) a kering6 vérrel érintkezd,
kiilséleg kommunikalé eszkéznek tekinthetd.

1.8 Miikddési elv

A Lunderquist vezetédroétok a vaszkularis hozzéaférés
el6segitésére és az orvostechnikai eszkzok
bejuttatasanak tdmogataséra egyarant hasznalatosak.
A vezet6drot célérbe Seldinger-technikaval torténé
bevezetése utan a tobbi eszkozt — példaul hiivelyt,
katétert, sztentet vagy sztentgraftot — a vezetédrot
mentén mozgatva lehet pozicionalni vagy manipulélni
az érrendszeren belil.

A vezet6drot célpozicioba torténd bevezetéséhez
fluoroszkopiat kell alkalmazni a vezetédrot

megfelel6 elhelyezésének ellenérzésére, valamint

a vezet6drotnak az érben torténd minden
elmozdulasanak megfigyelésére.

2. RENDELTETES

A Lunderquist extramerev vezetédrétok arra
szolgalnak, hogy az intervencios eljarasok soran
megkdnnyitsék a katéterezést és/vagy a kiilonféle
eszkdzok behelyezését.

A Lunderquist extramerev vezetédrotok az aortaban
torténd hasznalatra szolgalnak, beleértve az ezekhez
hozzaférést biztosito és a hozzajuk kozeli nagy ereket is.
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3. HASZNALATI JAVALLATOK

A Lunderquist extramerev vezetédrotok kiegészitd
eszkozok, ezért Gnmagukban elsédlegesen nem
intervencios eszkozok. Ehelyett a javallatok a
vaszkularis hozzaférés megkonnyitésére és/vagy a
drét mellett vezetett (,over-the-wire”) orvostechnikai
eszkozok bejuttataséra szolgélnak endovaszkularis
eljarasok soran.

A Lunderquist extramerev vezetédrétok hossziak

és merevek; olyan jellemz6k, amelyek alkalmasak a
nagymeéretti eszk6zok, példaul sztentgraftok aortaba
torténé behelyezésével jaro endovaszkularis eljarasok
megkonnyitésére.

A dominans klinikai alkalmazasok kozé tartoznak a
stilyos és potencialisan életveszélyes patoldgiakat
kezel6 TEVAR/EVAR eljarasok. Az 5. szakasz
ELLENJAVALLATOK cim(i részében kifejezetten
leirtak szerint ezek a vezetédrétok nem hasznélhatok
szivkoszoriérben vagy neurovaszkularis rendszerben.

4. KLINIKAI ELONYOK

A Lunderquist vezetédrotok megkonnyitik a
vaszkularis hozzaférést, és biztositjak a sziikséges
merevitést ahhoz, hogy lehet6vé tegyék az
aortapatologidk korrekcidjara hasznalt endovaszkularis
eszkozok elhelyezését.

5. ELLENJAVALLATOK

« Nem szolgélnak koszoruérbeli vagy
neurovaszkuldris hasznélatra.

6.,VIGYAZAT” SZINTU

FIGYELMEZTETESEK
6.1 Altalanos ,Vigyazat” szintii
figyelmeztetések

« A Lunderquist vezetédrotok biztonsagossagat
és teljesitéképességét nem értékelték
gyermekgydgyészati populaciéban.

« A vezetédrot hasznélata kiterjedt trombussal
rendelkez6 erekben novelheti az embdlusok
kockézatat.

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

6.2 Steril és egyszer hasznalatos

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas
megsériilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznalat
el6tt. Ha szennyezett eszkozt vezet a véraramba, az
fertézést okozhat, és sulyos artalomhoz vezethet.
Ezt az egyszer hasznélatos eszkozt nem
tobbszori hasznalatra tervezték. Ha az eszkozt
ujrahasznaljak, ez mikrobioldgiai dgensekkel
valé keresztkontaminécié kockazataval jarhat.
Az tjrafeldolgozasra (Ujrasterilizalasra) és/vagy



6.3 Meghibasodasok / a telj

az Ujrafelhasznalasra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy betegségatvitelhez
vezethetnek.

valtozasai

Ha tapintassal vagy fluoroszképos vizualis
megjelenitéssel ellenéllas tapasztalhato, allapitsa
meg a kivalté okot, és tegye meg a megfelelé
lépéseket az ellenallas megsziintetésére az
érperforacio kockazatanak kikuiszobolése
érdekében. Tulzott mértékd eré nem alkalmazhaté.
Ne vezesse be a vezet6drotot a merev proximalis
vég feldl, mert ez karosithatja a szovetet, a
vezetédrétot vagy a kapcsolédé orvostechnikai
eszkozoket. Helyezze be a vezetédroétot a hajlékony
disztalis vég feldl.

7. OVINTEZKEDESEK

7.1 Altalanos évintézkedések

A vaszkularis hozzaférést biztositd hiivelyek,

az angiografias katéterek és a vezetédrotok
behelyezésére szolgélo standard technikékat kell
alkalmazni.

Gy6z6djon meg arrél, hogy nem all fenn a
betegnél altatéssal, illetve regionalis vagy lokélis
érzéstelenitéssel szembeni csokkent tolerancia,
hogy elkeriilje az anesztezioldgiai eljarasokkal
kapcsolatos nemkivénatos hatasokat.

A hozzaférést biztosito ér kivalasztasa el6tt
értékelje az ér méretét, anatomiajat, a betegség
allapotat, meszesedéseit, kanyargdssagat és a
trombust.

Fluoroszképia/képalkotds sziikséges a vezetédrot
sikeres elhelyezéséhez, ezért mérlegelni kell a
sugarterhelés miatti artalmak kockazatat, és

meg kell beszéIni a beteggel. Ezenkiviil a terhes
vagy vélhet6en terhes nékkel meg kell beszélni a
sugarterhelés fejl6d6 szoveteket érint6 kockazatat.
Ha az eljaras soran kontrasztanyagot hasznalnak,
fennallhat a kontrasztanyag altal kivaltott artalmak
kockazata.

A vezet6drot és az orvostechnikai eszkoz kozti
megfelel illeszkedés biztositasahoz tekintetbe
kell venni az orvostechnikai eszkoz (pl. hozzaférési
katéter) végnyilasméretét és hosszat.

Az aritmia vagy kardiélis események elkertilése
érdekében legyen koriltekints, amikor a
vezetédrotot a sziv kdzvetlen kozelében mozgatja.
Legyen kortiltekintd, amikor katétereket,
vezetédroétokat és hiivelyeket manipulél az
erekben. A jelentds zavarok trombus- vagy a
plakkfragmentumokat mozdithatnak ki a helyiikrél,
ami disztélis vagy agyi embolizaciot vagy
érkarosodast okozhat.

Ha kevésbé merev vezet6drotra van sziikség,
mérlegelje Amplatz ultramerev vezet6drot
hasznalatanak a lehet6ségét.

« Az eszkéz nem megfeleld tarolasa az anyag
allaganak romlasat és/vagy az eszkéz karosodasat
eredményezheti.

7.2 Meghibasodasok / a teljesité
valtozasai

kérosodast vagy az eszkoz térését eredményezheti.
« A vezetédrét tiihegyen keresztiili visszahuzésa
vagy manipulaldsa az eszkoz kérosodasat vagy
torését okozhatja.
« Legyen koriiltekinté a vezet6édrét mozgatésa
soran, hogy minimalizélja a mas eszkozokkel valo
Osszeakadas vagy a beakadas kockazatat.

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

Co

Ez a cimkén szerepld szimbélum arra utal,

hogy a vezet6drét 0,1 tomeg%-ot meghaladé
koncentréacioban tartalmaz kobaltot (Co). A kobalt
anyag. Ugyanakkor a vezetédrot a rozsdamentes
acélotvozet részeként rendkiviil kis koncentracioban
(legfeljebb 0,4 tomeg% mértékben) kobaltot
tartalmaz; ez korlatozott kozvetlen expoziciot

(< 24 6ra) okoz, illetve az eszkéz nem bocsat ki
kobaltot olyan mennyiségben, ami a rakbetegség
vagy a betegre gyakorolt karos reprodukcios hatas
fokozott kockazatat eredményezné.

7.4 Allergias reakciok
« Arozsdamentes acélban lévé kobalttal, nikkellel és
krémmal szembeni, lehetséges allergias reakcidkat

szamitasba kell venni.

7.5A felh 416 képzésére v "
kovetelmények
Az orvosnak képzettnek és tapasztaltnak kell lennie a

vaszkularis intervencios eljarasokban.

7.6 Létesitményekre kozé
kovetelmények

Rendeltetésiik szerint a Lunderquist vezetédrétok
kérhazi mitokben alkalmazhatok. A felhasznaloknak
standard miitGs személyi védéfelszerelést (PPE;
keszty(, arcmaszk, steril kdpeny stb.) kell viselniik,
valamint kévetnitik kell a steril eljardsokra vonatkozd
helyi el6irasokat.
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8. LEHETSEGES NEMKIVANATOS
ESEMENYEK
« A hozzaférési hely sériilése
Allergias reakcio
Altatasi sz6védmeények és az azokat kévetd
jarulékos problémak (pl. aspiracio)
Aritmia
Szivkérosodas (pl. perforacio, pszeudoaneurysma,
tamponad)
Szivinfarktus
Halal
Emboélia (pl. levegd, vérrogok, meszesedések, a
bevonat fragmentumai)
A vezetédroét fragmentalddasaval/levalasaval
06sszefiiggé artalmak
Hematéma
Vérzés
Fertézés (pl. talyog, szepszis)
Szerv sériilése
Prenatalis sugarterhelés
Sugarzasnak valo kitettség
Sztrék vagy mas neuroldgiai események
Valvularis/retrograd regurgitacio és akut alacsony
vérnyomas
Vaszkularis trombus/tromboembdlia
Ersériilés (példaul disszekcio, perforacio, ruptura,
pszeudoaneurysma)
Ergbres

9. STERILIZALAS

Minden eszkoz etilén-oxid- (EO-) gézzal lett sterilizalva.

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

11.AZ ESZKOZ SZEMREVETELEZESE
Hasznalat el6tt alaposan ellendrizze az eszkozt,
beleértve a csomagolds minden szintjét, és gy6z6djon
meg arrél, hogy nincs rajta sériilés. Vizsgélja meg és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a steril védézar semmilyen
maodon nem sériilt. Vizsgalja meg és bizonyosodjon
meg arrél, hogy az eszkéz megfelel a cimkének és a
hasznalati dtmutaténak.

Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolds
megsériilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznalat
elétt.

12. AZ ESZKOZ ELOKESZITESE
12.1 Az eszkoz kivalasztasa

Az orvosnak ki kell valasztania a tervezett eljarasnak
megfelelé konfiguraciot.
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13. HASZNALATI UTASITAS

13.1 A beteg elékészitése

Az orvosnak be kell tartania az intézményi
protokollokat és helyi iranyelveket. Ertékelje
odafigyeléssel az ér méretét, anatomiajat és a
betegség éllapotat, beleértve azt is, hogy az

erek jelentGsen elmeszesedtek-e, elzarodtak-e,
kanyargésak-e, vagy vannak-e trombusok az eljaras
elétt.

13.2 Lépesenkénti Gtmutaté

1. Aszeptikus technikaval tavolitsa el a vezetédrétot
tartalmazo vezetédrottartot a Tyvek® tasakbdl, és
helyezze a steril teriiletre.
Csatlakoztasson egy steril heparinizalt
sooldattal vagy steril vizzel feltoltott fecskendét
a vezet6drottarto kiilsé menetes Luer-zéras
csatlakozéjéhoz vagy illesztéeleméhez.
. Fecskendezzen be elegendé oldatot a
vezetédrottarto feltoltéséhez, hogy a vezetddrot
elmeriiljon, hogy megkoénnyitse a vezetédrot
eltavolitasat a vezetédrottartobol.
MEGJEGYZES: A vezetddrétnak a
vezetddrottartobol torténd eltavolitasa soran nem
szabad tulzott erét kifejteni.
Ovatosan helyezze a vezet6drét disztalis csticsat
a vaszkuldris hozzaférést biztosit6 katéterbe. A
behelyezé a konnyebb behelyezése érdekében
hasznélandé.
Fluoroszkdpos ellendrzés mellett tartsa meg a
vaszkularis hozzaférést biztosito katéter helyzetét,
és tolja elére a vezetédrotot a célként kitlizott
helyre.
MEGJEGYZES: Fluoroszképos ellenérzés mellett
figyelje meg a vezet6drét minden elmozdulasat
az éren beliil. Ne tolja elére a vezetédrétot, ha
nem tudja fluoroszképiaval megjeleniteni annak
csticsat.
MEGJEGYZES: Ha tapintassal vagy fluoroszképos
vizualis megjelenitéssel ellendllas tapasztalhato,
allapitsa meg a kivalto okot, és tegye meg a
sziikséges |épéseket a fesziiltség megsziintetésére
a potencialis nemkivanatos események (pl.
érsériilés) kockazatanak kikiiszobolése érdekében.
Ugyeljen arra, hogy a vezetédrétot lassan és
6vatosan tolja el6re és htizza vissza. Az eljaras
soran tulzott mértékd eré nem alkalmazhato.
Amikor a vezetddrot régzitve van a helyén, tolja
elére a terdpias eszkozt a célként kitiizott helyre.
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14. SZUKSEGES ESZKOZOK ES

TARTOZEKOK

14.1 Sziikséges anyagok
- Digitélis angiografiahoz hasznalhaté fluoroszkop
(C kar vagy rogzitett egység)



« Kompatibilis katéter, bevezet6hiively vagy
vaszkularis hozzéaférést biztosito eszkoz

- Fecskend6

« Heparinos fizioldgias sooldat vagy steril viz

15. AZ ESZKOZ ARTALMATLANITASA
Az eljaras utan ez az eszkbz emberi eredet,
potencidlisan fert6z6 anyagokkal szennyezett

lehet, és az intézményi irdnyelveknek megfeleléen
artalmatlanitando.

16. HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy
az éltaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre
all6 szakirodalomrol a Cook Medical helyi értékesitési
képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

17. BETEGTAJEKOZTATAS

Kérjiik, sziikség szerint tajékoztassa a beteget a
relevans Vigyazat” szint( figyelmeztetésekrol,
ovintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a végrehajtando
intézkedésekrdl és a hasznalati korlatokrol, amelyekrd!
a betegnek tudnia kell.

Ezenkiviil a beteget tajékoztatni kell az eszkézzel
torténo kezelés soran fennallé rezidualis kockazatokrol
és az eszkdz hasznélataval kapcsolatos, potencialis
nemkivanatos eseményekrol.

17.1 Tiinetek

Az orvosnak tajékoztatnia kell a beteget arrél, hogy
egészségligyi szolgaltatdjahoz kell fordulnia, ha
egészségi allapotaban valtozast tapasztal, vagy
valamilyen probléméra gyanakszik.

17.2 Utankoveté
szamara

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

informaciok a beteg

17.3 A bi sgossagra és klinikai
ljesitké g Lord foglalo
(SsCP)

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre
vonatkozo 6sszefoglaléja (SSCP) az eszkoz alapvetd
egyedi eszkézazonositoja (BUDI) (0827002-WCE-
MDF0000603-G9) alapjan megtalalhaté az

EUDAMED weboldalan. Amikor az EUDAMED
adatbazis elérhetd, hasznalja a kovetkez6 hivatkozast:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. SULYOS VARATLAN ESEMENYEK
JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan stlyos varatlan
esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook

Medical és az eszkoz hasznélati helye szerinti orszag
illetékes hatosaga és/vagy szabélyozoé hatosaga felé.

ITALIANO

GUIDE EXTRA RIGIDE
LUNDERQUIST®

Leggere attentamente tutte le istruzioni.
L'inosservanza delle informazioni fornite puo
pregiudicare il compor previsto del
dispositivo e nuocere al paziente.

STERILE - NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO.

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

1.1 Struttura del dispositivo

Le guide extra rigide Lunderquist® (di seguito

indicate come guide Lunderquist) sono guide in
acciaio inossidabile da 0,035 inch rivestite in PTFE,
costituite da un mandrino e da una spirale lunga

15 cm. Il mandrino ha un‘estremita rastremata con una
lunghezza di 11 cm e una punta flessibile aggiuntiva di
4 07 cm. Le guide Lunderquist sono disponibili nelle
seguenti configurazioni:

Le guide diritte Lunderquist (TSMG-/-LES) sono
disponibili in lunghezze di 90, 145, 180, 260 e 300 cm e
con punta flessibile da 4 cm o 7 cm. Nelle lunghezze di
260 cm e 300 cm, la punta flessibile include una spirale
interna in oro. (Fig. 1a e 1b)

Le guide curve Lunderquist (TSCMG-/-LES) sono
disponibili in lunghezze di 90, 145, 180, 260 e 300 cm e
con punta flessibile da 4 cm o 7 cm. Nelle lunghezze di
260 cm e 300 cm, la punta flessibile include una spirale
interna in oro. La curva a J delle guide curve ha un
raggio di 3 mm o 7 mm. (Fig. 2a e 2b)

Le guide Lunderquist a due curve (TSCMG-/-LESDC)
sono disponibili in lunghezze di 260 e 300 cm con

una punta flessibile di 4 cm che include una spirale
interna in oro. Le guide Lunderquist a due curve
hanno una curva grande/curva a J con un raggio pari
rispettivamente a 75/15 mm. (Fig. 3)

Le guide Lunderquist a due curve estesa (TSCMG-/
-E-LESDC) sono disponibili in lunghezze di 260 e 300 cm
con una punta flessibile di 4 cm che include una spirale
interna in oro. Le guide Lunderquist a due curve estese
hanno una curva grande/curva a J con un raggio
esterno pari rispettivamente a 55/15 mm. (Fig. 4)

1.2 G istiche pr
Le guide Lunderquist sono lunghe e rigide, rendendole
idonee a facilitare le procedure endovascolari a carico
dell’aorta, compresi i vasi di accesso e i principali

vasi adiacenti. Il design extra rigido delle guide
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Lunderquist fornisce supporto per il posizionamento
di dispositivi di grandi dimensioni come endoprotesi
aortiche attraverso guaine di accesso, in quanto

sono dotate del corpo e della rigidita necessari per
controllare i dispositivi sopra le guide. Le diverse
configurazioni del dispositivo consentono di scegliere
la forma, la lunghezza del corpo e la lunghezza della
punta flessibile per facilitare il posizionamento o
I'ancoraggio della guida nell'anatomia interessata,
secondo necessita. La punta distale & molto flessibile e
consente di evitare di danneggiare la parete dei vasi.

Le guide Lunderquist sono rivestite in PTFE per
garantire una superficie liscia del dispositivo,

ridurre 'attrito e fornire una migliore trackability. Le
configurazioni da 260/300 cm delle guide Lunderquist
sono dotate di una spirale interna in oro che ne

1.3 Specifiche
Le specifiche per le diverse configurazioni della guida
Lunderquist sono riportate nella Tabella 1.

Tabella 1 - Configurazioni della guida Lunderquist

Confi i della guida Lunderqui:
Prefisso/Suffisso TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Diritta/Curva Diritta Curva Curvatura doppia Doppia curvatura
estesa
90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Lunghezze 300 cm 300 cm 260 e 300 cm 260 e 300 cm
Lunghezze punta 407cm 407cm 4cm 4cm
flessibile
Porzione
rastremata del 11 cm 11 cm 11cm 11cm
mandrino
Lunghezza della
spirale rivestita 15018 cm 15018 cm 15cm 15cm
in PTFE
Curva grande Curva grande
. Curvaal,
Curva e raggio N/A 75 mm, curva aJ 55mm, curvaaJ
307mm
15 mm 15 mm
Spirale dorata Per le lunghezze Per le lunghezze S S

260 e 300 cm

1.4 Compatibilita del dispositivo

Le guide Lunderquist possono essere usate con
dispositivi medici compatibili con guide da 0,035 inch,
ad es. guaine, cateteri, stent o endoprotesi.

1.5 Popolazione di pazienti

Le guide Lunderquist sono dispositivi ausiliari utilizzati
nell'ambito di una procedura endovascolare per
agevolare 'accesso vascolare e |'inserimento del
dispositivo medico su guida nel sito target. Pertanto, le
guide Lunderquist non sono dispositivi interventistici
primari.

Sono indicate per facilitare I'accesso vascolare e/o

il rilascio su guida di dispositivi medici durante

le procedure endovascolari in pazienti adulti (dai

88

260 e300 cm

18 anni in su). Lindicazione dipende dalla condizione
medica sottostante per cui é richiesta la procedura
endovascolare, il che non limita di conseguenza la
popolazione target a un particolare gruppo di pazienti
adulti.

1.6 Utilizzatore previsto

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

1.7 Contatto con il tessuto corporeo

Le guide Lunderquist sono dispositivi medici
comunicanti con l'esterno, che rimangono a contatto
diretto con il sangue circolante per un periodo di
tempo limitato (<24 ore).



1.8 Principio operativo

Le guide Lunderquist sono utilizzate sia per agevolare
I'accesso vascolare sia per supportare l'inserimento

di dispositivi medici. Dopo l'introduzione della

qguida nel vaso di destinazione usando la tecnica di
Seldinger, altri dispositivi, tra cui guaine, cateteri, stent
o endoprotesi, potranno essere fatti avanzare sopra la
guida per essere manipolati o posizionati allinterno
del sistema vascolare.

Lintroduzione della guida nella posizione di
destinazione deve essere eseguita sotto fluoroscopia
per confermare il corretto posizionamento della guida
e osservare tutti i movimenti della guida nel vaso.

2.USO PREVISTO

Le guide extra rigide Lunderquist sono previste

per agevolare il cateterismo e/o il posizionamento
di dispositivi nel corso di procedure vascolari
interventistiche.

Le guide extra rigide Lunderquist sono previste per
I'uso nell’aorta, ivi inclusi i relativi vasi di accesso e i
principali vasi adiacenti.

3.INDICAZIONI PER L'USO

Le guide extra rigide Lunderquist sono dispositivi
ausiliari e pertanto non sono dispositivi interventistici
primari. La loro funzione & piuttosto quella di facilitare
l'accesso vascolare e/o l'inserimento su guida di
dispositivi medici durante le procedure endovascolari.
Le guide extra rigide Lunderquist sono sia lunghe

che rigide, caratteristiche che le rendono idonee a
facilitare le procedure endovascolari che prevedono

il posizionamento di dispositivi di grandi dimensioni,
come le endoprotesi aortiche.

Le applicazioni cliniche predominanti includono le
procedure TEVAR/EVAR per il trattamento di patologie
gravi e potenzialmente letali. Come esplicitamente
descritto nella Sezione 5, CONTROINDICAZIONI,
queste guide non sono destinate all'uso coronarico o
neurovascolare.

4. BENEFICI CLINICI

Le guide Lunderquist agevolano I'accesso vascolare
e forniscono la rigidita necessaria per consentire il
posizionamento di dispositivi endovascolari utilizzati
nella riparazione di patologie aortiche.

5. CONTROINDICAZIONI

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

6. AVVERTENZE
6.1 Avvertenze generali

« La sicurezza e le prestazioni delle guide
Lunderquist non sono state valutate in una
popolazione pediatrica.
L'uso delle guide in vasi con grandi quantita di
trombi puod aumentare il rischio di embolie.
Ridurre al minimo la manipolazione del dispositivo
durante la preparazione e l'inserimento al fine di
ridurre il rischio di contaminazione.

6.2 Prodotto monouso e sterile

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile
& danneggiata o é stata accidentalmente aperta
prima dell’uso. Se si introduce un dispositivo
contaminato nel circolo sanguigno, possono
insorgere infezione e gravi danni.
Il presente dispositivo monouso non & progettato
per essere riutilizzato. Il riutilizzo del dispositivo
puo comportare rischi di contaminazione crociata
da parte di agenti microbiologici. Eventuali
tentativi di ricondizionamento, risterilizzazione
e/o riutilizzo possono pregiudicare l'efficacia del
dispositivo e/o causare la trasmissione di malattie.

6.3 Cattivo funzionamento/Variazioni delle
caratteristiche prestazionali

« In caso di resistenza percepibile al tatto o
rilevabile mediante osservazione fluoroscopica,
determinarne la causa e adottare misure adeguate
ad alleviare la resistenza onde evitare il rischio di
perforazione del vaso. Non esercitare una forza
eccessiva.
Non inserire la guida dall'estremita prossimale
rigida perché si potrebbero arrecare danni al
tessuto, alla guida o ai dispositivi medici associati.
Inserire la guida a partire dall'estremita distale
flessibile.

7. PRECAUZIONI
7.1 Precauzioni generali

« Prevedere Iimpiego di tecniche standard il
posizionamento delle guaine per accesso
vascolare, dei cateteri angiografici e delle guide.
Al fine di evitare reazioni avverse associate alla
procedura anestesiologica, accertarsi che la
tolleranza del paziente all'anestesia generale,
regionale o locale non sia compromessa.
Prima di scegliere un vaso di accesso, valutare
dimensioni, anatomia, stato patologico,
calcificazioni e tortuosita del vaso, nonché
l'eventuale presenza di trombi.
Il corretto posizionamento della guida prevede
I'impiego della fluoroscopia/imaging, si
raccomanda quindi di discutere con il paziente
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il rischio di danni dovuti all'esposizione alle
radiazioni. Nelle donne in gravidanza, anche solo
sospetta, va inoltre valutato il rischio di esposizione
alle radiazioni dei tessuti in corso di sviluppo.

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

Per garantire la giusta corrispondenza tra la

quida e il dispositivo medico, ad. es il catetere di
accesso, & necessario considerare la dimensione
del foro terminale e la lunghezza del dispositivo in
questione.

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

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

Qualora fosse necessaria una guida meno rigida, si
possono utilizzare, ad esempio, le guide ultra rigide
Amplatz.

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

7.2 Cattivo funzionamento/Modifiche alle
caratteristiche prestazionali

« Lalterazione della configurazione della punta
della guida puo provocare il danneggiamento o la
rottura del dispositivo.

« Il ritiro o la manipolazione della guida attraverso la
punta di un ago puo causare il danneggiamento o
la rottura del dispositivo.

« Agire con cautela durante la manipolazione della
guida per ridurre al minimo il rischio che rimanga
impigliata/intrappolata in altri dispositivi.

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

Co

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

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

7.5 Requisiti di for i per l'ut
Il medico deve essere competente e debitamente
addestrato nelle tecniche interventistiche vascolari.

7.6 Requisiti per le strutture

Le guide Lunderquist sono destinate all'uso in

sale operatorie ospedaliere. Gli utilizzatori devono
indossare dispositivi di protezione individuali (DPI:
guanti, mascherina, camice sterile ecc.) per sala
operatoria standard e operare secondo le linee guida
locali per le procedure sterili.

8. POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Lesione del sito di accesso
Reazione allergica
Complicanze legate all'anestetico e ulteriori
problemi concomitanti (ad es. aspirazione)
Aritmia
Danni cardiaci (ad es. perforazione,
pseudoaneurisma, tamponamento)
Infarto cardiaco
Decesso
Embolia (ad es. aria, coaguli di sangue,
calcificazioni, frammenti di rivestimento)
« Danni associati alla frammentazione/separazione
della guida
Ematoma
Emorragia
Infezione (ad es., ascesso, sepsi)
Lesioni a carico degli organi
Esposizione prenatale alle radiazioni
Esposizione alle radiazioni
Ictus e altri eventi neurologici
Rigurgito valvolare/retrogrado e ipotensione acuta
Trombo vascolare/tromboembolia
Lesione vascolare (ad es. dissezione, perforazione,
rottura, pseudoaneurisma)
Vasospasmo

9. STERILIZZAZIONE

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



10. CONFEZIONAMENTO

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

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

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

12. PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO
12.1 Selezione del dispositivo

Il medico deve scegliere la configurazione adatta alla
procedura prevista.

13.ISTRUZIONI PER L'USO

13.1 Preparazione del paziente

Il medico deve seguire i protocolli dell'istituto e le
linee guida locali. Valutare attentamente le dimensioni,
I'anatomia e lo stato patologico del vaso nonché
I'eventuale presenza di calcificazioni significative,
occlusioni, tortuosita o trombi prima della procedura.

13.2 Guida dettagliata

. Utilizzando una tecnica asettica, estrarre il

supporto di confezionamento della guida,

contenente la guida, dalla busta in Tyvek® e

collocarlo nel campo sterile.

Collegare una siringa contenente soluzione

fisiologica eparinata o acqua sterile al raccordo

Luer Lock maschio o raccordo del supporto di

confezionamento della guida.

. Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a

riempire il supporto di confezionamento della

guida e a sommergere la guida per facilitarne la
rimozione dal supporto di confezionamento.

NOTA - Non esercitare una forza eccessiva

durante la rimozione della guida dal supporto di

confezionamento della guida.

Inserire con cautela la punta distale della guida

nel catetere di accesso vascolare. Per facilitare

l'inserimento puo essere usato un inseritore.

. Sotto osservazione fluoroscopica, mantenere
invariata la posizione del catetere di accesso
vascolare e fare avanzare la guida fino a
raggiungere il sito interessato.

NOTA - Osservare in fluoroscopia tutti i
movimenti della guida all'interno del vaso.
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Non fare avanzare la guida se non si riesce a
visualizzarne la punta in fluoroscopia.

NOTA - In caso di resistenza percepibile al tatto
o rilevabile mediante osservazione fluoroscopica,
determinarne la causa e adottare misure adeguate
ad alleviare la tensione onde evitare il rischio di
potenziali eventi avversi (ad es. lesioni vascolari).
Assicurarsi di fare avanzare e ritirare la guida
lentamente e con cautela. Non esercitare una
forza eccessiva durante la procedura.

Con la guida fissata in posizione, fare avanzare il
dispositivo terapeutico fino a raggiungere il sito
target.

14. APPARECCHIATURE E ACCESSORI
NECESSARI
14.1 Articoli necessari
« Fluoroscopio predisposto per I'angiografia digitale
(con braccio a C o unita fissa)
« Catetere, guaina di introduzione o dispositivo di
accesso vascolare compatibile
- Siringa
« Soluzione fisiologica eparinata o acqua sterile

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

o

16. BIBLIOGRAFIA

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

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

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

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

17.1 Sintomi

Il medico deve istruire il paziente a contattare

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



17.2 Informazioni sul follow-up per il
paziente

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

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

Per cercare la Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) nel sito EUDAMED, utilizzare
l'identificativo unico di base del dispositivo (“UDI")
(0827002-WCE-MDF0000603-G9). Se il database
EUDAMED é disponibile, usare il link seguente:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione

a questo dispositivo deve essere segnalato a

Cook Medical e all'autorita competente e/o all'ente

normativo del Paese in cui & stato utilizzato il
dispositivo.

LIETUVIY

»~LUNDERQUIST®” ITIN STANDUS
VIELINIAI KREIPIKLIAI

Atidziai perskai

visus dy . Ti

jant p informacija, pri

gali neveikti kaip numatyta arba gali biiti suzalotas
pacientas.

STERILU. NEGALIMA STERILIZUOTI PAKARTOTINAI.
NAUDOTITIK VIENA KARTA.

1. PRIEMONES APRASAS

1.1 Priemonés konstrukcija

»Lunderquist® itin standus vieliniai kreipikliai (toliau
vadinami,Lunderquist” vieliniais kreipikliais) yra
0,035 inch PTFE dengti neradijanciojo plieno vieliniai
kreipikliai, sudaryti i§ mandreno ir 15 cm ilgio spiralés.
Mandrenas turi 11 cm ilgio kaginj galg ir papildoma
4 arba 7 cm lanksty galiuka. ,Lunderquist” vieliniai
kreipikliai yra 3iy konfigaracijy:

Tiesus ,Lunderquist” vieliniai kreipikliai (TSMG-/-LES)
yra 90, 145, 180, 260 ir 300 cm ilgio ir turi 4 cm arba

7 cm lanksty galiuka. Kreipikliy, kuriy ilgis - 260 cm ir
300 cm, lanksciame galiuke yra vidiné auksiné spiralé.
(1a pav. ir 1b pav.)

92

Lenkti,Lunderquist” vieliniai kreipikliai (TSCMG-/-LES)
yra 90, 145, 180, 260 ir 300 cm ilgio ir turi 4 cm arba

7 cm lanksty galiuka. Kreipikliy, kuriy ilgis - 260 cm ir
300 cm, lanks¢iame galiuke yra vidiné auksiné spirale.
Lenkty vieliniy kreipikliy J formos galiuko lenkimo
spindulys yra 3 mm arba 7 mm. (2a pav. ir 2b pav.)
Dvigubai lenkti,Lunderquist” vieliniai kreipikliai
(TSCMG-/-LESDC) yra 260 ir 300 cm ilgio, su 4 cm
lanksciu galiuku, kuriame yra vidiné auksiné spiralé.
Dvigubai lenkti,Lunderquist” vieliniai kreipikliai turi
75 mm spindulio didelj galiuko lenkima / 15 mm
spindulio J formos galiuko lenkima. (3 pav.)
Padidinto dvigubo lenkimo ,Lunderquist” vieliniai
kreipikliai (TSCMG-/-E-LESDC) yra 260 ir 300 cm ilgio,
su 4 cm lanksciu galiuku, kuriame yra vidiné auksiné
spiralé. Padidinto dvigubo lenkimo ,Lunderquist”
vieliniai kreipikliai turi 55 mm spindulio padidinta
didelj lenkima / 15 mm spindulio J formos galiuko
lenkima. (4 pav.)

1.2 Veiksmingumo charakteristikos
»Lunderquist” vieliniai kreipikliai yra ilgi ir standus,
todél tinka palengvinti endovaskulines proceduras
aortoje, jskaitant jos prieigos kraujagyslése ir
pagrindinése gretimose kraujagyslése. Itin standus
»Lunderquist” vieliniy kreipikliy dizainas padeda

per prieigos vamzdelius jvesti dideles priemones,
tokias kaip aortos stentiniai protezai, nes jy korpusas
ir standumas sudaro galimybe valdyti ant vielos
uzmautas priemones. |vairios galimos priemonés
konfigaracijos leidzia pasirinkti forma, korpuso ilgj

ir lankstaus galiuko ilgj, todél vielinis kreipiklis gali
lengvai prisitaikyti prie tikslinés anatomijos arba
isitvirtinti joje, kaip reikia. Distalinis galiukas yra labai
lankstus, kad nebuty pazeista kraujagyslés sienelé.
»Lunderquist” vieliniai kreipikliai yra padengti PTFE,
kad priemonés pavirsius buty lygus, sumazéty trintis ir
pageréty paslankumas. ,Lunderquist” vieliniy kreipikliy
260/300 cm konfigtracijose yra vidiné auksiné spiralé,
kuri pagerina matomuma fluoroskopijos metu.

1.3 Specifikacijos
Skirtingy ,Lunderquist” vielinio kreipiklio konfigaracijy
specifikacijos pateiktos 1 lenteléje.



Priesdelis /
priesaga

Tiesus / lenktas

Lankstaus galiuko
ilgiai
Mandreno
kaginés dalies
ilgis
PTFE dengtos
spiralés ilgis

spindulys

Auksiné spiralé

konfiguracijos

q

TSMG-/-LES

Tiesus

90, 145, 180, 260
ir 300 cm

4arba7cm

11 cm

15arba 18 cm

N/T

260 ir 300 cm
ilgio priemonéms

vielinio kreipi

TSCMG-/-LES

Lenktas

90, 145, 180, 260
ir 300 cm

4arba7cm

11 cm

15arba 18 cm

J formos lenktas,
3 arba 7 mm

260 ir 300 cm
ilgio priemonéms

TSCMG-/-LESDC

Dvigubai lenktas

260 ir 300 cm

11 cm

15cm

Didelis lenktas
75 mm, J formos
lenktas 15 mm

Taip

TSCMG-/-E-LESDC

Padidinto dvigubo
lenkimo

260 ir 300 cm

1 cm

15cm

Didelis lenktas
55 mm, J formos
lenktas 15 mm

Taip

1.4 Pri
»Lunderquist” vielinius kreipiklius galima naudoti su
medicinos priemonémis, suderinamomis su 0,035 inch
vieliniu kreipikliu, pvz., vamzdeliu, kateteriu, stentu
arba stentiniu protezu.

1.5 Pacienty populiacija

JLunderquist” vieliniai kreipikliai yra pagalbinés
priemonés, naudojamos atliekant endovaskuline
procedrg, kurios palengvina kraujagysline prieiga ir
medicinos priemoniy jvedima j tiksline vietg, uzmovus
ant vielos. Taigi,Lunderquist” vieliniai kreipikliai patys
savaime néra pagrindinés intervencinés priemonés.
Indikacijos yra palengvinti kraujagysline prieigg ir
(arba) medicinos priemoniy jvedima, uzmovus ant
vielos, endovaskuliniy procedury metu suaugusiems
pacientams (18 mety ir vyresniems). Indikacija
priklauso nuo pagrindinés medicininés buklés, dél
kurios numatyta endovaskuliné proceddra, todél
tiksliné populiacija neapsiriboja tam tikra suaugusiy
pacienty grupe.

1.6 Numatytasis naudotojas
JLunderquist” vieliniai kreipikliai skirti naudoti
gydytojams, iSmokytiems taikyti kraujagysliy
intervencinius metodus ir turintiems jy taikymo
patirties.

1.7 Salytis su kiino audiniais

sLunderquist” vieliniai kreipikliai yra i3 iSorés prijungtos
medicinos priemonés, kurios tiesiogiai lieciasi su
cirkuliuojanciu krauju, esant ribotai salycio trukmei
(<24 val.).

1.8 Veikimo principas

»Lunderquist” vieliniai kreipikliai naudojami tiek
kraujagyslinei prieigai, tiek medicinos priemoniy
jvedimui palengvinti. |stamus vielinj kreipiklj j
tiksling kraujagysle taikant Seldinger metoda, ant
jo galima uzmauti kitas priemones, pvz.,, vamzdelj,
kateterj, stentg arba stentinj proteza, ir jstumti juos |
kraujagysliy sistema arba manipuliuoti joje.

Norint jvesti vielinj kreipiklj j tiksline padétj, batina
fluoroskopuoti, kad buty galima jsitikinti, kad vielinio
kreipiklio padétis tinkama, ir stebéti visg vielinio
kreipiklio judéjima kraujagysléje.

2. NUMATYTOJI PASKIRTIS

»Lunderquist” itin stands vieliniai kreipikliai skirti
kateterizacijai ir (arba) priemoniy jterpimui palengvinti
per kraujagysliy intervencines procedaras.
sLunderquist” itin stands vieliniai kreipikliai skirti
naudoti aortoje, jskaitant jos prieigos kraujagyslése ir
pagrindinése gretimose kraujagyslése.
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3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
LLunderquist” itin standas vieliniai kreipikliai yra
pagalbinés priemonés, todél patys savaime néra
pagrindinés intervencinés priemonés. Vietoj to

jie skirti palengvinti kraujagysline prieiga ir (arba)
medicinos priemoniy jvedima, uzmovus ant vielos,
endovaskuliniy procediry metu.

sLunderquist” itin stands vieliniai kreipikliai yra

ilgi ir standus; Sios jy savybés leidzia palengvinti
endovaskulines proceddras, susijusias su dideliy
priemoniy, pvz, stentiniy protezy, jdéjimu j aorta.
Pagrindinés klinikinés taikymo sritys apima TEVAR /
EVAR proceduras, skirtas rimtoms ir galimai gyvybei
pavojingoms patologijoms gydyti. Kaip aiskiai aprasyta
5 skyriuje ,KONTRAINDIKACIJOS”, 3ie vieliniai
kreipikliai néra skirti naudoti vainikinése arterijose
arba neurovaskulingje sistemoje.

4. KLINIKINE NAUDA

sLunderquist” vieliniai kreipikliai palengvina
kraujagysline prieiga ir suteikia reikiama standuma,
kad baty galima jvesti endovaskulines priemones,
naudojamas aortos patologijoms gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS
« Neéra skirta naudoti vainikinése arterijose arba
neurovaskulingje sistemoje.

6. |SPEJIMAI

6.1 Bendrieji jspéjimai

« ,Lunderquist” vieliniy kreipikliy sauga ir
veiksmingumas vaiky populiacijoje nebuvo
jvertintas.
Naudojant vielinj kreipiklj kraujagyslése, kuriose yra
didelis trombas, gali padidéti emboly susidarymo
rizika.
Pasiruosimo ir jterpimo metu reikia stengtis
kiek jmanoma maziau liesti priemone, kad baty
mazesné uztersimo rizika.

6.2 Sterili vieng karta naudojama priemoné
« Nenaudokite priemonés, jei sterili pakuoté yra
pazeista ar netycia atidaryta pries naudojima. Jei
i kraujo tékme patenka uztersta priemoné, ji gali
sukelti infekcija ir padaryti didele Zala.
Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti
pakartotinai. Jei priemoné bus naudojama
pakartotinai, gali kilti kryZzminio uztersimo
mikrobiologinémis medziagomis rizika. Méginant
pakartotinai apdoroti (pakartotinai sterilizuoti)
ir (arba) pakartotinai naudoti, galima sugadinti
priemone ir (arba) perduoti liga.
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6.3 Veikimo sutrikimai / veiksmingumo
pokyciai

« Jei pajutote arba fluoroskopu pastebéjote
pasipriesinima, nustatykite to priezastj ir
imkités reikiamy veiksmy, kad sumazintuméte
pasipriesinimg ir iSvengtuméte kraujagyslés
perforacijos rizikos. Negalima naudoti per didelés
jégos.
Vielinio kreipiklio negalima jterpti pirma kisant
standy proksimalinj gala, nes galite pazeisti
audinj, vielinj kreipiklj arba susijusias medicinos
priemones. Pirmiausia jterpkite lankstyjj distalinj
vielinio kreipiklio gala.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

7.1 Bendrosios atsargumo priemonés

Reikia taikyti jprastus kraujagyslinei prieigai skirty
vamzdeliy, angiografiniy kateteriy ir vieliniy
kreipikliy jstatymo metodus.

Norédami isvengti nepageidaujamy reakcijy,
susijusiy su anestezijos procedira, jsitikinkite, kad
paciento tolerancija bendrajai, regioninei ir vietinei
anestezijai néra sutrikusi.

« Pries pasirenkant prieigos kraujagysle, reikia
jvertinti jos dydj, anatomija, patologine bukle,
kalcifikacijas, vingiuotuma ir trombus.
Sékmingam vielinio kreipiklio jvedimui reikalinga
fluoroskopija / vaizdinis tyrimas, todél reikia
jvertinti ir su pacientu aptarti spinduliuotés
apsvitos sukeltos zalos rizika. Be to, su moterimis,
kurios yra nés¢ios arba kurios jtaria esant néstuma,
reikia aptarti spinduliuotés apsvitos rizikg
besivystantiems audiniams.

Jei procedliros metu naudojama kontrastinés
medziagos, gali kilti kontrastinés medziagos
sukeltos Zalos rizika.

Batina atsizvelgti j medicinos priemonés, pvz.,
prieigos kateterio galinés angos skersmenj ir ilgj,
kad baty uztikrintas vielinio kreipiklio ir medicinos
priemonés suderinamumas.

Bukite atsargs manipuliuodami vieliniu kreipikliu
arti Sirdies, kad nesukeltuméte aritmijos arba
kardialiniy jvykiy.

Bukite atsargts manipuliuodami kateteriais,
vieliniais kreipikliais ir vamzdeliais kraujagyslése.
Neatsargiais judesiais galima i3judinti tromby
arba ateroskleroziniy ploksteliy fragmentus ir
sukelti distaline arba galvos smegeny kraujagysliy
embolijg arba pazeisti kraujagysle.

Jei reikia mazesnio standumo vielinio kreipiklio,
apsvarstykite galimybe naudoti, Amplatz”
ultrastandy vielinj kreipiklj.

Netinkamai sandéliuojant priemone, gali pablogéti
medziagy kokybé ir (arba) priemoné gali bati
sugadinta.



7.2 Veikimo sutrikimai / veiksmingumo
pokycdiai

« Pakeitus vielinio kreipiklio galiuko konfigaracija,
priemoné gali buti pazeista arba trakti.

« Istraukiant arba atliekant vielinio kreipiklio
manipuliacijas per adatos galiuka, priemoné gali
bati pazeista arba trakti.

« Bukite atsargts manipuliuodami vieliniu kreipikliu,
kad jstrigimo / susipainiojimo su kitomis
priemonémis rizika bity kuo mazesné.

7.3 cmR 1A/ 1B ir (arba) endokrinine sistema
ardanéios medziagos

Co

- Sis etiketéje esantis simbolis rodo, kad vielinio
kreipiklio sudétyje yra kobalto (Co), kurio
koncentracija virsija 0,1 % m/m. Kobaltas
medZiaga, toksiska reprodukcijai ir kancerogeniska
(1B kategorija). Taciau vieliniame kreipiklyje
kobalto yra tik neradijanciojo plieno lydinyje
ir jo koncentracija labai maza (iki 0,4 % m/m),
ko tiesioginis poveikis ribotas (<24 val.) ir i3 jo
neissiskiria toks kobalto kiekis, kuris padidinty
vézio arba nepageidaujamo poveikio reprodukcijai
rizika pacientui.

7.4 Alerginé reakcija
« Reikia atsizvelgti j galimas alergines reakcijas j
neradijanciojo plieno lydinyje esantj kobalta, nikelj
ir chroma.

7.5 Reikalavimai dotoj kymui

Gydytojas turi bati iSmokytas atlikti intervencines
kraujagysliy proceddras ir turéti jy patirties.

7.6 Reikalavimai patalpoms

»Lunderquist” vieliniai kreipikliai skirti naudoti
ligoninés operacinése. Naudotojai privalo naudoti
standartines asmenines apsaugos priemones (AAP;
pirstines, veido kauke, sterily chalata ir kt.) ir laikytis
vietos gairiy dél steriliy procedury.

8. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI
Prieigos vietos suzalojimas

Alerginé reakcija

Anestezijos komplikacijos ir tolesnés susijusios
problemos (pvz., aspiracija)

Aritmija

Sirdies pazeidimas (pvz., perforacija,
pseudoaneurizma, tamponada)

Sirdies infarktas

Mirtis

Embolija (pvz., oro, kraujo kresuliai, kalcifikacijos,
dangos fragmentai)

Zala, susijusi su vielinio kreipiklio suirimu /
atsiskyrimu

Hematoma

Kraujavimas

Infekcija (pvz., abscesas, sepsis)

Organo suzalojimas

Prenataliné spinduliuotés ap3vita

Spinduliuotés apsvita

Insultas ir kiti neurologiniai jvykiai

Voztuvo / retrogradiné regurgitacija ir Gminé
hipotenzija

Kraujagyslés trombozé / tromboembolija
Kraujagyslés suzalojimas (pvz,, atsisluoksniavimas,
perforacija, plysimas arba pseudoaneurizma)
Vazospazmas

9. STERILIZAVIMAS
Visos priemonés sterilizuojamos etileno oksido (EO)
dujomis.

10. KAIP TIEKIAMA

Laikyti priemone sausai, saugant nuo saulés Sviesos.
Negalima naudoti praéjus galiojimo datai, nurodytai
etiketéje.

11. PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojima atidziai patikrinkite priemone,
iskaitant visus pakuotés lygius, kad jsitikintuméte,

ar néra pazeidimy. Patikrinkite, ar nebuvo pazeistas
sterilus barjeras. Patikrinkite ir patvirtinkite, kad
priemoné atitinka etikete ir naudojimo instrukcija.
Nenaudokite priemoneés, jei sterili pakuoté yra pazeista
ar netycia atidaryta pries naudojima.

12. PRIEMONES PARENGIMAS
12.1 Priemonés parinkimas

Gydytojas turi pasirinkti tinkama konfigaracija
numatytai procedarai.

13. NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

13.1 Paciento paruosimas

Gydytojas turi laikytis jstaigos protokoly ir vietiniy
gairiy. Prie$ procedra atidziai jvertinkite kraujagyslés
dydj, anatomija ir patologine bukle, jskaitant

tai, ar kraujagyslés yra reiksmingai kalcifikuotos,
uzsikim3usios, vingiuotos arba trombuotos.

13.2 Nuoseklios gairés
1. Aseptiniu budu istraukite vielinio kreipiklio laikiklj
su vieliniu kreipikliu i3 ,Tyvek®” maiselio ir padékite
ji steriliame lauke.
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2. Prijunkite Svirksta su heparinu papildytu
fiziologiniu tirpalu arba steriliu vandeniu prie
kistukinés Luerio jungties arba vielinio kreipiklio
laikiklio jungties.

3. Susvirkskite pakankamai tirpalo vielinio kreipiklio
laikikliui uzpildyti ir praplaukite vielinj kreipiklj
tirpale, kad baty lengviau istraukti vielinj kreipiklj
i vielinio kreipiklio laikiklio.

PASTABA. Negalima vielinio kreipiklio traukti i$
vielinio kreipiklio laikiklio per didele jéga.

4. Atsargiai jkiskite distalinj vielinio kreipiklio galiukg
| kraujagyslinés prieigos kateterj. Kad buty
lengviau jterpti, galima naudoti jterpiklj.

5. Stebédami vaizda fluoroskopu, islaikykite
kraujagyslinés prieigos 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 reikiamy veiksmy, kad
sumazintuméte jtempima ir iSvengtuméte
galimy nepageidaujamy jvykiy, pvz., kraujagyslés
pazeidimo rizikos. Vielinj kreipiklj batina stumti
ir traukti i$ léto ir atsargiai. Procedtros metu
negalima naudoti per didelés jégos.

. |stdme vielinj kreipiklj, j tiksline viet jstumkite
terapine priemone.

o

14. REIKALINGA JRANGA IR PRIEDAI
14.1 Reikalingos priemonés
« Fluoroskopas su skaitmeninés angiografijos
funkcijomis (C tipo lankas arba stacionarus
aparatas)
« Suderinamas kateteris, jstimimo vamzdelis arba
kraujagyslinés prieigos priemoné
- Svirkitas
« Heparinu papildytas fiziologinis tirpalas arba
sterilus vanduo

15. PRIEMONES SALINIMAS

Po procediiros i priemoné gali bati uztersta
potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés
medziagomis, todél ja reikia 3alinti laikantis jstaigos
gairiy.

16. LITERATURA

Si naudojimo instrukcija paremta gydytojy patirtimi
ir (arba) jy isleistomis publikacijomis. Norédami gauti
informacijos apie prieinama literatara, kreipkités j
,Cook Medical” vietos prekybos atstova.
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17. PACIENTY KONSULTAVIMAS

Pagal batinybe informuokite pacienta apie aktualius
ispéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas,
priemones, kuriy reikia imtis, ir naudojimo
apribojimus, kuriuos pacientas turéty zinoti.

Be to, pacientas turi bati informuotas apie

liekamaja rizikg gydant sia priemone ir galimus
nepageidaujamus jvykius, susijusius su 3ios priemonés
naudojimu.

17.1 Simptomai

Gydytojas turi patarti pacientui kreiptis j savo sveikatos
priezitros paslaugy teikéja, jei patirty sveikatos
sutrikimo poky¢iy arba kas nors kelty nerima.

17.2 Informacija pacientui apie tolesnj
stebéjima

Tolesnis stebéjimas bus individualus, todél gydytojas
turi informuoti pacienta, koks tolesnis stebéjimas
rekomenduojamas.

17.3 Saugos ir klinikini PR
duomeny santrauka (SKVDS)

Norédami rasti saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka (SKVDS) EUDAMED svetainéje,
galite naudoti 3ios priemonés bazinj unikalyjj
priemonés identifikatoriy (BUDI) (0827002-WCE-
MDF0000603-G9). Kai jau bus EUDAMED duomeny
bazé, pasinaudokite sia nuoroda:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. PRANESIMAI APIE RIMTUS
INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje
priemoné buvo naudojama, kompetentingai
institucijai ir (arba) reguliavimo tarnybai apie visus su
sia priemone susijusius rimtus incidentus.

LATVIESU

LUNDERQUIST® IPASI STINGRAS
VADITAJSTIGAS

Uzmanigi izlasiet visus noradijumus. Ja netiek
pareizi ievérota sniegta informacija, ierice var
nedarboties, ka paredzéts, vai var tikt trauméts
pacients.

STERILAS — NESTERILIZET ATKARTOTI — TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL.

1. IERICES APRAKSTS

1.1 lerices uzbiive

Lunderquist® ipasi stingras vaditajstigas (turpmak
teksta — Lunderquist vaditajstigas) ir 0,035 inch



neriiséjosa térauda vaditajstigas ar PTFE parklajumu,
kas sastav no serdena un 15 cm garas spirales. Serdena
konusveida gals ir 11 cm gars un ar papildu 4 vai 7 cm
elastigu galu. Lunderquist vaditajstigas ir pieejamas
sadas konfiguracijas:

Taisnas Lunderquist vaditajstigas (TSMG-/-LES) ir
pieejamas 90, 145, 180, 260 un 300 cm garuma un ar
vai nu 4 cm, vai 7 cm elastigu galu. Garumiem 260 cm
un 300 cm ir elastigs gals, kas ietver iek3éju zelta
spirali. (1.a un 1.b attéls.)

Izliektas Lunderquist vaditajstigas (TSCMG-/-LES) ir
pieejamas 90, 145, 180, 260 un 300 cm garuma un ar
vai nu 4 cm, vai 7 cm elastigu galu. Garumiem 260 cm
un 300 cm ir elastigs gals, kas ietver iek3&ju zelta
spirali. Izliekto vaditajstigu J veida izliekuma radiuss ir
vai nu 3 mm, vai 7 mm. (2.a un 2.b attéls.)
Lunderquist vaditajstigas ar diviem izliekumiem
(TSCMG-/-LESDC) ir pieejamas 260 un 300 cm garuma
un ar 4 cm elastigu galu, kas ietver ieksgju zelta spirali.
Lunderquist vaditajstigam ar diviem izliekumiem

liela izliekuma / J veida izliekuma radiuss ir attiecigi
75/15 mm. (3. attéls.)

Paplasinatas Lunderquist vaditajstigas ar diviem
izliekumiem (TSCMG-/-E-LESDC) ir pieejamas 260 un
300 cm garuma ar 4 cm elastigu galu, kas ietver iek3éju
zelta spirali. Paplasinatajam Lunderquist vaditajstigam
ar diviem izliekumiem ir paplasinats liela izliekuma / J

veida izliekuma radiuss attiecigi 55/15 mm. (4. attéls.)

1.2 Veiktspéjas raksturlielumi

Lunderquist vaditajstigas ir garas un stingras, tapéc tas
ir piemérotas endovaskularu proceduru atvieglosanai
aorta, tostarp tas piek|uves asinsvados un
magistralajos blakus esosajos asinsvados. Lunderquist
tigu Tpasi stingrais dizains nodrosina atbalstu
lielu iericu, pieméram, aortas stenta protézu,
ievietosanai caur piekluves ievadapvalkiem, jo tam ir
korpuss un stingriba, kas nepiecie$ama, lai kontrolétu
pa vaditajstigu ievietojamas ierices. Dazadas pieejamas
ierices konfiguracijas nodrosina formas, kermena
garuma un elastiga gala garuma izvéli, lai atvieglotu
vaditajstigas ievietosanu vai noenkurosanu mérka
anatomija péc nepieciesamibas. Distalais gals ir |oti
elastigs asinsvada sieninas bojajumu novérsanai.
Lunderquist vaditajstigas ir ar PTFE parklatas, lai
nodrosinatu gludu ierices virsmu, samazinatu

berzi un nodrosinatu labaku izsekojamibu.
Lunderquist vaditajstigu 260/300 cm konfiguracija

ir ieklauta iek3éja zelta spirale uzlabotai redzamibai
fluoroskopijas kontrolé.

1.3 Specifikacijas
Dazadu Lunderquist vaditajstigas konfiguraciju
specifikacijas ir paraditas 1. tabula.

1. tabula. Lunderquist vaditajstigas konfiguracijas

L aul i konfiguracij
Prefikss/sufikss TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Taisna/izliekta Taisna Izliekta B A.r d|V|e_m . I?aple?m.nata, ar

izliekumiem diviem izliekumiem
Garumi RO 180;260 LoD 1807260 260 un 300 cm 260 un 300 cm
un 300 cm un 300 cm

Elastiga g.ala 4vai 7 cm 4vai7cm 4cm 4cm
garumi
Serdena

konusveida 11cm 11cm 1 cm 11cm
garums

Ar PTFE parklatas 15 vai 18 cm 15vai 18 cm 15¢cm 15¢cm

spirales garums

Izliekums un Sy
- Nav attiecinams
radiuss

Garumiem

Zelta spirale 260 un 300 cm

J veida izliekums,
3vai 7 mm

Lielais izliekums
55 mm, J veida
izliekums 15 mm

Lielais izliekums
75 mm, J veida
izliekums 15 mm

Garumiem
260 un 300 cm

Ja Ja
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1.4 lerices saderiba

Lunderquist vaditajstigas var izmantot ar
mediciniskam iericém, kas ir saderigas ar 0,035 inch
vaditajstigu, pieméram, ievadapvalku, katetru, stentu
vai stenta protézi.

1.5 Pacientu populacija

Lunderquist vaditajstigas ir papildu ierices, ko izmanto
ka dalu no endovaskularas procedaras, kas atvieglo
piekluvi asinsvadiem un pa vaditajstigu ievietojamu
medicinisko ieri¢u pievadisanu mérka vieta. Tadéjadi
Lunderquist vaditajstigas pasas nav primaras invazivas
ierices.

Indikacijas ir asinsvadu piek|uves atvieglosana

un/vai pa vaditajstigu ievietojamu medicinisko

ieri¢u pievadisana endovaskularo procedaru laika
pieaugusiem pacientiem (no 18 gadu vecuma).
Indikacija ir atkariga no pamatslimibas, kurai ir
paredzéta endovaskulara procedira, tadéjadi
neierobezojot mérka populaciju lidz noteiktai
pieauguso pacientu grupai.

1.6 Paredzétais galalietotajs

Lunderquist vaditajstigas ir paredzétas lietosanai
arstiem, kuri ir atbilstosi apmaciti un kuriem ir pieredze
vaskularas invazivas tehnikas.

1.7 Saskare ar kermena audiem

Lunderquist vaditajstigas ir aréji vadamas mediciniskas
ierices, kas ir tiesa saskaré ar asinsriti ierobezotu
saskares ilgumu (< 24 stundas).

1.8 Darbibas princips

Lunderquist vaditajstigas tiek izmantotas gan
asinsvadu piek|uves atvieglosanai, gan medicinisko
ieri¢u pievadisanas atbalstam. Vaditajstigu ievada
mérka asinsvada, izmantojot Seldingera tehniky; citas
ierices, pieméram, ievadapvalku, katetru, stentu vai
stenta protézi péc tam var uzlikt vaditajstigai, lai to
pozicionétu vai ar to manipulétu asinsvadu sistéma.
Lai vaditajstigu ievaditu mérka pozicija, ir javeic
fluoroskopija, lai apstiprinatu vaditajstigas pareizu
novietojumu un novérotu jebkuru vaditajstigas
kustibu asinsvada.

2. PAREDZETA IZMANTOSANA
Lunderquist ipasi stingras vaditajstigas ir paredzétas,
lai atvieglotu iericu katetrizaciju un/vai novietosanu
vaskularu invazivu proceduru laika.

Lunderquist ipa3i stingras vaditajstigas ir paredzétas
lietosanai aorta, tostarp tas piekluves asinsvados un
magistralajos blakus eso3ajos asinsvados.

3. LIETOSANAS INDIKACIJAS
Lunderquist ipasi stingras vaditajstigas ir papildu
ierices, un tadéjadi tas pasas nav primaras invazivas
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ierices. Ta vieta tas ir paredzeétas, lai atvieglotu
asinsvadu piek|uvi un/vai pa vaditajstigu ievietojamu
medicinisko iericu ievadidanu endovaskularo
proceduru laika.

Lunderquist ipasi stingras vaditajstigas ir gan garas,
gan stingras; tas ir aprikotas ar tadam iezimém,

kas atvieglo endovaskularas proceduras, kuras ir
nepieciesams ievietot lielas ierices, pieméram, stenta
protézes aorta.

Galvenie kliniskie lietojumi ietver TEVAR/EVAR
proceduras, kas arsté nopietnas un potenciali dzivibai
bistamas patologijas. Ka skaidri aprakstits 5. sadala
KONTRINDIKACIJAS, $is vaditajstigas nav paredzétas
koronarai vai neirovaskularai lietodanai.

4. KLINISKIE IEGUVUMI

Lunderquist vaditajstigas atvieglo piek|uvi
asinsvadiem un nodrosina nepieciesamo stingribu,
lai varétu ievietot endovaskularas ierices, ko izmanto
aortas patologiju arstésanai.

5. KONTRINDIKACIJAS
« Nav paredzétas koronarai vai neirovaskularai
lieto3anai.

6. BRIDINAJUMI
6.1 Visparigi bridinajumi
« Lunderquist vaditajstigu drosums un veiktspéja nav
izvértéta pediatriskaja populacija.
« Vaditajstigas izmanto3ana asinsvados ar plasu
trombu var palielinat embolizacijas risku.
« Lai samazinatu piesarnosanas risku, sagatavosanas
un ievadisanas laika lidz minimumam samaziniet
darbibas ar ierici.

6.2 Sterila un vienreiz lietojama

« Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats
vai netisam atveérts pirms lieto3anas. Ja piesarnota
ierice tiek ievadita asinsrité, ta var izraisit infekciju
un novest pie smaga kaitéjuma.
Si vienreiz lietojama ierice nav izstradata
atkartotai lietosanai. lerici lietojot atkartoti, var
rasties mikrobiologisko ierosinataju savstarpéjas
piesarnosanas risks. Méginot ierici apstradat
(sterilizét) un/vai lietot atkartoti, ir iespéjams tas
funkcijas zudums un/vai slimibu parnesana.

6.3 Nepareiza darbiba / veiktspéjas izmainas

« Ja ar tausti vai vizuali fluoroskopijas laika tiek
novérota pretestiba, nosakiet céloni un veiciet
atbilstosas darbibas pretestibas samazinasanai, lai
izvairitos no asinsvada perforacijas riska. Nedrikst
lietot parmérigu spéku.

« Neievietojiet vaditajstigu ar stingro proksimalo
galu pa prieksu, jo tas var izraisit audu,



vaditajstigas vai saistito medicinisko iericu
bojajumus. levadiet vaditajstigu ar elastigo distalo
galu pa prieksu.

7. PIESARDZIBAS PASAKUMI

7.1 Visparigi piesardzibas pasakumi

Asinsvadu piek|uves ievadapvalku, angiografijas
katetru un vaditajstigu ievieto3anai ir jaizmanto
standarta tehnikas.

Parliecinieties, vai pacientam nav visparéjas,
regionalas vai vietéjas anestézijas panesamibas
traucéjumi vai tas nepanesamiba, lai nepielautu ar
anestézijas proceddru saistitas nevélamas reakcijas.
Pirms piekluves asinsvada izvéles novértéjiet
asinsvada izméru, anatomiju, slimibas stavokli,
kalcifikaciju, izlocitibu un trombu.

Sekmigai vaditajstigas ievietosanai ir nepieciesama
fluoroskopija/attélveido3ana, tadé| ar pacientu ir
jaapsver un jaapspriez starojuma iedarbibas radita
kaitéjuma risks. Turklat ar gratniecém vai sievietém,
kuram ir aizdomas par gratniecibu, ir japarruna
starojuma iedarbibas uz proliferéjosiem audiem
risks.

Ja proceddras laika tiek izmantota kontrastviela, var
rasties kontrastvielas izraisita kait&juma risks.
Janem véra mediciniskas ierices, piem., piekluves
katetra, gala atveres izmérs un garums, lai
nodrosinatu pareizu atbilstibu starp vaditajstigu un
medicinisko ierici.

levérojiet piesardzibu, rikojoties ar vaditajstigu
sirds tuvuma, lai nepielautu aritmijas vai
kardiologisku notikumu izraisisanu.

levérojiet piesardzibu, veicot manipulacijas ar
katetriem, vaditajstigam un ievadapvalkiem
asinsvados. Izteikti traucéjumi var izkustinat
tromba vai pangu fragmentus, kas var izraisit
distalu vai smadzenu embolizaciju vai izraisit
asinsvada bojajumu.

Ja nepiecieSsama mazak stingra vaditajstiga,
apsveriet izmantot Amplatz ultrastingru
vaditajstigu.

lerices nepareizas uzglabasanas rezultata var
notikt materiala degradacija un/vai rasties ierices
bojajumi.

7.2 Nep: darbiba / veiktspéj n
« Vaditajstigas gala konfiguracijas maina var izraisit
ierices bojajumu vai salusanu.
Vaditajstigas izvilksana vai manipulacijas ar to
caur adatas galu var izraisit ierices bojajumu vai
salganu.
« Manipulaciju ar vaditajstigu laika ievérojiet
piesardzibu, lai samazinatu sapisanas/iesprasanas
risku ar citam iericém.

7.3 CMR 1A/1B un/vai endokrino sistému
graujosas vielas

Co

- Sis simbols uz etiketes norada, ka vaditajstiga
satur kobaltu (Co) limeni, kas parsniedz 0,1 %
svara attiecibas. Kobalts ir viela, kas ir toksiska
reproduktivajai sistémai un kancerogéna (1.B
kategorija). Tomér vaditajstiga satur kobaltu ka
dalu no neruséjosa térauda sakauséjuma loti zema
koncentracija (lidz 0,4 % svara attiecibas), tam ir
ierobezota tiesa ekspozicija (< 24 stundas), un
tas neizdala kobaltu limenos, kas pacientam rada
paaugstinatu véza risku vai nelabvéligu ietekmi uz
reproduktivo veselibu.

7.4 Alergiska reakcija
« Janem véra alergisku reakciju iespéjamiba pret
kobaltu, nikeli vai hromu neriiséjosa térauda
sakauséjuma.

7.5 Apmacibas prasibas lietotajam
Arstam ir jabat apmacitam un pieredzéjusam
vaskularu invazivu proceduru veiksana.

7.6 Prasibas telpam

Lunderquist vaditajstigas ir paredzétas lietosanai
slimnicas operaciju zalés. Galalietotajiem ir javalka
standarta operaciju zales personala individualie
aizsarglidzekli (IAL; cimdi, sejas maska, sterils halats
utt.) un jaievéro vietéjas vadlinijas attieciba uz
sterilajam procediram.

8. IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
« Piekluves vietas ievainojums

Alergiska reakcija

Anestézijas komplikacijas un izrieto3as pavadosas

problémas (piem., aspiracija)

Aritmija

Kardiologisks bojajums (piem., perforacija,

pseidoaneirisma, tamponade)

Miokarda infarkts

« Nave

Embolija (piem., gaiss, asins recekli, kalcinacijas,

parklajuma fragmenti)

Kaitéjumi, kas saistiti ar vaditajstigas

fragmentaciju/atdalisanos

Hematoma

Asinosana

Infekcija (piem., abscess, sepse)

« Orgéanu ievainojums

Pirmsdzemdibu starojuma iedarbiba
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Starojuma iedarbiba

Insults vai citi neirologiski notikumi
Varstulu/retrograda regurgitacija un akdta
hipotensija

Trombs/tromboembolija asinsvada

Asinsvada trauma (piem., disekcija, perforacija,
plisums, pseidoaneirisma)

Asinsvada spazma

9. STERILIZESANA
Visas ierices ir sterilizétas, izmantojot etiléna oksida
(EO) gazi.

10. PIEGADES KOMPLEKTACIJA
Uzglabajiet ierici sausa vieta un prom no saules
gaismas. Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas
uzdrukats uz etiketes.

11. IERICES PARBAUDE

Pirms lietosanas rlpigi parbaudiet ierici, ieskaitot

visus iepakojuma limenus, lai parliecinatos, ka nav
bojajumu. Parbaudiet un apstipriniet, ka sterila barjera
nav nekada veida bojata. Parbaudiet un apstipriniet, ka
ierice atbilst etiketei un lietosanas instrukcijai.
Nelietojiet ierici, ja sterilais iepakojums ir bojats vai
netisam atveérts pirms lietosanas.

12. IERICES SAGATAVOSANA
12.1 lerices izvéle

Arstam jaizvélas paredzétajai procedurai piemérota
konfiguracija.

13. LIETOSANAS NORADIJUMI
13.1 Pacienta sagatavosana

Arstam jaievéro iestades protokoli un vietéjas
vadlinijas. RUpigi novértéjiet asinsvada izméru,
anatomiju un slimibas stavokli, tostarp, ja pirms
procedras asinsvadi ir ievérojami kalcinéti,
nosprostoti, izlociti vai tajos ir trombs.

13.2 Detalizéts celvedis
1. Izmantojot aseptisku tehniku, iznemiet
vaditajstigas turétaju, kas satur vaditajstigu, no
Tyvek® maisina un novietojiet to sterilaja lauka.
. Pievienojiet slirci ar heparinizétu fiziologisko
skidumu vai sterilu Gdeni vaditajstigas
turétaja viriskajam luera savienojumam vai
savienotajelementam.
. Injicéjiet pietiekamu skiduma daudzumu,
ilditu vaditajstigas turétaju un turétu
igu skiduma vaditajstigas iznem3anas no
vaditajstigas turétaja atvieglosanai.
PIEZIME. Iznemot vaditajstigu no vaditajstigas
turétaja, nedrikst lietot parmérigu spéku.

N

w

4. Uzmanigi ievadiet vaditajstigas distalo galu
asinsvadu piek|uves katetra. Vieglakai ievietosanai
var izmantot ievieto3anas instrumentu.
Saglabajiet novietojumu asinsvadu piek|uves
katetram un virziet vaditajstigu uz mérka vietu
fluoroskopijas kontrolé.
PIEZIME. Fluoroskopijas kontrolé vérojiet visu
vaditajstigas kustibu asinsvada. Nevirziet uz
prieksu vaditajstigu, ja nevarat vizualizét galu,
izmantojot fluoroskopiju.
PIEZIME. Ja taustami vai vizuali fluoroskopija
noveérojama pretestiba, nosakiet céloni un veiciet
nepieciesamo darbibu sprieguma samazinasanai,
lai izvairitos no iespéjamu nevélamu notikumu,
piem., asinsvada traumas, riska. Noteikti virziet
vaditajstigu uz priekSu un izvelciet ara léni un
piesardzigi. Proceduras laika nedrikst lietot
parmérigu spéeku.
. Saglabajot vaditajstigas stavokli uz vietas, virziet
arstniecisko ierici uz tas mérka vietu.

©w
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14. NEPIECIESAMAIS APRIKOJUMS UN
PIEDERUMI
14.1 Nepieciesamie materiali
« Fluoroskopijas iekarta ar digitalas angiografijas
funkcijam (C veida stativs vai fikséta iekarta)
- Saderigs katetrs, ievadapvalks vai asinsvadu
piekluves ierice
- Slirce
« Heparinizéts fiziologiskais $kidums vai sterils Gdens

15. IERICES LIKVIDESANA

Péc proceduras $i ierice var bat piesarnota ar
potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un ta
ir jalikvide saskana ar iestades vadlinijam.

16. ATSAUCES

Si lietodanas instrukcija ir sagatavota, pamatojoties uz
arstu pieredzi un/vai vinu publikacijam. Lai sanemtu
informaciju par pieejamajam publikacijam, sazinieties
ar Cook Medical vietéjo tirdzniecibas parstavi.

17. PACIENTA KONSULTESANA

Ladzu, péc nepiecieSamibas informéjiet pacientu

par attiecigajiem bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajam darbibam
un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam

batu jazina.

Turklat pacients ir jainformé par atlikusajiem

riskiem, arstéjot ar 3o ierici, un par iespéjamajiem
nevélamajiem notikumiem, kas saistiti ar 3is ierices
lietodanu.



17.1 Simptomi

Arstam jaiesaka pacientam sazinaties ar savu veselibas
aprapes sniedzéju, ja rodas veselibas stavokla izmainas
vai rodas bazas.

17.2 Informacija par novérosanas vizitém
pacientam

Novéro3anas vizites bas individualas, tapéc arstam
jainformé pacients par ieteicamo novérosanas gaitu.

17.3 Dro§ un kliniskas veiktspéj
kopsavilkums (DKVK)

Varat izmantot $is ierices pamata unikalo identifikatoru
(BUDI) — (0827002-WCE-MDF0000603-G9), lai EUDAMED
timekla vietné atrastu Drosuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkumu (DKVK). Kad EUDAMED ir pieejams,
izmantojiet 30 saiti: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. ZINOSANA PAR NOPIETNIEM
NEGADIJUMIEM

Ja ir noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits
ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un kompetentajai
iestadei un/vai regulativajai iestadei valsti, kura ierice
tika lietota.

NEDERLANDS

LUNDERQUIST® EXTRA STUGGE
VOERDRADEN

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet
correct opvolgen van de verstrekte informatie kan
ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt zoals
bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.

STERIEL - NIET OPNIEUW STERILISEREN -
UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK.

1. BESCHRIJVING VAN HET
HULPMIDDEL

1.1 Constructie van het hulpmiddel

De Lunderquist® extra stugge voerdraden (hierna de
Lunderquist-voerdraden genoemd) zijn roestvrijstalen
voerdraden met een PTFE-coating van 0,035 inch,
bestaande uit een mandrijn en een 15 cm lange spoel.
De mandrijn heeft een taps uiteinde met een lengte
van 11 cm en een extra flexibele tip van 4 of 7 cm.

De Lunderquist-voerdraden zijn verkrijgbaar in de
volgende configuraties:

Rechte Lunderquist-voerdraden (TSMG-/-LES) zijn
verkrijgbaar in lengtes van 90, 145, 180, 260 en 300 cm
en met 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 spoel.
(Afb. 1aen 1b)

Gebogen Lunderquist-voerdraden (TSCMG-/-LES) zijn
verkrijgbaar in lengtes van 90, 145, 180, 260 en 300 cm
en met 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 spoel.
De radius van de J-bocht voor de gebogen voerdraden
is 3 mm of 7 mm. (Afb. 2a en 2b)

Dubbelgebogen Lunderquist-voerdraden (TSCMG-/
-LESDC) zijn verkrijgbaar in lengtes van 260 en 300 cm
met een flexibele tip van 4 cm met een inwendige
gouden spoel. De dubbelgebogen Lunderquist-
voerdraden hebben een grote bocht/J-bocht met een
radius van 75/15 mm. (Afb. 3)

De Lunderquist-voerdraden (TSCMG-/-E-LESDC) met
verlenging van de dubbele bochten zijn verkrijgbaar
in lengtes van 260 en 300 cm met een flexibele tip

van 4 cm inclusief een inwendige gouden spoel.

De Lunderquist-voerdraden met verlenging van de
dubbele bochten hebben een verlengde grote bocht/
J-bocht met een radius van 55/15 mm. (Afb. 4)

1.2 Prestatiekenmerken

De Lunderquist-voerdraden zijn lang en stug,
waardoor ze geschikt zijn voor het vergemakkelijken
van endovasculaire ingrepen in de aorta, inclusief de
toegangsvaten en grote aangrenzende vaten daarvan.
Het extra stugge ontwerp van de Lunderquist-
voerdraden biedt ondersteuning bij het plaatsen

van grote hulpmiddelen zoals aortastentprothesen
door introductiesheaths, aangezien ze de body en
stugheid hebben die nodig zijn om overdraadse
hulpmiddelen onder controle te houden. De
verschillende beschikbare hulpmiddelconfiguraties
bieden keuze op het gebied van vorm, lengte van de
body en lengte van de flexibele tip om het mogelijk te
maken de voerdraad op zijn plaats in de doelanatomie
te brengen of daar te verankeren naar behoefte. De
distale tip is zeer flexibel, om schade aan de vaatwand
te voorkomen.

De Lunderquist-voerdraden hebben een PTFE-coating
om te zorgen dat het hulpmiddel een glad oppervlak
heeft, om wrijving te verminderen en om een betere
manoeuvreerbaarheid te bieden. De Lunderquist-
voerdraden van 260/300 cm zijn voorzien van een
inwendige gouden spoel voor betere zichtbaarheid
onder fluoroscopie.

1.3 Specificaties
De specificaties van de verschillende Lunderquist-
voerdraadconfiguraties zijn weergegeven in tabel 1.
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Tabel 1 - Configuraties Lunderquist-voerdraad

Configuraties van Lunderqui drand
ootuceasel) TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC  TSCMG-/-E-LESDC
achtervoegsel

Verlenging van de
Recht/gebogen Recht Gebogen Dubbelgebogen dubbele bochten
Lengtematen S, a8, T, 24 1, 148, T, 240 260 en 300 cm 260 en 300 cm
en 300 cm en 300 cm

Lengteiif;embele 40f7cm 40of7cm 4cm 4cm
Lengte van de
tapse uiteinde 11 cm 11 cm 11cm 11cm

van de mandrijn

Lengte spoel met
PTFE-coating 15 of 18 cm 15 of 18 cm 15cm 15cm
Kromming en Nt J-bocht, Grote bocht 75 mm,  Grote bocht 55 mm,

straal o 30of7mm J-bocht 15 mm J-bocht 15 mm

Voor lengtes
van 260 en
300cm

Gouden spoel

1.4 Compatibiliteit van het hulpmiddel

De Lunderquist-voerdraden kunnen worden gebruikt
met medische hulpmiddelen die compatibel zijn

met een voerdraad van 0,035 inch, zoals een sheath,
katheter, stent of stentprothese.

1.5 Patiéntenpopulatie

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

zijn de Lunderquist-voerdraden zelf geen primaire
interventionele instrumenten.

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

1.6 Beoogde gebruiker

De Lunderquist-voerdraden zijn bestemd voor gebruik
door artsen met een opleiding in en ervaring met
vasculaire interventionele technieken.
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Voor lengtes
van 260 en Ja Ja
300cm

1.7 Contact met lichaamsweefsel

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

1.8 Operatieprincipe

De Lunderquist-voerdraden worden gebruikt

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

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

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

2. BEOOGD GEBRUIK

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



De Lunderquist extra stugge voerdraden zijn bestemd
voor gebruik in de aorta en de toegangsvaten en grote
aangrenzende vaten daarvan.

3. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Lunderquist extra stugge voerdraden zijn
ondersteunende hulpmiddelen en dus zelf geen
primaire interventionele instrumenten. In plaats
daarvan zijn ze bedoeld om vaattoegang en/of de
overdraadse plaatsing van medische hulpmiddelen
tijdens endovasculaire ingrepen te vergemakkelijken.
De Lunderquist extra stugge voerdraden zijn zowel
lang als stijf; kenmerken waardoor ze geschikt zijn
voor het vergemakkelijken van endovasculaire
ingrepen waarbij grote hulpmiddelen, zoals
stentprothesen, in de aorta worden geplaatst.

De belangrijkste klinische toepassingen zijn
TEVAR/EVAR-ingrepen voor de behandeling van
ernstige en mogelijk levensbedreigende pathologieén.
Zoals expliciet beschreven in hoofdstuk 5, CONTRA-
INDICATIES, zijn deze voerdraden niet bestemd voor
coronair of neurovasculair gebruik.

4. KLINISCHE VOORDELEN
Lunderquist-voerdraden vergemakkelijken de
vaattoegang en bieden de vereiste stugheid om de
plaatsing van bij het herstel van aortapathologieén
gebruikte endovasculaire hulpmiddelen mogelijk te
maken.

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

6. WAARSCHUWINGEN

6.1 Algemene waarschuwingen

De veiligheid en prestaties van de Lunderquist-
voerdraden zijn niet geévalueerd bij pediatrische
patiénten.

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

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

6.2 Steriel en voor eenmalig gebruik

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele
verpakking véor gebruik beschadigd of onbedoeld
geopend is. Als een verontreinigd hulpmiddel
wordt ingebracht in de bloedbaan kan dit een
infectie veroorzaken en tot ernstige schade leiden.
Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet
ontworpen voor hergebruik. Als het hulpmiddel
opnieuw wordt gebruikt, kan dat risico’s van

kruisbesmetting door microbiologische stoffen met
zich meebrengen. Pogingen om het hulpmiddel

te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of
opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van
het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

6.3 Slecht functioneren/veranderingen van
de prestaties

« Indien weerstand wordt ondervonden of onder
fluoroscopie zichtbaar is, stel dan de oorzaak
daarvan vast en neem de nodige stappen om
de weerstand op te heffen teneinde het risico
op vaatperforatie te vermijden. Er mag geen
overmatige kracht worden uitgeoefend.
Breng de voerdraad niet in vanaf het starre
proximale uiteinde, want dat kan schade aan
het weefsel, de voerdraad of de bijbehorende
medische hulpmiddelen veroorzaken. Breng de
voerdraad in vanaf het flexibele distale uiteinde.

7.VOORZORGSMAATREGELEN

7.1 Alg voor gel

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

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

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

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

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

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

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

Ga voorzichtig te werk bij het manoeuvreren met
katheters, draden en sheaths binnen de vaten.




Bij aanzienlijke verstoring kunnen trombus- of
plaquefragmenten los worden gestoten, wat
distale of cerebrale embolie of vaatletsel kan
veroorzaken.

Als een minder stugge voerdraad nodig is,
overweeg dan het gebruik van de Amplatz
ultrastugge voerdraad.

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

7.2 Slecht functioneren/veranderingen van
de prestaties

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

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

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

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

Co

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

7.4 Allergische reactie

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

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

7.6 Vereisten voor instellingen

De Lunderquist-voerdraden zijn bestemd voor
gebruik in de operatiekamers van een ziekenhuis.
Gebruikers moeten standaard persoonlijke
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beschermingsmiddelen (PBM; handschoenen,
gezichtsmasker, steriele jas, enz.) dragen en
plaatselijke richtlijnen voor steriele procedures
opvolgen.

8. MOGELIJKE ONGEWENSTE
VOORVALLEN

« Letsel op de introductieplaats
Allergische reactie
Anesthesiecomplicaties en daarmee
samenhangende problemen (bijv. aspiratie)
Aritmie
Hartletsel (bijv. perforatie, pseudoaneurysma,
tamponnade)
Hartinfarct
Overlijden
Embolie (bijv. lucht, bloedstolsels, verkalkingen,
coatingfragmenten)
Schade in verband met fragmentatie/losraken van
de voerdraad
Hematoom
Hemorragie
Infectie (bijv. abces, sepsis)
Orgaanletsel
Prenatale blootstelling aan straling
Blootstelling aan straling
Beroerte en andere neurologische voorvallen
Valvulaire/retrograde regurgitatie en acute
hypotensie
Trombus in bloedvat/trombo-embolie
Vaatletsel (bijv. dissectie, perforatie, ruptuur,
pseudoaneurysma)
Vaatspasme

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

10. WIJZE VAN LEVERING

Hulpmiddel droog en uit de buurt van zonlicht

bewaren. Niet gebruiken na de op het etiket vermelde

uiterste gebruiksdatum.

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

voor gebruik niet beschadigd is. Inspecteer en
bevestig dat de steriele barriére op geen enkele
wijze is aangetast. Inspecteer en bevestig dat het
hulpmiddel overeenkomt met de etikettering en de

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



12. VOORBEREIDING VAN HET
HULPMIDDEL
12.1 Selectie van het |

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

Iomiddel

13. GEBRUIKSAANWUZING

13.1 Voorbereiding van de patiént

De arts moet de protocollen van de instelling en de
lokale richtlijnen volgen. Beoordeel véér de ingreep
de grootte, anatomie en ziektetoestand van het vat

zorgvuldig, waaronder de vraag of de vaten aanzienlijk

verkalkt, geoccludeerd, kronkelig of met trombus

14. BENODIGDE MATERIALEN EN
ACCESSOIRES
14.1 Benodigdheden

Fluoroscoop met functies voor digitale angiografie
(C-arm of vast toestel)

Compatibele katheter, introducersheath of
vaattoegangshulpmiddel

Spuit

Gehepariniseerde zoutoplossing of steriel water

15. AFVOER VAN HET HULPMIDDEL
Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met
mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst

bekleed zijn.

13.2 Stapsgewijze instructies

1.

N

w

>

v

o

Neem met een aseptische techniek de
voerdraadhouder met de voerdraad uit de Tyvek®-
zak en plaats hem in het steriele veld.

Sluit een spuit met gehepariniseerde
zoutoplossing of steriel water aan op

de mannelijke Luerlock of fitting van de
voerdraadhouder.

. Injecteer voldoende oplossing om de

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

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

Steek de distale tip van de voerdraad voorzichtig
in de vaattoegangskatheter. De introducer

kan worden gebruikt om het inbrengen te
vergemakkelijken.

. Houd de vaattoegangskatheter op zijn plaats en

voer de voerdraad onder fluoroscopie op naar de
doelplaats.

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

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

Terwijl de voerdraad goed op zijn plaats zit, voert
u het therapeutische hulpmiddel tot de beoogde
plaats op.

en moet worden afgevoerd volgens de richtlijnen van
de instelling.

16. LITERATUUR

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

17.VOORLICHTING VAN DE PATIENT
Licht de patiént naargelang nodig in over de

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

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

17.1 Symptomen

De arts moet de patiént adviseren om contact

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

17.2 Follow-upinformatie voor de patiént
Follow-up zal individueel zijn, daarom zal de arts de
patiént adviseren over de aanbevolen follow-up.

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

Aan de hand van de unique device identifier (BUDI)

van dit hulpmiddel (0827002-WCE-MDF0000603-G9)
kunt u de samenvatting van de veiligheids- en

klinische prestaties (SSCP) opzoeken op de website

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



18. MELDING VAN ERNSTIGE
INCIDENTEN

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

LUNDERQUIST® EKSTRA STIVE
LEDEVAIERE

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

STERIL - SKAL IKKE RESTERILISERES - KUN TIL
ENGANGSBRUK.

1. BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
1.1 Anordningens konstruksjon
Lunderquist® ekstra stive ledevaiere (heretter kalt
Lunderquist-ledevaiere) er 0,035 inch PTFE-belagte
ledevaiere i rustfritt stal som bestar av en mandreng
og en 15 cm lang spiral. Mandrengen har en konisk
ende med en lengde pa 11 cm og en ekstra 4 eller
7 cm fleksibel spiss. Lunderquist-ledevaierne er
tilgjengelige i felgende konfigurasjoner:

Rette Lunderquist-ledevaiere (TSMG-/-LES) er
tilgjengelige i lengder pé 90, 145, 180, 260 og

300 cm og enten en 4 cm eller 7 cm fleksibel spiss.
For lengdene pé 260 cm og 300 cm inkluderer den
fleksible spissen en innvendig gullspiral. (Fig. 1a
og 1b)

Buede Lunderquist-ledevaiere (TSCMG-/-LES) er
tilgjengelige i lengder pa 90, 145, 180, 260 og

300 cm og enten en 4 cm eller 7 cm fleksibel spiss.
For lengdene pé 260 cm og 300 cm inkluderer den
fleksible spissen en innvendig gullspiral. J-buens
radius for de buede ledevaierne er enten 3 mm eller
7 mm. (Fig. 2a og 2b)

Dobbeltbuede Lunderquist-ledevaiere (TSCMG-/
-LESDC) er tilgjengelige i lengder pa 260 og 300 cm
med en 4 cm fleksibel spiss som har en innvendig
gullspiral. De dobbeltbuede Lunderquist-ledevaierne
har en stor bue-/J-bueradius pa 75/15 mm. (Fig. 3)
Forlengede dobbeltbuede Lunderquist-ledevaiere
(TSCMG-/-E-LESDC) er tilgjengelige i lengder pa

260 0g 300 cm med en 4 cm fleksibel spiss som har
en innvendig gullspiral. De forlengede, dobbeltbuede
Lunderquist-ledevaierne har en forlenget stor bue-/
J-bueradius p& 55/15 mm. (Fig. 4)

1.2 Ytelsesegenskaper

Lunderquist-ledevaierne er lange og stive, noe som
gjer dem egnet for forenkling av endovaskulaere
prosedyrer i aorta, inkludert dens tilgangskar og
storre tilstotende kar. Lunderquist-ledevaiernes
ekstra stive utforming gir stotte ved plassering

av store anordninger som aortastentimplantater
gjennom tilgangshylser, siden de har strukturen og
stivheten som trengs for a kontrollere anordninger
som fares over vaieren. De ulike tilgjengelige
anordningskonfigurasjonene gir valg av form, lengde
pé hoveddel og lengde pa fleksibel spiss for & gjere
det lettere for ledevaieren a feste eller forankre seg

i malanatomien som gnsket. Den distale spissen er
svaert fleksibel for a forhindre skade pa karveggen.
Lunderquist-ledevaierne er PTFE-belagt for a sikre en
jevn overflate pa anordningen, redusere friksjon og gi
bedre mangvreringsevne. Lunderquist-ledevaiernes
konfigurasjoner pa 260/300 cm har en innvendig
gullspiral for gkt synlighet under fluoroskopi.

1.3 Spesifikasjoner
Spesifikasjonene for de ulike Lunderquist-
ledevaierkonfigurasjonene vises i tabell 1.



Tabell 1 - Lunderquist-ledevaierkonfig j

Lunderquist-| i
Prefiks/suffiks TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Forlenget
Rett/buet Rett Buet Dobbeltbuet dobbeltbuet
90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Lengder onE00e 5 30 260 og 300 cm 260 0og 300 cm
Len?der pa 4eller 7 cm 4eller7cm 4cm 4cm
fleksibel spiss
fontklengdapd 11cm 11 cm 11 cm 11cm
mandreng
Lengde pa F.’TFE- 15 eller 18 cm 15 eller 18 cm 15cm 15cm
belagt spiral
Bue og radius VA J-buet, Stor bue 75 mm, Stor bue 55 mm,
9 3eller 7 mm J-bue 15 mm J-bue 15 mm
. For lengder pa For lengder pa
Gullspiral 260 og 300 cm 260 0g 300 cm Ja Ja
1.4 Anordningens kompatibilitet 1.8 Bruksprinsipp

Lunderquist-ledevaierne kan brukes med medisinske
anordninger som er kompatible med en 0,035 inch
ledevaier, f.eks. hylse, kateter, stent eller stentimplantat.

1.5 Pasientpopulasjon

Lunderquist-ledevaierne er hjelpeanordninger som
brukes som en del av en endovaskulaer prosedyre for &
forenkle vaskuleer tilgang og innfgring av medisinske
anordninger som fores inn over vaieren, til mélstedet.
Derfor er Lunderquist-ledevaierne ikke primaere
intervensjonsanordninger i seg selv.

Indikasjonene er & forenkle vaskulaer tilgang

og/eller innfering av medisinske anordninger som fares
inn over vaieren, under endovaskulzere prosedyrer hos
voksne pasienter (18 ar og eldre). Indikasjonen avhenger
av den underliggende medisinske tilstanden som den
endovaskulaere prosedyren er tiltenkt for, og begrenser
dermed ikke mélpopulasjonen til en bestemt gruppe
voksne pasienter.

1.6 Tiltenkt bruker

Lunderquist-ledevaierne er beregnet til bruk av leger
som har fatt oppleering i og erfaring med vaskulaere
intervensjonsteknikker.

1.7 Kontakt med kroppsvev
Lunderquist-ledevaierne er eksternt kommuniserende
medisinske anordninger som er i direkte kontakt med
sirkulerende blod i begrenset kontaktvarighet (< 24 timer).

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

For innfering av ledevaieren i malposisjonen skal
fluoroskopi brukes for & bekrefte riktig plassering av
ledevaieren og for a observere all ledevaierbevegelse

i karet.

2. TILTENKT BRUK

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

Lunderquist ekstra stive ledevaiere er tiltenkt brukt i aorta,
inkludert dens tilgangskar og store tilstatende kar.

3.INDIKASJONER FOR BRUK
Lunderquist ekstra stive ledevaiere er
hjelpeanordninger og derfor ikke primaere
intervensjonsanordninger i seg selv. De er i stedet
beregnet pa a forenkle vaskulzer tilgang og/eller
innfering av medisinske anordninger som fores inn
over vaieren, under endovaskulaere prosedyrer.
Lunderquist ekstra stive ledevaiere er bade lange og
stive, funksjoner som gjor dem egnet til a forenkle
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endovaskulaere prosedyrer som involverer plassering
av store anordninger, f.eks. stentimplantater i aorta.
De dominerende kliniske bruksomrédene inkluderer
TEVAR/EVAR-prosedyrer som behandler alvorlige og
potensielt livstruende patologier. Som uttrykkelig
beskrevet i avsnitt 5, KONTRAINDIKASJONER, er
disse ledevaierne ikke beregnet pa koronar eller
nevrovaskulzar bruk.

4. KLINISKE FORDELER
Lunderquist-ledevaiere forenkler vaskuleer tilgang og
gir nedvendig stivhet for & muliggjere plassering av
endovaskulzaere anordninger brukt til reparasjon av
aortapatologier.

5. KONTRAINDIKASJONER

« lkke tiltenkt for koronar eller nevrovaskulaer bruk.

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

6.2 Steril og til engangsbruk

« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller &pnet utilsiktet for
bruk. Hvis en kontaminert anordning feres inn i
blodstremmen, kan det forarsake en infeksjon og
fore til alvorlig skade.
Denne engangsanordningen er ikke laget for
gjenbruk. Hvis anordningen gjenbrukes, kan
det utgjere risiko for krysskontaminasjon med
mikrobiologiske agenser. Forsgk pé reprosessering
(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til

funksjonssvikt i anordningen og/eller overfering av

sykdom.

6.3 Funksjonsfeil / endringer i ytelse

« Dersom det motes taktil eller visuell motstand
under gjennomlysning, ma arsaken fastslas og
hensiktsmessige trinn utferes for a redusere
motstanden for & unnga faren for karperforasjon.
Det skal ikke brukes makt.
Ikke sett inn ledevaieren fra den stive proksimale
enden, da dette kan forarsake skade pa vevet,
ledevaieren eller de tilhgrende medisinske
anordningene. Sett inn ledevaieren fra den
fleksible distale enden.

7. FORHOLDSREGLER
7.1 Generelle forholdsregler

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

Pase at pasienten ikke har forringet toleranse

for generell, regional eller lokal bedavelse, for

& unnga uenskede reaksjoner forbundet med
anestesiprosedyren.

For valg av tilgangskar, ma karet vurderes med
henblikk pa stgrrelse, anatomi, sykdomstilstand,
forkalkninger, buktninger og trombe.
Gjennomlysning/avbildning er ngdvendig for
vellykket ledevaierplassering, og risikoen for skader
pé grunn av stralingseksponering skal derfor
vurderes og diskuteres med pasienten. Videre skal
risikoen for stralingseksponering for utviklende vev
dreftes med kvinner som er eller mistenker at de er
gravide.

Hvis kontrastmiddel brukes under prosedyren,

kan det vaere en risiko for skade forarsaket av
kontrastmiddel.

Ta hensyn til starrelsen pa endehullet og

lengden pé& den medisinske anordningen, f.eks.
tilgangskateteret, for  sikre at ledevaieren og den
medisinske anordningen passer godt sammen.
Utvis forsiktighet ved manipulering av ledevaieren i
nzrheten av hjertet, for & unngé a indusere arytmi
eller hjertehendelser.

Utvis forsiktighet ved manipulering av katetre,
vaiere og hylser innenfor karene. Betydelige
forstyrrelser kan fore til at trombe- eller
plakkfragmenter lasner, som igjen kan fore til distal
eller cerebral embolisering eller fore til karskade.
Hvis det er behov for en mindre stiv ledevaier, kan
du vurdere a bruke Amplatz ultrastiv ledevaier.
Hvis anordningen ikke oppbevares riktig, kan

det fore til materialforringelse og/eller skade pa
anordningen.

7.2 Funksjonsfeil / endringer i ytelse

« Endring av ledevaierens spisskonfigurasjon kan
fore til skade eller brekkasje p& anordningen.

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

« Utvis forsiktighet under manipulering av
ledevaieren for & minimere risikoen for
floking/innfanging med andre anordninger.



7.3 cmR 1A/1B og/eller hormonforstyrrende
stoffer

Co

« Dette symbolet pa etiketten indikerer at
ledevaieren inneholder kobolt (Co) pé et nivéa over
0,1 vektprosent. Kobolt er et reproduksjonstoksisk
og karsinogent stoff (kategori 1B). Ledevaieren
inneholder imidlertid kobolt som en del av
en legering av rustfritt stal i en sveert liten
konsentrasjon (opptil 0,4 vektprosent), den har
begrenset direkte eksponering (< 24 timer), og
den frigjer ikke kobolt p& nivaer som gir gkt risiko
for kreft eller usnsket reproduksjonseffekt for
pasienten.

7.4 Allergisk reaksjon
« Mulige allergiske reaksjoner pa kobolt, nikkel og
krom i legeringen av rustfritt stdl ma vurderes.

7.5 Oppleeringskrav for brukeren
Legen skal veere opplzert i og ha erfaring med
vaskulaere intervensjonsprosedyrer.

7.6 Krav til bruksstedet
Lunderquist-ledevaierne er tiltenkt for bruk i
operasjonssaler pa sykehus. Brukerne ma bruke
standard personlig verneutstyr (PVU; hansker,
munnbind, steril frakk osv.) for operasjonsstuer og
falge standard retningslinjer for sterile prosedyrer.

8. MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
skade pa tilgangssted

allergisk reaksjon

anestesikomplikasjoner og etterfalgende
ledsagende problemer (f.eks. aspirasjon)

arytmi

hjerteskade (f.eks. perforasjon, pseudoaneurisme,
tamponade)

hjerteinfarkt

« ded

emboli (f.eks. luft, blodpropper, forkalkninger,
beleggfragmenter)

skader forbundet med fragmentering/separasjon
av ledevaier

hematom

hemoragi

infeksjon (f.eks. abscess, sepsis)

organskade

prenatal stralingseksponering
stralingseksponering

9.

slag og andre nevrologiske hendelser
valvulzar/retrograd regurgitasjon og akutt
hypotensjon

vaskulaer trombe / tromboemboli

karskade (f.eks. disseksjon, perforasjon, ruptur,
pseudoaneurisme)

karkrampe

STERILISERING

Alle anordninger er sterilisert med etylenoksidgass
(EO-gass).

10. LEVERINGSFORM
Hold anordningen terr og unna sollys. Skal ikke brukes
etter utlopsdatoen trykt pa etiketten.

1

. INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig inkludert alle nivaer

av emballasjen far bruk for & verifisere at det ikke er
noen skade. Inspiser og bekreft at den sterile barrieren
ikke er kompromittert pa noen mate. Inspiser og
bekreft at anordningen samsvarer med etiketten og
bruksanvisningen.

Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile
emballasjen er skadet eller apnet utilsiktet for bruk.

12. KLARGJORING AV ANORDNINGEN
12.1 Valg av anordning

Legen ma velge riktig konfigurasjon for den tiltenkte
prosedyren.

13. BRUKSANVISNING
13.1 Klargjoring av pasienten

Legen skal folge institusjonens protokoller og lokale
retningslinjer. Evaluer karstorrelsen, anatomien

og sykdomstilstanden noye, inkludert om karene

er betydelig forkalket, okkludert, buktende eller

trombeforet for prosedyren.

13.2 Trinnvis veiledning
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Bruk aseptisk teknikk til & fierne ledevaierens
holder som inneholder ledevaieren, fra Tyvek®-
posen og plassere den i det sterile feltet.

Fest en sproyte med heparinisert saltlasning eller
sterilt vann til hann-luer-lock-en eller koblingen
pé ledevaierens holder.

. Injiser nok lgsning til & fylle ledevaierens holder

og bad ledevaieren i Igsning for 4 lette fierningen
av ledevaieren fra ledevaierens holder.

MERK: Det ma ikke brukes overdreven kraft nar
ledevaieren fjernes fra ledevaierens holder.

Sett forsiktig den distale spissen pa ledevaieren i
kateteret for vaskuleer tilgang. Innferingsenheten
kan brukes for enklere innforing.



5. Under gjennomlysning, oppretthold posisjonen
til kateteret for vaskulaer tilgang og for frem
ledevaieren til malstedet.

MERK: Folg med pa alle ledevaierens bevegelser
i karet under gjennomlysning. Ikke for frem
ledevaieren hvis ikke spissen kan visualiseres
under gjennomlysning.

MERK: Dersom det motes taktil eller visuell
motstand under gjennomlysning, ma arsaken
fastslas og hensiktsmessig tiltak iverksettes for

& redusere spenningen for & unnga faren for
potensielle ugnskede hendelser, f.eks. karskade.
Pass pa & fore frem og trekke tilbake ledevaieren
sakte og forsiktig. Det skal ikke brukes makt under
prosedyren.

Nar ledevaieren er sikret pa plass, for frem den
terapeutiske anordningen til mélstedet.

o

14. NODVENDIG UTSTYR OG
TILBEHOR
14.1 Nedvendige materialer
« fluoroskop med digitale angiografifunksjoner
(C-bue eller fast enhet)
« kompatibelt kateter, innferingshylse eller vaskuleer
tilgangsanordning
- sproyte
« heparinisert saltlasning eller sterilt vann

15. KASSERING AV ANORDNINGEN
Etter prosedyren kan denne anordningen veere
kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av
menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

16. REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring
og/eller deres publiserte litteratur. Kontakt din
lokale Cook Medical salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

17. PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som pékrevd om de relevante
advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som
skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten ber
veere oppmerksom pa.

Pasienten skal ogsa informeres om restrisikoene nar
vedkommende behandles med denne anordningen,
samt mulige ugnskede hendelser forbundet med
bruken av denne anordningen.

17.1 Symptomer

Legen mé& informere pasienten om & kontakte
helsepersonellet sitt dersom han/hun opplever
endringer i sin medisinske tilstand eller hvis
vedkommende er bekymret.
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17.2 Oppfolgingsinf jon for

Oppfelgingen er individuell, sa legen ma informere
pasienten om den anbefalte oppfelgingen.

17.3 Sammendrag av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP)

Du kan bruke den grunnleggende unike
utstyrsidentifikasjonen (BUDI) for denne anordningen
(0827002-WCE-MDF0000603-G9) til & finne sammendraget
av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa EUDAMEDs
nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig, bruker du falgende
lenke: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. RAPPORTERING AV ALVORLIGE
HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i
forbindelse med anordningen, skal den rapporteres
til Cook Medical og til fagmyndigheten og/eller
reguleringsmyndigheten i landet der anordningen
ble brukt.

POLSKI

EKSTRASZTYWNE PROWADNIKI
LUNDERQUIST®

Nalezy doktadnie przeczytac calg instrukcje.
Postep ie niezgodne z podanymi informacjami
moze doprowadzic do tego, ze dziatanie wyrobu
bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz

u pacjenta.

PRODUKT STERYLNY - NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE - WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU.

1. OPIS WYROBU

1.1 Budowa wyrobu

Ekstrasztywne prowadniki Lunderquist® (okreslane
dalej jako prowadniki Lunderquist) to prowadniki

ze stali nierdzewnej 0,035 inch, powlekane PTFE,
skfadajace sie z mandrynu i spirali o dtugosci 15 cm.
Mandryn ma zwezajacy sie koniec o dtugosci 11 cm

i dodatkowa gietka koricéwke o dtugosci 4 lub 7 cm.
Prowadniki Lunderquist s dostepne w nastepujacych
konfiguracjach:

Proste prowadniki Lunderquist (TSMG-/-LES)

sg dostepne w diugosciach 90, 145, 180, 260 i

300 cm oraz z gietka korcowka 4 cm lub 7 cm. W
prowadnikach o dtugosci 260 cm i 300 cm gigtka
koricéwka jest wyposazona w wewnetrzny ztoty zwoj.
(Rys. 1ai 1b)

Zakrzywione prowadniki Lunderquist (TSCMG-/-LES)
s dostepne w dtugosciach 90, 145, 180, 260 i 300 cm
oraz z gietka koncowka 4 cm lub 7 cm. W



prowadnikach o dtugosci 260 cm i 300 cm gietka
koncowka jest wyposazona w wewnetrzny ztoty zwoj.
Promien krzywizny J dla zakrzywionych prowadnikéw
wynosi 3 mm lub 7 mm. (Rys. 2a i 2b)

Podwadjnie zakrzywione prowadniki Lunderquist
(TSCMG-/-LESDC) sa dostepne w diugosciach

260300 cm z gietka koricéwka 4 cm, ktdra zawiera
wewnetrzny ztoty zwoj. Podwéjnie zakrzywione
prowadniki Lunderquist maja duzy promien krzywizny/
zakrzywienia J wynoszacy 75/15 mm. (Rys. 3)
Przediuzone, podwdjnie zakrzywione prowadniki
Lunderquist (TSCMG-/-E-LESDC) s dostepne w
dtugosciach 260 i 300 cm z gietka koricowka 4 cm,
ktéra obejmuje wewnetrzny ztoty zwdj. Przedtuzone,
podwajnie zakrzywione prowadniki Lunderquist majg
przedtuzony promien duzej krzywizny/zakrzywienia J
wynoszacy 55/15 mm. (Rys. 4)

1.2 Charakterystyka dziatania

Prowadniki Lunderquist sg dtugie i sztywne, dzieki
czemu moga utatwia zabiegi wewnatrznaczyniowe w
aorcie, w tym w naczyniach dostepowych i gtéwnych
naczyniach sasiednich. Ekstrasztywna konstrukcja

prowadnikéw Lunderquist zapewnia podparcie
podczas umieszczania duzych urzadzen, takich jak
stent-grafty aortalne przez koszulki dostepowe,
poniewaz maja one korpus i sztywnos¢ niezbedna

do kontrolowania urzadzers wprowadzanych po
prowadniku. Dostepne rézne konfiguracje wyrobu
umozliwiajg wybor ksztattu, dtugosci korpusu i
dhugosci gietkiej korncowki, aby utatwic¢ osadzenie lub
zakotwiczenie prowadnika w docelowej strukturze
anatomicznej zgodnie z wymaganiami. Koricowka
dystalna jest bardzo gietka, aby zapobiec uszkodzeniu
Sciany naczynia.

Prowadniki Lunderquist sa pokryte PTFE, aby
zapewnic¢ gtadka powierzchnie wyrobu, zmniejszy¢
tarcie i zapewnic lepsza przesuwalnos¢. Konfiguracje
260/300 cm prowadnikéw Lunderquist zawierajq
wewnetrzny ztoty zwoj poprawiajacy widocznos¢ pod
kontrola fluoroskopowa.

1.3 Parametry techniczne
Specyfikacje réznych konfiguracji prowadnika
Lunderquist przedstawiono w Tabeli 1.

Tabela 1 - acje pr dnika Lunderq
Jép ka L qul
Prefiks/sufiks TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
P Wydtuzony,
Prosty/ Prosty Zakrzywiony Podwdjnie podwajnie

zakrzywiony

Dhugosci 90, 145, 180, 260

90, 145, 180, 260 i

zakrzywiony zakrzywiony

260 cm i 300 cm 260 cm i 300 cm

1300 cm 300 cm
Dlugos’cl.glet'klej 4lub7cm 4lub7 cm 4cm 4cm
koncowki
Diugoststorkons 11cm 11cm 11em 11em
mandrynu
Dlugos¢ spirali 151ub 18 cm 151ub 18 cm 15¢cm 15¢cm
powlekanej PTFE
Krzywizna i ] Duza krzywizna Duza krzywizna
zy L Nie dot. ywiony 5, 75 mm, krzywizna J 55 mm, krzywizna J
promien 3lub7 mm
15 mm 15 mm
W przypadku W przypadku
Zloty zwdj dtugosci dhugosci Tak Tak
2601300 cm 2601300 cm

m



1.4 Zgodnos¢ wyrobu

Prowadniki Lunderquist moga by¢ uzywane z
wyrobami medycznymi, ktére sa kompatybilne z
prowadnikiem 0,035 inch, np. koszulka, cewnikiem,
stentem lub stent-graftem.

1.5 Populacja pacjentow

Prowadniki Lunderquist sa urzagdzeniami
pomocniczymi stosowanymi w ramach zabiegu
wewnatrznaczyniowego, utatwiajgcymi dostep
naczyniowy i podanie wyrobéw medycznych po
prowadniku do miejsca docelowego. Z tego wzgledu
prowadniki Lunderquist nie s samymi urzadzeniami
do zabiegéw interwencyjnych.

Wskazania te maja na celu utatwienie dostepu
naczyniowego i/lub podawania wyrobow

medycznych po prowadniku podczas zabiegéw
wewnatrznaczyniowych u dorostych pacjentéw (w wieku
co najmniej 18 lat). Wskazanie zalezy od zasadniczego
stanu zdrowia, dla ktdrego przeznaczony jest zabieg
wewnatrznaczyniowy, co nie ogranicza populacji
docelowej do okreslonej grupy pacjentéw dorostych.

1.6 Uzytkownik docelowy

Prowadniki Lunderquist sg przeznaczone do
stosowania przez lekarzy przeszkolonych i majacych
doswiadczenie w zakresie naczyniowych technik
diagnostycznych i interwencyjnych.

1.7 Kontakt z tkankami ciata

Prowadniki Lunderquist sg wyrobami kontaktujacymi
sie zewnetrznie, majacymi bezposredni kontakt

z krwig krazaca przez ograniczony czas kontaktu

(< 24 godziny).

1.8 Zasada dziatania

Prowadniki Lunderquist stuza zaréwno do
wspomagania dostepu naczyniowego, jak i do
podawania wyrobéw medycznych. Prowadnik jest
wprowadzany do naczynia docelowego przy uzyciu
metody Seldingera; nastepnie inne urzadzenia,
takie jak koszulka, cewnik, stent lub stent-graft
wewnatrznaczyniowy moga by¢ przesuniete

po prowadniku w celu ich umieszczenia lub
manewrowania nimi w obrebie uktadu naczyniowego.
W celu wprowadzenia prowadnika do pozycji
docelowej nalezy uzy¢ fluoroskopii w celu
potwierdzenia prawidtowego umieszczenia
prowadnika i obserwacji wszystkich ruchow
prowadnika w naczyniu.

2. PRZEZNACZENIE

Ekstrasztywne prowadniki Lunderquist sg
przeznaczone do ufatwiania cewnikowania i/lub
umieszczania urzadzen podczas naczyniowych
zabiegow interwencyjnych.
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Ekstrasztywne prowadniki Lunderquist sg
przeznaczone do stosowania w gtéwnych naczyniach,
aorcie i zyle gtéwnej, wraz z naczyniami dostepowymi
i sasiednimi.

3.WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Ekstrasztywne prowadniki Lunderquist s3 wyrobami
pomocniczymi i dlatego nie s3 samymi wyrobami
interwencyjnymi. Zamiast tego maja one na celu
utatwienie dostepu naczyniowego i/lub podawania
wyrobéw medycznych po prowadniku podczas
zabiegéw wewnatrznaczyniowych.

Ekstrasztywne prowadniki Lunderquist sa

zaréwno dtugie, jak i sztywne; cechy, ktére

czynig je odpowiednimi do utatwiania zabiegéw
wewnatrznaczyniowych, ktére obejmujg umieszczanie
duzych urzadzen, np. stent-graftéw w aorcie.

Do przewazajacych zastosowan klinicznych nalezg
zabiegi TEVAR/EVAR leczace powazne i potencjalnie
zagrazajace zyciu patologie. Jak wyraznie opisano
w punkcie 5, PRZECIWWSKAZANIA, te prowadniki
nie sg przeznaczone do stosowania w naczyniach
wiencowych ani nerwowo-naczyniowych.

4. KORZYSCI KLINICZNE

Prowadniki Lunderquist utatwiaja dostep naczyniowy
i zapewniaja wymagang sztywnos¢, aby umozliwic
umieszczenie wyrobéw wewnatrznaczyniowych
stosowanych w operacjach naprawczych patologii
aorty.

5. PRZECIWWSKAZANIA
« Nie jest przeznaczony do stosowania w naczyniach
wiericowych i naczyniach uktadu nerwowego.

6. OSTRZEZENIA
6.1 Ogolne ostrzezenia
« Nie oceniono bezpieczenstwa i dziatania
prowadnikéw Lunderquist u dzieci.
« Uzycie prowadnika w naczyniach z rozlegty
skrzepling moze zwiekszyc¢ ryzyko zatoru.
« Podczas przygotowan i wprowadzania nalezy
zminimalizowac obstuge wyrobu, aby zmniejszy¢
ryzyko zanieczyszczenia.

6.2 Sterylnosc i jednorazowy uzytek

« Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie
zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte
przed uzyciem. Wprowadzenie zanieczyszczonego
wyrobu do krwiobiegu moze spowodowac
zakazenie i prowadzi¢ do powaznych szkéd.

« Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest
przeznaczony do ponownego uzycia. Ponowne
uzycie wyrobu mogtoby stanowic ryzyko
zanieczyszczenia krzyzowego czynnikami



6.3 Wadliwe dziak

7.

mikrobiologicznymi. Regeneracja (ponowna
sterylizacja) i/lub ponowne uzycie moga prowadzi¢
do awarii wyrobu i/lub przeniesienia choroby.

/ zmi w dziatani
Jesli opor bedzie wyczuwalny lub widoczny

na obrazie fluoroskopowym, wéwczas nalezy
ustali¢ jego przyczyne i podja¢ odpowiednie
dziatania w celu jego usuniecia, aby unikng¢
ryzyka perforacji naczynia. Nie nalezy stosowac
nadmiernej sity.

Nie wprowadza¢ prowadnika od sztywnego korica
proksymalnego, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie tkanki, prowadnika lub powiazanych
wyrobéw medycznych. Prowadnik nalezy
wprowadzac od gietkiej koricowki dystalnej.

SRODKI OSTROZNOSCI

7.1 Ogoélne srodki ostroznosci

Nalezy stosowac standardowe metody
umieszczania koszulek do dostepu naczyniowego,
cewnikoéw angiograficznych i prowadnikow.
Upewnic sie, ze pacjent nie ma pogorszonej
tolerandji lub braku tolerancji na znieczulenie
ogolne, regionalne lub miejscowe, aby uniknaé
dziatan niepozadanych zwigzanych z zabiegiem
znieczulenia.

Przed wybraniem naczynia dostepowego nalezy
ocenic jego rozmiar, anatomie, stan chorobowy,
zwapnienia, kretosc i skrzepline.
Fluoroskopia/obrazowanie jest wymagane

do pomysinego umieszczenia prowadnika,
dlatego nalezy rozwazy¢ i omowic z pacjentem
ryzyko szkéd spowodowanych narazeniem

na promieniowanie. Ponadto nalezy omoéwic¢
ryzyko ekspozycji rozwijajacych sie tkanek na
promieniowanie z kobietami, ktore sa w cigzy lub
podejrzewaja, ze s3 W Ciazy.

W przypadku stosowania srodka kontrastowego
podczas zabiegu moze istniec ryzyko wystgpienia
szkéd spowodowanych srodkiem kontrastowym.
Nalezy uwzgledni¢ rozmiar otworu koricowego

i dtugos$¢ otworu koricowego wyrobu medycznego
np. cewnika dostepowego, aby zapewni¢ wtasciwe
dopasowanie migdzy prowadnikiem a wyrobem
medycznym.

Zachowac ostrozno$¢ podczas manipulowania
prowadnikiem w poblizu serca, aby uniknac arytmii
lub zdarzen sercowych.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
manewrowania cewnikami, prowadnikami i
koszulkami w obrebie naczyn. Znaczne poruszenia
moga przemiescic¢ fragmenty skrzepliny lub ptytki,
co moze spowodowac zatorowo$¢ obwodowg lub
mozgowa lub uszkodzenie naczyn krwionosnych.

Jezeli potrzebny jest mniej sztywny prowadnik,
nalezy uwzgledni¢ zastosowanie ultrasztywnego
prowadnika Amplatz.

Nieprawidfowe przechowywanie wyrobu

moze spowodowac degradacje materiatu i/lub
uszkodzenie wyrobu.

7.2 Wadliwe dzialanie / zmiany w d

« Zmiana konfiguracji koricéwki prowadnika moze
doprowadzi¢ do uszkodzen lub pekniecia wyrobu.

« Wycofywanie prowadnika lub manewrowanie

nim przez koricéwke igty moze doprowadzi¢ do

uszkodzenia lub pekniecia wyrobu.

Podczas manipulowania prowadnikiem nalezy

zachowac ostroznos¢, aby zminimalizowac ryzyko

zaplatania/uwiezniecia innych wyrobéw.

7.3 cmR 1A/1B i/lub substancje zaklécajace
gospodarke hormonalna

Co

« Ten symbol na etykiecie wskazuje, ze prowadnik
zawiera kobalt (Co) w stezeniu powyzej 0,1 %
wag./wag. Kobalt jest substancja dziatajaca
szkodliwie na rozrodczo$¢ i rakotworcza (kategoria
1B). Jednak prowadnik zawiera kobalt w stopie
stali nierdzewnej w bardzo niskim stezeniu (do
0,4 % wag./wag.), ma ograniczone narazenie
bezposrednie (<24 godziny) i nie uwalnia kobaltu
w stezeniach, ktére powoduja zwiekszone ryzyko
raka lub niekorzystny wptyw na rozrodczos¢ u
pacjenta.

7.4 Reakgja alergiczna
« Nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystapienia
reakgji alergicznych na kobalt, nikiel i chrom
zawarte w stopie stali nierdzewnej.

7.5Wy ia dotyczace wy I
uzytkownika

Lekarz powinien by¢ przeszkolony i mie¢
doswiadczenie w interwencyjnych zabiegach
naczyniowych.

7.6 Wymagania dotyczace placowek
Prowadniki Lunderquist sg przeznaczone do
stosowania na szpitalnych salach operacyjnych.
Uzytkownicy musza zatozy¢ standardowe srodki
ochrony indywidualnej w sali operacyjnej (rekawiczki,
maska twarzowa, sterylny fartuch itp.) i przestrzegac
lokalnych wytycznych dotyczacych procedur
sterylnych.
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8. MOZLIWE ZDARZENIA
NIEPOZADANE

Uraz w miejscu dostepu

Reakgja alergiczna

Powiktania zwiazane ze znieczuleniem i wynikajace
z nich problemy towarzyszace (np. aspiracja)
Zaburzenia rytmu serca

Uszkodzenie serca (np. perforacja, tetniak rzekomy,
tamponada)

Zawat serca

« Zgon

Zator (np. powietrze, skrzepy krwi, zwapnienia,
fragmenty powtoki)

Szkody zwiazane z fragmentacja/rozdzieleniem
prowadnika

Krwiak

Krwotok

Zakazenie (np. ropien, posocznica)

Obrazenia narzadow

Narazenie na promieniowanie przedporodowe
Narazenie na promieniowanie

Udar i inne zdarzenia neurologiczne
Niedomykalnos¢ zastawki/do tytu i ostre
niedocisnienie

Skrzeplina w naczyniu krwiono$nym / choroba
zakrzepowo-zatorowa

Uszkodzenie naczynia (np. rozwarstwienie,
perforacja, peknigcie, tetniak rzekomy)

Skurcz naczynia

9. STERYLIZACJA
Wszystkie wyroby s sterylizowane gazowym tlenkiem
etylenu (EO).

10. OPAKOWANIE

Chroni¢ wyréb przed wilgocig i $wiattem stonecznym.
Nie uzywac po uptywie daty waznosci wydrukowanej
na etykiecie.

11. KONTROLA WYROBU

Przed uzyciem nalezy dokfadnie sprawdzi¢ wyréb,

w tym wszystkie elementy jego opakowania, aby sie
upewnic, ze nie doszto do uszkodzen. Sprawdzic i
upewnic sig, czy nie doszto do zadnego naruszenia
bariery sterylnej. Sprawdzi¢ i upewnic sie, czy wyréb
odpowiada etykiecie i instrukcji uzycia.

Nie uzywac wyrobu, jesli sterylne opakowanie zostato
uszkodzone lub nieumyslnie otwarte przed uzyciem.
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12. PRZYGOTOWANIE WYROBU
12.1 Wybér urzadzenia

Lekarz musi wybra¢ konfiguracje odpowiednig do
planowanego zabiegu.

13. INSTRUKCJA UZYCIA

13.1 Przygotowanie pacjenta

Lekarz powinien przestrzega¢ protokotéw placowki

i lokalnych wytycznych. Przed zabiegiem nalezy
doktadnie oceni¢ wielko$¢ naczynia, anatomie i

stan chorobowy, w tym czy naczynia sg znacznie
zwapnione, okluzyjne, krete lub wyscielone skrzeplina.

13.2 Instrukcja krok po kroku

1. Zachowujac zasady aseptyki, wyjac¢ oprawke
prowadnika zawierajaca prowadnik z torebki
Tyvek® i umiesci¢ go w jatowym polu.
Podtaczyc strzykawke wypetniong
heparynizowang sola fizjologiczna lub woda
jatowa do meskiego ztacza Luer lock oprawki
prowadnika.
Wstrzykna¢ wystarczajacg ilos¢ roztworu, aby
wypeni¢ oprawke prowadnika i zanurzy¢
prowadnik w roztworze, aby utatwic usuniecie
prowadnika z oprawki prowadnika.
UWAGA: Nie nalezy stosowac nadmiernej sity
podczas wyjmowania prowadnika z oprawki
prowadnika.
. Ostroznie wprowadzic¢ dystalng koricowke
prowadnika do cewnika do dostepu
naczyniowego. W celu fatwiejszego wprowadzenia
mozna uzy¢ narzedzia do wprowadzania.
Prowadzac caly czas kontrole fluoroskopowa
i utrzymujac potozenie cewnika do dostepu
naczyniowego, wsuwac prowadnik do miejsca
docelowego.
UWAGA: Wszystkie poruszenia prowadnika
w naczyniu nalezy obserwowac pod kontrolg
fluoroskopowa. Nie wsuwac prowadnika, jesli
nie mozna zobaczy¢ jego koricowki za pomocg
fluoroskopii.
UWAGA: W przypadku napotkania oporu
dotykowego lub widocznego podczas fluoroskopii
nalezy ustali¢ przyczyne i podjac¢ niezbedne
dziatania w celu zmniejszenia napiecia,
aby uniknac ryzyka potencjalnych zdarzen
niepozadanych, np. uszkodzenia naczynia.
Nalezy pamietac, aby prowadnik wprowadzac i
wycofywac powoli i ostroznie. Nie nalezy stosowac
nadmiernej sity podczas zabiegu.
Kiedy prowadnik bedzie juz pewnie umieszczony
w odpowiednim miejscu, wsuna¢ urzadzenie
terapeutyczne do miejsca docelowego.
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14. WYMAGANY SPRZET | AKCESORIA
14.1 Wymagane materialy
« Fluoroskop z mozliwoscia wykonywania angiografii
cyfrowej (ramie C lub jednostka umocowana na state)
« Kompatybilny cewnik, koszulka wprowadzajaca lub
urzadzenie do dostepu naczyniowego
« Strzykawka
« Roztwor heparynizowanej soli fizjologicznej lub
woda jatowa

15. USUWANIE WYROBU

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony
potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia
ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

16. PISMIENNICTWO

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

17. PORADNICTWO DLA PACJENTA
Nalezy poinformowa¢ pacjenta zgodnie z
wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, $rodkach
ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do podjecia
i ograniczeniach zastosowania, o ktorych pacjent
powinien wiedziec.

Ponadto nalezy poinformowa¢ pacjenta o ryzyku
resztkowym zwigzanym z leczeniem tym wyrobem
oraz o potencjalnych zdarzeniach niepozadanych
zwiazanych z jego uzyciem.

17.1 Objawy

Lekarz musi poinstruowac pacjenta, aby skontaktowat
sie on z pracownikiem stuzby zdrowia w razie zmiany
stanu zdrowia lub w przypadku watpliwosci.

17.2 Informacje dla pacjenta dotyczace
kontroli

Kontrola bedzie indywidualna, zatem lekarz musi
poinformowac pacjenta o zalecanych kontrolach.

17.3 Podsumowanie dotyczace

bezpi . ish ici klini j
(SSCP)

Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod
identyfikacyjny (Basic UDI) wyrobu (0827002-WCE-
MDF0000603-G9) w celu odszukania podsumowania
dotyczacego bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) na stronie internetowej bazy danych EUDAMED.
Kiedy baza danych EUDAMED bedzie dostepna,
nalezy skorzystac z nastepujacego tacza:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. ZGLASZANIE POWAZNYCH
INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwiazane z tym wyrobem
nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wtasciwemu
organowi i/lub organom regulacyjnym w kraju,

w ktérym wyréb byt uzywany.

PORTUGU

FIOS GUIA EXTRARRIGIDOS
LUNDERQUIST®

Leia com atencéo todas as instrugées. O nao
seguimento adequado da informagao fornecida
pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdo no doente.

ESTERIL - NAO REESTERILIZAR - APENAS
UTILIZAGAO UNICA.

1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

1.1 Construgéao do dispositivo

Os fios guia extrarrigidos Lunderquist® (doravante
designados por fios guia Lunderquist) sao fios guia
de aco inoxidavel revestidos de PTFE de 0,035 inch
constituidos por um mandril e uma espiral de

15 cm de comprimento. O mandril tem uma
extremidade cénica com 11 cm de comprimento e
uma ponta flexivel adicional de 4 cm ou 7 cm. Os
fios guia Lunderquist estdo disponiveis nas seguintes
configuragdes:

Os fios guia Lunderquist retos (TSMG-/-LES) estao
disponiveis em 90 cm, 145 cm, 180 cm, 260 cm e
300 cm de comprimento e numa ponta flexivel de

4 cm ou 7 cm. Nos comprimentos de 260 cm e 300 cm,
a ponta flexivel inclui uma espiral de ouro interior.
(Figs. Tae 1b)

Os fios guia Lunderquist curvos (TSCMG-/-LES) estdo
disponiveis em 90 cm, 145 cm, 180 cm, 260 cm e
300 cm de comprimento e numa ponta flexivel de

4 cm ou 7 cm. Nos comprimentos de 260 cm e 300 cm,
a ponta flexivel inclui uma espiral de ouro interior.

O raio de curva em“)” para os fios guias curvos é de
3 mm ou 7 mm. (Figs. 2a e 2b)

Os fios guia Lunderquist de curva dupla (TSCMG-/
-LESDC) estao disponiveis em 260 cm e 300 cm

de comprimento com uma ponta flexivel de 4 cm
que inclui uma espiral de ouro interna. Os fios guia
Lunderquist de curva dupla tém um raio de curva
grande/curva em“J)” de 75 mm/15 mm. (Fig. 3)

Os fios guia Lunderquist de curva dupla alongada
(TSCMG-/-E-LESDC) estao disponiveis em 260 cm e
300 cm de comprimento com uma ponta flexivel de
4 cm que inclui uma espiral de ouro interna. Os fios
guia Lunderquist com curva dupla alongada tém
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um raio de curva grande/curva em “J" alongadas de
55 mm/15 mm. (Fig. 4)

1.2 Caracteristicas de desempenho

Os fios guia Lunderquist séo longos e rigidos,
tornando-os adequados para facilitar procedimentos
endovasculares na aorta, incluindo nos seus vasos

de acesso e nos grandes vasos adjacentes. O design
extrarrigido dos fios guia Lunderquist oferece apoio
para a colocagdo de grandes dispositivos, tais como
proteses com stents aorticos, através de bainhas

de acesso, uma vez que tém o corpo e a rigidez
necessarios para controlar dispositivos sobre fio guia.
As diferentes configuragées do dispositivo disponiveis
permitem escolher a forma, o comprimento do corpo

e o comprimento da ponta flexivel para facilitar

0 assentamento ou a ancoragem do fio guia na
anatomia alvo, conforme necessario. A ponta distal é
muito flexivel para evitar lesdes na parede do vaso.
Os fios guia Lunderquist sdo revestidos de PTFE para
garantir uma superficie lisa do dispositivo, reduzir a
friccdo e proporcionar uma melhor capacidade de
manobra. As configuragdes de 260 cm/300 cm dos
fios guia Lunderquist incorporam uma espiral de ouro
interna para melhor visibilidade sob fluoroscopia.

1.3 Especificagoes
As especificagdes para as diferentes configuragées do
fio guia Lunderquist sao apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1 — Configuragées do fio guia Lunderquist

Confi do fio guia Lunderq
Prefixo/sufixo TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC
Reto/Curvo Reto Curvo Curva dupla
90 cm, 145 cm, 90 cm, 145 cm,
Comprimentos 180 cm, 260 cm e 180 cm, 260 cm e 260 cm e 300 cm
300 cm 300 cm
Comprimentosda 7 4cmou7em 4cm
ponta flexivel
Comprimento
do componente 11 cm 11 cm 11 cm
cénico do mandril
Comprimento da
espiral revestida 15cmou 18 cm 15cmou 18 cm 15cm

de PTFE
Curva e raio N/A
Para
. comprimentos
Espiral de ouro de 260 cm e
300 cm

Curvaem™’,
3 mmou7 mm

Para
comprimentos de
260 cm e 300 cm

Curva grande de
75 mm, curva em “J”
de 15 mm

Sim

TSCMG-/-E-LESDC

Curva dupla
alongada

260 cm e 300 cm

11cm

15cm

Curva grande de
55 mm, curva em )"
de 15 mm

1.4 Compatibilidade do dispositivo

Os fios guia Lunderquist podem ser utilizados com
dispositivos médicos compativeis com um fio guia de
0,035 inch, como, por exemplo, bainha, cateter, stent
ou prétese com stent.
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1.5 Populagao de doentes

Os fios guia Lunderquist séo dispositivos auxiliares
utilizados como parte de um procedimento
endovascular que facilitam o acesso vascular e a
colocagao de dispositivos médicos sobre fio guia no
local-alvo. Por conseguinte, os fios guia Lunderquist
nao sao, por si so, dispositivos de intervencao
primarios.



As indicagoes destinam-se a facilitar o acesso vascular
e/ou a colocagao de dispositivos médicos sobre

fio guia durante procedimentos endovasculares

em doentes adultos (com idade igual ou superior

a 18 anos). A indicagéo depende da afecao médica
subjacente a qual se destina o procedimento
endovascular e nao limita, assim, a populagéo-alvo a
um determinado grupo de doentes adultos.

1.6 Utilizadores previstos

Os fios guias Lunderquist destinam-se a ser utilizados
por médicos experientes e treinados em técnicas de
intervencdo vascular.

1.7 Contacto com tecidos corporais

Os fios guia Lunderquist estdo a comunicar
externamente com dispositivos médicos, que estdao
em contacto direto com o sangue circulante por um
periodo de contacto limitado (< 24 horas).

1.8 Principio de funcionamento

Os fios guia Lunderquist s&o utilizados para auxiliar

no acesso vascular e para suportar a colocagao de
dispositivos médicos. O fio guia é introduzido no
vaso-alvo utilizando a técnica de Seldinger; outros
dispositivos, tais como uma bainha, um cateter, um
stent ou uma prétese com stent podem ser depois
passados sobre o fio guia para serem posicionados ou
manipulados no interior do sistema vascular.

Para introduzir o fio guia na posicao-alvo, deve utilizar-
se a fluoroscopia para confirmar a colocagéo adequada
do fio guia e observar todo o movimento do fio guia
no vaso.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

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

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

3. INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os fios guia extrarrigidos Lunderquist sao dispositivos
auxiliares, pelo que nao sao, por si s6, dispositivos

de intervencéo primarios. Em vez disso, destinam-

se a facilitar o acesso vascular e/ou a colocacao

de dispositivos médicos sobre fio guia durante
procedimentos endovasculares.

Os fios guia extrarrigidos Lunderquist sao longos e
rigidos, caracteristicas que os tornam adequados para
facilitar procedimentos endovasculares que envolvem
a colocagéo de grandes dispositivos, como, por
exemplo, préteses com stent, na aorta.

As aplicacoes clinicas predominantes incluem
procedimentos TEVAR/EVAR que tratam

patologias graves e potencialmente fatais.

Conforme explicitamente descrito na secgao 5,
CONTRAINDICAGOES, estes fios guia néo se destinam
a utilizagao coronaria ou neurovascular.

4. BENEFICIOS CLINICOS

Os fios guia Lunderquist facilitam o acesso vascular

e proporcionam a rigidez necessaria para permitir a
colocagéo de dispositivos endovasculares utilizados na
reparacao de patologias aorticas.

5. CONTRAINDICAGCOES
« Nao se destina a utilizacdo coronéria ou
neurovascular.

6. ADVERTENCIAS
6.1 Adverténcias gerais
« Aseguranca e o desempenho dos fios guia
Lunderquist nao foram avaliados numa populacao
pediatrica.
« A utilizagao do fio guia em vasos com trombos
extensos pode aumentar o risco de embolia.
« Durante a preparacao e a inser¢ao, minimize o
manuseamento do dispositivo para diminuir o
risco de contaminagéo.

6.2 Estéril e utilizagdo unica

« Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril
estiver danificada ou tiver sido acidentalmente
aberta antes da utilizagao. Se um dispositivo
contaminado for introduzido na corrente
sanguinea, pode causar infecao e levar a danos
graves.

« Este dispositivo de uso unico nao foi concebido
para reutilizagdo. Se o dispositivo for reutilizado,
podera apresentar riscos de contaminagao cruzada
com agentes microbioldgicos. As tentativas de o
reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem
resultar na sua falha e/ou na transmisséo de
doencas.

6.3 Mau funcionamento/alteragées do
desempenho
« Se encontrar 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 perfuracao do vaso. Nao se deve
exercer forga excessiva.

Nao insira o fio guia a partir da extremidade
proximal rigida, pois podera danificar os tecidos,
o fio guia ou os dispositivos médicos associados.
Insira o fio guia a partir da extremidade distal
flexivel.
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7. PRECAUCOES
7.1 Precaugdes gerais

« Devem empregar-se técnicas padronizadas de
colocagéo de bainhas de acesso vascular, cateteres
angiogréficos e fios guia.
Certifique-se de que o doente nao tem tolerancia
diminuida ou intolerancia a anestesia geral,
regional ou local para evitar reagoes adversas
associadas ao procedimento anestésico.
Antes de escolher um vaso de acesso, avalie o vaso
quanto ao tamanho, a anatomia, ao estado da

doenca, a calcificagdes, a tortuosidade e a trombos.

A fluoroscopia/imagiologia é necesséria para uma

colocagéo bem-sucedida do fio guia, pelo que

o risco de danos devidos a exposicao a radiagao

deve ser considerado e conversado com o doente.

Além disso, o risco de exposicao a radiacao para

tecidos em desenvolvimento deve ser abordado

com mulheres grévidas ou que suspeitem estar

gravidas.

Se forem utilizados meios de contraste durante

o procedimento, pode haver um risco de danos

induzidos pelo contraste.

O tamanho do orificio terminal e 0 comprimento

do dispositivo médico como, por exemplo, cateter

de acesso, devem ser tidos em consideragéo para

garantir um ajuste adequado entre o fio guia e o

dispositivo médico.

Tenha cuidado ao manipular o fio guia muito

proximo do coragao para evitar arritmias ou

eventos cardiacos.

Tenha cuidado ao manipular cateteres, fios guia

e bainhas no interior de vasos. Perturbagées

significativas podem desalojar fragmentos

de trombo ou placa, o que pode provocar

embolizagéo distal ou cerebral ou danos no vaso.

« Se for necessario um fio guia menos rigido,
considere utilizar o fio guia ultrarrigido Amplatz.

« O armazenamento incorreto do dispositivo pode

resultar em degradagdo do material e/ou danos no

dispositivo.

7.2 Mau funci /al
desempenho

« A alteragao da configuracéao da ponta do fio
guia podera resultar em danos ou quebra do
dispositivo.

« Aremocao ou a manipulagao do fio guia através de
uma ponta de agulha podera danificar ou partir o
dispositivo.

« Tenha cuidado durante a manipulagao do fio
guia para minimizar o risco de enredamento/
aprisionamento com outros dispositivos.

agoes do
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7.3 cmR 1A/1B e/ou substancias
perturbadoras enddcrinas

Co

« Este simbolo no rétulo indica que o fio guia
contém cobalto (Co) num nivel acima de 0,1% p/p.
O cobalto é uma substancia com toxicidade
reprodutiva e carcinogénico (categoria 1B).
No entanto, o fio guia contém cobalto, numa
concentragao muito baixa (até 0,4% p/p), como
parte de uma liga de aco inoxidavel, tem exposicéo
direta limitada (< 24 horas) e néo liberta cobalto
em niveis que causem um risco acrescido de
cancro ou efeito reprodutivo adverso para o
doente.

7.4 Reacao alérgica
« Tenha em atengao possiveis reagoes alérgicas ao
cobalto, ao niquel e ao crémio que entram na
composicao da liga de ago inoxidavel.

7.5 Requisitos de formagao para o utilizador
O médico deve ter formagao e experiéncia em
procedimentos de intervencao vascular.

7.6 Requisitos das instalagoes

Os fios guia Lunderquist destinam-se a ser utilizados
em blocos operatdrios hospitalares. Os utilizadores
tém de usar equipamento de protecao individual (EPI)
padréo de bloco operatério (luvas, mascara facial,
bata estéril, etc.) e tém de seguir as diretrizes locais
relativamente a procedimentos estéreis.

8. POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

Lesao no local de acesso

Reacao alérgica

Complicagées anestésicas e problemas
subsequentes associados (p. ex., aspiragao)
Arritmia

Lesao cardiaca (p. ex., perfuracao,
pseudoaneurisma, tamponamento)

Enfarte cardiaco

Morte

Embolia (p. ex., ar, coagulos sanguineos,
calcificagées, fragmentos do revestimento)
Danos associados a fragmentacgao/a separagéo do
fio guia

Hematoma

Hemorragia

Infegdo (p. ex., abcesso, sépsis)



Lesoes de d6rgaos

Exposicéo a radiagao pré-natal

Exposicéo a radiagao

Acidente vascular cerebral e outros eventos

neurolégicos

Regurgitacao valvular/retrégrada e hipotensao

aguda

Trombo/tromboembolismo vascular

« Lesédo do vaso (p. ex., disseccao, perfuragao, rotura,
pseudoaneurisma)

«+ Vasoespasmo

9. ESTERILIZACAO
Todos os dispositivos sao esterilizados por gas oxido
de etileno (OE).

10. APRESENTACAO

Manter o dispositivo seco e afastado da luz solar. Nao
utilize apés o final do prazo de validade impresso

no rétulo.

11.INSPEGAO DO DISPOSITIVO
Inspecione o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo
todos os niveis da embalagem, para verificar que ndo
existem danos prévios a sua utilizacdo. Inspecione e
confirme se a barreira estéril nao foi comprometida de
forma alguma. Inspecione e confirme que o dispositivo
corresponde a rotulagem e as instrucoes de utilizagao.
Nao utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver
danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes
da utilizagao.

12. PREPARAGAO DO DISPOSITIVO
12.1 Escolha do dispositivo

O médico tem de escolher a configuracao adequada
para o procedimento previsto.

13. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

13.1 Preparagao do doente

O médico deve seguir os protocolos institucionais

e as diretrizes locais. Antes do procedimento, avalie
cuidadosamente o tamanho, a anatomia e o estado
patolégico do vaso, incluindo se os vasos estdao
significativamente calcificados, ocluidos, tortuosos ou
revestidos com trombos.

13.2 Guia passo a passo
1. Utilizando uma técnica asséptica, retire o suporte
do fio guia, que contém o fio guia, da bolsa Tyvek®
e coloque-o no campo estéril.
2. Fixe uma seringa com soro fisioldgico
heparinizado ou dgua estéril ao conector Luer-
Lock macho ou encaixe do suporte do fio guia.

3. Injete solugao suficiente para encher o suporte
do fio guia e banhe o fio guia com a solugao para
facilitar a sua remocao do suporte do fio guia.
NOTA: Néo se deve exercer forca excessiva ao
remover o fio guia do suporte do fio guia.

Insira cuidadosamente a ponta distal do fio guia
no cateter de acesso vascular. Pode utilizar-se o
insercor para uma insercdo mais facil.

. Sob fluoroscopia, mantenha a posicao do cateter
de acesso vascular e faga avancar o fio guia até ao
local-alvo.

NOTA: Sob fluoroscopia, observe todos os
movimentos do fio guia no interior dos vasos. Nao
faca avancar o fio guia se ndo conseguir visualizar
a ponta sob fluoroscopia.

NOTA: Se encontrar resisténcia pelo tato ou
visualmente através de fluoroscopia, determine

a causa e tome as medidas necessarias para
aliviar a tensao, para evitar o risco de potenciais
acontecimentos adversos como, por exemplo,
lesdo vascular. Assegure-se de que avanca e recua
o fio guia lentamente e com cuidado. Nao se deve
exercer forca excessiva durante o procedimento.
Com o fio guia fixo no devido lugar, faca avancar o
dispositivo terapéutico até ao local-alvo.

>
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14. EQUIPAMENTO E ACESSORIOS
NECESSARIOS
14.1 Materiais necessarios

« Fluoroscépio com capacidade para angiografia
digital (brago C ou unidade fixa)
Cateter, bainha introdutora ou dispositivo de
acesso vascular compativeis
Seringa
Soro fisiolégico heparinizado ou agua estéril

15. ELIMINAGAO DO DISPOSITIVO
Ap6s o procedimento, este dispositivo pode estar
contaminado com substéancias potencialmente
infeciosas de origem humana e deve ser eliminado de
acordo com as diretrizes institucionais.

16. REFERENCIAS

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

17. ACONSELHAMENTO DO DOENTE
Informe o doente, conforme necessario, acerca das
adverténcias, precaugoes, contraindicagoes, medidas a
tomar e limitacao de utilizagdo de que o doente deve
estar ciente.
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Além disso, o doente deve ser informado sobre os
riscos residuais quando tratado com este dispositivo e
os potenciais acontecimentos adversos relacionados
com a utilizagao deste dispositivo.

17.1 Sintomas

O médico deve aconselhar o doente a contactar o seu
prestador de cuidados de satde se sofrer alterages na
sua condicao médica ou em caso de preocupagao.

17.2 Informagdes de seguimento para o
doente

O seguimento serd individual, pelo que o médico
deve aconselhar o doente sobre o seguimento
recomendado.

17.3R da seg caedod penh
clinico (SSCP)

Pode utilizar o identificador tnico de dispositivo
bésico (BUDI) para este dispositivo (0827002-WCE-
MDF0000603-G9) para encontrar o resumo da
seguranca e do desempenho clinico (SSCP) no website
da EUDAMED. Quando a EUDAMED estiver disponivel,
utilize o seguinte link: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. NOTIFICAQI-\O DE INCIDENTES
GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave
relativamente a este dispositivo, este deve ser
comunicado & Cook Medical e a autoridade
competente e/ou autoridade reguladora do pais onde
o dispositivo foi usado.

SLOVENCINA

EXTRA TUHE VODIACE DROTY
LUNDERQUIST®

Pozorne si preditajte vietky pokyny. Nespravne
dodrziavanie poskytnutych informacii mdze viest
k tomu, Ze pomécka nebude fungovat tak, ako ma,
alebo méze viest k zraneniu pacienta.

STERILNE - NESTERILIZUJTE OPAKOVANE - LEN NA
JEDNORAZOVE POUZITIE.

1. OPIS POMOCKY

1.1 Konstrukcia pomécky

Extra tuhé vodiace droty Lunderquist® (dalej len
vodiace droty Lunderquist) st vodiace droty s
priemerom 0,035 inch z nehrdzavejlicej ocele s vrstvou
PTFE pozostavajlice z mandrelu a 15 cm dlhej cievky.
Mandrel mé skoseny koniec s dlzkou 11 cm plus

4 alebo 7 cm ohybny hrot. Vodiace droty Lunderquist
su k dispozicii v nasledujucich konfiguraciach:
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Rovné vodiace droty Lunderquist (TSMG-/-LES) st

k dispozicii v dizkach 90, 145, 180, 260 a 300 cm a s
pruznym hrotom dizky 4 cm alebo 7 cm. Pri dizkach
260 cm a 300 cm pruzny hrot obsahuje vnitornu zlatd
cievku. (obrazky 1a a 1b)

Zakrivené vodiace dréty Lunderquist (TSCMG-/-

LES) su k dispozicii v dizkach 90, 145, 180, 260 a

300 cm a s pruznym hrotom dizky 4 cm alebo 7 cm.
Pri dizkach 260 cm a 300 cm pruzny hrot obsahuje
vnutornu zlatd cievku. Polomer zakrivenia v tvare J pri
zakrivenych vodiacich drétoch mé 3 mm alebo 7 mm.
(obrazky 2a a 2b)

Dvojito zakrivené vodiace dréty Lunderquist (TSCMG-/
-LESDC) su k dispozicii v dizkach 260 a 300 cm so

4 cm pruznym hrotom, ktory obsahuje vnutornu zlata
cievku. Dvojito zakrivené vodiace droty Lunderquist
maju polomer velkého zakrivenia/zakrivenia v tvare
J75/15 mm. (obrazok 3)

Predlzené dvojito zakrivené vodiace droty Lunderquist
(TSCMG-/-E-LESDC) st k dispozicii v dizkach 260 a

300 cm 50 4 cm pruznym hrotom, ktory obsahuje
vnutornu zlatu cievku. Predizené dvojito zakrivené
vodiace dréty Lunderquist majt polomer predizeného
velkého zakrivenia/zakrivenia v tvare J 55/15 mm.
(obrazok 4)

1.2 Vykonnostné charakteristiky

Vodiace dréty Lunderquist st dlhé a tuhé, vdaka comu
st vhodné na ulah¢enie endovaskularnych postupov
v aorte vratane jej pristupovych ciev a hlavnych
prilahlych ciev. Extra tuhé forma vodiacich drétov
Lunderquist poskytuje podporu pri umiestriovani
velkych pomocok, ako st aortélne stentové Stepy,
cez pristupové puzdrd, pretoze maju telo a tuhost
potrebné na ovladanie pomécok zavadzanych

po dréte. Rozne dostupné konfiguracie pomocky
poskytuju vyber tvaru, dlizky tela a dizky pruzného
hrotu, aby sa vodiaci drét podla potreby usadil alebo
ukotvil v cielovej anatomii. Distalny hrot je velmi
pruzny, aby sa zabréanilo poskodeniu steny cievy.
Vodiace dréty Lunderquist maju vrstvu PTFE, aby sa
zabezpecil hladky povrch pomocky, zniZilo trenie

a zabezpecila lepsia navadzatelnost. Konfiguracie
vodiacich drétov Lunderquist dizky 260/300 cm
obsahuju vnatornd zlatu cievku na lepsiu viditelnost
pri fluoroskopii.

1.3 Specifikacie
Specifikécie pre rézne konfiguracie vodiaceho drétu
Lunderquist st uvedené v tabulke 1.



Tabulka 1 - figuracie vodiaceho drétu Lunderqui
figuraci diaceho drétu L qui
Brednona TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC | TSCMG-/-E-LESDC
pripona
Rovny/zakriveny Rovny Zakriveny Dvojito zakriveny Pref:ﬁ:xedn\;oj ito
> 90, 145, 180, 260 90, 145, 180, 260
Dlzky 2300 cm 2300 cm 260 a300cm 260 a 300 cm
Dlzkyhohybneho 4 alebo 7 cm 4 alebo 7 cm 4cm 4cm
rotu
Bl daasi 11cm T1cm 1 cm 11cm
mandrelu
Dizka cievky s 15 alebo 18 cm 15 alebo 18 cm 15cm 15cm

vrstvou PTFE

Velké zakrivenie Velké zakrivenie

ZLiEiia Ziadne Zadliusiile Vel 75 mm, zakrivenie v 55 mm, zakrivenie v
polomer J,3 alebo 7 mm
tvare J 15 mm tvare J 15 mm
. Pre dlzky Pre dizky . .
Zlatd cievka 2602300 cm 2602300 cm Ano Aino
1.4 Kompatibilita poméocky 1.7 kt s telesnymi tk

Vodiace dréty Lunderquist mozno pouzivat so
zdravotnickymi pomockami, ktoré s kompatibilné
s vodiacim drétom s priemerom 0,035 inch, napr.

s puzdrom, katétrom, stentom alebo stentovym
Stepom.

1.5 Populacia pacientov

Vodiace dréty Lunderquist si pomocné pomaocky
pouzivané ako stcast endovaskuldrneho postupu,
ktoré ulahcuju cievny pristup a zavadzanie
zdravotnickych pomécok po dréte do cielového
miesta. Preto vodiace dréty Lunderquist samotné nie
su primarne intervenc¢né pomocky.

Indikéciami st ulahcenie cievneho pristupu a/alebo
zavadzania zdravotnickych pomécok po dréte pocas
endovaskularnych postupov u dospelych pacientov
(vo veku 18 rokov a starsich). Indikacia zavisi od
zakladného zdravotného stavu, pre ktory je urceny
endovaskularny postup, preto cielova populacia

nie je obmedzend na konkrétnu skupinu dospelych
pacientov.

1.6 Uréeny pouzivatel'
Vodiace dréty Lunderquist st ur¢ené na pouZzitie
vyskolenymi lekarmi so skiisenostami s cievnymi
intervencnymi technikami.

Vodiace dréty Lunderquist st externe komunikujtice
zdravotnicke pomocky, ktoré st v priamom kontakte
s cirkulujucou krvou poc¢as obmedzeného trvania
kontaktu (< 24 hodin).

1.8 Princip prevadzky

Vodiace dréty Lunderquist sa pouzivaji na pomoc

pri cievnom pristupe a na podporu zavadzania
zdravotnickych pomécok. Vodiaci drét sa zavadza do
cielovej cievy pomocou Seldingerovej techniky. Dalsie
pomacky, napriklad puzdro, katéter, stent a stentovy
Step, mozno potom posuvat po vodiacom dréte

na Ucely umiestnenia do cievneho systému alebo
manipuldcie v nom.

Pri zavadzani vodiaceho drétu do cielovej polohy

je potrebné poutzit fluoroskopiu na potvrdenie
spravneho umiestnenia vodiaceho drétu a na
sledovanie vietkych pohybov vodiaceho drétu v cieve.

2. URCENE POUZITIE

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

Extra tuhé vodiace dréty Lunderquist st ur¢ené

na pouzitie v aorte vratane jej pristupovych ciev a
hlavnych prilahlych ciev.
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3. INDIKACIE NA POUZITIE

Extra tuhé vodiace droty Lunderquist si pomocné
pomacky, a preto samotné nie st primédrne
intervencné pomaocky. Su urcené na ulahcenie
cievneho pristupu a/alebo zavadzania zdravotnickych
pomécok po dréte pocas endovaskularnych postupov.
Extra tuhé vodiace droty Lunderquist su dlhé a tuhé.
St vybavené prvkami, vdaka ktorym su vhodné na
ulahcenie endovaskuldrnych postupov, ktoré zahfiaju
umiestnenie velkych pomécok, napr. stentovych
Stepov v aorte.

Prevazujuce klinické aplikacie zahiniaju postupy
TEVAR/EVAR, ktorymi sa liecia zdvazné a potencialne
Zivot ohrozujtice patolégie. Ako je vyslovne opisané v
&asti 5, KONTRAINDIKACIE, tieto vodiace droty nie su
uréené na koronarne ani neurovaskularne pouzitie.

4. KLINICKY PRINOS

Vodiace droty Lunderquist ufah¢uju cievny pristup

a poskytuju pozadovanu tuhost na umoznenie
umiestnenia endovaskularnych pomécok pouzivanych
pri korekcii patologii aorty.

5. KONTRAINDIKACIE
« Nie st ur¢ené na korondrne ani neurovaskularne
poutzitie.

6.VAROVANIA
6.1 Vseobecné varovania
« Bezpecnost a vykon vodiacich drétov Lunderquist
neboli hodnotené v pediatrickej populacii.
« Pouzitie vodiaceho drétu v cievach s rozsiahlym
trombom méze zvysit riziko embolizacie.
« Na znizenie rizika kontaminécie minimalizujte
manipuléciu s pomockou pocas pripravy a
zavadzania.

6.2 Sterilné a jednorazové pouzitie

« Pomocku nepoutzivajte, ak je sterilny obal pred
pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.
Ak sa do krvného rieciska zavedie kontaminovana
pomocka, méze dojst k infekcii a zavaznej ujme na
zdravi.

« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta
na opakované poutzitie. Ak sa pomdcka pouziva
opakovane, moze predstavovat riziko krizovej
kontaminacie mikrobiologickymi latkami. Pokusy
o pripravu na opakované pouzitie (opakovanu

sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie mézu viest

k zlyhaniu pomécky a/alebo prenosu choroby.

6.3 Nespra fung ie/ y vo vykone
« Ak hmatom alebo vizualne pomocou fluoroskopie
narazite na odpor, urcte jeho pricinu a urobte
prislusné kroky na jeho zmiernenie, aby sa predislo
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riziku perforécie cievy. Nemala by sa vyvijat
nadmerna sila.

« Vodiaci drot nezavadzajte od pevného
proximalneho konca, pretoze to méze sposobit
poskodenie tkaniva, vodiaceho drotu alebo
suvisiacich zdravotnickych pomécok. Vodiaci drot
zavédzajte pruznym distalnym koncom.

7.BEZPECNOSTNE OPATRENIA

7.1 Vieobecné bezpecnostné opatrenia

Musia sa pouzivat standardné techniky zavadzania
puzdier na cievny pristup, angiografickych katétrov
a vodiacich drétov.

Uistite sa, Zze pacient nema naru$enu znasanlivost
celkovej, regionélnej alebo lokalnej anestézie,

aby sa predislo neziaducim reakciam spojenym s
anestetickym postupom.

Pred vyberom pristupovej cievy zhodnotte velkost
cievy, anatomiu, chorobny stav, kalcifikacie,
skritenie a trombus.

Na Uspesné umiestnenie vodiaceho drétu je
potrebné fluoroskopia/zobrazenie, a preto je
potrebné zvazit a prediskutovat s pacientom

riziko ujmy v dosledku vystavenia Ziareniu. So
Zzenami, ktoré su alebo mézu byt tehotné, je nutné
prediskutovat aj riziko vystavenia vyvijajiceho sa
tkaniva Ziareniu.

Ak sa pocas postupu pouzije kontrastna latka,
moze existovat riziko ujmy vyvolanej kontrastnou
latkou.

Musi sa zohladnit velkost koncového otvoru a dizka
zdravotnickej pomaocky, napriklad pristupového
katétra, aby sa dosiahlo spravne sparovanie
velkosti vodiaceho drétu a katétra.

Pri manipuldcii s vodiacim drétom v tesnej blizkosti
srdca postupujte opatrne, aby nedoslo k arytmii
alebo srdcovym udalostiam.

Pri manipulacii s katétrami, drétmi a puzdrami v
cievach postupujte opatrne. Zavazné narusenia

by mohli uvolnit fragmenty trombu alebo plaku,
ktoré mozu sposobit distdlnu alebo mozgovi
embolizaciu, pripadne poskodenie cievy.

Ak potrebujete menej tuhy vodiaci drét, zvazte
poutzitie ultra tuhého vodiaceho dr6tu Amplatz.
Nespréavne skladovanie pomécky moze mat za
nésledok degradaciu materidlu a/alebo poskodenie
pomocky.

N < £ .

7. p g y vo vykone
« V pripade tpravy konfiguracie hrotu vodiaceho

drétu moze dojst k poskodeniu alebo zlomeniu

pomocky.

Vytahovanim vodiaceho drétu alebo manipulaciou

s nim cez hrot ihly méze dojst k poskodeniu alebo

zlomeniu pomdcky.



« Pri manipulacii s vodiacim drétom postupujte
opatrne, aby sa minimalizovalo riziko zamotania/
zachytenia s inymi pomockami.

7.3 cmR 1A/1B a/alebo latky narusajice
endokrinny systém

Co

« Tento symbol na oznaceni udava, Ze vodiaci
drot obsahuje kobalt (Co) na drovni vy33ej ako
0,1 % hm./hm. Kobalt je latka, ktora je toxicka
pre reprodukciu a karcinogénna (kategoéria 1B).
Vodiaci drét viak obsahuje kobalt ako sticast
zliatiny nehrdzavejlcej ocele vo velmi nizkej
koncentracii (do 0,4 % hm./hm.), mé obmedzené
priame vystavenie (< 24 hodin) a neuvoliiuje
kobalt v mnozstve, ktoré sposobuje zvysené riziko
rakoviny alebo neziaduci reprodukény d¢inok na
pacienta.

7.4 Alergicka reakcia
« Je potrebné zvazit mozné alergické reakcie na
kobalt, nikel a chréom v zliatine nehrdzavejtcej
ocele.

lan; % Ia

7.5 Poziadavky na sk p
Lekar musi byt vyskoleny a skuseny v oblasti cievnych
interven¢nych postupov.

7.6 Poziadavky na zd icke zariad
Vodiace dréty Lunderquist st ur¢ené na pouzitie v
nemocni¢nych opera¢nych salach. Pouzivatelia musia
nosit $tandardné osobné ochranné pomacky (OOP)
uréené pre personal operacnej saly (rukavice, tvarovu
masku, sterilny plast atd.) a musia dodrziavat miestne
predpisy pre sterilné postupy.

8. MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Poranenie miesta pristupu

Alergickd reakcia

Komplikacie s anestéziou a nasledné sprievodné
problémy (napriklad aspiracia)

Arytmia

Poskodenie srdca (napr. perforacia,
pseudoaneuryzma, tamponéda)

Infarkt myokardu

- Smrt

Embdlia (napr. vzduch, krvné zrazeniny, kalcifikacie,
fragmenty povrchovej vrstvy)

Ujmy spojené s fragmentaciou/oddelenim
vodiaceho drétu

Hematém

Krvacanie

Infekcia (napr. absces, sepsa)

Poranenie organu

Prenatalne vystavenie ziareniu

Vystavenie Ziareniu

Mftvica a iné neurologické udalosti
Valvuldrna/retrogradna regurgitacia a akitna
hypotenzia

Cievny trombus, tromboembdlia
Poranenie cievy (napr. disekcia, perforacia,
prasknutie alebo pseudoaneuryzma)

« Ki¢ cievy

9. STERILIZACIA
Vsetky pomocky su sterilizované plynnym
etylénoxidom (EO).

10. SPOSOB DODANIA

Pomocku uchovavajte v suchu a mimo dosahu
slne¢ného svetla. Nepouzivajte po datume exspiracie
vytlatenom na oznaceni.

11. KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dékladne skontrolujte pomocku
vratane vietkych obalov a overte, Ze nie je poskodena.
Skontrolujte a potvrdte, Ze sterilnd bariéra nebola
nijako porusena. Skontrolujte a potvrdte, ze pomécka
zodpovedé oznaceniu a navodu na pouZzitie.

Pomécku nepouzivajte, ak je sterilny obal pred
pouzitim poskodeny alebo netimyselne otvoreny.

12. PRIPRAVA POMOCKY

12.1 Vyber pomécky

Lekér musi zvolit vhodnu konfiguraciu pre uréeny
postup.

13. NAVOD NA POUZITIE

13.1 Priprava pacienta

Lekar musi dodrziavat protokoly zdravotnickeho
zariadenia a miestne usmernenia. Pred postupom
starostlivo zhodnotte velkost cievy, anatémiu a
chorobny stav vratane pripadov, ked'su cievy vyrazne
kalcifikované, upchang, skritené alebo obsahuju
trombus.

13.2 Podrobna prirucka

1. Aseptickou technikou vyberte drziak vodiaceho
drétu obsahujuci vodiaci drét z vrecka Tyvek® a
umiestnite ho do sterilného pola.

2. Pripojte striekacku s heparinizovanym
fyziologickym roztokom alebo sterilnou vodou k
zastrékovému Luerovmu konektoru alebo spojke
na drziaku vodiaceho drétu.
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3. Vstreknite dostatok roztoku na naplnenie drziaka
vodiaceho dr6tu a ponorte vodiaci drot do
roztoku, aby sa ulahcilo vybratie vodiaceho drotu
z drziaka vodiaceho drétu.

POZNAMKA: Pri vyberani vodiaceho drétu

z drziaka vodiaceho drotu sa nesmie vyvijat
nadmerna sila.

Opatrne zavedte distalny hrot vodiaceho drétu
do katétra na cievny pristup. Na lahsie zavedenie
mozno pouzit zavadzaé.

Za pouzitia fluoroskopie udrziavajte polohu
katétra na cievny pristup a postvajte 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 vizudlne
pomocou fluoroskopie narazite na odpor, uréte
jeho pricinu a urobte potrebné kroky na jeho
zmiernenie, aby sa predislo riziku neziaducich
udalosti, napr. k poraneniu cievy. Pri postvani a
vytahovani vodiaceho drétu postupujte pomaly
a opatrne. Pocas postupu sa nesmie vyvijat
nadmern sila.

Ked je vodiaci drot zaisteny na mieste, zavedte
terapeutickii pomaécku na cielové miesto.

>

w

o

14. POZADOVANE VYBAVENIE A
PRISLUSENSTVO
14.1 Potrebné materialy
« fluoroskop so schopnostou digitalnej angiografie
(C-rameno alebo pevna jednotka),
« kompatibilny katéter, zavadzacie puzdro alebo
pomocka na cievny pristup,
- striekacka,
« heparinizovany fyziologicky roztok alebo sterilna
voda.

15. LIKVIDACIA POMOCKY

Tato pomdcka méze byt po zakroku kontaminovana
potenciélne infek¢nymi latkami fudského

povodu a musi sa zlikvidovat v stlade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.

16. POUZITA LITERATURA

Tento navod na pouZitie je zalozeny na skdsenostiach
lekérov a/alebo publikovanej literature. Informécie

o dostupnej literattre vam poskytne miestny
obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook Medical.
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17. POSKYTNUTIE PORADENSTVA
PACIENTOVI

V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych
varovaniach, bezpec¢nostnych opatreniach,
kontraindikéciach, opatreniach, ktoré sa maju prijat, a
obmedzeniach poutzitia, o ktorych by mal byt pacient
informovany.

Okrem toho je potrebné pacienta informovat o
rezidualnych rizikach pri lie¢be touto poméckou a o
potencialnych neziaducich udalostiach suvisiacich s
pouzivanim tejto pomaocky.

17.1 Priznaky

Lekar musi poucit pacienta, aby sa obratil na svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti, ak si viimne
zmeny vo svojom zdravotnom stave alebo ak ma
akékolvek obavy.

17.2 Informacie o kontrolnych vysetreniach
pre pacienta

Kontroly budu individualne, takze lekar musi informovat
pacienta o odporucanych kontrolnych vysetreniach.

17.3 Suhrn parametrov bezpecnosti

a klinického vykonu (SSCP)

Zakladny unikatny identifikator pomaécky (BUDI)
pre tito pomdcku (0827002-WCE-MDF0000603-G9)
mozete pouzit na vyhladanie stihrnu parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na webovej
stranke EUDAMED. Ked'je k dispozicii EUDAMED,
pouzite tento odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akakolvek
zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook
Medical a prislusnému organu a/alebo regulatnému
organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.

SLOVENSCINA

ZELO TOGA ZICNA VODILA
LUNDERQUIST®

Pazljivo preberite celotna navodila. Neupostevanje
navedenih informacij lahko privede do neuspeha
dvid d ja prip ¢ka ali do

p 9
poskodbe pacienta.

STERILNO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO - SAMO
ZA ENKRATNO UPORABO.

1. OPIS PRIPOMOCKA

1.1 Zgradba pripomocka

Zelo toga zi¢na vodila Lunderquist® (v nadaljnjem
besedilu: Zi¢na vodila Lunderquist) so zi¢na vodila



velikosti 0,035 inch iz nerjavnega jekla, prevlecena s
PTFE, ki so sestavljena iz mandrena in 15 cm dolge
spirale. Mandren ima zozZen konec dolzine 11 cm in
dodatno 4 ali 7 cm fleksibilne konice. Zi¢na vodila
Lunderquist so na voljo v naslednjih konfiguracijah:
Ravna zi¢na vodila Lunderquist (TSMG-/-LES) so

na voljo v dolzinah 90, 145, 180, 260 in 300 cm ter
bodisi s 4-centimetrsko ali 7-centimetrsko fleksibilno
konico. Za dolZini 260 cm in 300 cm fleksibilna konica
vklju¢uje notranjo zlato spiralo. (Sliki 1ain 1b)
Ukrivljena Zi¢na vodila Lunderquist (TSCMG-/-LES) so na
voljo v dolzinah 90, 145, 180, 260 in 300 cm ter bodisi

s 4-centimetrsko ali 7-centimetrsko fleksibilno konico.
Za dolzini 260 cm in 300 cm fleksibilna konica vkljuc¢uje
notranjo zlato spiralo. Polmer krivulje J za ukrivljeno
Zi¢no vodilo je 3 mm ali 7 mm. (Sliki 2a in 2b)

Dvojno ukrivljena Zi¢na vodila Lunderquist (TSCMG-/
-LESDC) so na voljo v dolzinah 260 cm in 300 cm

s 4-centimetrsko fleksibilno konico, ki vklju¢uje
notranjo zlato spiralo. Dvojno ukrivljena zi¢na vodila
Lunderquist imajo polmer velike krivulje/krivulje J
75/15 mm. (Slika 3)

Podaljsana dvojno ukrivljena zi¢na vodila Lunderquist
(TSCMG-/-E-LESDC) so na voljo v dolzinah 260 cm in
300 cm s 4-centimetrsko fleksibilno konico, ki vklju¢uje
notranjo zlato spiralo. Podaljsana dvojno ukrivljena

Zi¢na vodila Lunderquist imajo polmer podaljsane
velike krivulje/krivulje J 55/15 mm. (Slika 4)

1.2 Znacilnosti ucinkovitosti

Zi¢na vodila Lunderquist so dolga in toga, zaradi ¢esar
so primerna za olajsanje endovaskularnih posegov

v aorti, vklju¢no z dostopnimi zilami in velikimi
sosednjimi zilami. Zelo toga zasnova zi¢nih vodil
Lunderquist zagotavlja podporo za namestitev velikih
pripomockov, kot so aortne Zilne endoproteze, skozi
tulce za dostop, saj imajo telo in togost, potrebni za
nadzor pripomockov prek Zice. Razli¢ne razpoloZljive
konfiguracije pripomockov omogocajo izbiro oblike,
dolzine telesa in dolzine fleksibilne konice, da olajsajo
namestitev ali sidranje zZi¢nega vodila v ciljni anatomiji,
kot je potrebno. Distalna konica je zelo fleksibilna, da
se prepreci poskodba Zilne stene.

Zi¢na vodila Lunderquist so prevle¢ena s PTFE, da se
zagotovi gladka povriina pripomocka, zmanjsa trenje
in zagotovi bolj3a sledljivost. Konfiguracije 260/300 cm
Zi¢nih vodil Lunderquist vkljucujejo notranjo zlato
spiralo za izboljsano vidljivost pod fluoroskopijo.

1.3 Specifikacije
Specifikacije za razli¢ne konfiguracije Zi¢nih vodil
Lunderquist so prikazane v Preglednici 1.

Preglednica 1 - Konfig e zi¢nih vodil Lunderquist
Konfiguracije Zi¢nih vodil Lunderquist
prednon TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC  TSCMG-/-E-LESDC
pripona
2o - . - Podaljsano dvojno
Ravno/ukrivljeno Ravno Ukrivljeno Dvojno ukrivljeno -
ukrivljeno
Dolzine £ .]45’ oD.26C 20 .145’ 20,20 260 in 300 cm 260 in 300 cm
in 300 cm in 300 cm
Dolzine 4ali7cm 4ali7cm 4cm 4cm
fleksibilne konice
HEIRCELD 11cm 11cm 11cm 11cm
mandrena
Dolzina spirale, . "
M 15ali 18 cm 15ali 18 cm 15cm 15cm
prevlecene s PTFE
Krivulia J Velika krivulja Velika krivulja
Krivulja in polmer / o 75 mm, krivulja J 55 mm, krivulja J
3ali7 mm
15 mm 15 mm
. Za dolzini Za dolzini
Zlata spirala 260 300 cm 260in 300 cm ba ba

125



1.4 Zdruzljivost pripomocka

Zi¢na vodila Lunderquist se lahko uporabljajo z
medicinskimi pripomocki, ki so zdruzljivi z zi¢nim
vodilom velikosti 0,035 inch, npr. s tulcem, katetrom,
stentom ali Zilno endoprotezo.

1.5 Populacija pacientov

Zi¢na vodila Lunderquist so pomozni pripomocki, ki
se uporabljajo v okviru endovaskularnega posega,
ki olajsa vaskularni dostop in uvajanje medicinskih
pripomockov prek Zice do ciljnega mesta. Zato Zi¢na
vodila Lunderquist sama niso primarni intervencijski
pripomocki.

Indikacije so olajsanje vaskularnega dostopa in/ali
uvajanja medicinskih pripomockov prek Zice med
endovaskularnimi posegi pri odraslih pacientih

(18 let in vec). Indikacija je odvisna od osnovnega
zdravstvenega stanja, za katero je predviden
endovaskularni poseg, s ¢imer se ciljna populacija ne
omeji na dolo¢eno skupino odraslih pacientov.

1.6 Predvideni uporabnik

Zi¢na vodila Lunderquist so namenjena za uporabo s
strani zdravnikoyv, ki so usposobljeni in imajo izku$nje z
intervencijskimi vaskularnimi tehnikami.

1.7 Stik s telesnim tkivom

Zi¢na vodila Lunderquist so medicinski pripomo¢ki
za zunanjo komunikacijo, ki so v neposrednem stiku s
cirkulirajoco krvjo za omejeno trajanje stika (< 24 ur).

1.8 Nacelo delovanja

Zi¢na vodila Lunderquist se uporabljajo za pomo¢
pri vaskularnem dostopu in za podporo uvajanju
medicinskih pripomotkov. Zi¢no vodilo se vstavi v
ciljno zilo s Seldingerjevo tehniko; drugi pripomocki,
kot so tulec, kateter, stent ali Zilna endoproteza, se
lahko nato potisnejo ¢ez zi¢no vodilo za namestitev ali
manipulacijo znotraj zilnega sistema.

Za uvajanje Zi¢nega vodila v ciljni polozaj je treba
uporabiti fluoroskopijo za potrditev pravilne
namestitve Zi¢nega vodila in opazovanje vseh
premikov Zi¢nega vodila v zili.

2. PREDVIDENA UPORABA

Zelo toga zi¢na vodila Lunderquist so namenjena
olajsanju katetrizacije in/ali namescanja pripomockov
med intervencijskimi vaskularnimi posegi.

Zelo toga zi¢na vodila Lunderquist so namenjena za
uporabo v aorti, vklju¢no z njenimi dostopnimi zilami
in velikimi sosednjimi Zilami.

3. INDIKACIJE ZA UPORABO

Zelo toga zi¢na vodila Lunderquist so pomozni
pripomocki in zato sama niso primarni intervencijski
pripomocki. Namenjena so olajsanju vaskularnega
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dostopa in/ali uvajanja medicinskih pripomockov prek
Zice med endovaskularnimi posegi.

Zelo toga zi¢na vodila Lunderquist so dolga in

toga; zaradi teh znacilnosti so primerna za olajsanje
endovaskularnih posegov, ki vkljucujejo namestitev
velikih pripomockov, npr. Zilnih endoprotez v aorto.
Prevladujoce klini¢ne aplikacije vkljucujejo postopke
TEVAR/EVAR, ki obravnavajo resne in potencialno
smrtno nevarne patologije. Kot je izrecno opisano v
razdelku 5, KONTRAINDIKACLJE, ta Zi¢na vodila niso
namenjena za koronarno ali nevrovaskularno uporabo.

4. KLINICNE KORISTI

Zi¢na vodila Lunderquist olajsajo vaskularni dostop
in zagotavljajo potrebno togost, da omogocajo
namestitev endovaskularnih pripomockov, ki se
uporabljajo pri reparaciji aortnih patologij.

5. KONTRAINDIKACUJE
« Ni predvideno za koronarno ali nevrovaskularno
uporabo.

6. OPOZORILA
6.1 Splosna opozorila
« Varnost in uc¢inkovitost zi¢nih vodil Lunderquist
nista bili ocenjeni pri pediatri¢ni populaciji.
« Uporaba Zi¢nega vodila v Zilah z obseznim
trombusom lahko poveca tveganje za emboluse.
« Pripomocka se med pripravo in vstavitvijo ne
dotikajte preve¢, da zmanjsate tveganje za
kontaminacijo.

6.2 Izdelek za enkratno uporabo in sterilnost

« Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza
poskodovana ali nenamerno odprta pred
uporabo. Ce v krvni obtok vnesete kontaminiran
pripomocek, lahko to povzroci okuzbo in vodi do
resne $kode.

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

6.3 Okvare/spremenjena ucinkovitost

« Ce med fluoroskopijo upor ob¢utite ali vidite,
ugotovite vzrok in izvedite ustrezne korake,
da zmanjsate upor, da se izognete nevarnosti
perforacije Zile. Ne uporabljajte prekomerne sile.

« Zi¢nega vodila ne vstavljajte s togim proksimalnim
koncem naprej, saj se lahko s tem poskodujejo
tkivo, Zi¢no vodilo ali povezani medicinski



pripomocki. Zi¢no vodilo vstavite s fleksibilnim
distalnim koncem naprej.

7. PREVIDNOSTNI UKREPI

7.1 Splosni previdnostni ukrepi

Uporabiti je treba standardne tehnike za
namestitev tulcev za vaskularni dostop,
angiografskih katetrov in Zi¢natih vodil.
Prepricajte se, da pacient nima motene tolerance
za splosno, regionalno ali lokalno anestezijo,

da preprecite neZelene reakcije, povezane s
postopkom anestezije.

Pred izbiro dostopne Zile ocenite zilo glede
velikosti, anatomije, bolezenskega stanja,
kalcifikacije, zavitosti in trombusa.

Za uspesno namestitev Zi¢nega vodila je potrebna
fluoroskopija/slikanje, zato je treba razmisliti o
tveganju za poskodbe zaradi izpostavljenosti
sevanju in se o tem pogovoriti s pacientom. Poleg
tega se je treba z zenskami, ki so ali sumijo, da so
nosece, pogovoriti o nevarnosti izpostavljenosti
tkiva v razvoju sevanju.

Ce se med posegom uporabi kontrastno sredstvo,
lahko obstaja tveganje za poskodbe, ki jih povzroci
kontrastno sredstvo.

Upostevati je treba velikost kon¢ne luknje in
dolzino medicinskega pripomocka, npr. katetra
za dostop, da se zagotovi pravilno prileganje med
Zi¢nim vodilom in medicinskim pripomoc¢kom.
Bodite previdni pri manipulaciji Zicnega vodila v
blizini srca, da ne pride do aritmije ali kardiolo3kih
nezelenih dogodkov.

Bodite previdni med manipulacijo katetrov, Zic in
tulcev znotraj Zil. Ve¢je motnje lahko premaknejo
delcke trombusa ali lehe, kar lahko povzroci
distalno ali cerebralno embolizacijo ali povzroci
poskodbo Zile.

Ce potrebujete manj togo zi¢no vodilo, razmislite o
uporabi ultra togega Zi¢nega vodila Amplatz.

Ce naprave ne shranite pravilno, lahko pride do
degradacije materiala in/ali poskodbe naprave.

7.2 Ok Isp ji ucinkovi

« Spreminjanje konfiguracije konice Zi¢nega vodila
lahko povzroci poskodbo ali zZlom pripomocka.

« lzvlek ali manipuliranje Zi¢nega vodila skozi konico
igle lahko povzroci poskodbo ali ziom pripomocka.

« Bodite previdni pri manipuliranju zZi¢nega vodila,
da ¢im bolj zmanjsate tveganje zapleta/ujetja z
drugimi pripomocki.

7.3 cmR 1A/1B in/ali snovi, ki motijo
delovanje endokrinega sistema

Co

« Ta simbol na oznaki oznacuje, da zi¢no vodilo
vsebuje kobalt (Co) na ravni nad 0,1 % m/m. Kobalt
je snov, ki ima toksi¢en ucinek na sposobnost
razmnozevanja in je rakotvorna (kategorija 1B).
Vendar pa zi¢no vodilo vsebuje kobalt kot del
zlitine nerjavnega jekla v zelo nizki koncentraciji
(do 0,4 % m/m), ima omejeno neposredno
izpostavljenost (< 24 ur) in kobalta ne spro3ca na
ravneh, ki povzrocajo povecano tveganje za raka
ali nezeleni ucinek na sposobnost razmnozevanja
za pacienta.

7.4 Alergijske reakcije
« Upostevati je treba morebitne alergijske reakcije na
kobalt, nikelj in krom v zlitini nerjavnega jekla.

7.5 Zahteve za bljanje uporabnik

p
Zdravnik mora biti usposobljen in imeti izkusnje z
intervencijskimi vaskularnimi posegi.

7.6 Zahteve za ustanovo

Zi¢na vodila Lunderquist so namenjena uporabi

v bolni$ni¢nih operacijskih dvoranah. Uporabniki
morajo nositi standardno osebno zas¢itno opremo
(OZ0; rokavice, obrazna maska, sterilna obleka itd.) ter
upostevati lokalne smernice za sterilne postopke.

8. MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Poskodba na mestu dostopa
Alergijska reakcija
Anestetski zapleti in posledi¢no prisotne tezave
(npr. aspiracija)
Aritmija
« Poskodba srca (npr. perforacija, psevdoanevrizma,
tamponada)
Sréni infarkt
« Smrt
Embolizem (npr. zrak, krvni strdki, kalcifikacije,
delcki previeke)
Poskodbe, povezane s fragmentacijo/lo¢evanjem
Zi¢nega vodila
Hematom
Krvavitev
Okuzba (npr. absces, sepsa)
« Poskodba organa
Izpostavljenost predporodnemu sevanju
Izpostavljenost sevanju
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« Mozganska kap in drugi nevroloski dogodki

« Valvularna/retrogradna regurgitacija in akutna
hipotenzija

« Strdek/trombembolija Zile

« Poskodba Zile (npr. disekcija, perforacija, ruptura,
psevdoanevrizma)

« Zilni spazem

9. STERILIZACUJA
Vsi pripomocki so sterilizirani z etilenoksidnim (EO)
plinom.

10. OBLIKA PAKIRANJA

Pripomocek shranjujte na suhem in ga ne
izpostavljajte son¢ni svetlobi. Ne uporabite po datumu
poteka uporabnosti, natisnjenem na oznaki.

11. PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA
Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze,
temeljito preglejte, da se pred uporabo prepricate, da
na njem ni nobene poskodbe. Preglejte in potrdite, da
sterilna pregrada ni bila kakor koli ogrozena. Preglejte
in potrdite, da je pripomocek v skladu z oznako in
navodili za uporabo.

Ne uporabite pripomocka, ce je sterilna embalaza
poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo.

12. PRIPRAVA PRIPOMOCKA

12.1 Izbira pripomocka

Zdravnik mora izbrati ustrezno konfiguracijo za
predvideni poseg.

13. NAVODILA ZA UPORABO

13.1 Priprava pacienta

Zdravnik mora upostevati protokole ustanove in
lokalne smernice. Pred posegom skrbno ocenite
velikost Zile, anatomijo in bolezensko stanje, vklju¢no
s tem, ali so Zile znatno kalcificirane, zamasene, zavite
ali oblozene s strdki.

13.2 Vodi¢ po korakih
1. Z asepti¢no tehniko odstranite drzalo za zi¢no
vodilo, ki vsebuje zZi¢no vodilo, iz vrecke Tyvek® in
ga polozite v sterilno polje.
. Pritrdite brizgo s heparinizirano fiziolosko
raztopino ali sterilno vodo na moski prikljucek
Luer lock ali nastavek drzala za zi¢no vodilo.
Injicirajte dovolj raztopine, da napolnite drzalo za
Zi¢no vodilo, in sperite Zi¢no vodilo v raztopini,
da olajsate odstranitev zZi¢nega vodila z drzala za
Zi¢no vodilo.
OPOMBA: Pri odstranjevanju Zi¢nega vodila
z drzala za zi¢no vodilo ne smete uporabiti
prekomerne sile.
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4. Previdno vstavite distalno konico Zi¢nega vodila v
kateter za Zilni dostop. Uvajalnik se lahko uporabi
za lazje vstavljanje.

Pod fluoroskopijo ohranjajte polozaj katetra za
Zilni dostop in potisnite Zi¢no vodilo do ciljnega
mesta.

OPOMBA: Pod fluoroskopijo opazuijte vsa gibanja
i¢nega vodila v Zili. Zi¢nega vodila ne potiskajte,
e konice ne morete vizualizirati pri uporabi
fluoroskopije.

OPOMBA: Ce pri fluoroskopiji upor obéutite ali
vidite, ugotovite vzrok in ustrezno ukrepajte,

da sprostite napetost in preprecite tveganje
morebitnih nezelenih dogodkov, npr. poskodbe
Zile. Zi¢no vodilo premikajte in izvlecite pocasi

in previdno. Med posegom ne smete uporabiti
prekomerne sile.

Zi¢no vodilo naj bo varno name$¢eno, medtem pa
potisnite terapevtski pripomocek na ciljno mesto.

©w
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14. ZAHTEVANA OPREMA IN DODATKI

14.1 Potrebni materiali
Fluoroskop z digitalnimi angiografskimi moznostmi
(s krakom v obliki C ali fiksna enota)

Zdruzljiv kateter, uvajalni tulec ali pripomocek za
Zilni dostop

Brizga

Heparinizirana fizioloska raztopina ali sterilna voda

15. ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKA
Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran s
potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in
ga je treba zavredi v skladu s smernicami ustanove.

16. 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 Medical.

17. SVETOVANJE PACIENTOM

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili,
previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih
je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki jih mora
pacient poznati.

Poleg tega je treba pacienta pri zdravljenju s tem
pripomockom obvestiti o preostalih tveganjih in
moznih nezelenih dogodkih, povezanih z uporabo
tega pripomocka.

17.1 Simptomi

Zdravnik mora pacientu svetovati, naj se obrne na
izvajalca zdravstvenih storitev, ¢e doZivi spremembe v
zdravstvenem stanju ali v primeru zaskrbljenosti.



17.2 Informacije o spremljanju za pacienta
Spremljanje bo individualno, zato mora zdravnik
pacienta obvestiti o priporo¢enem spremljanju.

17.3 Povzetek o varnosti in klinicni
ucinkovitosti (SSCP)

Uporabite lahko osnovni edinstveni identifikator
pripomocka (BUDI) za ta pripomocek (0827002-WCE-
MDF0000603-G9), da poiscete Povzetek o varnosti

in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) na spletnem mestu
EUDAMED. Ce je na voljo EUDAMED, uporabite
naslednjo povezavo: ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH
O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s
tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical
ter pristojnemu organu in/ali regulatornemu organu
drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.

POSEBNO KRUTE ZICE VODICI
LUNDERQUIST®

Pazljivo procitajte celo uputstvo. Ako se ne
pridrzavate pruzenih informacija, to moze dovesti
do toga da medicinsko sredstvo ne funkcionise
kako je predvideno ili da dode do povrede
pacijenta.

STERILNO - NE STERILISATI PONOVO - SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU.

1. OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA

1.1 Konstrukcija medicinskog sredstva
Posebno krute Zice vodici Lunderquist® (u daljem
tekstu Zice vodici Lunderquist) su Zice vodici od
nerdajuceg celika sa PTFE oblogom prec¢nika

0,035 inch, koje se sastoje od mandrena i spirale
duge 15 cm. Mandren ima konusni kraj duzine 11 cm
i dodatni fleksibilni vrh od 4 ili 7 cm. Zice vodi¢i
Lunderquist su dostupne u slede¢im konfiguracijama:
Ravne Zice vodici Lunderquist (TSMG-/-LES) su
dostupne u duzinama od 90, 145, 180, 260 i 300 cm

i sa fleksibilnim vrhom od 4 cmiili 7 cm. Kod duzina
od 260 cm i 300 cm, fleksibilan vrh sadrzi unutrasnju
spiralu od zlata. (slike 1ai 1b)

Zakrivljene Zice vodici Lunderquist (TSCMG-/-LES) su
dostupne u duzinama od 90, 145, 180, 260 i 300 cm

i sa fleksibilnim vrhom od 4 cm ili 7 cm. Kod duzina
od 260 cm i 300 cm, fleksibilan vrh sadrzi unutrasnju
spiralu od zlata. Radijus J-krivine za zakrivljene Zice
vodice iznosi ili 3 mm ili 7 mm. (slike 2a i 2b)

Zice vodi¢i sa dvostrukom krivinom Lunderquist
(TSCMG-/-LESDC) su dostupne u duzinama od

260 i 300 cm sa fleksibilnim vrhom od 4 cm koji sadrzi
unutra$nju spiralu od zlata. Zice vodiéi sa dvostrukom
krivinom Lunderquist imaju veliku krivinu/J-krivinu
radijusa 75/15 mm. (slika 3)

Zice voditi sa produzenom dvostrukom krivinom
Lunderquist (TSCMG-/-E-LESDC) su dostupne u
duzinama od 260 i 300 cm sa fleksibilnim vrhom od

4 cm koji sadrzi unutrasnju spiralu od zlata. Zice vodici
sa produzenom dvostrukom krivinom Lunderquist
imaju produzenu veliku krivinu/J-krivinu radijusa
55/15 mm. (slika 4)

1.2 Tehnicke karakteristike

Zice vodi&i Lunderquist su duge i krute, 3to ih &ini
pogodnim za lakse izvodenje endovaskularnih
procedura u aorti, uklju¢ujuci njene pristupne sudove
i velike okolne krvne sudove. Posebno krut dizajn

Zica vodica Lunderquist podrzava ugradnju velikih
medicinskih sredstava kao $to su aortni stent graftovi
kroz pristupne uvodnike, jer imaju ¢vrstinu i krutost
potrebnu za kontrolu sredstva putem Zice. Razlicite
konfiguracije ovog medicinskog sredstva koje su
dostupne pruzaju izbor oblika, duzinu tela i duzinu
fleksibilnog vrha kako bi se Zica vodi¢ lakse smestila

ili usidrila u ciljinu anatomiju po potrebi. Distalni vrh
je veoma fleksibilan da bi se sprecilo ostecenje zida
krvnog suda.

Zice vodi¢i Lunderquist imaju PTFE oblogu kako

bi se osigurala glatka povrsina ovog medicinskog
sredstva, smanijilo trenje i obezbedila bolja mogucnost
pracenja. Konfiguracije Zica vodi¢a Lunderquist duzine
260/300 cm sadrze unutrasnju spiralu od zlata za bolju
vidljivost pod fluoroskopijom.

1.3 Specifikacije
Specifikacije za razli¢ite konfiguracije Zica vodi¢a
Lunderquist su prikazane u Tabeli 1.
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Tabela 1 - Konfiguracije Zica vodic¢a Lunderquist

ica vodica L

q

Prefiks/sufiks TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/E-LESDC
Sa produzenom
Ravna/zakrivljena Ravna Zakrivljena s d\{o.strukom dvostrukom
krivinom o
krivinom
Duzine R0 1.45' ) 235 X0, T, T 20 260300 cm 260300 cm
i300 cm 300 cm
Duine 4ili7cm 4ili7cm 4cm 4cm
fleksibilnog vrha
UE T [ 11 cm 11 cm 11 cm 11 cm
dela mandrena
Duzina spirale sa - -
PTFE oblogom 15ili 18 cm 15ili 18 cm 15cm 15cm
Jokrivina Velika krivina Velika krivina
Krivina i radijus N/A o ! 75 mm, J-krivina 55 mm, J-krivina
3ili 7 mm
15 mm 15 mm
. Za duzine Za duzine
Spiralaodzlata 260i1300cm  od 2601300 cm ba ba
1.4 Kompatibilnost medicinskog sredstva 1.7 K kt sa telesnim tkivil

Zice vodi¢i Lunderquist se mogu koristiti sa
medicinskim sredstvima koja su kompatibilna sa
Zicom vodi¢em precnika 0,035 inch, npr. uvodnikom,
kateterom, stentom ili stent graftom.

1.5 Populacija pacijenata

Zice vodi¢i Lunderquist su pomoc¢na medicinska
sredstva koja se koriste u sklopu endovaskularne
procedure olaksavajuci vaskularni pristup i
dopremanje medicinskih sredstava putem Zice na
ciljno mesto. Stoga, Zice vodici Lunderquist nisu
primarna interventna sredstva.

Indikacije su olaksavanje vaskularnog pristupa i/ili
dopremanja medicinskih sredstava putem Zice tokom
endovaskularnih procedura kod odraslih pacijenata
(od 18 godina i starijih). Indikacija zavisi od osnovnog
oboljenja za koje je predvidena endovaskularna
procedura, ¢ime se ciljna populacija ne ogranicava na
odredenu grupu odraslih pacijenata.

1.6 Predvideni korisnici

Zice vodi¢i Lunderquist su predvidene za upotrebu od
strane obucenih lekara koji imaju iskustvo u izvodenju
vaskularnih interventnih tehnika.

Zice vodi¢i Lunderquist su medicinska sredstva

sa spoljnom komunikacijom, koja su u direktnom
kontaktu sa krvlju koja cirkulise tokom ograni¢enog
trajanja kontakta (<24 sata).

1.8 Princip rada

Zice vodi¢i Lunderquist se koriste podjednako

kao pomoc u vaskularnim pristupima i podrika u
dopremanju medicinskih sredstava. Zica vodi¢ se
uvodi u ciljni krvni sud primenom tehnike Seldinger;
druga sredstva, kao $to su uvodnik, kateter, stent ili
stent graft mogu potom da se uvuku preko Zice vodi¢a
da bi se postavili ili da bi se njima manipulisalo unutar
vaskularnog sistema.

Za uvodenije Zice vodica u ciljni polozaj treba koristiti
fluoroskopiju kako bi se potvrdilo pravilno postavljanje
Zice vodica i pratila sva pomeranja Zice vodi¢a u
krvnom sudu.

2. NAMENA

Posebno krute Zice vodi¢i Lunderquist sluze za lakse
kateteriziranje i/ili plasiranje medicinskih sredstava
tokom vaskularnih interventnih procedura.

Posebno krute Zice vodici Lunderquist su namenjene
za upotrebu u aorti, uklju¢ujuci njene pristupne krvne
sudove i velike okolne krvne sudove.



3. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Posebno krute Zice vodici Lunderquist su pomoc¢na
medicinska sredstva, pa samim tim nisu primarna
interventna sredstva. Umesto toga, one sluze

da olaksaju vaskularni pristup i/ili dopremanje
medicinskih sredstava putem Zice tokom
endovaskularnih procedura.

Posebno krute Zice vodi¢i Lunderquist su ujedno
dugacke i krute, zbog ¢ega su pogodne za lakse
izvodenje endovaskularnih procedura koje uklju¢uju
plasiranje velikih medicinskih sredstava, npr. stent
graftova u aorti.

Preovladujuce klini¢ke primene uklju¢uju procedure
TEVAR/EVAR za lecenje ozbiljnih i potencijalno Zivotno
ugrozavajucih patologija. Kao sto je izri¢ito opisano
u Odeljku 5, KONTRAINDIKACLJE, ove Zice vodici
nisu predvidene za koronarnu ili neurovaskularnu
upotrebu.

4. KLINICKE KORISTI

Zice vodi¢i Lunderquist olaksavaju vaskularni pristup

i obezbeduju potrebnu krutost kako bi se omogucilo
postavljanje endovaskularnih sredstava koja se koriste
za reparaciju patoloskih promena aorte.

5. KONTRAINDIKACIJE
« Nije predvideno za koronarnu ili neurovaskularnu
upotrebu.

6. UPOZORENJA
6.1 Opsta upozorenja

« Bezbednost i u¢inak Zica vodic¢a Lunderquist nisu
procenjeni u pedijatrijskoj populaciji.

« Korisc¢enje Zice vodi¢a u krvnim sudovima sa
prosirenim trombom moze povecati rizik od
embolusa.

« Svedite na minimum manipulaciju sredstvom
tokom pripremanja i uvodenja kako bi se smanjio
rizik od kontaminacije.

6.2 Jednokratna upotreba i sterilnost

« Nemojte da koristite sredstvo ako je sterilno
pakovanje osteceno ili slucajno otvoreno pre
upotrebe. Ako se kontaminirano sredstvo uvede
u krvotok, moze doci do infekcije i nanosenja
ozbiljne Stete pacijentu.

« Ovo sredstvo za jednokratnu upotrebu nije
predvideno za ponovnu upotrebu. Ponovo
koris¢eno sredstvo moze da predstavlja rizik od

unakrsne kontaminacije mikrobioloskim agensima.

Pokusaji ponovne obrade (ponovne sterilizacije)
i/ili ponovne upotrebe mogu dovesti do kvara
sredstva i/ili prenosenja bolesti.

6.3 Nepravil
« Ako osetite otpor ili ga primetite tokom

i/pr u

fluoroskopije, utvrdite uzrok i preduzmite
odgovarajuce korake za otklanjanje otpora kako
bi se izbegao rizik od perforacije krvnog suda. Ne
sme se primenjivati prekomerna sila.

Nemojte umetati zicu vodi¢ od krutog
proksimalnog kraja, jer to moze da dovede

do ostecenja tkiva, Zice vodica ili povezanih
medicinskih sredstava. Umetnite Zicu vodic od
fleksibilnog distalnog kraja.

7. MERE OPREZA
7.1 Opste mere opreza

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

Proverite da pacijent mozda ne podnosi opstu,
regionalnu ili lokalnu anesteziju kako biste izbegli
nezeljene reakcije povezane sa procedurom
anestezije.

Pre izbora krvnog suda za pristup, procenite
veli¢inu, anatomiju, status oboljenja krvnog suda,
kalcifikacije, tortuoznost i tromb.

Uspesno plasiranje Zice vodica zahteva
fluoroskopiju/snimanje i stoga treba razmotriti rizik
od povreda usled izlaganja zracenju i razgovarati
o tome sa pacijentom. Isto tako, sa Zenama koje
su trudne ili misle da bi mogle biti trudne treba
porazgovarati o riziku koji zracenje predstavlja po
tkivo u razvoju.

Ako se tokom procedure koristi kontrastno
sredstvo, moze doci do rizika od povreda izazvanih
kontrastom.

Veli¢ina krajnjeg otvora i duzina medicinskog
sredstva, kao $to je kateter za pristup, moraju se
uzeti u obzir kako bi se Zica vodic i medicinsko
sredstvo dobro uklopili.

Budite oprezni prilikom rukovanja zicom vodi¢cem
u neposrednoj blizini srca kako ne biste izazvali
aritmiju ili sréane dogadaje.

Budite oprezni prilikom rukovanja kateterima,
Zicama i uvodnicima unutar krvnog suda. Zna¢ajna
pomeranja mogu da dovedu do izmestanja
fragmenata tromba ili plaka, $to moze da dovede
do distalne ili cerebralne embolizacije ili do
ostecenja krvnog suda.

Ako je potrebna manje kruta Zica vodi¢, razmotrite
upotrebu izuzetno krute Zice vodi¢a Amplatz.
Nepravilno skladistenje sredstva moze dovesti do
propadanja materijala i/ili ostecenja sredstva.
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7.2 Nepravil ilp u funkcioni

« Menjanje konfiguracije vrha Zice vodica moze
dovesti do ostecenja ili preloma medicinskog
sredstva.

« Povlacenje zice vodica ili rukovanje njome kroz
vrh igle moze da dovede do ostecenja ili preloma
medicinskog sredstva.

« Budite oprezni prilikom rukovanja zicom vodicem
kako biste smanjili rizik od preplitanja/ukljestenja
sa drugim medicinskim sredstvima.

7.3cmR 1A/1B
endokrini sistem

li supstance koje ometaju

Co

« Ovaj simbol na nalepnici oznacava da Zzica vodi¢
sadrzi kobalt (Co) u nivou iznad 0,1% teZinskog
procenta. Kobalt je supstanca koja je toksi¢na
za reprodukciju i kancerogena (kategorija 1B).
Medutim, Zica vodi¢ sadrzi kobalt kao deo legure
nerdajuceg celika u veoma niskoj koncentraciji
(do 0,4% tezinskog procenta), ima ograni¢enu
direktnu izlozenost (<24 sata) i ne oslobada
kobalt u nivoima koji uzrokuju povecan rizik od
karcinoma ili nezeljenog reproduktivnog dejstva
kod pacijenta.

7.4 Alergijska reakcija
« Treba razmotriti moguce alergijske reakcije na
kobalt, nikl i hrom u leguri nerdajuceg celika.

7.5 Zahtevi za obuku korisnika
Lekar ¢e biti obucen i iskusan u izvodenju vaskularnih
interventnih procedura.

7.6 Zahtevi za ustanovu

Zice vodi¢i Lunderquist su predvidene za upotrebu

u bolni¢kim operacionim salama. Korisnici se moraju
pridrzavati lokalnih smernica za sterilne procedure i
nositi standardnu li¢nu zastitnu opremu za operacione
sale (rukavice, masku za lice, sterilnu odecu itd.).

8. MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
« Povreda na mestu pristupa
Alergijska reakcija
Anestezioloske komplikacije i naknadni prateci
problemi (npr. aspiracija)
Aritmija
Ostecenje srca (npr. perforacija, pseudoaneurizma,
tamponada)
Srcani udar
Smrtni ishod
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Embolija (npr. vazduh, krvni ugrusci, kalcifikacije,
fragmenti obloge)

Povrede vezane za lomljenje/razdvajanje Zice
vodica

Hematom

Krvarenje

Infekcija (npr. apsces, sepsa)

Povreda organa

Prenatalno izlaganje zracenju

Izlaganje zracenju

Mozdani udar i drugi neuroloski dogadaji
Valvularna/retrogradna regurgitacija i akutna
hipotenzija

Vaskularni tromb/tromboembolija

Povreda krvnog suda (npr. disekcija, perforacija,
ruptura, pseudoaneurizma)

« Spazam krvnog suda

9. STERILIZACIJA

Sva sredstva su sterilisana gasom etilen-oksidom (EO).

10. NACIN ISPORUKE

Drzite sredstvo na suvom i dalje od sunceve svetlosti.
Nemojte da koristite sredstvo nakon datuma isteka
roka trajanja odstampanog na nalepnici.

11. PREGLED MEDICINSKOG
SREDSTVA

Temeljno pregledajte sredstvo, uklju¢ujuci sve nivoe
pakovanja, kako biste potvrdili da nema ostecenja pre
upotrebe. Pregledajte i potvrdite da sterilna barijera ni
na koji nacin nije narusena. Pregledajte i potvrdite da
sredstvo odgovara nalepnici i Uputstvu za upotrebu.
Nemojte da koristite sredstvo ako je sterilno pakovanje
osteceno ili slu¢ajno otvoreno pre upotrebe.

12. PRIPREMA MEDICINSKOG
SREDSTVA

12.1 Izbor medicinskog sredstva

Lekar mora da izabere odgovarajucu konfiguraciju za
predvidenu proceduru.

13. UPUTSTVO ZA UPOTREBU

13.1 Priprema pacijenta

Lekar treba da se pridrzava protokola ustanove i
lokalnih smernica. Pre procedure pazljivo procenite
veli¢inu, anatomiju i status oboljenja krvnog suda,
ukljucujuci i to da li su krvni sudovi znacajno
kalcifikovani, okludirani, izuvijani ili ispunjeni
trombom.



13.2 Postupni vodi¢

1. Pomocu asepticne tehnike izvadite drzac Zice
vodica koji sadrzi Zicu vodi¢ iz vrecice Tyvek® i
stavite ga u sterilno polje.
Pri¢vrstite 3pric sa heparinizovanim fizioloskim
rastvorom ili sterilnom vodom na muski konektor
Luer Lock ili spojnicu drzaca Zice vodica.
. Ubrizgajte dovoljno rastvora da napunite drza¢
Zice vodica i isperete zicu vodi¢ rastvorom kako
biste lakse izvadili Zicu vodic iz drzaca Zice vodica.
NAPOMENA: Ne treba primenjivati prekomernu silu
prilikom izvla¢enja Zice vodica iz drzaca Zice vodica.
Pazljivo umetnite distalni vrh Zice vodica u kateter
za vaskularni pristup. Za lakSe umetanje se moze
koristiti umetac.
. Pod fluoroskopijom odrzavajte polozaj katetera
za vaskularni pristup i pomerajte Zicu vodi¢ do
cilinog mesta.
NAPOMENA: Posmatrajte pod fluoroskopijom
svako pomeranje Zice vodica u krvnom sudu.
Nemojte uvoditi Zicu vodi¢ ako ne mozete
fluoroskopski vizuelizovati njen vrh.
NAPOMENA: Ako osetite otpor ili ga primetite
pod fluoroskopijom, utvrdite uzrok i preduzmite
potrebnu meru za otklanjanje otpora kako bi
se izbegao rizik od potencijalnih nezeljenih
dogadaja, npr. povrede krvnog suda. Pazite
da polako i pazljivo pomerate i povlacite Zicu
vodi¢. Tokom procedure ne treba primenjivati
prekomernu silu.
Sa Zicom vodi¢em uévrséenom na mestu, uvedite
terapeutsko sredstvo do ciljnog mesta.
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14. POTREBNA OPREMA | DODATNI
PRIBOR
14.1 Potreban materijal
Fluoroskop sa digitalnim angiografskim opcijama
(C-luk ili fiksna jedinica)
Kompatibilan kateter, uvodnik ili sredstvo za
vaskularni pristup
Spric

« Heparinizovani fizioloski rastvor ili sterilna voda
15. ODLAGANJE MEDICINSKOG
SREDSTVA U OTPAD
Nakon procedure, ovo sredstvo je potencijalno zarazeno

infektivnim materijama ljudskog porekla i mora se
odloziti u otpad u skladu sa smernicama ustanove.

16. 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 Medical.

17. SAVETOVANJE PACIJENTA

Po potrebi obavestite pacijenta o relevantnim
upozorenjima, merama opreza, kontraindikacijama,
postupcima koji se preduzimaju i ograni¢enjima
upotrebe sa kojima pacijent treba da bude upoznat.
Povrh toga, potrebno je informisati pacijenta o
rezidualnim rizicima prisutnim prilikom lec¢enja ovim
sredstvom i potencijalnim nezeljenim dogadajima
vezanim za upotrebu ovog sredstva.

17.1 Simptomi

Lekar mora da posavetuje pacijenta da se obrati svom
lekaru ako primeti promene u svom zdravstvenom
stanju ili u slucaju zabrinutosti.

17.2 Informacije o praéenju za pacijenta
Pracenje ce biti individualno, tako da lekar mora da
posavetuje pacijenta o preporu¢enom pracenju.

17.3 Sazetak bezbed i klinich
(SSCP)

Sazetak bezbednosti i klini¢kog ucinka (SSCP)

mozete pronaci na veb-sajtu EUDAMED pomocu
osnovnog jedinstvenog identifikacionog broja uredaja
(BUDI) ovog medicinskog sredstva (0827002-WCE-
MDF0000603-G9). Kad EUDAMED postane dostupan,
koristite link u nastavku: ec.europa.eu/tools/eudamed.

g uéinka

18. 1ZVESTAVANJE O OZBILJNIM
INCIDENTIMA

Ako dode do bilo kakvog ozbiljnog incidenta u vezi sa
sredstvom, to se mora prijaviti kompaniji Cook Medical
i nadleznom organu i/ili regulatornom organu zemlje
u kojoj je sredstvo upotrebljeno.

SVENSKA

LUNDERQUIST® EXTRA STYVA LEDARE

Lasi allainstr

Underlatenhet att korrekt félja den tillhandahallna
informationen kan leda till att produkten inte
fungerar som avsett eller skada patienten.

STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS - ENDAST FOR
ENGANGSBRUK.

1. PRODUKTBESKRIVNING

1.1 Produktens konstruktion

Lunderquist® extra styva ledare (haddanefter kallade
Lunderquist-ledare) &r PTFE-belagda ledare av rostfritt
stal pa 0,035 inch som bestar av en mandrin och en

15 cm lang spiral. Mandrinen har en avsmalnande
4nde med en ldngd pé 11 cm och en ytterligare 4 eller
7 cm bajlig spets. Lunderquist-ledare finns tillgangliga
i fljande konfigurationer:



Raka Lunderquist-ledare (TSMG-/-LES) finns
tillgangliga i langder pa 90, 145, 180, 260 och 300 cm
och antingen en 4 cm eller 7 cm béjlig spets. For
langderna 260 cm och 300 cm inkluderar den flexibla
spetsen en inre spiral av guld. (Fig. 1a och 1b)

Bojda Lunderquist-ledare (TSCMG-/-LES) finns
tillgéngliga i langder pa 90, 145, 180, 260 och 300 cm och
antingen en 4 cm eller 7 cm bojlig spets. For langderna
260 cm och 300 cm inkluderar den flexibla spetsen en
inre spiral av guld. J-kurvans radie fér de bojda ledarna &r
antingen 3 mm eller 7 mm. (Fig. 2a och 2b)
Dubbelbgjda Lunderquist-ledare (TSCMG-/-LESDC)
finns tillgangliga i langderna 260 och 300 cm med en
4 cm bojlig spets som inkluderar en inre spiral av guld.
De dubbelbdjda Lunderquist-ledarna har en stor
kurv-/J-kurvradio p& 75/15 mm. (Fig. 3)

Forlangda dubbelbgjda Lunderquist-ledare (TSCMG-/
-E-LESDC) finns tillgéngliga i langderna 260 och

300 cm med en 4 cm bgjlig spets som inkluderar

en inre spiral av guld. De férlangda dubbelbojda
Lunderquist-ledarna har en forlangd stor kurv-/J-
kurvradie pa 55/15 mm. (Fig. 4)

1.2 Prestandaegenskaper

Lunderquist ledare &r langa och styva, vilket gor

dem lampliga for att underlatta endovaskuléra
ingrepp i aorta, inklusive dess atkomstkéarl och stora
narliggande karl. Lunderquist-ledarnas extra styva
design ger stod for placering av stora produkter
sasom aortastentgrafter genom atkomsthylsor,
eftersom de har den stomme och styvhet som behévs
for att kontrollera anordningar 6ver en ledare. De

olika tillgéngliga produktkonfigurationerna ger

valet av form, kroppslangd och bgjlig spetslangd

for att underlétta ledarens placering eller férankring

i malanatomin efter behov. Den distala spetsen &r
mycket bojlig for att férhindra skada pa kérlvaggen.
Lunderquist-ledarna ar PTFE-belagda for att sakerstélla
en jamn yta pa produkten, minska friktionen

och forbéttra formagan att glida langs ett spar.
Lunderquist-ledarnas konfigurationer pa 260/300 cm
har en inre spiral av guld fér forbattrad visibilitet under
fluoroskopi.

1.3 Specifikationer
Specifikationerna for de olika konfigurationerna av
Lunderquist-ledaren visas i tabell 1.

Tabell 1 - Konfigurationer av Lunderquist-ledare

Prefix/suffix

Rak/bjd

Langder

Bojliga spetsens
langder

Mandrin
avsmalnad lingd

PTFE-belagd
spirallangd

Kurva och radie

Guldspiral
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for Lund:

ledare

TSMG-/-LES

Rak

90, 145, 180, 260
och 300 cm

4eller7 cm

11cm

15 eller 18 cm

Ej tillampligt

For langderna
260 och 300 cm

TSCMG-/-LES

Bojd

90, 145, 180, 260

och 300 cm

4eller7 cm

11 cm

15 eller 18 cm

J-béjd,
3eller 7mm

For langderna
260 och 300 cm

TSCMG-/-LESDC

Dubbelbgjd

260 och 300 cm

1 cm

15cm

Stor kurva 75 mm,
J-kurva 15 mm

Ja

TSCMG-/-E-LESDC

Forlangd
dubbelbsjd

260 och 300 cm

11cm

15cm

Stor kurva 55 mm,
J-kurva 15 mm

Ja



1.4 Produktens kompatibilitet

Lunderquist ledare kan anvéndas med
medicintekniska produkter som &r kompatibla med
en 0,035 inch ledare, t.ex. hylsa, kateter, stent eller
stentgraft.

1.5 Patientpopulation

Lunderquist-ledarna ér tillbehérsprodukter som
anvéands som en del av ett endovaskulart ingrepp
som underlattar vaskulart intrade och inforing

av medicintekniska produkter éver en ledare till
malstallet. Darfor & Lunderquist-ledarna inte sjélva
priméra interventionella anordningar.
Indikationerna &r for att underlatta vaskulart intrade
och/eller inféring av medicintekniska produkter Gver
en ledare under endovaskulara ingrepp hos vuxna
patienter (18 &r och &ldre). Indikationen beror pa
det underliggande medicinska tillstand for vilket
det endovaskuléra ingreppet &r avsett, vilket inte
begransar malpopulationen till en viss grupp vuxna
patienter.

1.6 Avsedd anvindare

Lunderquist-ledarna ar avsedda att anvandas av ldkare
med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och
interventionella vaskulara tekniker.

1.7 K kt med kroppsva d

Lunderquist ledare &r externt kommunicerande
medicintekniska produkter som har direktkontakt
med cirkulerande blod under en begréansad kontakttid
(< 24 timmar).

1.8 Driftsprincip

Lunderquist ledare anvéands bade for att underlatta
vaskuldr atkomst och for att hjélpa till vid inféring

av medicintekniska produkter. Ledaren fors in i
malkérlet med Seldinger-teknik, och darefter kan
andra produkter, t.ex. en hylsa, kateter, stent eller ett
stentgraft, féras 6ver ledaren for att placeras eller
manipuleras i kdrlsystemet.

For att fora in ledaren i malpositionen ska fluoroskopi
anvandas for att bekréfta korrekt placering av ledaren
och for att observera all forflyttning av ledaren i kérlet.

2. AVSEDD ANVANDNING

Lunderquist extra styva ledare ar avsedda att
underlatta kateterisering och/eller placering av
produkter under vaskuléra interventionella procedurer.
Lunderquist extra styva ledare ar avsedda for
anvandning i aorta, inklusive dess dtkomstkarl och
stora narliggande karl.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Lunderquist extra styva ledare ar tilloehérsprodukter
och darfér inte sjélva priméra interventionella
anordningar. Istéllet dr de avsedda att underlatta
vaskulart intrade och/eller inféring av medicintekniska
produkter Gver en ledare under endovaskulara
ingrepp.

Lunderquist extra styva ledare ar bade langa och styva,
funktioner som gor dem lampliga for att underlatta
endovaskuldra ingrepp som involverar placering av
stora produkter, t.ex. stentgraft i aorta.

De huvudsakliga kliniska applikationerna inkluderar
TEVAR/EVAR-ingrepp som behandlar allvarliga och
potentiellt livshotande patologier. Dessa ledare

r inte avsedda for koronar eller neurovaskular
anvandning, vilket uttryckligen beskrivs i avsnitt 5,
KONTRAINDIKATIONER.

4. KLINISK NYTTA

Lunderquist ledare underlattar vaskulér atkomst
och ger den styvhet som kravs for att mojliggéra
placering av endovaskulara produkter som anvénds
vid reparation av aortapatologier.

5. KONTRAINDIKATIONER

« Inte avsedd for koronar och neurovaskular
anvandning.

6. VARNINGAR
6.1 Allménna varningar

« Sékerheten och prestandan hos Lunderquist-
ledare har inte utvarderats hos en pediatrisk
population.
Anvandning av ledaren i kiarl med omfattande
trombos kan 6ka risken for emboli.
Minimera hanteringen av produkten under
forberedelse och inséttning for att minska risken
for kontamination.

6.2 Steril och for engangsbruk

« Anvénd inte produkten om den sterila
forpackningen ar skadad eller oavsiktligt har
Oppnats fére anvandning. Om en kontaminerad
produkt fors in i blodomloppet kan det orsaka en
infektion och leda till allvarlig skada.
Denna engéngsprodukt &r inte avsedd for
ateranvandning. Om produkten ateranvands
kan det utgéra risk for korskontaminering av
mikrobiologiska @&mnen. Forsok att ombearbeta
(omsterilisera) och/eller dteranvénda produkten
kan leda till att den inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomséverforing.



6.3 Funktionsfel/Andringar i prestanda

« Om motstand upptacks genom beréring eller
visuellt under fluoroskopi ska du faststélla orsaken
och vidta lampliga atgarder for att avhjalpa
motstdndet och undvika perforation av karl. Fr
mycket kraft far inte utévas.
For inte in ledaren fran den styva proximala énden
eftersom detta kan orsaka skada pa vavnaden,
ledaren eller tillhérande medicintekniska
produkter. For in ledaren fran den béjliga distala
anden.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER
7.1 Allma forsiktighetsa |
Standardtekniker for placering av hylsor for
vaskular atkomst, angiografiska katetrar och ledare
ska anvéndas.

Sakerstall att patienten inte har en férsamrad
tolerans for allmanna, regionala eller lokala
beddvningsmedel for att undvika biverkningar
med anknytning till bedévningsingrepp.

Innan du viljer ett atkomstkarl ska du bedéma
kérlets storlek, anatomi, sjukdomstillstand,
forkalkningar, slingrighet och tromb.
Fluoroskopi/bildframstélining kravs for
framgéngsrik placering av ledaren och dérfor bor
risken for skador pa grund av stralningsexponering
overvdgas och diskuteras med patienten. Vidare
bor risken for stralningsexponering av védxande
vavnad diskuteras med kvinnor som é&r eller
misstanker att de ar gravida.

Om kontrastmedel anvénds under ingreppet kan
det finnas risk for kontrastinducerade skador.
Andhalets storlek och den medicintekniska
produktens ldngd maste beaktas for att garantera
ratt anpassning mellan ledaren och den
medicintekniska produkten.

Var forsiktig nar ledaren manipuleras i narheten av
hjartat for att undvika arytmi eller hjérthandelser.
Var forsiktig vid manipulering av katetrar, ledare
och hylsor inne i karlen. Avsevérda stérningar kan
rubba trombfragment, som kan orsaka distal eller
cerebral embolisering eller orsaka karlskada.

Om en mindre styv ledare behovs, 6vervég att
anvanda Amplatz ultrastyva ledare.

Underlatenhet att forvara produkten korrekt kan
resultera i forsamring av materialet och/eller skada
pa produkten.

7.2 Funktionsfel/andringar i pi d
« Att dndra spetskonfigurationen pa ledaren kan leda
till skada eller leda till att produkten gar sénder.
« Att dra tillbaka eller manipulera ledaren genom
en nalspets kan leda till skada eller leda till att
produkten gar sénder.
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« Var férsiktig under mandvrering av ledaren for att
minimera risken for intrassling/infaingning med
andra produkter.

7.3 cmR 1A/1B och/eller hormonstérande
amnen

Co

« Denna symbol p& mérkningen indikerar att
ledaren innehéller kobolt (Co) pé en nivé 6ver
0,1 viktprocent. Kobolt &r ett @mne som ér giftigt
for reproduktion och cancerframkallande (kategori
1B). Ledaren innehéller dock endast kobolt som en
del av en legering av rostfritt stal vid en valdigt lag
koncentration (upp till 0,4 viktprocent), den har en
begransad direkt exponering (< 24 timmar), och
frigér inte kobolt vid nivéer som orsakar en 6kad
risk for cancer eller negativ reproduktionseffekt for
patienten.

7.4 Allergisk reaktion
« Eventuella allergiska reaktioner mot kobolt, nickel
och krom i legeringen av rostfritt stal bor beaktas.

7.5 Utbildningskrav for andaren
Lakaren ska vara utbildad i och ha erfarenhet av
vaskuldra interventionella ingrepp.

7.6 Krav for anldggningar

Lunderquist-ledare &r avsedda att anvandas i
operationssalar pa sjukhus. Anvéandare maste bara
standardiserad personlig skyddsutrustning for
operationssal (PPE; handskar, munskydd, steril rock
etc.) och félja lokala riktlinjer for sterila procedurer.

8. MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Skada pa atkomstplatsen

Allergisk reaktion

Anestesikomplikationer och efterfljande
foljdproblem (t.ex. aspiration)

Arytmi

Hjartskada (t.ex. perforation, pseudoaneurysm,
tamponad)

Hjartinfarkt

Dodsfall

Emboli (t.ex. luft, blodproppar, férkalkningar,
fragment av beldggning)

Skador forknippade med fragmentering/separation
av ledare

Hematom

Hemorragi

Infektion (t.ex. abscess, sepsis)



Organskada

Prenatal stralningsexponering
Stralningsexponering

Stroke eller annan neurologisk héndelse
Valvular/retrograd insufficiens och akut hypotoni
Kérltrombos/tromboemboli

Karlskada (t.ex. dissektion, perforation, ruptur,
pseudoaneurysm)

Kérlspasm

9. STERILISERING

Alla produkter steriliseras med etylenoxidgas (EO).

10. LEVERANSSATT

Hall produkten torr och borta frén solljus. Far ej
anvandas efter det utgangsdatum som &r tryckt pa
etiketteringen.

11. INSPEKTION AV PRODUKTEN
Inspektera produkten noggrant omfattande alla
lager av férpackningen for att verifiera att det inte
finns ndgon skada fére anvéndningen. Inspektera
och bekréfta att den sterila barridren inte har
komprometterats p& nagot satt. Inspektera och
bekréfta att produkten stammer 6verens med
markningen och bruksanvisningen.

Anvénd inte produkten om den sterila forpackningen
&r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fore
anvéandning.

12. FORBEREDELSE AV PRODUKTEN
12.1 Val av produkt

Lékaren maste vélja lamplig konfiguration for det
avsedda ingreppet.

13. BRUKSANVISNING

13.1 Forberedelse av patient

Lékaren ska folja inrattningens rutiner och lokala
riktlinjer. Utvardera karlstorlek, anatomi och
sjukdomstillstand noggrant, inklusive om kérlen &r
signifikant forkalkade, ockluderade, slingriga eller
trombbelagda fére ingreppet.

13.2 Stegvis vigledning
1. Anvénd aseptisk teknik for att avlagsna
ledarhéllaren som innehaller ledaren fran Tyvek®-
pésen och placera den i det sterila faltet.
Anslut en spruta med hepariniserad koksaltlosning
eller sterilt vatten till Luer-laskopplingen av hantyp
eller ledarhéllarens koppling.
. Injicera tillrdckligt med 16sning for att fylla
ledarhéllaren och skélja ledaren i l6sning for
att underlatta avlagsnandet av ledaren fran
ledarhéllaren.

4
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OBS! Foér mycket kraft far inte utévas nar ledaren

avlagsnas fran ledarhallaren.

For forsiktigt in ledarens distala spets i den

vaskuldra atkomstkatetern. Inforaren kan

anvandas for enklare inféring.

. Under fluoroskopi ska man bibehélla den
vaskuldra atkomstkateterns position och fora fram
ledaren till mélstallet.

OBS! Observera all forflyttning av ledaren i karlen
under fluoroskopi. For inte fram ledaren om du
inte kan visualisera dess spets fluoroskopiskt.
0BS! Om motsténd observeras taktilt eller visuellt
under fluoroskopi, faststall orsaken och vidta
noédvandig atgard for att eliminera motstandet
och undvika méjliga negativa handelser t.ex.
kérlskada. Var noggrann med att féra fram och
dra tillbaka ledaren langsamt och forsiktigt. For
mycket kraft far inte utévas under ingreppet.

. For fram behandlingsprodukten till méalstéllet med
ledaren sakrad pa plats.

>

v

o

14. NODVANDIG UTRUSTNING OCH
TILLBEHOR

14.1 Material som behdvs

Fluoroskop med méjlighet till digital angiografi
(C-arm eller fast enhet)

Kompatibel kateter, inforarhylsa eller produkt for
vaskuldr dtkomst

Spruta
Hepariniserad koksaltlosning eller sterilt vatten

15. KASSERING AV PRODUKTEN

Efter forfarandet kan den hér produkten vara
kontaminerad av potentiellt infektiosa &mnen med
maénskligt ursprung och bér kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

16. REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran
lakare och/eller litteratur de publicerat. Kontakta din
lokala Cook Medical-aterforsaljare for information om
tillganglig litteratur.

17. PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta
varningar, forsiktighetsatgérder, kontraindikationer,
atgdrder som ska vidtas och begransningar av
anvandning som patienten bor kanna till.
Dessutom bor patienten informeras om de
kvarvarande riskerna vid behandling med denna
produkt och de méjliga negativa hdndelser som ar
relaterade till anvéandningen av denna produkt.
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17.1 Symtom

Lakaren méste informera patienten om att kontakta
sin vardgivare om han eller hon upplever férandringar
i sitt medicinska tillstand eller vid bekymmer.

17.2 Uppfoljningsinfi for p
Uppféljningen blir individuell, sa lakaren méste
informera patienten om den rekommenderade
uppféljningen.

17.3S f av sdkerhetsp

och klinisk prestanda (SSCP)

Du kan anvanda grundldggande unika
produktidentifiering (BUDI) for den har produkten
(0827002-WCE-MDF0000603-G9) for att hitta
sammanfattningen av sékerhetsprestanda och klinisk
prestanda (SSCP) pa EUDAMED:s webbplats. Nar
EUDAMED finns tillganglig anvander du féljande lank:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. RAPPORTERING AV ALLVARLIGT
TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i
relation till denna produkt till Cook Medical och den
behoriga myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten i
det land dér produkten anvéndes.

TURKCE

LUNDERQUIST® EKSTRA SERT
KILAVUZ TELLER

Tiim tali dikkatlice okuyun. Verilen bilgil

dogru sekilde uyulmamasi cihazin amaglanan
sekilde performans goster ine veya h
yaralanmasina yol agabilir.

STERILDIR - YENIDEN STERILIZE ETMEYiN - SADECE
TEK KULLANIMLIKTIR.

1. CIHAZ TANIMI

1.1 Cihazin Yapisi

Lunderquist® Ekstra Sert Kilavuz Teller (bundan sonra
Lunderquist kilavuz teller olarak anilacaktir), bir
mandrel ve 15 cm uzunlugunda bir sarmaldan olusan
0,035 inch PTFE kaplamali paslanmaz celik kilavuz
tellerdir. Mandrel, 11 cm uzunlugunda konik uca ve
4 veya 7 cm'lik ek esnek uca sahiptir. Lunderquist
kilavuz teller asagidaki konfigtirasyonlarda mevcuttur:
Diiz Lunderquist kilavuz teller (TSMG-/-LES) 90,

145, 180, 260 ve 300 cm uzunluklarda ve 4 cm veya

7 cm esnek ug ile mevcuttur. 260 cm ila 300 cm
uzunlugundakiler igin, esnek ug, i¢ kisminda altin bir
sarmal icerir. (Sekil 1a ve 1b)

Egri Lunderquist kilavuz teller (TSCMG-/-LES) 90, 145,
180, 260 ve 300 cm uzunluklarda ve 4 cm veya

7 cm esnek ug ile mevcuttur. 260 cm ila 300 cm
uzunlugundakiler igin, esnek ug, i¢ kisminda altin bir
sarmal ierir. Egri kilavuz teller icin J egri yaricapi 3 mm
veya 7 mmdir. (Sekil 2a ve 2b)

Cift Egri Lunderquist kilavuz teller (TSCMG-/-LESDC),
i altin sarmal iceren 4 cm esnek ug ile, 260 ve 300 cm
uzunluklarda mevcuttur. Cift Egri Lunderquist kilavuz
teller, 75/15 mm biiyiik egri/J egri yaricapina sahiptir.
(Sekil 3)

Uzatilmus Cift Egri Lunderquist kilavuz teller (TSCMG-/
-E-LESDC) i¢ altin sarmal iceren 4 cm esnek uglu,

260 ve 300 cm uzunluklarda mevcuttur. Uzatilmis Cift
Egri Lunderquist kilavuz teller, 55/15 mm uzatilmis
biiyiik egri/J egri yaricapina sahiptir. (ekil 4)

1.2 Performans Ozellikleri

Lunderquist kilavuz teller, erisim damarlari ve

major bitisik damarlar dahil olmak tizere aorttaki
endovaskiiler islemleri kolaylastirmak igin uygun hale
getiren uzun ve sert yapidadir. Lunderquist kilavuz
tellerin ekstra sert tasarimy, tel Gstd cihazlari kontrol
etmek icin gerekli gévdeye ve sertlige sahip olduklar
icin, aortik stent greftler gibi biiyiik cihazlarin, erisim
kiliflart iginden yerlestirilmesi icin destek saglar.
Mevcut farkli cihaz konfigtirasyonlari, kilavuz telin
gerektigi sekilde hedef anatomiye oturmasini veya
ankrajini kolaylastirmak icin, sekil, gévde uzunlugu
ve esnek ug uzunlugu secimi saglar. Distal ug, damar
duvarinin hasar gérmesini 6nlemek icin ¢ok esnektir.
Lunderquist kilavuz teller, cihaza pirtizstiz bir

ylizey saglamak, stirtinmeyi azaltmak ve daha

iyi izlenebilirlik saglamak icin PTFE kaplamalidir.
Lunderquist kilavuz tellerin 260/300 cm'lik
konfigiirasyonlari, floroskopi altinda gérunarlagi
artirmak igin icte altin bir sarmal igerir.

1.3 Spesifikasyonlar
Farkli Lunderquist kilavuz tel konfigirasyonlari igin
spesifikasyonlar Tablo 1'de gésterilmektedir.



Tablo 1 - Lunderquist Kilavuz Tel K giirasy

L quist Kilavuz Tel figii 1
On Ek/Son Ek TSMG-/-LES TSCMG-/-LES TSCMG-/-LESDC TSCMG-/-E-LESDC
Diiz/Egri Dz Egri Cift Egri Uzatilmis Cift Egri
Uzunluklar £ R, T2 OIS 1802260 260 ve 300 cm 260 ve 300 cm
ve 300 cm ve 300 cm
Esnek Ug
Uzunluklan 4 veya7cm 4veya7cm 4cm 4cm
Sandiel Kvomk 11cm 11 cm 11 cm 11cm
Uzunlugu
PTFE Kaplamah 15 veya 18 cm 15 veya 18 cm 15cm 15cm

Sarmal Uzunlugu

Fa R g Jegri, 3 veya Buy(ik egri 75 mm, Buyiik egri 55 mm,
Egri ve Yaricap Gegerli degil 7 mm i 15 i 1B
Altin Sarmal 260 ve 300 cm 260 ve 300 cm Evet Evet

uzunluklar igin

1.4 Cihaz Uyumlulugu

Lunderquist kilavuz teller, kilif, kateter, stent veya
stent greft gibi 0,035 inch kilavuz tel ile uyumlu tibbi
cihazlarla kullanilabilir.

1.5 Hasta Popiilasyonu

Lunderquist kilavuz teller, endovaskiiler islemin bir
pargasi olarak kullanilan ve tel st tibbi cihazlarin
hedef bolgeye vaskiiler erisimini ve iletimini
kolaylastiran yardimai cihazlardir. Bu nedenle,
Lunderquist kilavuz tellerin kendileri birincil girisimsel
cihazlar degildir.

Endikasyonlar, yetiskin hastalarda (18 yas ve Usti)
endovaskdler islemler sirasinda tel tstu tibbi cihazlarin
vaskiiler erisimini ve/veya iletimini kolaylastirmak
icindir. Endikasyon, endovaskdler islemin amaclandig
altta yatan tibbi duruma baglidir, bu nedenle hedef
popiilasyonu belirli bir yetiskin hasta grubuyla
sinirlamaz.

1.6 Amaglanan Kullanici

Lunderquist kilavuz tellerin vaskuler girisimsel
teknikler konusunda egitimli ve deneyimli hekimler
tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

1.7 Viicut Dokusuyla Temas

Lunderquist kilavuz teller, sinirl bir temas suresi
(<24 saat) boyunca dolagimdaki kanla dogrudan
temas eden harici iletisim tibbi cihazlandir.

uzunluklar igin

1.8 Calisma Prensibi

Lunderquist kilavuz teller hem vaskdler erisime
yardimci olmak hem de tibbi cihazlarin iletimini
desteklemek igin kullanilir. Kilavuz tel, Seldinger teknigi
kullanilarak hedef damara yerlestirilir; diger cihazlar,
ornegin kilif, kateter, stent veya stent greft, daha sonra
kilavuz tel tizerinden gecirilerek vaskdiler sistem icinde
konumlandirilabilir veya maniptile edilebilir.

Kilavuz telin hedef konuma yerlestiriimesi icin, kilavuz
telin dogru yerlestirildigini dogrulamak ve damardaki
tim kilavuz tel hareketini gézlemlemek amaciyla
floroskopi kullanilmalidir.

2. KULLANIM AMACI

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

Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Teller, aortta (erisim
damarlari ve major bitisik damarlar da dahil)
kullanilmak icin amaglanmistir

3. KULLANIM ENDiKASYONLARI
Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Teller yardimci
cihazlardir ve bu nedenle kendileri birincil girisimsel
cihazlan degildir. Bunun yerine, endovaskdler islemler
sirasinda tel Gistl tibbi cihazlarin vaskiiler erisimini
ve/veya iletimini kolaylastirmak icin tasarlanmistir.



Lunderquist Ekstra Sert Kilavuz Teller hem uzun hem
de serttir; bu, buyiik cihazlarin (6rn., stent greftler),
aorta yerlestirilmesini iceren endovaskdiler islemleri
kolaylastirmak icin uygun hale getiren 6zelliklerdir.
Baskin klinik uygulamalar arasinda ciddi ve
potansiyel olarak yasami tehdit edici patolojileri
tedavi eden TEVAR/EVAR islemleri yer alir. Boliim 5,
KONTRENDIKASYONLAR icinde agikca aciklandig
gibi, bu kilavuz teller koroner veya nérovaskiiler
kullanim icin tasarlanmamistir.

4. KLINiK FAYDALAR

Lunderquist kilavuz teller vaskiiler erisimi kolaylastirir
ve aortik patolojilerin onariminda kullanilan
endovaskiiler cihazlarin yerlestirilmesini miimkin
kilmak icin gerekli sertligi saglar.

5. KONTRENDIKASYONLAR
« Koroner veya nérovaskiiler kullanim igin
tasarlanmamistir.

6. UYARILAR
6.1 Genel Uyarilar
« Lunderquist kilavuz tellerin gtivenligi
ve performansi pediatrik poptilasyonda
degerlendirilmemistir.
« Kilavuz telin yogun trombuslu damarlarda
kullanilmasi emboli riskini artirabilir.
« Kontaminasyon riskini azaltmak icin hazirlik ve
insersiyon sirasinda cihazin ellenmesini en aza
indirin.

6.2 Steril ve Tek Kullanimhik

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce
yanlislikla acilirsa cihazi kullanmayin. Kontamine
bir cihaz kan dolasimina yerlestirilirse enfeksiyona
neden olabilir ve ciddi hasara yol acabilir.
Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim igin
tasarlanmamustir. 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.

6.3 Anizalar/Performanstaki Degisiklikler
« Dokunmayla veya floroskopi sirasinda gérsel
olarak bir direng hissedilirse, damar perforasyonu

riskinden kaginmak icin direncin sebebini belirleyin

ve direnci ortadan kaldirmak icin uygun adimlar
atin. Asiri gic uygulanmamalidir.

Dokuya, kilavuz tele veya ilgili tibbi cihazlara zarar
verebileceginden kilavuz teli sert proksimal ugtan
yerlestirmeyin. Kilavuz teli esnek distal uctan
baslayarak yerlestirin.
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7.

ONLEMLER

7.1 Genel Onlemler

Vaskdler erisim kiliflarini, anjiyografik kateterleri ve
kilavuz telleri yerlestirmek icin standart teknikler
kullaniimalidir.

Anestezik islemle iliskili advers reaksiyonlari &nlemek
icin hastanin genel, bolgesel veya lokal anesteziye
toleransinin bozulmadigindan emin olun.

Bir erisim damari segmeden 6nce damari byiiklik,
anatomi, hastalik durumu, kalsifikasyonlar,
kiviimlilik ve trombus agisindan degerlendirin.
Basaril kilavuz tel yerlesimi icin floroskopi/
gorintiileme gereklidir ve bu nedenle radyasyona
maruz kalma nedeniyle hasar riski g6z 6niinde
bulundurulmali ve hastayla goristlmelidir.

Ayrica, gelismekte olan dokuya radyasyona maruz
kalma riski, hamile olan veya hamile oldugundan
stiphelenen kadinlarla gorastlmelidir.

islem sirasinda kontrast madde kullanilirsa kontrast
madde kaynakli hasar riski olabilir.

Kilavuz tel ile tibbi cihazin (6rn. erisim kateteri)
birbirine tam uymasini saglamak icin tibbi cihazin
uzunlugu ve ug kismindaki deligin biytkliga
dikkate alinmalidir.

Kilavuz teli kalbe yakin olarak manipiile ederken
aritmi veya kardiyak olaylarin indiiklenmesinden
kaginmak icin dikkatli olun.

Damarlar igindeki kateterler, teller ve kiliflarin
manipiilasyonu sirasinda dikkatli olun. Onemli
olumsuz miidahaleler, trombiis veya plak
fragmentlerini yerinden oynatarak, distal veya
serebral embolizasyona veya damar hasarina
neden olabilir.

Daha az sert bir kilavuz tele ihtiyag varsa Amplatz
Ultra Sert Kilavuz Tellerini kullanmayi dikkate alin.
Cihazin dogru sekilde saklanmamasi malzeme
bozulmasina ve/veya cihazin zarar gérmesine
neden olabilir.

7.2 Arnizalar/Performanstaki Degisiklikler

Kilavuz telin ug konfigtirasyonunu degistirmek
hasara veya cihazin kirilmasina yol acabilir.

Kilavuz telin bir igne ucu icinden geri gekilmesi
veya maniplilasyonu hasara veya cihazin
bozulmasina neden olabilir.

Kilavuz tel maniptilasyonu sirasinda diger cihazlarla
takilma/sikisma riskini en aza indirmek igin

dikkatli olun.



7.3 cmR 1A/1B ve/veya Endokrin Bozucu
Maddeler

Co

« Etiketteki bu sembol, kilavuz telin a/a %0,1'in
tizerinde kobalt (Co) icerdigini gosterir. Kobalt,
tireme sistemi icin toksik bir maddedir ve
kanserojendir (Kategori 1B). Bununla birlikte
kilavuz tel, cok diisiik konsantrasyonda (%0,4 a/a'ya
kadar), paslanmaz celik alasiminin bir parcasi olarak
kobalt icerir, sinirl dogrudan maruz kalmaya
(<24 saat) sahiptir ve hastada kanser riskinde artisa
veya advers tireme etkisine neden olan diizeylerde
kobalt salinimi yapmaz.

7.4 Alerjik Reaksiyon
« Paslanmaz celik alagimindaki kobalt, krom ve nikele
karsi olasi alerjik reaksiyonlar dikkate alinmalidir.

7.5 Kullaniai iin Egitim Gereklilikleri
Doktor, vaskdiler girisimsel islemler konusunda egitimli
ve deneyimli olmalidir.

7.6 Tesisler icin Gereklilikler

Lunderquist kilavuz teller, hastane ameliyathanelerinde
kullanilmak tzere tasarlanmistir. Kullanicilar standart
ameliyathane kisisel koruyucu ekipmani (KKE;
eldivenler, yiiz maskesi, steril onliik vb.) giymeli ve
steril islemler icin yerel kilavuz ilkeleri izlemelidir.

8. POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
Erisim bolgesi yaralanmasi

Alerjik reaksiyon

Anestetik komplikasyonlar ve miiteakiben ortaya
cikan problemler (6rn., aspirasyon)

Aritmi

Kardiyak hasar (6rn. perforasyon, psédoanevrizma,
tamponad)

Kardiyak enfarktiis

- Olim

Emboli (6rn. hava, kan pihtilari, kalsifikasyonlar,
kaplama parcalari)

Kilavuz telin parcalanmasi/ayrilmasiyla iliskili
hasarlar

Hematom

Hemoraji

Enfeksiyon (6rn. apse, sepsis)

Organ hasari

Prenatal radyasyona maruz kalma

Radyasyona maruz kalma

inme ve diger nérolojik olaylar

Valviiler/retrograd regiirjitasyon ve akut
hipotansiyon

Vaskdiler trombus/tromboemboli

Damar hasari (6rn. diseksiyon, perforasyon, riiptr,
psédoanevrizma)

« Damar spazmi

9. STERILIZASYON

Tum cihazlar etilen oksit (EO) gazi kullanilarak sterilize
edilmistir.

10. SAGLANMA SEKLi

Cihazi kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin.
Etikette belirtilen son kullanma tarihi gectikten sonra
kullanmayin.

11. CIHAZIN iNCELENMESi

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini
dogrulamak amaciyla ambalajin tiim katmanlar
dahil cihazi detayl bir sekilde inceleyin. Steril bariyeri
inceleyin ve hicbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.
Cihazin etikete ve Kullanma Talimatina karsilik
geldigini inceleyip dogrulayin.

Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce
yanlislikla acilirsa cihazi kullanmayin.

12. CIHAZ HAZIRLIGI

12.1 Cihaz Secimi

Doktor, amaglanan islem icin uygun konfigiirasyonu
secmelidir.

13. KULLANMA TALIMATI

13.1 Hastanin Hazirlanmasi

Doktor kurumsal protokollere ve yerel kilavuz
ilkelere uymalidir. islemden 6nce damarlarin énemli
olctde kalsifiye, oklide, kivrimli veya trombus kapli
olup olmadigi dahil olmak tizere damar boyutunu,
anatomisini ve hastalik durumunu dikkatlice
degerlendirin.

13.2 Adim Adim Kilavuz
1. Aseptik teknik kullanarak, kilavuz teli iceren

kilavuz tel tutucuyu Tyvek® posetinden cikarin ve

steril alana yerlestirin.

Erkek Luer lock’a veya kilavuz tel tutucu tertibatina

heparinize salin sollisyonu veya steril su iceren bir

sirnga takin.

. Kilavuz tel tutucuyu doldurmak icin yeterli
sollisyon enjekte edin ve kilavuz telin kilavuz tel
tutucudan gikarilmasini kolaylastirmak icin kilavuz
teli sollisyona batirin.

NOT: Kilavuz teli kilavuz tel tutucudan gikarirken
asir gl uygulanmamalidir.

N
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4. Kilavuz telin distal ucunu vaskiiler erisim
kateterine dikkatlice yerlestirin. Daha kolay
insersiyon icin yerlestirici kullanilabilir.

Floroskopi altinda, vaskdiler erisim kateterinin
pozisyonunu muhafaza edin ve kilavuz teli hedef
bolgeye ilerletin.

NOT: Floroskopi altinda, kilavuz telin damar icinde
tim hareketini gézlemleyin. Kilavuz telin ucu
floroskopi kullanilarak gériintiilenemiyorsa kilavuz
teli ilerletmeyin.

NOT: Dokunmayla veya floroskopi altinda gorsel
olarak bir direng hissedilirse, olasi advers olay
(6rn. damar hasari) riskinden kaginmak igin
direncin sebebini belirleyin ve gerilimi ortadan
kaldirmak icin gerekli eylemde bulunun. Kilavuz
telin yavasca ve dikkatlice ilerletildiginden ve geri
cekildiginden emin olun. Islem sirasinda asir giic
uygulanmamalidir.

Kilavuz tel yerine sabitlenmis haldeyken, terapotik
cihazi hedef bélgeye ilerletin.

v

o

14. GEREKLIi EKIiPMAN VE
AKSESUARLAR
14.1 Gerekli Materyaller
- Dijital anjiyografi 6zellikleri ile floroskopi (C kol
veya sabit birim)
« Uyumlu kateter, introduser kilif veya vaskler erisim
cihazi
- Sinnga
« Heparinize salin sollisyonu veya steril su

15. CIHAZIN BERTARAFI

Prosediirden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi
enfeksiyoz maddelerle kontamine olmus olabilir ve
kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca bertaraf edilmelidir.

16. REFERANSLAR

Bu kullanma talimati, doktorlarin deneyimlerini
ve/veya yayimlanmis literatiiriini temel alir. Mevcut
literattir konusunda bilgi icin yerel Cook Medical satis
temsilcinize bagvurun.

17. HASTA DANISMANLIGI

Liitfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken
ilgili kullanim kisitlamalari, uyarilar, 6nlemler,
kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler
konusunda gerektikge bilgilendirin.

Ayrica, hasta bu cihazla tedavi edildiginde rezidiel
riskler ve bu cihazin kullanimiyla ilgili olasi advers
olaylar hakkinda bilgilendirilmelidir.

17.1 Belirtiler

Doktor hastaya tibbi durumlarinda degisiklik olmasi
veya endise yasamalar durumunda saglik uzmanlariyla
iletisime gecmelerini sdylemelidir.
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17.2 Hasta icin Takip Bilgileri
Takip bireysel olacaktir, bu nedenle doktor, Gnerilen
takip konusunda hastay bilgilendirmelidir.

17.3 Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti
(SSCP)

EUDAMED web sitesinde Giivenlik ve Klinik Performans
Ozetini (SSCP) bulmak icin bu cihazin temel

benzersiz cihaz tanimlayicisini (BUDI) (0827002-WCE-
MDF0000603-G9) kullanabilirsiniz. EUDAMED
kullanilabilir oldugunda su baglantiyi kullanin:
ec.europa.eu/tools/eudamed.

18. CiDDIi OLAY BiLDiRiMi

Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana
gelirse, bu olay Cook Medical'a ve cihazin kullanildig
tilkedeki yetkili makama ve/veya diizenleyici makama
bildirilmelidir.



Manufacturer

bg npoussoguTen « ¢s vyrobce « da fabrikant « de hersteller « el kataokevaotg *

es fabricante ¢ et tootja * fi valmistaja « fr fabricant « hr proizvodac « hu gyarto «

it fabbricante « It gamintojas « Iv razotajs * nl fabrikant * no produsent « pl producent «
pt fabricante ¢ sk vyrobca ¢ sl proizvajalec ¢ sr proizvodac « sv tillverkare ¢ tr tiretici

Date of manufacture

bg para Ha nponsBoacTBo * ¢s datum vyroby « da fremstillingsdato «

de herstellungsdatum « el nuepounvia katackeuriq * es fecha de fabricacion «

et tootmise kuupéev  fi valmistuspéivé « fr date de fabrication « hr datum proizvodnje ¢
hu gyartasi datum « it data di fabbricazione « It pagaminimo data ¢ lv izgatavosanas
datums « nl fabricagedatum « no produksjonsdato * pl data produkgji * pt data

de fabrico * sk datum vyroby « sl datum proizvodnje * sr datum proizvodnje ¢

sv tillverkningsdatum e tr retim tarihi

Use-by date

bg cpok Ha rogHocT * ¢s datum pouzitelnosti  da anvendes inden/udlgbsdato «

de verfallsdatum el nuepopnvia Aéng * es fecha de caducidad « et kasutamise
16ppkuupéev « fi viimeinen kéyttopaiva ¢ fr utiliser avant « hr rok uporabe « hu lejarati
datum « it data di scadenza ¢ It tinkamumo naudoti data * lv izlietot lidz « nl uiterste
gebruiksdatum ¢ no utlgpsdato « pl termin waznosci * pt prazo de validade * sk pouzite
do « sl rok uporabe * sr rok upotrebe * sv anvénds fore « tr son kullanma tarihi

Batch code

bg napTuaeH kop ¢ cs kod sarze « da batchkode * de chargenbezeichnung ¢ el kwdiko¢
mapTidag « es codigo de lote « et partii kood  fi erdkoodi « fr code de lot « hr Sifra
serije « hu gyartasi tétel kddja « it codice del lotto « It partijos kodas * Iv partijas kods «
nl batchcode ¢ no kode for parti » pl numer serii * pt cédigo de lote * sk kod 3arze «

sl koda serije * sr broj serije * sv satsnummer « tr parti kodu

Catalogue number

bg katanoxeH Homep * cs katalogové ¢islo « da katalognummer « de bestellnummer ¢
el ap1Bpdg kataldyou « es nimero de catélogo » et katalooginumber ¢

fi luettelonumero ¢ fr référence du catalogue « hr kataloski broj « hu katalégusszam «
it numero di catalogo « It katalogo numeris « Iv kataloga numurs «

nl catalogusnummer * no katalognummer « pl numer katalogowy * pt nimero

de catélogo ¢ sk katalogové ¢islo « sl kataloska Stevilka ¢ sr kataloski broj «

sv katalognummer « tr katalog numarasi
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Sterilized using ethylene oxide

bg cTepunusnpaHo c etuneHos okcup ¢ cs sterilizovano etylenoxidem ¢ da steriliseret
med ethylenoxid * de mit ethylenoxid sterilisiert « el amootelpwOnke pe xprion o&eidiov
Tou alBuleviou ¢ es esterilizado con éxido de etileno « et steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades « fi steriloitu eteenioksidilla « fr stérilisé a I'oxyde d’éthyléne ¢ hr sterilizirano
etilen-oksidom ¢ hu etilén-oxiddal sterilizalt « it sterilizzato mediante ossido di etilene «
It sterilizuota etileno oksidu * Iv sterilizéts ar etilenoksidu « nl gesteriliseerd met
ethyleenoxide * no sterilisert med etylenoksid « pl sterylizowany tlenkiem etylenu «

pt esterilizado por 6xido de etileno ¢ sk sterilizované etylénoxidom ¢ sl sterilizirano z
etilenoksidom ¢ sr sterilisano etilen-oksidom « sv steriliserad med etylenoxid ¢ tr etilen
oksitle sterilize edilmistir

Do not resterilize

bg fa He ce cTepunmsnpa NoBTOpHO * ¢s nesterilizujte opétovné « da ma ikke
resteriliseres * de nicht resterilisieren « el pnv emavanootelpwveTe * es no reesterilizar «
et mitte steriliseerida korduvalt « fi ei saa steriloida uudelleen  fr ne pas restériliser

hr nemojte ponovno sterilizirati « hu ne sterilizalja tjra « it non risterilizzare «

It pakartotinai nesterilizuoti * lv nesterilizét atkartoti  nl niet opnieuw steriliseren «

no skal ikke resteriliseres « pl nie sterylizowac ponownie * pt ndo reesterilizar «

sk nesterilizujte opakovane « sl ne sterilizirajte ponovno * sr nemojte ponovo sterilisati
sv far inte omsteriliseras « tr tekrar sterilize etmeyin

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

bg na He ce n3non3ea, ako onakoskaTa e NOBPe/IeHa 1 fla Ce HanpaBu KOHCyNTauus

C MHCTpyKUMuTe 3a ynoTpeba * cs nepouzivejte, pokud je obal poskozeny,

a prostudujte si ndvod k pouZziti * da brug ikke, hvis emballagen er beskadiget. se
brugsanvisningen * de nicht verwenden, wenn die verpackung beschadigt ist, und
gebrauchsanweisung beachten * el un xpnopomnolgite eav n cuokevacia €xel UTOOTEL
{nud kai cupPouleuteite TIg 08nyieg xpriong * es no utilizar si el envase esta dafado
y consultar las instrucciones de uso « et drge kasutage kahjustatud pakendi korral ja
tutvuge kasutusjuhendiga « fi ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut; perehdy
kayttoohjeisiin « fr ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le

mode d’emploi * hr nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena te procitajte
upute za uporabu ¢ hu ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznélati
utasitast « it non usare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per
l'uso « It nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir ziaréti naudojimo instrukcijg * Iv nelietot,
ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju « nl niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing * no skal ikke brukes
dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen ¢ pl nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukgji uzycia * pt ndo utilizar caso a embalagem
esteja danificada, e consultar as instrucées de utilizacao « sk ak je balenie poskodené,
nepouzivajte a precitajte si ndvod na pouZitie * sl e je embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabite, glejte navodila za uporabo * sr nemojte koristiti ako je
pakovanje osteceno i pogledajte uputstvo za upotrebu « sv far inte anvandas om
forpackningen ar skadad, las bruksanvisningen ¢ tr ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina basvurun



Single sterile barrier system with protective packaging
inside

bg efnHmnyHa crepunHa 6apnepHa ccTemMa C BbTPeLIHa 3allMTHa ONakoBKa *

cs systém jednoduché sterilni bariéry s vnitinim ochrannym obalem « da enkelt

sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage indvendigt « de einfaches
sterilbarrieresystem mit innerer schutzverpackung ¢ el pové cvotnpa gpaypov
ATOOTEIPWONG HE IPOOTATEVTIKI EOWTEPIKI) OUOKEUAaia * es sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector interior « et (ihekordne steriilne kaitsemeetod

koos kaitsva sisepakendiga « fi yksinkertainen steriilisuojausjérjestelmé, jossa on
suojapakkaus sisapuolella « fr systéme de barriére stérile simple avec emballage
protecteur interne « hr sustav jednostruke sterilne barijere s unutarnjim zastitnim
pakiranjem « hu egyszeres steril véd6zaras rendszer belsé védécsomagolassal

it sistema a barriera sterile singola con confezionamento protettivo interno «

It viengubo sterilaus barjero sistema su apsaugine vidine pakuote ¢ lv vienas sterilas
barjeras sistéma ar aizsargiepakojumu iekspusé * nl systeem met enkele steriele
barriére met daarbinnen een beschermende verpakking * no system med én steril
barriere med beskyttende emballasje pé innsiden « pl pojedynczy system bariery
sterylnej z wewnetrznym opakowaniem ochronnym ¢ pt sistema de barreira tnica estéril
com embalagem interna protetora « sk systém jednej sterilnej bariéry s vnatornym
ochrannym obalom ¢ sl enojni sterilni pregradni sistem z notranjo zas¢itno embalazo «
sr sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnom unutrasnjom ambalazom ¢ sv system
med en steril barriar med skyddsférpackning pé insidan « tr icinde koruyucu ambalaj
olan tekli steril bariyer sistemi

Single sterile barrier system with protective packaging
outside

bg €[ANHNYHa cTepunHa 6apmepHa CncTema C BbHLWHA 3alNTHa ONakoBKa ¢

cs systém jednoduché sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem « da enkelt

sterilt barrieresystem med beskyttelsesemballage udvendigt « de einfaches
sterilbarrieresystem mit dusserer schutzverpackung ¢ el pové cuoTtnua gpaypov
ATMOOTEIPWONG PE IPOOTATEVTIK EEWTEPIKI CUOKEUATia * es sistema de barrera estéril
individual con embalaje protector exterior « et iihekordne steriilne kaitsemeetod
koos kaitsva valispakendiga « fi yksinkertainen steriilisuojausjérjestelma, jossa on
suojapakkaus ulkopuolella « fr systéme de barriére stérile simple avec emballage
protecteur externe « hr sustav jednostruke sterilne barijere s vanjskim zastitnim
pakiranjem « hu egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé védécsomagolassal « it sistema a
barriera sterile singola con confezionamento protettivo esterno « It viengubo sterilaus
barjero sistema su apsaugine iSorine pakuote ¢ lv vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé * nl systeem met enkele steriele barriére en beschermende
buitenverpakking ¢ no system med én steril barriere med beskyttende emballasje

pa utsiden « pl pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym ¢ pt sistema de barreira Gnica estéril com embalagem externa protetora
sk systém jednej sterilnej bariéry s vonkajsim ochrannym obalom ¢ sl enojni sterilni
pregradni sistem z zunanjo zasc¢itno embalazo « sr sistem jednostruke sterilne
barijere sa zastitnom spoljasnjom ambalazom « sv system med en steril barriar med
skyddsforpackning pé utsidan « tr disinda koruyucu ambalaj olan tekli steril bariyer
sistemi
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Keep away from sunlight

bg fa ce nasu ot cnbHUeBa cBeTAMHa * ¢s chraiite pred slunecnim svétlem «

da opbevares vak fra sollys « de vor sonnenlicht schiitzen « el Siatnpeite pakpia

ano6 1o NAAKG WG * es no exponer a la luz solar « et hoida paikesevalgusest eemal «

fi sdilytettava auringonvalolta suojattuna « fr conserver a I'abri de la lumiére du soleil «
hr drzati dalje od sunceve svjetlosti « hu napfénytél 6vni ¢ it tenere al riparo dalla luce
solare « It saugoti nuo saulés 3viesos  lv neuzglabat saules gaisma * nl niet blootstellen
aan zonlicht * no holdes unna sollys « pl chroni¢ przed Swiattem stonecznym «

pt manter afastado da luz solar * sk uchovavajte mimo sine¢ného svetla « sl zai¢itite
pred son¢no svetlobo ¢ sr drzati dalje od sunceve svetlosti * sv skyddas fran solljus «
tr glines 1sigindan uzak tutun

Keep dry

bg pa ce nasu ot Bnara * ¢s chraiite pfed vihkem ¢ da opbevares tort « de vor nasse
schiitzen « el Slatnpeite 0TEYVO * @s mantener seco « et hoida kuivana « fi sdilytettava
kuivana « fr conserver au sec  hr cuvati suhim « hu szarazon tartando ¢ it tenere al
riparo dall'umidita It laikyti sausai * lv uzglabat sausu * nl droog houden ¢ no holdes
torr « pl chroni¢ przed wilgocia * pt manter seco * sk uchovévajte v suchu « sl hranite na
suhem « sr drzati na suvom  sv forvaras torrt « tr kuru tutun

Do not re-use

bg fa He ce n3non3Ba NOBTOPHO * €s nepouzivejte opakované « da ma ikke genbruges «
de nicht wiederverwenden « el unv emavaypnoiponoleite « es no reutilizar « et mitte
kasutada korduvalt « fi ei saa kdyttda uudelleen ¢ fr ne pas réutiliser « hr nemojte
ponovno upotrebljavati « hu ne hasznalja Gjra « it non riutilizzare « It nenaudoti
pakartotinai « Iv nelietot atkartoti « nl niet opnieuw gebruiken * no ikke til

gjenbruk « pl nie uzywac ponownie * pt ndo reutilizar sk nepouzivajte opakovane «

sl ne uporabite ponovno * sr nemojte ponovo koristiti « sv far ej dteranvandas  tr tekrar
kullanmayin

Consult instructions for use

bg HanpaBeTe cnpaBka B MHCTPyKLuUMTe 3a ynoTpeba ¢ ¢s prostudujte si ndvod

k pouziti * da se brugsanvisningen * de gebrauchsanweisung beachten «

el ouppouleuTeite TG 08nyieg xpriong * es consultar las instrucciones de uso « et tutvu
kasutusjuhendiga « fi lisétietoa kayttoohjeissa « fr consulter le mode d’emploi «

hr proucite upute za uporabu * hu tekintse at a hasznélati utasitast « it consultare

le istruzioni per I'uso ¢ It Zr. naudojimo instrukcijg * Iv skatiet lietosanas instrukciju ¢
nl raadpleeg de gebruiksaanwijzing * no se bruksanvisningen ¢ pl sprawdzi¢ w
instrukcji uzycia ¢ pt consultar as instrucées de utilizagao « sk precitajte si ndvod na
pouzitie * sl glejte navodila za uporabo ¢ sr pogledajte uputstvo za upotrebu ¢ sv lds
bruksanvisningen ¢ tr kullanma talimatina basvurun



Rx only

Contains the hazardous substance cobalt

bg cbabpKa onacHoTo BelecTBO K06anT * ¢s obsahuje nebezpecnou latku kobalt «

da indeholder det skadelige stof kobolt * de enthalt den gefahrstoff kobalt « el mepiéxet
v emkivduvn ouacia koBaATio « es contiene la sustancia peligrosa cobalto « et sisaldab
ohtlikku ainet koobaltit « fi sisdltda vaarallista ainetta, kobolttia « fr contient une
substance dangereuse, le cobalt * hr sadrzi opasnu tvar kobalt « hu veszélyes anyagot,
név szerint kobaltot tartalmaz « it contiene la sostanza pericolosa cobalto « It sudétyje
yra pavojingosios medziagos kobalto « Iv satur bistamu vielu kobaltu * nl bevat de
gevaarlijke stof kobalt * no inneholder det farlige stoffet kobolt « pl zawiera substancje
niebezpieczna: kobalt « pt contém a substancia perigosa cobalto ¢ sk obsahuje
nebezpeénu latku kobalt « sl vsebuje nevarno snov kobalt « sr sadrzi opasnu materiju
kobalt « sv innehéller det farliga &mnet kobolt « tr tehlikeli madde kobalt icerir

Medical Device

bg meguumHcko nsgenve « cs zdravotnicky prostiedek « da medicinsk udstyr ¢

de medizinprodukt « el iatpotexvohoyiko mpoidv « es producto sanitario *

et meditsiiniseade « fi ladkinnallinen laite « fr dispositif médical « hr medicinski
proizvod « hu orvostechnikai eszkoz ¢ it dispositivo medico « It medicinos priemoné
Iv mediciniska ierice * nl medisch hulpmiddel * no medisinsk utstyr « pl wyréb
medyczny « pt dispositivo médico * sk zdravotnicka pomocka « sl medicinski
pripomocek * sr medicinsko sredstvo * sv medicinteknisk produkt « tr tibbi cihaz

Packaging unit

bg onakoBbYHa eanHuLa ¢ ¢s jednotka obalu « da enheder i emballagen ¢

de verpackungseinheit « el povada cuokevaciag * es unidad de embalaje « et pakend «
fi pakkausyksikké « fr unité de conditionnement « hr jedinica ambalaze « hu kiszerelési
egység ¢ it unita di confezionamento It pakavimo vienetas ¢ lv iepakojuma vieniba ¢
nl verpakkingseenheid « no emballasjeenhet « pl jednostka opakowania « pt unidade
de acondicionamento * sk pocet jednotiek v baleni « sl embalazna enota * sr jedinica
pakovanja * sv forpackningsenhet « tr ambalajdaki miktar

Prescription only

bg camo no nekapcko npeanucatHue * ¢s pouze na lékarsky predpis * da receptpligtig *
de nur auf verordnung « el pévo pe 1atpikn ouvtayn * es solo bajo prescripcion
facultativa « et tiksnes retseptiga  fi vain ladkemaaraykselld « fr sur ordonnance
uniquement « hr samo na recept * hu vénykoteles ¢ it solo su prescrizione « It tik pagal
recepta ¢ lv izsniedz tikai pret recepti * nl uitsluitend op voorschrift « no kun pa resept «
pl wytacznie na zlecenie » pt sujeito a receita médica * sk iba na pisomny lekarsky
poukaz * sl samo na narocilnico * sr samo na recept « sv receptbelagd * tr sadece
receteyle kullanilir
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Australian Sponsor| Australian sponsor
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bg Bb3noxuTen 3a aBcTpanua ¢ s australsky zadavatel « da australsk sponsor ¢

de australischer sponsor « el xopnydg yia tnv auotpalia « es patrocinador australiano «
et austraalia sponsor « fi australialainen rahoittaja  fr partenaire australien «

hr australski narucitelj « hu ausztréliai partner « it sponsor australiano « It australijos
uzsakovas * Iv australijas sponsors ¢« nl australische opdrachtgever * no australsk
sponsor * pl sponsor australijski * pt promotor australiano « sk zadavatel z australie «

sl avstralski sponzor « sr australijski sponzor « sv australisk sponsor  tr avustralya
sponsoru






o]

William Cook Europe ApS
Sandet 6

4632 Bjaeverskov

Denmark

Phone: +4556868686

Australian Sponsor

William A. Cook Australia Pty Ltd
95 Brandl St

Eight Mile Plains QLD 4113

Australia

2026-05
I-LES-DC-315-09
cookmedical.com
© (00K 2026






