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Guide Catheter Extension

DEVICE DESCRIPTION

The LiquiD Guide Catheter Extension is a single lumen
catheter offered in a 6F and 7F size. The 150cm device has a
stainless-steel shaft connected to a 15c¢m single lumen tube,
which is used to extend traditional guide catheters. The 15cm
single lumen tube catheter body contains a coil for kink
resistance and radiopacity. The single lumen tube catheter
body is also silicone coated for lubricity. The device has two
proximal positioning marks located at 95cm and 105cm from
the distal tip. The device handle is color coded to match the
standard guide catheter color code.

DEVICE COMPATIBILITY

COMPATIBLE GUIDE

MODEL SIZE D 0D CATHETER
LiquiD 061 | 0.061inches | 0.068 inches S6F

6F (1.55mm) (1.73mm) =
LiquiD 071 | 0.071inches | 0.078 inches STF

7F (1.80mm) (1.98mm) =
LiquID 051 | 0.057inches | 0.068 inches S6F

6F (1.30mm) (1.73mm) -

INTENDED USE

The LiqulD Guide Catheter Extension is intended to be used in
conjunction with guide catheters to access discrete regions of
the coronary and/or peripheral vasculature, and to facilitate
placement of interventional devices.

CONTRAINDICATIONS
+Vessels less than 2.5mm in diameter
«Vessels in the neurovascular
venous system

WARNINGS

+Do not use the device if the sterile barrier has been
damaged. Use of a non-sterile device may cause infection.

« For single use only. Do not reuse, reprocess, or re-sterilize
the device. Reuse, reprocessing, or re-sterilization
may compromise device integrity resulting in device
separation or vessel injury. Reuse may also cause device
contamination which may result in infection.

« Failure to abide by the warnings in this labelling may result
in damage to the device coating, which may necessitate
intervention or result in serious adverse events.

«Coating integrity or performance may be negatively
impacted by preparation with solvents (e.g. alcohol or
antiseptic).

« Use prior to the “use by” date as indicated on the label

+Never advance the LiqulD device into a vessel without
a leading guidewire and without confirming distal tip
location using fluoroscopic guidance. Vessel injury may
result.

+Never advance the LiqulD device into a vessel with
an effective diameter less than 2.5mm. Vessel injury,
ischemia, and/or occlusion may result. If pressure in
a vessel dampens after inserting the LiquID device,
withdraw the LiquID device immediately.

« Never advance the LiquID device more than 10cm beyond
the guide catheter tip. The LiqulD device may become
lodged in the guide catheter making it difficult to remove.

system and the
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« Never advance or withdraw an intravascular device against
resistance until the cause of resistance is determined
by fluoroscopy. Movement of the catheter or guidewire
against resistance may result in separation of the catheter
or guidewire, catheter damage, or vessel injury.

PRECAUTIONS

«This device should be used only by physicians trained in
percutaneous, intravascular techniques and procedures.

« Inspect the device prior to use for any bends or kinks. Use
of a damaged device may result in device separation or
vessel injury.

« Flush the device lumen with heparinized saline prior to use.

«Use of systemic anti-coagulation therapy should be
considered to prevent or reduce clotting when any device
is used in the vascular system.

«Handle the device with care during the procedure to
prevent the possibility of accidental breakage, bending,
or kinking.

«This device should not be torqued more than 360
degrees. Over torqueing the device may result in device
damage, entrapment or vessel injury.

« Manipulate the device only when observing the distal tip
under fluoroscopy when in the body to reduce the risk of
vessel injury.

ADVERSE EVENTS
The adverse events include, but are not limited to:
« Allergic reaction
« Arterial spasm
« Cardiac arrest
« Embolism
« Hemorrhage/hematoma
« Infection
« Ischemia
« Myocardial infarction
« Occlusion
« Stent dislodgement/damage
«Thrombus
«Vessel injury (i.e. perforation, dissection,
intimal disruption)

HOW SUPPLIED

The LiquiD device is supplied STERILE using an ethylene oxide
(EO) process. Do not use if the sterile barrier is damaged.
Packaging is designed to maintain sterility according to labeled
“use by” date. Do not use if labeling is incomplete or illegible.

ANCILLARY DEVICES
« Guide catheter
«Y-adaptor with hemostasis valve
« Guidewire
« 10cc sterile syringe for flushing
« Sterile heparinized saline

DEVICE OPERATION
Preparations for Use
1. Inspect the LiquID device sterile barrier for damage.
2.Transfer the dispenser coil with the LiquID device into the
sterile field using standard sterile handling procedures.
3. Remove the LiquID device from the dispenser coil.
4. Flush the LiqulD device lumen with heparinized sterile
saline using a 10cc syringe via the distal tip.

Instructions for Use
1. Inspect the LiqulD device prior to use to verify that it has
not been damaged during handling.



2.Backload the LiqulD device onto the guidewire
and advance until the catheter is proximal of the
hemostasis valve.

3.0pen the hemostasis valve and advance the LiqulD
device into the guide catheter.

4. Advance the LiqulD device through the guide catheter
and into the desired vessel position.

WARNING: Never advance the LiquID device into a vessel
without a leading guidewire and without confirming distal
tip location using fluoroscopic guidance. Vessel injury may
result.

WARNING: Never advance the LiqulD device more than
10cm beyond the guide catheter tip. The LiquID device
may become lodged in the guide catheter making it
difficult to remove.

WARNING: Never advance the LiquID device into a
vessel with an effective diameter less than 2.5mm. Vessel
injury, ischemia, and/or occlusion may result. If pressure
in a vessel dampens after inserting the LiqulD device,
withdraw the LiquID device immediately.

5. Insert the interventional device over the guidewire,
through the hemostasis valve, and into the guide catheter.

6. Close the hemostasis valve. Perform the interventional
procedure according to the instructions provided by
the interventional device manufacturer.

7. Remove all interventional devices.

8. Remove the LiquID device ensuring that the hemostasis
valve is fully open prior to retracting the LiquID device
lumen through the hemostasis valve.

9. Dispose of device and packaging in accordance with
hospital administrative and local government policy.

Notice

If a serious incident related to the LiqulD device has occurred,
report the incident to the manufacturer and the local
government competent authority.

Batch code

Catalog number

Medical Device

Sterilized using ethylene oxide

EU authorized representative

Legal manufacturer

Prescription only

Consult instructions for use

Date of manufacture

Use by date
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Do not re-use

Y.

Keep away from rain
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Keep away from sunlight

Non pyrogenic

Do not use if package is damaged

Do not resterilize

OR® X"

Inner diameter

Single sterile barrier system with
outer protective packaging
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YabnxKuTen Ha Bofely KaTeTbp

OMUCAHUE HA UBAENUETO

Yabmxkutenat 3a Bogew, KateTbp LiqulD npepctasnasa
KaTeTbp C eAVH NMeH, KOITo ce npepnara B pasmep 6F n
7F. N3penneto ¢ pasmep 150 cm MMa oc OT HepbXpaema
CTOMaHa, CBbp3aHa KbM Tpbba C eauH nymeH C pasmep
15 cm, KoATO Ce 13non3Ba 3a yAb/KaBaHe Ha TPaAULIMOHHN
BOfeLLM KaTeTpy. TANOTO Ha KaTeTbpa € Tpbba ¢ eanH nymeH
c pa3mep 15 cm cbabpXKa cnupana 3a YCTONUMBOCT Ha
orbBaHe U PeHTTeHOKOHTPacTHOCT. OCcBeH TOBa TANOTO Ha
KaTeTbpa C Tpbba C eAMH NyMeH e MOKPUTO CbC CUAUKOH C
Len xnb3raBocT. M3genneto nma ABa NpoKCcUManHu Mapkepa
3a MO3ULMOHMPaHe, pasnonoxeHn Ha 95 cm u 105 cm
OT AUCTanHUA BPbX. [lpbKKaTa Ha W3AenneTo e LiBEeTOBO
KofiMpaHa [a CbOTBETCTBA Ha CTaHAAPTHUA LiBETeH KOA 3a
BOJELLM KaTeTpu.

CbBMECTUMOCT HA U3AENUETO

PASMEPHA | BBTPEWEH | BBHIWEH |CbBMECTUM BOAEL
MOJEN JVAMETBP | AUAMETBP KATETBHP
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061 uHua) | (0,068 nnua) -
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm ST
7F (0,071 mHya) | (0,078 uHua) -
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S6F
6F (0,051 nxua) | (0,068 unua) -
NPEAHA3HAYEHUE

YabmxkuTtenat Ha Bofely Katetbp LiqulD e npeaHasHaueH 3a
ynotpeba B KOMOMHALMA C BOAELLM KaTeTpy 3a JOCTUraHe A0
ZINCKPeTHN 06nacT Ha KopoHapHaTa u/unu nepudepHata
Cb/lOBa MpeXa MW 3a YynecHABaHe Ha MOCTaBAHETO Ha
MHTEPBEHLMOHANHM N3aenus.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
- CbaoBe ¢ AnameTsbp nog 2,5 mm
- Cbj0Be B HEBPOCHA0BATA CUCTEMA U BEHO3HATa CUCTEMa

NMPEAYNPEXAEHUA

« He u3nonsBaiite n3penueto, ako cTepuiHata 6apuepa
€ noBpefeHa. V13non3BaHeTo Ha HeCcTepunHo usgenune
MO>e Aa NPUYUHY MHEKLMUA.

- Camo 3a efiHoKpaTHa ynotpeba. Hegerite ga usnonssare,
obpaboTBate UM CTEPUNN3MpPaTe NOBTOPHO W3AENMNETO.
MosTopHata ynotpe6a, ob6paboTka wnu crepunusauns
MoraT fla HapyLuaT LenocTTa Ha U3[enmneTo, BOAEKMA O
OTAENsIHE Ha W3JENMETO WM [0 HApaHsiBaHe Ha Cbja.
lNoBTopHaTa ynotpe6a Moxe Aa NPUUVMHN 1 KOHTAMUHALMA
Ha U3JESIMETO, KOATO MOXe /1 JOBEAE 10 MHPEKLMA.

<AKo He ce (CnmasBaT npepynpexaeHnATa B Tasu
[OKyMeHTaLus, ToBa MOXe fia [joBede [0 MoBpeaa Ha
NOKPUTMETO HA W3AENMETO, KOETO MOXE fa HaNoXu
VHTEPBEHUMS WM AA MPUUMHA CEPUO3HU HEXenaHu
cbbutnA.

«Uenoctta mnu  QYHKUMOHMPAHETO HA  MOKPUTUETO
MoraT Aa ce NOBAUAAT OTPULATENHO OT MOATOTOBKA C
pasTBOpUTENY (Hanp. CIMPT UKW AHTUCENTUK).

- [la ce n3non3sa npeau Aatata Ha ,CPOK Ha FOAHOCT',
NoCoYeHa Ha eTuKeTa

«Hukora He npuasuxBainite wuspenueto LiquiD B
cbp 6e3 Bopel TeneH Bojay M 6e3 Aa noTtBbpanTe
MEeCTOMONOXEHNETO  Ha  AUCTanHWA  BpbX  Mop
¢dnyopockonckn  KoHTpon. Moxe pa ce  nomyun
HapaHABaHe Ha CbAa.

- Hukora He npupaswxante usgenveto LiqulD B cbg ¢
edeKTBeH AnameTbp nog 2,5 mm. Moxe Aa ce nonyum
HapaHABaHe Ha CbAa, MCXeMua W/uan oKnysua. Ako
HanAraHeTo B AAZieH CbA CrafiHe cnej BbBEXAAHETO Ha
n3genueto LiqulD, BegHara nsternete usgenueto LiqulD.

« Hukora He npuaswxsaite usaenueto LiquiD Ha noseue
ot 10 cm oTBbA Bbpxa Ha BofelluA KaTeTbp. M3genneto
LiqulD moxe pa ce 3aknewy BbB BOfewWMsa KaTeTbp,
KOETO 3aTpyAHABA U3BAXKAAHETO MY.

« Hukora He  MpuaBwXBaiTe  unan naTternsanTe
VHTpaBacKynapHO U3fenue cpelly CbnpoTUBNEHME,
[IOKaTo MpuUuMHaTa 3a Hero He ce onpegenu upes
dnyopockonua. MpnaBMKBaHETO Ha KaTeTbp UK TeneH
BOJAY Cpelly CbMPOTMBMEHWE MOXe fa AoBede [0
OT/leNAHe Ha KaTeTbpa WAW TeNeHWUA BojaY, NoBpeaa Ha
KaTeTbpa W1 HapaHABaHe Ha Cbfa.

NPEANA3HU MEPKW

- Toa u3penve TpabBa fa ce M3NON3Ba Camo OT neKkapu,
06y4eHu B NepKyTaHHUTE WHTPABACKYNapHN TEXHWKU 1
npoueaypu.

«[poBepeTe n3aenveTo npeam ynotpeba 3a NperbBaHnsA
UnKM orbBaHuA. Ynotpe6aTa Ha MoBpeAeHo W3fenue
MOXe Aa AoBede A0 OTAeNfHe Ha M3AenueTo uau Ao
HapaHABaHe Ha Cbfa.

«[pomuitTe nymeHa Ha M3AeNMeTO C XenapuHWU3MpaH
dusnonornueH pasteop npeau ynotpeba.

«Korato ce u3non3ea KakBoTO M fa 6uno usgenve
B CbAoBaTa cucTema, TpAb6Ba fJa ce obmucn
3N0N3BaHEe Ha CMCTEMHA aHTWKOArynaHTHa Tepanus 3a
npefoTBpaTABAHE MW HaMaNABaHe Ha CbCUPBAHETO.

«PaboTeTe BHMMATENHO C W3JeNUETO MO Bpeme Ha
npoueaypata, 3a fa NpeAoTBpaTATE Bb3MOXHOCTTA 3a
CyyaliHO CUynBaHe, NPerbBaHe Um orbeaHe.

- ToBa u3genve He TpAGBa J1a ce yCyKBa Ha noseye oT 360
rpapyca. [pekaneHoTo ycyKBaHe Ha 13[en1eTo Moxe Aa
foBefie [0 NOBpeAa Ha W3[enneTo, 3aknewBaHeTo My
UNU 1O HapaHsABaHe Ha CbAa.

«V3BbplBaiTe  MaHunynauuu C  M3JenueTo  camo
HabnoaaBaiky AUCTanHUA BPbBX NOA (GNyopOCKONCKU
KOHTPOJI, KOraTo e B TANOTO, 33 Aa Hamanute pucka ot
HapaHsABaHe Ha Cbfa.

HEXENAHU CbBUTUA
HexenaHnTte cbOMTUA BKMIOYBAT, HO HE Ce OrpaHNyaBart fjo:
« AnepruyHa peakuus
« ApTepuaneH cnasbm
- CbpAeyeH apect
« Em6onua
« KpbBOM3nuB/xematom
« NUndekuma
« Ucxemua
« MuoKkapgeH nHpapkt
« OKknysus
« PaamecTBaHe/noBpea Ha CTeHTa
- Tpomb
« HapaHsBaHe Ha cbga (T.e. nepdpopaums, gucekaums,
pasKbCBaHe Ha MHTMaTa)



KAK CE JOCTABA

M3penuneto LiqulD ce pocraea CTEPUITHO upe3 npouec c
etuneHoB okcug (EO). [la He ce M3non3Ba, ako cTepunHata
6apuepa e nospefeHa. OnakoBKaTa € npoekTMpaHa fAa
NOAAbPXKA CTEPUNHOCTTa B CbOTBETCTBME C JlaTaTa Ha ,CPOK
Ha rofHoCT" Ha eTuKeTa. [la He ce M3MOoM3Ba, aKo ETUKETHT e
HEMbIEH UMW HEYeTNNB.

MOMOLUHW U3QENUA
« Bogely kateTbp
« Y-apanTop ¢ xeMocTasHa knana
- TeneH Bogau
- CTepunHa cnpuHLyoBKa ¢ obem 10 ml 3a npommeaHe
« CrepuneH xenapuHusmnpaH Gpr3nonornyeH paT3sop

PABOTA C UBAE/IMETO
MoproTtoBka 3a ynorpe6a
1. TMpoBepeTe cTepunHata bapuepa Ha nsgenwveto LiquiD
3a nospepa.
2.TpexBbpneTe AWCMNEHCbPHATa Cnvpana C U3[enueTo
LiqulD B cTepunHOTO none upes CTaHAAPTHUTE CTEPUITHU
paboTHu npoLeaypu.
3. U3BapeTte nspenueto LiqulD oT gucneHcbpHaTta cnvpana.
4. NMpomwiite nymeHa Ha nsgenuero LiqulD c xenapuHusmnpax
cTepuneH ¢u3nonornyeH pasTBOpP C MOMoLTa Ha
CnpuHLoBKa ¢ o6em 10 ml npe3 anuctanHus BpbX.

WHcTpyKuyum 3a ynotpe6a

1. NMposepete nsgenueto LiquiD npean ynotpeba, 3a aa
noTBbPANTE, Ye He e 61UNo NOBPefieHO MO Bpeme Ha
pabora.

2.3apegete  obpatHo  u3genueto  LiquiD  Bbpxy
TeneHNA BOfla4 M MPUABUXKETE, [OKATO KaTeTbpbT e
NPOKCMMANHO Ha XeMoCTa3HaTa Knara.

3.0TBOpeTe XemoCTasHaTa Knama W npupgsmxeTte
n3genuerto LiqulD BbB BogeLLnA KaTeTbp.

4. Mpupasuxete nsgenuero LiqulD npes Bogewuma kateTbp
11 B XKeNIaHOTO MOJOMXeHMeE B Cbja.

NPEAYNPEXAEHUE: Hukora He npupsukpaiite
upenveto LiqulD B cba 6e3 Bogel TeneH Bojay 1 6e3
Aa NOTBbPAUTE MECTOMONOXKEHNETO Ha AWNCTANIHUA BPbBX
noa ¢nyopockoncku KoHTpon. Moxe fa ce nomyuu
HapaHsABaHe Ha Cbfa.

NPEAYNPEXAEHUE: Hukora He npupsmxBaiite
n3penveto LiqulD Ha noseye oT 10 cm OTBbA BbpXa Ha
BofeLumA KateTbp. Mi3penueto LiquliD moxe aa ce 3aknewum
BbB BOAELMA KAaTETbP, KOETO 3aTPyAHABA N3BAXKAAHETO My.

NPEAYNPEXAEHUE: Hukora He npuaBmxBaiiTe
n3genvero LiquiD B cba ¢ edeKTBEH AraMeTbp nog

2,5 mm. Moxe pa ce nonyun HapaHaBaHe Ha CbAa,
ncxemusa U/unu oKny3nA. AKO HanAraHeTo B AafieH Cbp
cnapHe cnef BbBexaHeTo Ha usgenuero LiqulD, BegHara
n3ternete nsgenveto LiquiD.

5. BbBejeTe NHTEPBEHLIMOHANHOTO U3AeNVe Hap TeneHns
BOfay, NPe3 XeMoCTa3HaTa Knana v BbB BOAELUMA KaTeTbp.

6. 3aTBOpETE XemMoCTa3HaTa Knana. M3sbpLuiete
MHTepBeHLMOHaNHaTa npoLeypa B CbOTBETCTBUE
C MHCTPYKLMWTE, AafA€HUN OT NPOM3BOANTENA Ha
VHTEPBEHLMOHANHOTO U3Aenue.

7. /13BapeTe BCUUKY UHTEPBEHLMOHANHY U3Aenns.

8. V3Bapete nspenvero LiquiD, ysepasaiiku ce, ye
XemoCTa3HaTa Knarna e oTBopeHa AoKpaii, npeau
[la peTpaxupate nymeHa Ha nsgenueto LiqulD npe3
XemocTa3Hara Knana.

9. V13xBbpneTe U3genneTo 1 onakoBKata cnopes
afMUHUCTPATMBHATa NONMTUKA Ha 6onHMLaTa 1
MeCTHaTa AbpXKaBHa NoANTUKa.

3a6enexka

AKO e Bb3HUKHan cepro3eH NHLMAEHT, CBbp3aH C U3AenneTo
LiqulD, cbobLyeTe MHUMAEHTA Ha NPOM3BOAUTENA 1 Ha
MECTHUA AbP>KaBeH KOMMETEHTEH OpraH.

Kopg Ha naptnaa

KaTanoxeH Homep

MeamnumnHcko nsgenve

CTepuUAM3NpaHo C ETUNEHOB OKCUA

YnbiHOMOLLEH NpeacTaBuTen
3aEC

3aKoHeH npounssoanTen

Camo no npeanvcaxve

Hanpasete cnpaBka B
VHCTpYKLMuTE 3a ynoTtpeba

[laTa Ha npou3BoACTBO

[laTa Ha cpoK Ha rogHoCT

[la He ce n3non3sa NOBTOPHO

P E 2k §

[la ce nasu oT AbXA

P>

N
//| —~ [la ce na3u faney oT CbHYeBa
/\\ CBETNIMHA
(]
HenuporeHHo

[la He ce n3non3ea, ako
onakoBKaTa e noBpeseHa

[la He ce CTepunM3Npa NOBTOPHO

BbTpelueH AnameTbp

OB®X

EanHnyHa cTepunHa 6aprepHa
CMCTeMa C BbHLUHA 3aLUUTHA
OrnakoBKa
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Produzni vodeci kateter

OPIS PROIZVODA

Produzni vode¢i kateter LiqulD Guide jednoluminalni je
kateter dostupan u veli¢cinama 6F i 7F. Proizvod duzine
150 c¢cm ima osovinu od nehrdajuceg celika povezanu
na jednoliminalnu cijev duzine 15 cm, koja se koristi za
produzavanje standardnih vodecih katetera. Tijelo katetera
od jednoluminalne cijevi duzine 15 ¢m sadrzi zavojnicu radi
otpornosti na uvijanje i radiopropusnosti. Tijelo katetera od
jednoluminalne cijevi takoder je obloZeno silikonom radi
podmazivanja. Proizvod ima dvije oznake za proksimalno
pozicioniranje smjestene na 95 cmi 105 cm od distalnog vrha.
Rucica proizvoda kodirana je bojom kako bi se podudarala sa
standardnim kodom boje vodeceg katetera.

KOMPATIBILNOST PROIZVODA

VELICINA up VP KOMPATIBILNI
MODELA VODECI KATETER
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S 6F
6F (0,061inca) | (0,068 inca) -
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm ST
7F (0,071inca) | (0,078 inca)
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm > 6F
6F (0,05Tinca) | (0,068 inca)
NAMJENA

Produzni vodeci kateter LiqulD namijenjen je uporabi u
kombinaciji s vode¢im kateterima za pristup diskretnim
regijama koronarnih i/ili perifernih krvnih Zila te za olak$avanje
plasiranja intervencijskih proizvoda.

KONTRAINDIKACIJE
- Zile promjera do 2,5 mm
« Zile u neurovaskularnom i venskom sustavu

UPOZORENJA

«Nemojte koristiti proizvod ako je sterilna barijera
ostecena. Uporaba nesterilnog proizvoda moze izazvati
infekciju.

«Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte visekratno
koristiti, obradivati ili sterilizirati proizvod. Visekratna
uporaba, obrada ili sterilizacija mogu narusiti cjelovitost
proizvoda, $to za posljedicu ima odvajanje proizvoda
ili ozljedu Zile. Videkratna uporaba moze dovesti do
oneciscenja proizvoda sto moze izazvati infekciju.

+ Nepridrzavanje upozorenja u ovim oznakama moze
rezultirati  oStecenjem obloge uredaja, Sto moze
uzrokovati potrebu za intervencijom ili rezultirati teskim
Stetnim dogadajima.

+ Priprema s otapalima (npr. alkoholom ili antiseptikom)
mozZe negativno utjecati na cjelovitost ili ucinkovitost
obloge.

« Koristiti prije datuma ,upotrijebiti do” kako je naznaceno
na naljepnici

+Nikada nemojte uvoditi uredaj LiquiD u Zilu bez Zice
vodilice i bez potvrdivanja lokacije distalnog vrha
pomocu fluoroskopskog navodenja. Moze doci do
ozljede Zile.

« Nikada nemojte uvoditi proizvod LiquID u Zilu efektivnog
promjera do 2,5 mm. MozZe doci do ozljede Zile, ishemije
i/ili zacepljenja. Ako se tlak u Zili snizi nakon uvodenja
proizvoda LiquID, odmah ga uklonite.

« Nikada nemojte uvoditi proizvod LiqulD vise od 10 cm dalje
od vrha vodeceg katetera. Proizvod LiqulD moze se zaglaviti
u vodecem kateteru, Sto oteZava njegovo uklanjanje.

« Nikada nemojte uvoditi niti uklanjati unutarzilni proizvod
ako se osjeca otpor sve dok fluoroskopijom ne utvrdite
uzrok otpora. Pomicanje katetera ili Zice vodilice kada se
osjeca otpor moze dovesti do odvajanja katetera ili Zice
vodilice, o3tecenja katetera ili ozljede Zile.

MJERE OPREZA

+Ovaj proizvod smiju koristiti samo lije¢nici obuceni za
perkutane, intravaskularne tehnike i postupke.

« Prije uporabe pregledajte proizvod u pogledu savijanja
i uvijanja. Uporaba ostecenog proizvoda moze imati za
posljedicu odvajanje proizvoda ili ozljedu Zile.

« Prije uporabe isperite lumen proizvoda hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

«Treba razmotriti primjenu sustavne antikoagulacijske
terapije kako bi se sprijecilo ili smanjilo zgrusavanje kada
se bilo koji proizvod koristi u krvoZilnom sustavu.

« Tijekom postupka pazljivo rukujte proizvodom kako biste
sprijecili mogucnost nenamjernog lomljenja, savijanja ili
uvijanja.

« Ovaj proizvod ne smije se natezati vise od 360 stupnjeva.
Prekomjerno natezanje proizvoda moze dovesti do
njegovog ostecenja, zaglavljivanja ili ozljede Zile.

« Rukujte uredajem iskljucivo dok promatrate distalni vrh
pod fluoroskopijom dok se nalazi u tijelu da biste smanjili
rizik od ozljede Zile.

STETNI DOGADAJI
Stetni dogadaji, izmedu ostalog, obuhvacaju sljedece:
« Alergijska reakcija
- Spazam arterija
« Zastoj srca
« Embolija
« Krvarenje/hematom
« Infekcija
«Ishemija
« Infarkt miokarda
« Zacepljenje
- Odvajanje/ostecenje stenta
«Tromb
« Ozljeda Zile (tj. perforacija, disekcija, intimalna
disrupcija)

NACIN ISPORUKE

Proizvod LiqulD isporucuje se STERILAN steriliziran pomocu
postupka etilen-oksidom (EO). Nemojte koristiti ako je sterilna
barijera ostecena. Pakiranje je predvideno za odrzavanje
sterilnosti prema naznacenom datumu ,upotrijebiti do”.
Nemojte koristiti ako su oznake nepotpune ili necitke.

POMOCNI PROIZVODI
«Vodeci kateter
«Y-prilagodnik s hemostatskim ventilom
- Zica vodilica
« Sterilna Strcaljka za ispiranje od 10 mL
« Sterilna heparinizirana fizioloska otopina



RAD PROIZVODA
Priprema za uporabu
1. Pregledajte sterilnu barijeru proizvoda LiqulD na

Sifra serije

znakove ostecenja.
2.Prenesite zavojnicu dozatora s proizvodom LiqulD
u steriino polje pomocu standardnih asepti¢nih

Kataloski broj

postupaka rukovanja.

3. Izvadite proizvod LiqulD iz zavojnice dozatora. Medicinski proizvod

4.lsperite  lumen proizvoda LiquiD hepariniziranom
fizioloSkom otopinom pomocu Strcaljke od 10 mL kroz
distalni vrh.

Sterilizirano etilen-oksidom

Upute za uporabu

1. Pregledajte proizvod LiqulD prije uporabe kako biste se Ovlasteni predstavnik EU

uvjerili da nije ostecen tijekom rukovanja.
2.Ponovo postavite proizvod LiqulD na Zicu vodilicu

i uvodite dok kateter ne bude proksimalno od Legalni proizvodac

hemostatskog ventila.
3. Otvorite hemostatski ventil i uvedite proizvod LiquID u
vodeci kateter.

Samo na lije¢nicki recept

4. Uvedite proizvod LiqulD kroz vode¢i kateter u Zeljeni

polozaj Zile. Pogledajte upute za uporabu

UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi uredaj LiquID u
Zilu bez Zice vodilice i bez potvrdivanja lokacije distalnog

vrha pomocu fluoroskopskog navodenja. Moze do¢i do Datum proizvodnje

ozljede Zile.

UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi proizvod LiquID
vise od 10 cm dalje od vrha vodeceg katetera. Proizvod

Upotrijebiti do

LiqulD moze se zaglaviti u vodecem kateteru, Sto oteZava

njegovo uklanjanje. Nije za viSekratnu uporabu

PxLE =k [ [ EEE

UPOZORENJE: Nikada nemojte uvoditi proizvod LiqulD u
Zilu efektivnog promjera do 2,5 mm. Moze do¢i do ozljede
zile, ishemije i/ili zacepljenja. Ako se tlak u Zili snizi nakon
uvodenja proizvoda LiqulD, odmah ga uklonite.

Cuvati zasti¢eno od kise

3

. L . o j‘l/\ Cuvati zasti¢eno od sunceve
5. Uvedite intervencijski proizvod preko Zice vodilice, kroz Al ; .
R o B AN svjetlosti
hemostatski ventil, i u vodeci kateter. [
6. Zatvorite hemostatski ventil. Provedite intervencijski
Nepirogeno

postupak prema uputama proizvodaca intervencijskog
proizvoda.

7. Uklonite sve intervencijske proizvode.
8. Uklonite proizvod LiqulD osiguravajuci da je

Ne koristiti ako je pakiranje
odteceno

hemostatski ventil potpuno otvoren prije izvlacenja
lumena proizvoda LiqulD kroz hemostatski ventil.
9. Proizvod i pakiranje odloZite u otpad u skladu s

Nije za vi$ekratnu sterilizaciju

pravilima bolnicke i lokalne uprave.

Napomena Unutarnji promjer

OB®X

Ako dode do ozbiljnog incidenta povezanog s proizvodom
LiqulD, prijavite ga proizvodacu i nadleznom tijelu
lokalne uprave.
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Sustav jednostruke sterilne
barijere s vanjskim zastitnim
=== pakiranjem
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Prodlouzeni vodiciho katetru

POPIS PROSTREDKU

Prodlouzeni vodiciho katetru LiqulD je jednoluminovy
katetr nabizeny ve velikostech 6 F a 7 F. Tento 150 c¢m
dlouhy prostiedek mé diik z nerezové oceli pripojeny
k 15 cm dlouhé jednoluminové hadicce, kterd se pouziva
k prodlouzeni tradi¢nich vodicich katetrd. Télo katetru s 15cm
jednoluminovou hadi¢kou obsahuje civku, ktera zajistuje
odolnost proti zalomeni a rentgenkontrastnost. Télo katetru
s jednoluminovou hadickou je také potazené silikonem, aby
bylo kluzké. Prostiedek ma dvé proximalni znacky pro zjisténi
pozice, které se nachézeji 95 cm a 105 cm od distélniho
hrotu. Rukojet prostiedku je barevné oznacena zpisobem,
ktery odpovidé standardnimu barevnému oznaceni vodicich
katetrd.

KOMPATIBILITA PROSTREDKU

VELIKOST VNITRNI VNEJSI KOMPATIBILN{
MODELU PROMER | PROMER VODICi KATETR
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061 palce) | (0,068 palce) =
LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm S7F
7F (0,071 palce) | (0,078 palce)
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S 6F
6F (0,051 palce) | (0,068 palce)
URCENE POUZITI

Prodlouzeni vodiciho katetru LiqulD je uréeno k pouZziti
spolecné s vodicimi katetry za Ucelem pfistupu do
samostatnych regionti koronarni a/nebo periferni vaskulatury
a k usnadnéni zavedeni intervencnich prostredkd.

KONTRAINDIKACE
« Cévy s primérem méné nez 2,5 mm
« Cévy v neurovaskularnim systému a zilnim systému

VAROVANI

+Nepouzivejte prostiedek, pokud byla porusena sterilni
bariéra. Pouziti nesterilniho prostiedku mize zpUsobit
infekci.

«Pouze na jedno pouziti. Prostiedek nepouZivejte
opakované, neobnovujte ho ani ho neresterilizujte.
Opakované pouziti, obnova nebo opakovana sterilizace
mohou narusit integritu prostfedku a zplsobit oddéleni
prostiedku nebo poranéni cév. Opakované pouziti také
miize zpUsobit kontaminaci prostiedku, ktera mize vést
k infekci.

+ Nerespektovani varovani uvedenych v tomto znaceni
muZe mit za nasledek poskozeni povlaku prostredku,
coz si mlize vyzadat |ékafsky zakrok nebo to mize vést k
zévaznym nezadoucim piihodam.

«Na celistvost nebo funkénost povlaku mlize mit
nepfiznivy vliv piiprava za pouziti rozpoustédel (napt.
alkoholu nebo antiseptika).

« Prostiedek pouzijte pred uplynutim ,data pouzitelnosti”
uvedeného na oznaceni.

+Nikdy nezavadéjte prostiedek LiqulD do cévy bez
hlavniho vodiciho dratu ani bez potvrzeni polohy
distaIniho hrotu pomoci skiaskopického navadéni. Mohlo
by dojit k poranéni cév.

« Nikdy nezavadéjte prostiedek LiqulD do cévy s efektivnim
primérem méné nez 2,5 mm. Mohlo by dojit k poranéni,
ischémii a/nebo okluzi cévy. Jestlize po zavedeni
prostfedku LiqulD dojde k zeslabeni tlaku v cévé, ihned
prostiedek LiquID vyjméte.

« Nikdy prostfedek LiqulD nezavadéjte vice nez 10 cm za
hrotvodiciho katetru. Prostiedek LiqulD by mohl uviznout
ve vodicim katetru a jeho vyjmuti by bylo obtizné.

«Nikdy nezavadéjte ani nevyjimejte intravaskularni
prostfedek proti odporu, dokud skiaskopicky nezjistite
pficinu odporu. Pohyb katetru nebo vodiciho drétu proti
odporu muze vést k oddéleni katetru nebo vodiciho
dratu, poskozeni katetru nebo poranéni cévy.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

«Tento prostfedek smi pouzivat pouze Iékafi vyskoleni
v perkutannich, intravaskularnich technikach a zékrocich.

« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda prostfedek neni zohybany
nebo zalomeny. Pouziti poskozeného prostiedku miize
vést k oddéleni prostiedku nebo poranéni cévy.

«Pfed pouzitim proplachnéte lumin prostiedku
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

«Pfi pouziti jakéhokoliv prostiedku v cévnim systému
by méla byt zvdZzena moznost pouZiti systémové
antikoagula¢ni terapie za Ucelem zabranéni nebo
omezeni sréZeni.

« Pfi zdkroku zachézejte s prostiedkem opatrné, abyste
zabranili jeho moznému nedmysinému rozbiti, ohnuti
nebo zalomeni.

«S timto prostiedkem se nesmi kroutit o vice nez 360
stupnd. Nadmérné krouceni s prostiedkem muze vést k
jeho poskozeni, zachyceni nebo k poranéni cévy.

« Kdyz je prostiedek v téle, manipulujte s nim pouze tehdy,
kdyz vidite jeho distéIni hrot na skiaskopickém zobrazeni,
aby se sniZzilo riziko poranéni cév.

NEPRIZNIVE UDALOSTI
Mezi nepfiznivé udélosti patii mimo jiné:
« Alergicka reakce
« Arteridlni kie¢
« Srde¢ni zéstava
« Embolie
« Krvaceni’/hematom
« Infekce
« Ischémie
« Infarkt myokardu
« Okluze
« Dislokace nebo poskozeni stentu
«Trombus
« Poranéni cévy (tj. perforace, disekce, poruseni intimy)

STAV PRI DODANI

Prostredek LiqulD je dodavan STERILINI a je sterilizovan
procesem vyuzivajicim etylenoxid (EO). NepouZivejte
prostiedek, pokud je sterilni bariéra poskozend. Baleni
je ur¢eno k zachovani sterility az do ,data pouzitelnosti”
uvedeného na oznaceni. Nepouzivejte prostiedek, pokud je
oznaceni neliplné nebo necitelné.

POMOCNE PROSTREDKY
«Vodici katetr
- Y-adaptér s hemostatickym ventilem
«Vodici drat
« 10ml sterilni stfikacka na proplachnuti
« Sterilni heparinizovany fyziologicky roztok



OBSLUHA PROSTREDKU
Priprava k pouziti
1. Zkontrolujte, zda sterilni bariéra prostfedku LiquID neni

Kod sarze

poskozena.
2. Premistéte podavaci civku s prostfedkem LiquiD do
steriiniho pole pomoci standardnich postupli pro

Katalogové ¢islo

sterilni manipulaci.

3. Vyjméte prostedek LiqulD z podévaci civky. Zdravotnicky prostfedek

4. Proplachnéte lumin prostfedku LiqulD pfes distalni hrot

sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem R .
P ym gicky Sterilizovano etylenoxidem

pomoci 10ml stiikacky.

Navod k pouziti

1.Pfed pouzitim zkontrolujte prostfedek LiqulD, abyste Autorizovany zastupce v EU

ovéfili, Ze pii manipulaci nedoslo k jeho poskozeni.
2. Nasadte prostfedek LiqulD na vodici drat ve zpétném

. ; s Oficialni vyrob
sméru a posuiite ho tak, aby katetr byl proximélné od claint vyrobce

hemostatického ventilu.
3.Oteviete hemostaticky ventil a zavedte prostfedek
LiqulD do vodiciho katetru.

Pouze na predpis

4. Zavedte prostiedek LiqulD skrz vodici katetr a do

pozadované polohy v cévé. Ridte se navodem k pousziti

VAROVAN:I: Nikdy nezavadéjte prostredek LiquID do cévy
bez hlavniho vodiciho drdtu ani bez potvrzeni polohy

distalniho hrotu pomoci skiaskopického navadéni. Mohlo Datum vyroby

by dojit k poranéni cév.

VAROVANI: Nikdy prostiedek LiqulD nezavadéjte vice
nez 10 cm za hrot vodiciho katetru. Prostiedek LiquiD by

Datum pouzitelnosti

mohl uviznout ve vodicim katetru a jeho vyjmuti by bylo

obtizné. Nepouzivejte opakované

PxLE =k [ [ EEE

VAROVANI: Nikdy nezavadéjte prostredek LiqulD do
cévy s efektivnim primérem méné nez 2,5 mm. Mohlo
by dojit k poranéni, ischémii a/nebo okluzi cévy. Jestlize
po zavedeni prostiedku LiquID dojde k zeslabeni tlaku

Chrante pred destém

3

. N : o Qo
v cévé, ihned prostiedek LiqulD vyjméte. = L L
/I\ Chrafite pfed slune¢nim svitem
5. Zavedte intervencni prostiedek po vodicim drétu, skrz ‘m

hemostaticky ventil a do vodiciho katetru.
6. Zaviete hemostaticky ventil. Provedte intervenéni Apyrogenni

zékrok podle pokynt dodanych vyrobcem

interven¢niho prostiedku.
7.Vyjméte viechny intervencni prostfedky.

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

8. Vyjméte prostiedek LiqulD a pfed vytazenim lumina
prostiedku LiqulD skrz hemostaticky ventil se ujistéte, Neresterilizujte
Ze je hemostaticky ventil zcela otevieny.

9. Zlikvidujte prostredek a obal v souladu

s administrativnimi piedpisy nemocnice a predpisy Vnitini primér

OB®X

mistni spravy.

)
'
d

4

D3
S

Y, \
4

<7

Oznameni
Pokud v souvislosti s prostfedkem LiqulD doslo

Systém s jednou sterilni bariérou s
vnéjsim ochrannym obalem

k zdvaznému incidentu, ohlaste incident vyrobci a mistnimu
kompetentnimu viadnimu organu.
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Forlaenger til guidekateter

ENHEDSBESKRIVELSE

LiquID-forleengeren til guidekateter er en enhed med
enkelt lumen, der tilbydes i starrelse 6 F og 7 F. Enheden
pa 150 cm har et skaft af rustfrit stal, der er forbundet til
en slange pa 15 cm med enkelt lumen, som anvendes til
at forleenge traditionelle guidekatetre. Kateterhoveddelens
slange pa 15 cm med enkelt lumen, indeholder en spole,
som giver beskyttelse mod knak og rentgenopacitet.
Kateterhoveddelens slange med enkelt lumen er ogsa belagt
med silikone for smereevne. Enheden har to proksimale
positioneringsmaerker, der er placeret pa 95 cm og 105 cm
fra den distale spids. Handtaget pa enheden er farvekodet til
at passe med farvekoden pa standard guidekatetre.

ENHEDSKOMPATIBILITET

KOMPATIBELT
MODELST@RRELSE D ub GUIDEKATETER
. 1,55 mm 1,73 mm
l"'";"Fm (0,061 (0,068 >6F
tommer) tommer)
. 1,80 mm 1,98 mm
LiquiD 071 0,071 (0,078 >7F
7F
tommer) tommer)
. 1,30mm 1,73 mm
Hau 051 0051 | (0068 2 6F
tommer) tommer)
TILSIGTET ANVENDELSE

LiquID-forleengeren til guidekatetre er beregnet til at
blive anvendt sammen med guidekatetre til at fd adgang
til afsondrede omrader af den koronare og/eller perifere
vaskulatur, og til at lette placeringen af interventionsenheder.

KONTRAINDIKATIONER
« Kar med en diameter pa mindre end 2,5 mm
« Kar i det neurovaskulzere system og venesystemet

ADVARSLER

« Enheden ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er
blevet beskadiget. Anvendelse af en usteril enhed kan
forarsage infektion.

« Kun til engangsbrug. Enheden ma ikke genanvendes,
oparbejdes  eller  gensteriliseres.  Genanvendelse,
oparbejdning eller gensterilisering kan kompromittere
enhedens integritet, hvilket kan medfere adskillelse af
enheden eller karskade. Genanvendelse kan ogsa fere til
kontamination af enheden, som kan resultere i infektion.

« Hvis advarslerne i denne maerkning ikke overholdes, kan
det medfore beskadigelse af enhedens belagning, hvilket
kan nedvendiggere indgreb eller medfere alvorlige
bivirkninger.

« Belaegningens integritet eller ydeevne kan blive negativt
pavirket ved forberedelse med oplasningsmidler (f.eks.
alkohol eller antiseptikum).

« Anvendes for “sidste anvendelsesdato’, som angivet pa
etiketten

« LiquID-enheden ma aldrig feres ind i et kar uden en
ledende guidewire og uden at bekraefte placeringen af
den distale spids ved hjzlp af fluoroskopisk vejledning.
Der kan opsta karskade.

- LiquiD-enheden ma aldrig fores ind i et kar med en
effektiv diameter under 2,5 mm. Der kan opsta karskade,
iskeemi og/eller okklusion. Hvis trykket i et kar falder efter
LiqulD-enheden er sat ind, skal LiquiD-enheden straks
treekkes ud.

« LiquID-enheden ma aldrig feres mere end 10 cm ud over
spidsen pa guidekateteret. LiquID-enheden kan satte sig
fast i guidekateteret, hvilket ger den vanskelig at fierne.

« En intravaskulaer enhed ma aldrig feres frem eller traekkes
tilbage mod modstand, fer &rsagen til modstanden er
bestemt ved fluoroskopi. Hvis enheden eller guidewiren
fores mod modstand, kan det medfere adskillelse af
enheden eller guidewiren, enhedsskade eller karskade.

FORHOLDSREGLER

« Denne enhed ber kun anvendes af leger, der er uddannet
i perkutane, intravaskulare teknikker og procedurer.

« Efterse enheden for brug for bejninger eller knaek.
Brug af en beskadiget enhed kan medfere adskillelse af
enheden eller karskade.

« Gennemskyl enhedens lumen med heparinbehandlet
saltvandsoplasning fer brug.

« Nar der anvendes en enhed i det vaskulere system,
bor der overvejes antikoagulationsbehandling for at
forhindre eller reducere koagulation.

« For at undgd muligheden for utilsigtet brud, bgjning
eller knaek skal enheden handteres forsigtigt under
proceduren.

« Denne enhed md ikke drejes mere end 360 grader.
Overdreven drejning af enheden kan resultere i skade pa
enheden, at den seetter sig fast eller i karskade.

« For at mindske riskoen for karskade, nar enheden er i
kroppen, ma den kun manipuleres, nar den distale spids
observeres under fluoroskopi.

BIVIRKNINGER
Bivirkninger omfatter, men er ikke begraenset til:
« Allergisk reaktion
« Arteriespasme
- Hjertestop
« Embolisme
- Hemoragi
« Infektion
« Iskaemi
+ Myokardieinfarkt
« Okklusion
« Lasrivning/beskadigelse af stent
« Trombe
« Karskade (dvs. perforering, dissektion, intimiaforstyrrelse)

LEVERING

LiquiD-enheden leveres STERIL ved hjelp af en proces med
ethylenoxid (EO). Ma ikke anvendes, hvis den sterile barriere er
beskadiget. Emballagen er designet til at opretholde sterilitet
i henhold til den maerkede “sidste anvendelsesdato”. Ma ikke
anvendes, hvis maerkningen er ufuldsteendig eller ulaeselig.

HJALPEUDSTYR
« Guidekateter
« Y-tilpasningsstykke med haemostaseventil
« Guidewire
« 10 ml steril sprgjte til gennemskylning
« Steril heparinbehandlet saltvandsoplasning



ENHEDSBETJENING
Forberedelse til brug
1. Efterse LiquID-enhedens sterile barriere for skader.
2. Overfer dispenserspolen med LiqulD-enheden til det sterile
felt ved hjeelp af standard sterilhdndteringsprocedurer.
3. Fjern LiqulD-enheden fra dispenserspolen.
4. Gennemskyl lumenet pd LiquiD-enheden  med
heparinbehandlet saltvandsoplasning ved hjelp af en
10 ml sprgjte via den distale spids.

Brugsanvisning

1. Efterse LiquiD-enheden fer brug for at bekrzfte, at den
ikke er blevet beskadiget under hndtering.

2. Set LiqulD-enheden tilbage pa guidewiren, og for frem,
indtil kateteret er proksimalt af haemostaseventilen.

3. Abn haemostaseventilen og fer LiquiD-enheden ind i
guidekateret.

4. For LiqulD-enheden gennem guidekateret og ind til den
onskede placering i karret.

ADVARSEL: LiqulD-enheden ma aldrig feres ind i et

kar uden en ledende guidewire og uden at bekrafte

placeringen af den distale spids ved hjalp af fluoroskopisk

vejledning. Der kan opsté karskade.

ADVARSEL: LiquID-enheden méd aldrig feres mere end
10 cm ud over spidsen pa guidekateteret. LiquID-enheden
kan seette sig fast i guidekateteret, hvilket ger den
vanskelig at fierne.

ADVARSEL: LiquiD-enheden ma aldrig feres ind i et
kar med en effektiv diameter under 2,5 mm. Der kan
opsta karskade, iskeemi og/eller okklusion. Hvis trykket
i et kar falder efter LiquiD-enheden er sat ind, skal
LiquID-enheden straks traekkes ud.

5. Indsat interventionsenheden over guidewiren, gennem
hamostaseventilen og ind i guidekateteret.

6. Luk haemostaseventilen. Udfer interventionsproceduren i
overensstemmelse med instruktionerne fra producenten
af interventionsenheden.

7. Fjern alle interventionsenheder.

8. Fjern LiquID-enheden, og serg for, atheemostaseventilen
er helt &ben, for LiquiD-enhedens lumen traekkes
gennem hamostaseventilen.

9. Bortskaf enheden og emballagen i overensstemmelse med
hospitalets administrative og lokale myndigheders politik.

Bemaerk

Hvis der er sket en alvorlig handelse i forbindelse med
LiqulD-enheden, skal haendelsen rapporteres til producenten
og kompetente lokale myndigheder.

Batchkode

Katalognummer

Medicinsk udstyr

Steriliseret vha. ethylenoxid

Autoriseret repraesentant i EU

Juridisk producent

Receptpligtig

Se brugsanvisningen

Fremstillingsdato

Sidste anvendelsesdato

Ma ikke genanvendes

PxLE =k [ [ EEE

Holdes vaek fra regn
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Holdes vaek fra sollys

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Ma ikke gensteriliseres

Indvendig diameter
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Enkelt sterilt barrieresystem med
ydre beskyttende emballage
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Geleidekatheterverlengstuk

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het LiquID-geleidekatheterverlengstuk is een hulpmiddel met
één lumen dat wordt aangeboden in de maten 6 Fren 7 Fr. Het
hulpmiddel van 150 cm heeft een roestvrijstalen schacht die is
verbonden met een slang met één lumen van 15 cm en wordt
gebruikt om traditionele geleidekatheters te verlengen. Het
uit een slang met één lumen bestaande kathetergedeelte
van 15 cm bevat een spiraal voor knikbestendigheid en
radiopaciteit. Het uit een slang met één lumen bestaande
kathetergedeelte heeft tevens een siliconecoating ten
behoeve van het glijvermogen. Het hulpmiddel heeft twee
proximale positiemarkeringen op 95 cm en 105 cm vanaf de
distale tip. De handgreep van het hulpmiddel is voorzien van
een kleurcode die overeenkomt met de standaardkleurcodes
voor geleidekatheters.

COMPATIBILITEIT HULPMIDDEL

COMPATIBELE
MODELMAAT | BINNENDIAM. | BUITENDIAM. GELEIDEKATHETER

LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F

6Fr (0,067inch) | (0,068 inch) -
LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm s

7Fr (0,071inch) | (0,078inch) =
LiqulID 051 1,30mm 1,73mm S6F

6Fr (0,051 inch) (0,068 inch) -

BEOOGD GEBRUIK

Het LiqulD-geleidekatheterverlengstuk is bestemd voor
gebruik in combinatie met geleidekatheters voor toegang
tot specifieke gebieden van het coronaire en/of perifere
vaatstelsel en om het plaatsen van interventionele
hulpmiddelen mogelijk te maken.

CONTRA-INDICATIES
« Vaten met een doorsnede kleiner dan 2,5 mm
« Vaten van het neurovasculaire stelsel en het veneuze
stelsel

WAARSCHUWINGEN

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele barriére is
beschadigd. Gebruik van een niet-steriel hulpmiddel kan
infectie veroorzaken.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel niet
hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de
integriteit van het hulpmiddel aantasten, met losraken
van het hulpmiddel of vaatletsel tot gevolg. Hergebruik
kan ook besmetting van het hulpmiddel veroorzaken,
wat tot infectie kan leiden.
Het niet naleven van de waarschuwingen in deze
informatie kan leiden tot beschadiging van de coating
van het hulpmiddel, wat kan leiden tot noodzaak van een
interventie of tot ernstige ongewenste gebeurtenissen.
De integriteit van de coating of de prestaties kunnen
negatief worden beinvioed door voorbereiding met
oplosmiddelen (bijv. alcohol of ontsmettingsmiddel).
« Gebruiken véér de op het etiket vermelde ‘Uiterste

gebruiksdatum’

« Voer het LiquID-hulpmiddel nooit in een vat op zonder
een voorgaande voerdraad en zonder de locatie van de
distale tip onder doorlichting te bevestigen. Dit kan tot
vaatletsel leiden.

« Voer het LiquiD-hulpmiddel nooit op in een vat met
een effectieve doorsnede kleiner dan 2,5 mm. Dit
kan tot vaatletsel, ischemie en/of occlusie leiden. Als
de druk in een vat daalt na het inbrengen van het
LiquiD-hulpmiddel, moet het LiquID-hulpmiddel
onmiddellijk worden teruggetrokken.

«Voer het LiquiD-hulpmiddel nooit verder dan
10 cm voorbij de tip van de geleidekatheter op. Het
LiquID-hulpmiddel kan vast komen te zitten in de
geleidekatheter en dan moeilijk te verwijderen zijn.

« Een intravasculair hulpmiddel mag nooit tegen
weerstand in worden opgevoerd of teruggetrokken
totdat de oorzaak van de weerstand is vastgesteld
door middel van doorlichting. Beweging van het
hulpmiddel of de voerdraad tegen weerstand in kan
leiden tot losraken van het hulpmiddel of de voerdraad,
beschadiging van het hulpmiddel of vaatletsel.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door
artsen die zijn opgeleid in percutane, intravasculaire
technieken en ingrepen.

« Onderzoek het hulpmiddel vé6r het gebruik op
eventuele verbuigingen of knikken. Gebruik van een
beschadigd hulpmiddel kan leiden tot losraken van het
hulpmiddel of vaatletsel.

« Spoel het lumen van het hulpmiddel véér het gebruik
door met gehepariniseerd fysiologisch zout.

« Bij het gebruik van welk hulpmiddel dan ook in
het vaatstelsel moet gebruik van systemische
anticoagulantia worden overwogen om stolselvorming
te voorkomen of beperken.

« Hanteer het hulpmiddel tijdens de ingreep voorzichtig,
om de kans op per ongeluk breken, verbuigen of knikken
te vermijden.

« Dit hulpmiddel mag niet meer dan 360 graden worden
aangedraaid. Overmatig aandraaien van het hulpmiddel
kan leiden tot beschadiging van het hulpmiddel, het
vastklemmen ervan of tot vaatletsel.

« Manoeuvreer het hulpmiddel terwijl het zich in het
lichaam bevindt uitsluitend onder observatie van de
distale tip middels doorlichting, om het risico van
vaatletsel te beperken.

ONGEWENSTE GEBEURTENISSEN
Ongewenste gebeurtenissen zijn onder meer:

« allergische reactie

- arteriespasme

« hartstilstand

- embolie

- hemorragie/hematoom

« infectie

« ischemie

«+ myocardinfarct

- occlusie

- loslating/beschadiging van stent

- trombus

« vaatletsel (d.w.z. perforatie, dissectie, intimaschade)



WIJZE VAN LEVERING

Het LiquID-hulpmiddel wordt STERIEL geleverd door middel
van een ethyleenoxideproces (EO). Niet gebruiken als de
steriele barriére is beschadigd. De verpakking is ontworpen
om de steriliteit te handhaven in overeenstemming met de op
het etiket vermelde ‘Uiterste gebruiksdatum’ Niet gebruiken
als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

BIJKOMENDE HULPMIDDELEN
« geleidekatheter
« Y-adapter met hemostaseklep
- voerdraad
« steriele spuit van 10 ml voor doorspoelen
- steriel, gehepariniseerd fysiologisch zout

GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL
Voorbereidingen voor het gebruik

1. Onderzoek de steriele barriére van het LiquID-hulpmiddel
op schade.

2. Breng de verpakkingsspoel het
LiquID-hulpmiddel over naar het steriele veld met
gebruik van standaardprocedures voor steriele hantering.

3. Neem het LiquID-hulpmiddel uit de verpakkingsspoel.

4. Spoel het lumen van het LiquID-hulpmiddel met behulp
van een spuit van 10 ml via de distale tip door met
gehepariniseerd, steriel fysiologisch zout.

met

Gebruiksinstructies

. Onderzoek het LiquID-hulpmiddel véér het gebruik om
vast te stellen of het niet beschadigd is geraakt bij de
hantering.

N

.Laad het LiquID-hulpmiddel van achteren op de

voerdraad en voer het op totdat de katheter zich

proximaal van de hemostaseklep bevindt.

Open de hemostaseklep en voer het LiquID-hulpmiddel

op de geleidekatheter in.

. Voer het LiquID-hulpmiddel door de geleidekatheter op
naar de gewenste positie in het vat.

WAARSCHUWING: Voer het LiquID-hulpmiddel nooit
in een vat op zonder een voorgaande voerdraad en
zonder de locatie van de distale tip onder doorlichting te
bevestigen. Dit kan tot vaatletsel leiden.

WAARSCHUWING: Voer het LiquiD-hulpmiddel nooit
verder dan 10 cm voorbij de tip van de geleidekatheter
op. Het LiquID-hulpmiddel kan vast komen te zitten in de
geleidekatheter en dan moeilijk te verwijderen zijn.

WAARSCHUWING: Voer het LiquiD-hulpmiddel nooit
op in een vat met een effectieve doorsnede kleiner dan
2,5 mm. Dit kan tot vaatletsel, ischemie en/of occlusie
leiden. Als de druk in een vat daalt na het inbrengen van
het LiquID-hulpmiddel, moet het LiquID-hulpmiddel
onmiddellijk worden teruggetrokken.

w

S

5.Breng het interventionele hulpmiddel op over
de voerdraad, door de hemostaseklep en de
geleidekatheter in.

6. Sluit de hemostaseklep. Voer de interventionele ingreep
uit volgens de instructies verstrekt door de fabrikant van
het interventionele hulpmiddel.

7. Verwijder alle interventionele hulpmiddelen.

8. Verwijder het LiquID-hulpmiddel, waarbij u zorgt
dat de hemostaseklep volledig open is voordat u het
lumen van het LiquID-hulpmiddel terugtrekt door de
hemostaseklep.

13

9.Voer het hulpmiddel en de verpakking af in
overeenstemming met het beleid van het
ziekenhuisbestuur en de plaatselijke overheid.

Kennisgeving

Als er een ernstig incident is opgetreden in verband met het
LiquID-hulpmiddel, meldt u het incident bij de fabrikant en
bij de bevoegde autoriteit van de plaatselijke overheid.

Batchcode

Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gemachtigde in de EU

Wettelijk fabrikant

Uitsluitend op voorschrift

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum

Niet hergebruiken
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Beschermen tegen zonlicht

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren

Binnendiameter
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Juhtkateetri pikendus

SEADME KIRJELDUS

LiqulD juhtkateetri pikendus on Uhe luumeniga kateeter,
mis on saadaval suurustes 6F ja 7F. 150 cm seadmel on
roostevabast terasest voll, mis on Uhendatud 15 cm
lihe luumeniga toruga, mida kasutatakse tavapdraste
juhtkateetrite pikendamiseks. 15 cm ihe luumeniga toru
kateetrikorpus sisaldab mahist, mis tagab keerdumiskindluse
ja kiirguslabipaistvuse. Uhe luumeniga toru kateetri korpus
on madrimise hoélbustamiseks silikoonkattega. Seadmel
on kaks proksimaalset positsioneerimismarki, mis asuvad
distaalsest otsast 95 cm ja 105 cm kaugusel. Seadme
kéepide on varviga kodeeritud, et see vastaks juhtkateetri
standardkoodile.

SEADMETE UHILDUVUS
MUDELI D o0 UHILDUY
SUURUS JUHTKATEETER
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S 6F
6F (0,061 tolli) | (0,068 tolli) -
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm ST
7F (0,071 tolli) | (0,078 tolli)
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm > 6F
6F (0,051 tolli) | (0,068 tolli)
ETTENAHTUD KASUTUS
LiquiD juhtkateetri pikendus on ette ndhtud kasutamiseks
koos juhtkateetritega  pérgarteri  ja/vdi  perifeersete

veresoonte diskreetsetele piirkondadele juurdepdésuks ja
sekkumisseadmete paigutamise hélbustamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
+Alla 2,5 mm labimééduga sooned
« Neurovaskulaarsiisteemi  ja
veresooned

HOIATUSED
- Arge kasutage seadet, kui steriilne téke on kahjustatud.
Mittesteriilse seadme kasutamine véib péhjustada

venoosse  slisteemi

infektsiooni.
«Ainult  Ghekordseks kasutamiseks. Arge seadet
korduvkasutage, Umber toodelge ega  uuesti

steriliseerige.  Korduvkasutamine,  iimbert66tamine
voi uuesti steriliseerimine vdib kahjustada seadme
terviklikkust, mistdttu voib seade lahti tulla voi veresoont
vigastada. Korduvkasutamine vdib poéhjustada ka
seadme saastumist, mis voib pohjustada infektsiooni.
«Sellel margistusel olevate hoiatuste eiramine vdib
pohjustada seadme katte kahjustusi, mis voib vajada
sekkumist véi pohjustada tosiseid kdrvalnahte.
«Lahustitega  (nt  alkohol  vdi  antiseptikum)
ettevalmistamine voib negatiivselt mojutada katte
terviklikkust voi toimivust.

» Kasutage enne etiketil ndidatud ,kélblik kuni” kuupdeva
+Arge kunagi viige LiqulD seadet veresoonde ilma
juhttraadita ja fluoroskoopilisel juhtimisel kinnitamata
distaalse otsa asukohta. See vdib pohjustada veresoone
vigastusi.

- Arge kunagi viige LiqulD seadet veresoonde, mille tegelik
1abimdot on alla 2,5 mm. Tulemuseks véib olla veresoone
kahjustus, isheemia ja/véi oklusioon. Kui parast LiquID
seadme sisestamist veresoones réhk vaheneb, tdmmake
LiquID seade kohe vilja.

-Arge kunagi viige LiquiD seadet juhtkateetri otsast
kaugemale kui 10 cm. LiquiD seade voib jaada
juhtkateetrisse, mis muudab selle eemaldamise keeruliseks.

- Arge kunagi liigutage intravaskulaarset seadet edasi ega
tommake tagasi labi takistuse enne, kui takistuse pdhjus
on fluoroskoopia abil kindlaks maaratud. Kateetri voi
juhttraadi liikumine takistusest voib pohjustada kateetri
voi juhttraadi lahtitulemise, kateetri kahjustuse voi
veresoone vigastusi.

ETTEVAATUSABINOUD

+Seda seadet peaksid kasutama ainult perkutaanse,
intravaskulaarse tehnika ja protseduuride valdkonnas
koolitatud arstid.

«Enne kasutamist kontrollige seadet, et selles ei oleks
paindeid ega niverdumisi. Kahjustatud seadme
kasutamine vdib pdhjustada seadme lahtitulemist voi
veresoone vigastamist.

«Enne kasutamist loputage
hepariniseeritud soolalahusega.

« Hiiibimise &rahoidmiseks voi vahendamiseks tuleb
kaaluda stisteemse hiiibimisvastase ravi kasutamist, kui
veresoonte siisteemis kasutatakse ménda seadet.

« Kasitsege seadet protseduuri ajal ettevaatlikult, et véltida
juhuslikku purunemist, paindumist véi niverdumist.

+Seda seadet ei tohi vdanata rohkem kui 360 kraadi.
Seadme Ulevdd@namine voib pdhjustada seadme
kahjustamist, kinnijaamist voi veresoone vigastust.

«Veresoone vigastuste ohu védhendamiseks kasitsege
seadet ainult fluoroskoopiliselt distaalset otsa jélgides.

seadme  valendikku

KORVALTOIMED
Kérvaltoimete hulka kuuluvad muu hulgas:
« allergiline reaktsioon
- arteriaalne spasm
« stidame seiskumine
« emboolia
- hemorraagia/hematoom
« infektsioon
«isheemia
« muokardiinfarkt
« oklusioon
« stendi nihkumine/kahjustus
- tromb
« veresoone kahjustus (st perforatsioon, dissektsioon,
purunemine)

KUIDAS TARNITUD

LiquiD seade tarnitakse STERIILSENA, kasutades selleks
etiileenoksiidi (EO) protsessi. Arge kasutage, kui steriilne téke
on kahjustatud. Pakend on loodud steriilsuse sailitamiseks
vastavalt sildile ,kdlblik kuni”. Arge kasutage, kui mérgistus on
puudulik voi loetamatu.

ABISEADMED
« juhtkateeter
- Y-adapter koos hemostaasiklapiga
« juhttraat
« 10cc steriilne siistal loputamiseks
« steriilne hepariniseeritud soolalahus



SEADME KASUTAMINE

Ett istused kasut

1. Kontrollige LiqulD seadme steriilset toket kahjustuste
suhtes.

2. Viige dosaatori méhis koos LiquID seadmega steriilsesse
alasse, kasutades steriilset kasitsemist.

3. Eemaldage LiqulD seade dosaatori méhisest.

4.Loputage LiquiD seadme luumenit hepariniseeritud
steriilse soolalahusega, kasutades 10cc sustalt distaalse
otsa kaudu.

Kasutusjuhend

1. Kontrollige LiqulD seadet enne kasutamist, et teha
kindlaks, et see ei oleks kasitsemise ajal kahjustunud.

2. Laadige LiqulD seade juhtraadile tagasi ja liikuge edasi,
kuni kateeter on hemostaasiklapi laheduses.

3.Avage hemostaasiklapp ja viige LiqulD seadme
juhtkateetrisse.

4. Liigutage LiqulD seadet juhtekateetrit kaudu edasi
soovitud veresoone asukoha.

HOIATUS. Arge kunagi viige LiquID seadet veresoonde
ilma juhttraadita ja fluoroskoopilisel  juhtimisel
kinnitamata distaalse otsa asukohta. See vdib péhjustada
veresoone vigastusi.

HOIATUS. Arge kunagi viige LiqulD seadet juhtkateetri
otsast kaugemale kui 10 cm. LiqulD seade voib jadda
juhtkateetrisse, mis muudab selle eemaldamise
keeruliseks.

HOIATUS. Arge kunagi edastage LiquID seadet
veresoonde, mille tegelik Idbimoa6t on alla 2,5 mm.
Tulemuseks véib olla veresoone kahjustus, isheemia ja/
voi oklusioon. Kui parast LiqulD seadme sisestamist
veresoones rohk vaheneb, tdmmake LiqulD seade kohe
valja.

5. Sisestage protseduuri seade juhttraadi kohale, labi
hemostaasiklapi ja juhtkateetri sisse.

6. Sulgege hemostaasiklapp. Tehke sekkumisprotseduur
vastavalt protseduuri seadme tootja juhistele.

7. Eemaldage koéik protseduuri seadmed.

8. Eemaldage LiqulD seade, mis tagab, et
hemostaasiklapp on tdielikult lahti enne
hemostaasiklapi kaudu LiqulD seadmelabi valendiku
tagasitombamist.

9. Kdrvaldage seade ja pakend vastavalt haigla
halduseeskirjadele ja kohaliku omavalitsuse
eeskirjadele.

Markus

Kui seoses LiquID seadmega on esinenud tésine vahejuhtum,
teatage sellest juhtumist tootjale ja kohaliku omavalitsuse
pédevale asutusele.

Partii kood

Kataloogi number

Meditsiiniline seade

Etiileenoksiidiga steriliseeritud

ELi volitatud esindaja

Oiguslik tootja

Ainult retseptiga

Tutvuge kasutusjuhendiga

Tootmiskuupdev

Kasutage enne aegumistdhtaega

Arge kasutage uuesti
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Hoidke péikesevalguse eest

Mittepiirogeenne

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Arge uuesti steriliseerige

Sisemine Iabimdot
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Ohjainkatetrin jatko-osa

LAITEKUVAUS

Ohjainkatetrin LiqulD-jatko-osa on yksiluumeninen laite,
jota on saatavana kokoina 6 F ja 7 F. 150 cm:n pituisessa
tuotteessa on ruostumattomasta terdksestd valmistettu
varsi, joka on liitetty 15 cm:n pituiseen yksiluumeniseen
letkuun, jota kdytetddn perinteisten ohjainkatetrien
jatko-osana. 15 cm:n pituisen yksiluumenisen letkun
katetrirunko sisaltda kierukkaosan, joka estdd letkun
kiertymistd ja on rontgenpositiivinen. Yksiluumenisen
letkun  katetrirunko on lisdksi paallystetty silikonilla
liukkauden lisddmiseksi. Laitteessa on kaksi proksimaalista
sijaintimerkkia, jotka sijaitsevat 95 cm:n ja 105 cm:n pédssa
distaalikérjestd. Laitteen kahva on vérikoodattu vastaavalla
tavalla kuin perinteisen ohjainkatetrin varikoodi.

LAITTEEN YHTEENSOPIVUUS

R % YHTEENSOPIVA

MALLIKOKO |[SISALAPIMITTA| ULKOLAPIMITTA OHJAINKATETRI
LiquiD 061 1,55 mm 1,73mm S6F

6F (0,061 tuumaa) | (0,068 tuumaa) -
LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm S7F

7F (0,071 tuumaa) | (0,078 tuumaa)
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S6F

6F (0,051 tuumaa) | (0,068 tuumaa)

TARKOITETTU KAYTTO

Ohjainkatetrin LiqulD-jatko-osa on tarkoitettu kaytettdvaksi
yhdessda ohjainkatetrien kanssa yhteyden luomiseen
sepelvaltimoiden ja/tai &areisverenkierron tiettyihin osiin
seka helpottamaan interventiolaitteiden sijoittamista.

VASTA-AIHEET
« Lapimitaltaan alle 2,5 mm:n verisuonet
« Neurovaskulaarisen jarjestelmdn ja laskimojarjestelméan
verisuonet

VAROITUKSET
- Laitetta ei saa kdyttad, jos steriilisuoja on vaurioitunut.
Epasteriilin laitteen kdyttaminen voi aiheuttaa infektion.
« Ainoastaan kertakdyttoon. Laitetta ei saa kayttad
uudelleen, kasitella uudelleen tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaarantaa
laitteen eheyden ja johtaa laitteen irtoamiseen tai
verisuonivaurioon. Uudelleenkdyttd voi myos aiheuttaa
laitteen kontaminaation, joka voi johtaa infektioon.
Ndiden varoitusten huomiotta jattdminen voi johtaa
laitteen  pinnoitteen vaurioon, mikd voi vaatia
interventiota tai johtaa vakaviin haittatapahtumiin.
Liuottimia sisaltavat valmisteet (esim. alkoholi tai

antiseptiset aineet) voivat vaikuttaa kielteisesti
pinnoitteen eheyteen tai suorituskykyyn.
- Kdytd ennen etiketissd osoitettua "Kaytettdvd

viimeistdan” -pdivamaaraa.

Ald koskaan tyénna LiquiD-laitetta verisuoneen ilman
ohjaavaa ohjainlankaa ja varmistamatta distaalikarjen
sijaintia ldpivalaisuohjauksen avulla. Seurauksena voi
olla verisuonivaurio.

- Ali koskaan tydnné LiquiD-laitetta verisuoneen, jonka
todellinen ldpimitta on alle 2,5 mm. Seurauksena voi
olla verisuonivaurio, iskemia ja/tai tukkeuma. Jos paine
verisuonessa heikkenee LiqulD-laitteen asettamisen
jalkeen, veda LiquID-laite heti pois.

- Al3 koskaan tyénnd LiquID-laitetta yli 10 cm:n matkaa
ohjainkatetrin kérjen ohi. LiquID-laite voi juuttua
ohjainkatetriin, jolloin laitetta on vaikea poistaa.

« Ald koskaan tyénna tai vedd suonensisdistd laitetta
vastusta vastaan ennen kuin vastuksen syy on maaritetty
lapivalaisun avulla. Laitteen tai ohjainlangan liike vastusta
vastaan voi johtaa laitteen tai ohjainlangan irtoamiseen,
laitteen vaurioitumiseen tai verisuonivaurioon.

VAROTOIMET
- Tatd tuotetta saavat kdyttda vain ladkarit, jotka ovat
saaneet koulutuksen perkutaanisiin, suonensisdisiin
tekniikkoihin ja toimenpiteisiin.
« Tarkasta ennen kaytt6d, onko laitteessa mahdollisia

taitoksia  tai  kiertymid. Vaurioituneen laitteen
kdyttaminen voi johtaa laitteen irtoamiseen tai
verisuonivaurioon.

« Huuhtele laitteen luumenia heparinisoidulla

keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.

« Systeemisen antikoagulaatiohoidon kéyttamista
on  harkittava  hyytymisen  estdmiseksi  tai
vahentamiseksi, kun mitd tahansa laitetta kaytetdan
verisuonijarjestelmassa.

- Kasittele laitetta huolella toimenpiteen aikana, jotta
vahingossa tapahtuvan murtumisen, taittumisen tai
kiertymisen mahdollisuus valtetaan.

«Tatd laitetta ei saa vaantdda enempda kuin 360
astetta. Laitteen ylivddntdminen voi johtaa laitteen
vaurioitumiseen, kiinnitarttumiseen tai verisuonivaurioon.

« Manipuloi laitetta ainoastaan tarkkaillessasi
distaalikdrked lépivalaisuohjauksessa verisuonivaurion
riskin pienentamiseksi, kun laite on kehossa.

HAITTATAPAHTUMAT
Haittatapahtumiin kuuluvat mm. seuraavat:
« Allerginen reaktio
« Valtimospasmi
« Sydanpysdhdys
« Embolia
« Verenvuoto/hematooma
« Infektio
« Iskemia
« Sydaninfarkti
« Tukkeuma
- Stentin paikaltaan siirtyminen / vaurio
« Trombi
« Verisuonivaurio (ts. puhkeama, dissekoituma, intiman
repedama)

TOIMITUSTAPA

LiqulD-laite toimitetaan STERIILINA. Laite on steriloitu
eteenioksidimenetelmalld. Ald  kaytd, jos steriilisuoja
on vaurioitunut. Pakkaus on suunniteltu siten, ettd se
sdilyttad steriiliyden merkittyyn “Kaytettdva viimeistdan”
-paivamaaraan asti. Ala kayts, jos etiketti on epataydellinen
tai sitd ei voi lukea.



LISALAITTEET
- Ohjainkatetri
« Y-sovitin ja hemostaasiventtiili
+ Ohjainlanka
+ 10 ml:n steriili ruisku huuhtelua varten
- Steriilid heparinoitua keittosuolaliuosta

LAITTEEN KAYTTO
Kayton valmistelut
1. Tarkasta, onko LiqulD-laitteen steriilisuojassa vaurioita.
2. Siirrd jakelukela LiquID-laitteen kanssa steriilille alueelle
kédyttden tavanomaisia steriilikdsittelyn tekniikoita.
3. Ota LiquID-laite jakelukelalta.
4. Huuhtele LiquiD-laitteen  luumen heparinoidulla
steriililld keittosuolaliuoksella kdyttaen 10 mkn steriilia
ruiskua distaalikdrjen kautta.

Kayttoohjeet

1. Tarkasta LiquID-laite ennen kdyttdd varmistaen, ettei
laite ole vaurioitunut kasittelyn aikana.

2.lataa LiquID-laite taaksepdin ohjainvaijerin padlle
ja tyonnd, kunnes Kkatetri on hemostaasiventtiilin
proksimaalipuolella.

3.Avaa hemostaasiventtiili ja tyonnd LiqulD-laite
ohjainkatetriin.

4.Tyénné LiqulD-laite ohjainkatetrin ldpi ja haluttuun
verisuonikohtaan.

VAROITUS: Al koskaan tyénna LiqulD-laitetta verisuoneen
ilman ohjaavaa ohjainlankaa ja varmistamatta distaalikarjen
sijaintia ldpivalaisuohjauksen avulla. Seurauksena voi olla
verisuonivaurio.

VAROITUS: Al3 koskaan tyénna LiqulD-laitetta yli 10 cm:n
matkaa ohjainkatetrin karjen ohi. LiqulD-laite voi juuttua
ohjainkatetriin, jolloin laitetta on vaikea poistaa.

VAROITUS: Al4 koskaan tyénna LiqulD-laitetta verisuoneen,
jonka todellinen lapimitta on alle 2,5 mm. Seurauksena
voi olla verisuonivaurio, iskemia ja/tai tukkeuma. Jos
paine verisuonessa heikkenee LiquID-laitteen asettamisen
jélkeen, veda LiquID-laite heti pois.

5.Vie interventiolaite ohjainlangan pdélle, hemostaasi-
venttiilin lapi ja ohjainkatetriin.

6. Sulje hemostaasiventtiili. Tee interventiotoimenpide
interventiolaitteen  valmistajan  antamia  ohjeita
noudattaen.

7. Poista kaikki interventiolaitteet.

8. Poista LiqulD-laite varmistaen, ettd hemostaasiventtiili
on kokonaan auki ennen kuin vedét LiqulD-laitteen
luumenin hemostaasiventtiilin lapi.

9. Havita laite ja pakkaus sairaalahallinnon ja paikallisten
viranomaisten toimintaohjeita noudattaen.

limoitus

Jos on esiintynyt LiquID-laitteeseen liittyva vakava
vaaratilanne, ilmoita tapahtumasta valmistajalle ja
paikalliselle toimivaltaiselle séantelyviranomaiselle.

Erdkoodi

Luettelonumero

Laakinnallinen laite

Steriloitu eteenioksidilla

Valtuutettu edustaja Euroopan
unionissa

Laillinen valmistaja

Vain hoitomaaraykselld

Perehdy kayttoohjeisiin

Valmistuspdivamaara

Kaytettdva viimeistdan
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Ei saa kdyttdad uudelleen
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Suojattava sateelta
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Suojattava auringonvalolta

Ei-pyrogeeninen

Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut

Ei saa steriloida uudelleen
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Yksi steriili suojajarjestelma ja
suojaava ulkopakkaus




I' (] l ™Y
qui’

Extension de cathéter-quide

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Lextension de cathéter-guide LiqulD est un dispositif a lumiére
unique disponible en tailles 6 F et 7 F. Le dispositif de 150 cm
a une tige en acier inoxydable connectée a un tube a lumiére
unique de 15 c¢m, qui est utilisé pour prolonger les cathéters-
guides traditionnels. Le corps du cathéter tube a lumiére unique
de 15 cm contient une spirale pour la résistance au pliage et
pour la radio-opacité. Le corps du cathéter tubulaire a lumiére
unique est également enduit de silicone pour le lubrifier.
Le dispositif possede deux reperes de positionnement
proximaux situés a 95 cm et 105 cm de I'extrémité distale. La
poignée du dispositif est codée-couleur pour correspondre au
code couleur standard du cathéter-guide.

COMPATIBILITE DU DISPOSITIF

MODELE oI DE CATHETER-GUIDE
TAILLE COMPATIBLE
LiquiD 061 1,55 mm 1,73mm S6F
6F (0,061 po) (0,068 po) =
LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm S7F
7F (0,071 po) (0,078 po)
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S6F
6F (0,051 po) (0,068 po)
INDICATIONS

Lextension de cathéter-guide LiqulD est congue pour étre
utilisée conjointement avec des cathéters-guides pour
accéder a des zones distinctes des vaisseaux coronariens
et/ou périphériques, et pour faciliter la pose de dispositifs
interventionnels.

CONTRE-INDICATIONS
« Vaisseaux de moins de 2,5 mm de diamétre
« Vaisseaux du systéme neurovasculaire et du systéme
veineux

AVERTISSEMENTS

« Ne pas utiliser le dispositif si la barriere stérile est
endommagée. Lutilisation d'un dispositif non stérile
peut provoquer une infection.
A usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser, retraiter ni
restériliser le dispositif. Une réutilisation, un retraitement
ou une restérilisation pourraient compromettre l'intégrité
du dispositif et avoir pour conséquence la séparation du
dispositif ou une lésion du vaisseau. Une réutilisation peut
également provoquer une contamination du dispositif,
ce qui pourrait entrainer une infection.
Le non-respect des avertissements de cet étiquetage peut
avoir pour conséquence une détérioration du revétement
du dispositif, ce qui peut nécessiter une intervention ou
entrainer des événements indésirables graves.
Lintégrité ou les performances du revétement peuvent
étre affectées négativement par la préparation avec des
solvants (par exemple, de I'alcool ou un antiseptique).
Utiliser avant la date de péremption indiquée sur
I'étiquette
Ne jamais faire avancer le dispositif LiqulD dans un vaisseau
sans guide directeur et sans confirmation de I'emplacement
de I'extrémité distale par guidage radioscopique. Il pourrait
en résulter des lésions du vaisseau.

« Ne jamais faire avancer le dispositif LiquID dans un
vaisseau d'un diamétre effectif inférieur a 2,5 mm. Il
pourrait en résulter une Iésion, une ischémie et/ou une
occlusion du vaisseau. Si la pression dans un vaisseau
diminue aprés linsertion du dispositif LiqulD, retirer
immédiatement le dispositif LiquiD.

« Ne jamais faire avancer le dispositif LiquiD de plus
de 10 cm au-dela de l'extrémité du cathéter-guide.
Le dispositif LiqulD pourrait se coincer dans le cathéter-
guide, rendant son retrait difficile.

«Ne jamais faire avancer ou retirer un dispositif
intravasculaire rencontrant une résistance tant que la
cause de la résistance n‘aura pas été déterminée par
radioscopie. Tout mouvement du dispositif ou du guide
rencontrant une résistance peut entrainer la séparation
de I'extrémité du dispositif ou du guide, une détérioration
du dispositif ou une perforation de vaisseau.

MISES EN GARDE
« Ce dispositif ne peut étre utilisé que par des médecins
diment formés aux techniques et procédures

percutanées et intravasculaires.

« Inspecter le dispositif avant utilisation pour détecter les
courbures ou les pliures éventuelles. Lutilisation d'un
dispositif endommagé peut entrainer une séparation du
dispositif ou une Iésion du vaisseau.

« Rincer la lumiére du dispositif au sérum physiologique
hépariné avant utilisation.

« L'utilisation d'un traitement anticoagulant systémique
doit étre envisagée pour prévenir ou réduire la formation
de caillots lorsqu’un dispositif quel qu'il soit est utilisé
dans le systéme vasculaire.

« Manipuler le dispositif avec précaution pendant
I'intervention afin de réduire le risque de le casser, de le
courber ou de le plier accidentellement.

« Ce dispositif ne doit subir aucune torsion supérieure
a 360 degrés. Une torsion excessive du dispositif peut
entrainer une détérioration du dispositif, un piégeage du
dispositif ou une Iésion du vaisseau.

« Une fois qu'il est a l'intérieur du corps du patient, le
dispositif doit &étre manipulé exclusivement en observant
I'extrémité distale sous radioscopie pour réduire le risque
de Iésion du vaisseau.

EFFETS INDESIRABLES
Les effets indésirables sont notamment :
« Réaction allergique
« Spasme artériel
« Arrét cardiaque
« Embolie
« Hémorragie/hématome
« Infection
« Ischémie
« Infarctus du myocarde
« Occlusion
« Déplacement/détérioration du stent
« Thrombus
« Lésion vasculaire (par ex. perforation, dissection, rupture
de l'intima)

PRESENTATION

Le dispositif LiquiD est fourni STERILE. Il est stérilisé a

l'oxyde d'éthyléne (OE). Ne pas utiliser si la barriere stérile

est endommagée. Lemballage est congu pour maintenir la

stérilité selon la date de péremption indiquée sur I'étiquette.
18 Ne pas utiliser si I'étiquetage est incomplet ouillisible.



DISPOSITIFS AUXILIAIRES

- Cathéter-guide

« Adaptateur en 'Y avec valve hémostatique
+ Guide

« Seringue stérile de 10 ml pour le rincage
+ Sérum physiologique hépariné

UTILISATION DU DISPOSITIF
Préparation a I'emploi

1. Inspecter la barriére stérile du dispositif LiquID pour
vérifier 'absence de dommages.

2. Transférer le présentoir avec le dispositif LiqulD
dans le champ stérile en utilisant les procédures de
manipulation stériles standard.

3. Retirer le dispositif LiqulD du présentoir.

4. Rincer la lumiére du dispositif LiqulD avec du sérum
physiologique hépariné stérile en utilisant une seringue
de 10 ml par I'extrémité distale.

Mode d’emploi

. Inspecter le dispositif LiqulD avant de I'utiliser pour
vérifier quil n'a pas été endommagé pendant la
manipulation.

Rétrocharger le dispositif LiqulD sur le guide et le faire

[

avancer jusqu'a ce que le cathéter soit en amont de la
valve hémostatique.
. Ouvrir la valve hémostatique et faire avancer le dispositif
LiquID dans le cathéter-guide.
4. Faire avancer le dispositif LiquID a travers le cathéter-
guide jusqu'a la position souhaitée dans le vaisseau.

w

AVERTISSEMENT : Ne jamais faire avancer le dispositif
LiqulD dans un vaisseau sans guide directeur et sans
confirmation de I'emplacement de I'extrémité distale par
guidage radioscopique. Il pourrait en résulter des Iésions
du vaisseau.

AVERTISSEMENT : Ne jamais faire avancer le dispositif
LiquiD de plus de 10 cm au-dela de l'extrémité du
cathéter-guide. Le dispositif LiqulD pourrait se coincer
dans le cathéter-guide, rendant son retrait difficile.

AVERTISSEMENT : Ne jamais faire avancer le dispositif
LiquiD dans un vaisseau d’un diamétre effectif inférieur
a 2,5 mm. |l pourrait en résulter une Iésion, une ischémie
et/ou une occlusion du vaisseau. Si la pression dans un
vaisseau diminue apres l'insertion du dispositif LiquiD,
retirer immédiatement le dispositif LiquID.

5. Insérer le dispositif interventionnel sur le guide, a travers
la valve hémostatique, puis dans la lumiére du cathéter-
guide.

6. Fermer la valve hémostatique. Exécuter la procédure
interventionnelle selon les instructions fournies par le
fabricant du dispositif interventionnel.

7. Retirer tous les dispositifs interventionnels.

8. Retirer le dispositif LiqulD en veillant a ce que la
valve hémostatique soit totalement ouverte avant de
rétracter la lumiére du dispositif LiquID a travers la valve
hémostatique.

9. Eliminer le dispositif et l'emballage conformément a
la politique administrative de I'établissement et a la
réglementation du gouvernement local.

Remarque

En cas d'incident grave lié au dispositif LiqulD, signaler
I'incident au fabricant et a I'autorité gouvernementale locale
compétente.

Code de lot

Réf. catalogue

Dispositif médical

BiENE
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Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mandataire pour 'UE

Fabricant légal

Sur prescription uniquement

Consulter le mode d'emploi

Date de fabrication

Date de péremption

Ne pas réutiliser
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Conserver a 'abri du soleil direct

Apyrogéne

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

Ne pas restériliser
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Systeme de barriére stérile simple
avec emballage protecteur
externe
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Fiihrungskatheter-Verlangerung

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Die LiqulD Fiihrungskatheter-Verlangerung ist ein einlumiges
Produkt, das in den GréBen 6 F und 7 F erhéltlich ist. Das 150 cm
lange Produkt weist einen Schaft aus Edelstahl auf, der mit einem
15 cm langen einlumigen Schlauch verbunden ist, mit dem
herkémmliche Fiihrungskatheter verlangert werden kdnnen.
Der 15 cm lange einlumige Schlauchkatheterkorpus enthalt
eine Spirale, die fiir Knickbestdndigkeit und Rontgensichtbarkeit
sorgt. Der einlumige Schlauchkatheterkorpus ist dariiber hinaus
mit Silikon beschichtet, um die Gleitfahigkeit zu steigern.
Das Produkt weist zwei proximale Positionsmarkierungen
in 95 cm bzw. 105 cm Abstand von der distalen Spitze auf.
Der Griff des Produkts ist entsprechend dem tiblichen Farbcode
fiir Fihrungskatheter farbcodiert.

PRODUKTKOMPATIBILITAT

& KOMPATIBLER
MODELLGROSSE D AD FUHRUNGSKATHETER

LiqulD 061 1,55 mm 1,73mm S6F

6F (0,061 Inch) | (0,068 Inch) -
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm S7F

7F (0,071 Inch) | (0,078 Inch) -
LiqulD 051 1,30mm 1,73mm S6F

6F (0,051 Inch) | (0,068 Inch) -

ZWECKBESTIMMUNG

Die LiquID  Fihrungskatheter-Verlangerung ist  zur
Verwendung zusammen mit Fihrungskathetern fiir den
Zugang zu einzelnen Regionen des Koronar- und/oder
peripheren GefaBsystems sowie zur leichteren Platzierung
von interventionellen Produkten bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
« GefaBe mit einem Durchmesser unter 2,5 mm
« GefaBe im HirngefaBsystem und vendsen System

WARNHINWEISE

- Das Produkt nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere
beschddigt wurde. Die Verwendung eines unsterilen
Produkts kann eine Infektion verursachen.

+ Nur zum einmaligen Gebrauch. Das Produkt nicht
wiederverwenden, aufbereiten oder resterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation
kann die Unversehrtheit des Produkts geféhrden und
zu Produktablésung oder GefdBverletzungen fiihren.
Eine Wiederverwendung kann dariiber hinaus eine
Kontamination des Produkts verursachen, die zu einer
Infektion fiihren kann.

+ Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in dieser
Anleitung kann zu Schaden an der Gerétebeschichtung
filhren, die einen Eingriff erforderlich machen oder
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse zur Folge
haben kdnnen.

« Die Integritdt oder Leistung der Beschichtung kann
durch die Aufbereitung mit Lésungsmitteln (z. B. Alkohol
oder Antiseptika) negativ beeinflusst werden.

«Vor dem auf der Kennzeichnung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.

+Das LiqulD Produkt unter keinen Umstdnden
ohne einen vorangehenden Fiihrungsdraht sowie
Bestdtigung der Position der distalen Spitze mittels 20

Durchleuchtungskontrolle in ein Gefal einfiihren.
Dies kann zu GefadBverletzungen fihren.

Das LiqulD Produkt unter keinen Umstanden in ein
Gefal mit einem effektiven Durchmesser von weniger
als 2,5 mm einfiihren. Dies kann zu GefaBverletzungen,
Ischamie und/oder Okklusion fiihren. Wenn der Druck
in einem Gefal nach Einfiihrung des LiquID Produkts
geddmpft wird, das LiquID Produkt sofort zuriickziehen.
Das LiqulD Produkt unter keinen Umstdnden um
mehr als 10 cm Uber die Spitze des Fiihrungskatheters
hinaus vorschieben. Das LiqulD Produkt kann sich im
Fiihrungskatheter verklemmen, sodass es nur schwer zu
entfernen ist.

Unter keinen Umsténden ein intravaskuldres Produkt
gegen einen Widerstand vorschieben bzw. zuriickziehen,
ohne zuerst mittels Durchleuchtung die Ursache fiir den
Widerstand zu ermitteln. Bewegungen des Produkts
oder Fiihrungsdrahts gegen einen Widerstand kénnen
zur Ablosung des Produkts bzw. Fiihrungsdrahts, zu
Schaden am Produkt oder zu GefaBverletzungen fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden,
die in perkutanen intravaskuldren Techniken und
Eingriffen ausgebildet sind.

« Das Produkt vor Gebrauch auf jegliche Biegungen
oder Knicke untersuchen. Die Verwendung eines
beschédigten Produkts kann zur Ablésung des Produkts
oder zu GefaBverletzungen fiihren.

« Das Lumen des Produkts vor Gebrauch mit heparinisierter
Kochsalzlosung spiilen.

« Bei der Verwendung jeglicher Produkte im Gefalsystem
sollte eine systemische Antikoagulanziengabe in
Betracht gezogen werden, um die Gerinnselbildung zu
senken bzw. verhindern.

« Das Produkt wahrend des Eingriffs sorgféltig handhaben,
um versehentliches Brechen, Biegen oder Knicken zu
vermeiden.

« Es sollte kein Drehmoment von mehr als 360 Grad auf
das Produkt ausgeiibt werden. Wenn ein iibermaBiges
Drehmoment auf das Produkt ausgelbt wird,
kann es beschddigt werden, sich verfangen oder
GeféBverletzungen verursachen.

« Das Produkt ausschlieBlich unter Beobachtung der
distalen Spitze mittels Durchleuchtung manipulieren,
wahrend es sich im Korper befindet, um das Risiko von
GeféBverletzungen zu reduzieren.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Unerwiinschte Ereignisse sind insbesondere:

« Allergische Reaktion

- Arterienspasmus

« Herzstillstand

« Embolie

« Blutung/Hé@matom

« Infektion

« Ischdmie

« Myokardinfarkt

« Okklusion

- Dislokation/Beschadigung des Stents

« Thrombus

« GefaBverletzungen

Intimadisruption)

(d. h. Perforation, Dissektion,



LIEFERFORM

Das LiqulD Produkt wird STERIL geliefert. Die Sterilisation
erfolgt mittels Ethylenoxid (EO). Nicht verwenden, wenn
die Sterilbarriere beschédigt ist. Die Verpackung ist darauf
ausgelegt, die Sterilitéit bis zum in der Kennzeichnung
angegebenen Verfallsdatum zu erhalten. Nicht verwenden,
wenn die Kennzeichnung unvollstandig oder unleserlich ist.

ZUBEHORPRODUKTE
« Fiihrungskatheter
« Y-Adapter mit Himostaseventil
« Fiihrungsdraht
« Sterile Spritze zum Spiilen, 10 ml
« Sterile heparinisierte Kochsalzlosung

VERWENDUNG DES PRODUKTS
Vorbereitungen fiir den Gebrauch
1.Die Sterilbarriere des LiqulD Produkts auf Schaden
untersuchen.
2.Die Spenderspule mit dem LiquID Produkt unter
Beachtung der Ublichen sterilen Kautelen in den sterilen
Bereich bringen.
3. Das LiquID Produkt aus der Spenderspule nehmen.
4. Das Lumen des LiqulD Produkts tiber die distale Spitze
und mit einer 10-ml-Spritze mit steriler heparinisierter
Kochsalzlosung spiilen.

Gebrauchsanweisung

1.Das LiqulD Produkt vor Gebrauch untersuchen und
bestdtigen, dass es wahrend der Handhabung nicht
beschéddigt wurde.

2. Das LiquID Produkt retrograd auf den Fihrungsdraht
laden und vorschieben, bis der Katheter proximal zum
Hémostaseventil liegt.

3. Das Hamostaseventil 6ffnen und das LiqulD Produkt in
den Fiihrungskatheter vorschieben.

4. Das LiquID Produkt durch den Fiihrungskatheter und an
die vorgesehene Position im Gefal vorschieben.

WARNHINWEIS: Das LiquiD Produkt unter keinen
Umsténden ohne einen vorangehenden Fiihrungsdraht
sowie Bestdtigung der Position der distalen Spitze mittels
Durchleuchtungskontrolle in ein GefaR einfiihren. Dies
kann zu GeféBverletzungen fiihren.

WARNHINWEIS: Das LiqulD Produkt unter keinen
Umstanden um mehr als 10 cm (ber die Spitze des
Fiihrungskatheters hinaus vorschieben. Das LiqulD
Produkt kann sich im Fiihrungskatheter verklemmen,
sodass es nur schwer zu entfernen ist.

WARNHINWEIS: Das LiqulD Produkt unter keinen
Umstédnden in ein GefaB mit einem effektiven
Durchmesser von weniger als 2,5 mm einfiihren. Dies
kann zu GefaBverletzungen, Ischdmie und/oder Okklusion
fiihren. Wenn der Druck in einem Gefal nach Einfihrung
des LiquID Produkts gedampft wird, das LiquiD Produkt
sofort zuriickziehen.

5. Das interventionelle Produkt tiber den Fiihrungsdraht,
durch das Hdmostaseventil und in den Fiihrungskatheter
einfiihren.

6. Das Hamostaseventil schlieBen. Den interventionellen
Eingriff entsprechend den Anweisungen des Herstellers
des interventionellen Produkts durchfiihren.

7. Alle interventionellen Produkte entfernen.

8.Das LiquiD Produkt entfernen und dabei darauf
achten, dass das Hamostaseventil vollstdndig gedffnet

21

ist, bevor das Lumen des LiqulD Produkts durch das
Hamostaseventil zurlickgezogen wird.

9. Produkt und Verpackung wie im Krankenhaus und durch
lokale Bestimmungen vorgeschrieben entsorgen.

Hinweis

Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit
dem LiqulD Produkt aufgetreten ist, muss es dem Hersteller
und der zustandigen nationalen Behdrde gemeldet werden.

Losnummer

Katalognummer

Medizinprodukt

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Bevollmdchtigter in der EU

Juristischer Hersteller

Verschreibungspflichtig

Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Nicht wiederverwenden

EKELE~RE | EEE

o

Vor Nasse schiitzen

Y.

/,
o3
\

N
i

Vor Sonnenlicht schiitzen

Nicht pyrogen

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Nicht resterilisieren

Innendurchmesser

OB®X

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
auBerer Schutzverpackung
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Mpoéktaon odnyou kabetipa

MEPIFTPA®H TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

H mpoéxtaon odnyou kabetripa LiqulD eivat évag kabetripag
povou auhol Tou Tapéxetal o péyeBog 6 F kat 7 F. To
TEXVONOYIKO TIPOTOV Twv 150 cm éxel aTéNexog amo avo&eidwto
X@AuBa ouvdedepévo o évav owArva Hovou auvhol 15 cm, o
0T0I0¢ XPNOIHOTIOLEITAL YIA TNV TIPOEKTACN TAPASOCIAKWY
odnywv Kabetipwv. To owpa Tou KaBetipa pe owhiva
povou aulol 15 cm TEPIEXEL Wia OTTEipa yla avTiotaon otn
OTPEBAWON Kal AKTIVOOKIEPOTNTA. TO GWA TOU KABETHPA He
owArfjva povol auhol Siabétel emiong emkdAuyn oINkovng
yla ohobnpotnTa. To Texvoloyikd mpoiov Slabétel 0o eyyog
onpavoelg Tomob£tnong mou Bpiokovtal e amdotaon 95 cm
Kat 105 cm amd 1o MEPIPEPIKO AKPO. TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV
8100l XpWHATIKA KwSIKOMoINoN Yia va avTIoTOIXEl 0ToV
TUTTIKO KWSIKA XPWHATWV Tou 08nyou kabetripa.

LYMBATOTHTA TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

MEFEOOX 3 EZ. IYMBATOX OAHIOX
MONTEAOY | AIAMETPOX | AIAMETPOX KAOETHPAX
LiqulD 061 1,55 mm 1,73mm S6F
6F (0,061 ivtoec) | (0,068 ivtoec)

LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm S7F
7F (0,071 ivtoec) | (0,078 ivtoec)

LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S6F
6F (0,057 ivtoec) | (0,068 ivtoec)

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

H mpoéxtacn odnyou kabetrpa LiqulD mpoopiletat yia xprion
o€ ouvduaopd pe odnyoug KaBETAPEC yia Ty mpdopaon o€
SlaKPITEG TEPIOKEG TOU OTEQAVIAioU fi/Kal Tou TEPIPEPIKOD
ayyElOKoU OUOTAPATOC, KABWE Kat yla T SleukdAuvon tng
TOmoBETNONG EMEUPATIKWY TEXVONOYIKWY TIPOIOVTWV.

ANTENAEIZEIZ
« Ayyeia pe S1dpeTpo pIKpOTEPN A6 2,5 Mm
« Ayyeia oT0 veupayyelakd 0UOTNHA Kal 0TO GAEPIKO GUOTNHA

MPOEIAONOIHZEIX

+Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TEKVONOYIKO TIPOIOV €4V E€xel
umooTei {nuId o oTEipog PPaypoc. H xprion un oteipou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC UMopEi va ipokaléael hoipwén.

«Na pia xprion poévo. Mnv emavaypnolgomoleite, unv
enavenefepydleote  Kal PV EMOVOMOCTEIPWVETE
T0 TeRvoMOylKO Tpoiov. H emavayxpnoomoinon, n
enavenefepyaoia | n  EMAVAMOOTEIPWON UMOPEi  va
SlokuBeloouv TNV AKEPAIOTNTA  TOU  TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG, HE AMOTENEOHA SlaXWPIOHO TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG i TPaVHATIONS ayyeiou. H emavaypnaotpomoinon
Umopei miong va MPOKAAEDEL HONUVO TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC, 1 OTTOi0l UMOPE VAl IPOKANEDEL AOiwéEN.

«Eav dev Tnproete TIC TPOEIGOMOIRCES QUTAG TNG
£monpavong umopei va mpokAnOei {nuid otnv emkaAuyn
Tou TeEXVOMOyIKOU TIPOIOVTOG, n omoia pmopei va
KATAOTAOEL amapaitn™ Ty mapéppaocn fi va mpokaAéoel
ooBapd avembuunTa oupPdvta.

+H akepaidtnta i n amédoon TG emkAAUYNG pmopei
va EMNPEACTOUV APVNTIKA ammd TNV TIPOETOIHACia HE
SI0AUTEC (T1.X. AAKOOAN 1 QVTIONTITIKO).

« Xpnotporoleite mpv amd v «nuepounvia M&ng» mou
UTTOSEIKVUETAL OTNV ETIKETA

+Mnv mpowBeite moTé TO TEXVONOYIKO TpOioV LiqulD o€
éva ayyeio xwpig éva kaBodnyntikd odnyd clppa Kat
Xwpic va empBePaioete Tn Béon Tou MEPIPEPIKOU AKPOU
UE akTvookomikly kaBodrynon. Mmopei va mpokAnBei
BAGBN Tou ayyeiou.
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«Mnv mpowBeite moTé To TEXVONOYIKO TPOidV LiqulD o€
ayyeio pe w@ENUn SldueTpo HikpOTEPN amd 2,5 mm.
Mropei va mpokAnBei Tpaupatiopde, toxatpio fi/Kat
anéepadn tou ayyeiou. Eav pewwBei n mieon oe éva ayyeio
UETA TNV €l0aywyr} Tou TeRvoAoyikol mpoiovtog LiqulD,
AMOCUPETE APEOWC TO TEXVONOYIKS Tpoidv LiqulD.

« Mnv mpowBeite moté To TEXVONOYIKO TPOidv LiqulD kata
TEPLO0GTEPO amd 10 cm mépa amod 1o dkpo Tou 0dnyol
kaBetpa. To Texvoloylkd mpoidv LiquiD pmopei va
evopnvwOei otov 0dnyd kabetripa, Suokohevovtag TV
agpaipeor Tou.

« MoTé va unv mpowbeiTe Kat unv amocUPETe To EvE0ayYELOKO
TEXVONOYIKO TIPOIOV OE TEPIMTWON TOU  OUVAVTHOETE
avtiotaon, éw¢ 6tou mpoodlopicete v artia NG
avtiotaong pe aktivookomnon. H petakivnon tou kabetripa
1 Tou 08nyol CUPHATOG O€ TEPITTTWON AVTIOTAONG UMOPE(
va TIpoKaAéoel Slaywplopd Tou Kabethpa 1 Tou odnyou
oUppatog, BAAPN Tou KABETPA 1) TPAUHATIONS TOU ayyeiou.

NMPO®YAAZEIX

« AUTO TO TEXVONOYIKO TTIPOTOV Ba TpéMeL va Xpnotpomoleitat
uovov amd 1aTpous EKMAISEUPEVOUG O SIadEPUIKES,
€VBOOYYEIOKEG TEXVIKEG Kal S1adIKaTiEC.

«EmBewpriote TO TEXVONOYIKO TIPOIGV TPV amd TN
XPNoN yia TuX6v KApyels fj otpePAwoelc. H xprion evog
TIPOIOVTOG TTOU €xEL UTTOOTEL {NUIA PTTOPE( va TIPOKAAEDEL
SloXwPIoHS TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1} TPAUUATIOHO
ToU ayyeiou.

« EKMAUVETE TO TEXVONOYIKO TPOIGV HE NMAPIVIOUEVO
QUOLONOYIKO OPO TIPIV ATd TN XPHON.

+Oa mpémel va efetaleTal N XPARON OGUCTNHATIKAG
AVTIMNKTIKAG aywyn§ yla v anotpomh A Tn peiwon Tou
evbexopévou BpouBwaong katd ™ xpron omoloudAmoTe
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OTO ayYELOKO 0UOTNUA.

«Na yelpiCeote pe mpoooxn 1o TEXVOAOYIKO TPOIOV Katd
™ Sidpkela g Sladikaociag yla va amotpéPete TV
mBavotnta akovalag Bpavong, KAapyne iy oTpERAwonG.

« AuTO TO TEXVONOYIKO TPOTOV Sev Ba mpémel va ouCTPEPETAL
TIEPLOOOTEPO amd 360 poipec. H umepPolikn cuatpon
TOU TEXVONOYIKOU TTIPOIOVTOC UIopei va TpokaAéoel {nuid
1} mayideuon Tou TeXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG 1} TPAUHMATIONO
TOU ayyeiou.

« Na xelpiCeoTe 10 TEXVONOYIKO TTPOTIOV HOVO TIAPATNPWVTAS
TO TIEPIPEPIKO  AKPO UMO  AKTIVOOKOTNOn  dtav
BpiokeTal oTov opyavioud, yla va PEIWOETE ToV Kivduvo
TPaVpATIoHOU TOU ayyeiou.

ANENMIOYMHTA ZYMBANTA
Ta avemBupunta cuppdvrta umopei va mephappdvouy, peta&y
aNwy, Ta €§7¢:

« ANepyikn avtidpaon

« ApTnplakd omaoud

« Kap6iakn avakomn

- EuBolny

« Awoppayio/aipdatwpa

« Noipwén

« loxapia

« Epppaypa Tou puokapdiou

- Anoppagn

« Améomaon/BAdBn evbompdbeong

+ ©poppog

« AyyelakoOG Tpavpatiopdc (Snhadn didtpnon,

Slaxwplopde, Sidppnén eowtepikol XITwva)

TPONOZ AIAGEXHZ

To Ttexvohoykd mpoidv LiqulD  SatiBetar  ETEIPO
xpenotpomowwvtag dadikasia amooteipwong pe o&eidlo Tou
aiBuleviouv (EO). Mn xpnotuomoleite eav éxel umooTei {nuid
0 oTeipog Ppaypos. H ouokevacia €xel oxedlaotei yia va



Slatnpei T OTEIPSTNTA CUUPWVA HE TV «nuEPOpnvia AR§Ne»
TIOU QVA@QEPETAL OTNV EMORHAVON. Mn XpnolpomolEiTe €av n
emonpavon Sev givat mMipng 1y dev ival euavayvworn.

BOHOHTIKA TEXNOAOTIKA MPOIONTA
+ 08nyo¢ kabetnpag
« Npooappoyéag Y pe aipootatikr BaABida
+ 0Odnyo ouppa
- X1eipa oUptyya 10 ml yia ékmuon
« ZTEIPOG NAPWVIOHEVOC QUBIONOYIKOG 0POG

AEITOYPTIA TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX
Mpoetopacieg yia xprion

1. EmBewpriote TOV OTEIPO QPAYUO TOU TEXVOAOYIKOU
mipoiovTog LiquiD yia tuxév {nuia.

2. Metagépete T omeipa SlAVOUAG HE TO TEXVONOYIKO
mipoidv LiqulD oto oteipo medio xpnoipomolwvTag Tig
Tumikég Sladikaaieg oTeipou Xelptopov.

3. ApatpéaTe To TeXVONOYIKO Tpoidv LiqulD amé tn oneipa
Slavopnc.

4. EKMAOVETE Tov auld Tou Tegvoloyikou mpoidvtog LiqulD
HE NTIAPIVICUEVO PUGIOAOYIKO 0O XPNGCIMOTTOIWVTAG MIa
oUplyya Twv 10 ml uéow Tou TEPLPEPIKOU AKPOU.

0dnyie¢ xpriong

1. EmBewpnriote 10 TEXVONOYIKO TPoidv LiquiD mpwv amd
™ xpnon yia va BeBaiwdeite 6T Sev €xel umootei {nuid
KaTd T S1apKELa TOU XEIPIoHOU.

2.TomoBetriote avddpopa to Texvohoyikd mpoidv LiqulD
010 08ny6 cUppa Kat TPowbNoTe To péxpL va Bpedei o
KaBeThpag eyyug TG apootatikig Barpidac.

3. Avoi€te tnv aipootatikny BalBida kal mpowbnote T0
TeXVONOYIKO Tpoiov LiqulD otov 08nyd kabetripa.

4. MpowBrate To TEXVOAoyIKd TPoidv LiqulD diapécou Tou
odnyou kabetrpa kal el0dyeTé To otV emBuunTy B€on
oTo ayyeio.

MPOEIAONOIHZIH: Mnv npowBeite MOTE TO TEXVONOYIKO
nipoidv LiquiD oe éva ayyeio xwpi¢ éva kaBodnyntikd
08nyd olppa Kal xwpic va empBeBaiwoete ™ Béon Tou
TIEPIPEPIKOY  GKPOU  HE  AKTIVOOKOTIIKY  kaBodrynon.
Mropei va mpokAnBei BAGBN Tou ayyeiou.
MPOEIAOMNOIHZH: Mnv mpowBeite MOTE TO TEXVOMOYIKO
mpoiov LiqulD katd meplocdTepo amd 10 cm mépa and

T0 AKPO Tou 08nYyoUL KaBeTripa. To TEXVONOYIKO TTPOIdV
LiquID pmopei va evoenvwBei otov 0dnyd kabetripa,
SuoKoleUovTag TNV APaipEDT| TOU.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv mpowBeite MOTE TO TEXVONOYIKO
mipoiov LiqulD o€ ayyeio pe w@éNun SIAUETPO HIKPOTEPN
an6 2,5 mm. Mnopei va mpokAnOei TpavpaTiopde, loxapia
1/kat améepagn Tou ayyeiou. Eav peiwdei n mieon ot éva
ayyeio PETA TV €l0aywyr) TOU TEKVOAOYIKOU TIPOIGVTOG
LiqulD, amooupeTe apéowg To TEXVONOYIKO Tpoidv LiqulD.

5. Eloaydyete 1o emepBatikd TEXVOAOYIKO TTPOIOV EMAVW
amnd 1o 08nyo6 cuppa, Slapécou TG AIPOOTATIKAG
BaABidag, Kat eloayayeTé To oTov 08nyo kabethpa.

6. K\eioTe Tnv aipootatikr BarBida. Npaypatomoiote
v eneppatiki Sladikaoia cupPWva UE TIG 0dnyieg mou
TIaPEXOVTAL A6 TOV KATAOKEUAOTH TOU EMEPBATIKOU
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG.

7. Apaipéoate OAa Ta emMePPATIKA TEXVOAOYIKG TTPOTOVTA.

8. AQaIp£0TE TO TEXVONOYIKO TTpoidv LiquiD
empBePawvovtag 6T n agootatiki BarBida ivat
TINPWC AVOIKTH TIPIV amté TNV amdoupaon Tou auhol
Tou TEXVOAOYIKOU TTPoidvTog LiqulD Siapéoou tng
alpooTatiki BarBidag.

9. H andppiyn Tou TeXVONOYIKOU TTIPOIOVTOG Kal TNG
OUOKEUAOIOG TTPETEL va YIVETAL CUPPWVA HE TNV TTONITIKH
TOU VOOOKOHEIOU /KAl TNG TOTIKAG KUBEpvnone.

Eidomoinon

Edv éxel mapouolaoTei éva 0oBapo MEPIOTATIKO TIOU
oxetiCeTal pe To TeXVoloyIKo mpoidv LiquiD, avapépete To
TIEPIOTATIKO OTOV KATAOKELAOTH Kal 0NV appodia apyr tng
TomKAG KUBEpvnong.

Kwd1kog maptidag

Ap1Bu6¢ Katardyou

latpotexvoloyikd mpoidv

-
EllElE
-

AnootelpwBnke pe xprion o&eidiov
Tou alBuleviou

.
5
]

E€ouaciodotnpévog avTimpdownog
yatnv EE

NOpIpo¢ KaTaokeuaoTrg

Movo pe ouvtayn latpol

JupPBouleuteite TIC 0dnyieg
xpnong

Hpepopnvia kataokeung

Huepounvia Ménc

Mnv emavaypnotgomnoleite

SRR 3

N

DUNGOOETE TO TIPOTOV PAKPLA Ao

™ Bpoxn
N . A
//T ~~ | Quhdooete To TIPOIGY paKpLd amd
A- \ 70 NAIAKS Pwg

Mn mupetoyovo

Mn xpnolpomolgite av n
ouokevacia éxel umooTei {nuid

Mnv emavamooTelpwvete

OB®X

EowTtepikn SlapeTpog
===y, | Z0ompa povol oteipou gpaypod
O HE EEWTEQIKI] TIPOOTATEUTIKI]
SR : Guokevasia
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Vezetokatéter-toldat

AZ ESZKOZ LEIRASA

A LiquiD vezetSkatéter-toldat egy egylumeni katéter,
amely 6 Fr és 7 Fr méretben all rendelkezésre. A 150 cm-
es eszkdz rozsdamentesacél szarral rendelkezik, amely a
hagyoményos vezetékatétert megtoldo, 15 cm-es egylumend
cs6hoz csatlakozik. A 15 cm-es egylumeni katétertest a
megtoréssel szemben ellenalld, sugarfogé spirélt tartalmaz.
Az egylumenti katétertest a sikossag biztositasa érdekében
szilikonbevonattal rendelkezik. Az eszkdz két proximélis
poziciondléjelzéssel rendelkezik; az elsé 95 cm-re, a masodik
pedig 105 cm-re taldlhatéd a disztalis cstcstol. Az eszkoz
fogantyuja szinkddolt, a standard vezet6katéter szinkddjanak
megfelelden.

AZ ESZKOZ KOMPATIBILITASA

MODELL BELSO KiLSO KOMPATIBILIS
MERETE ATMERG ATMERG | VEZETOKATETER
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm 6
6Fr (0,061 hiivelyk) | (0,068 hiivelyk) =
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm T
7F (0,071 hiivelyk) [ (0,078 hiivelyk) -
LiquiD 051 1,30 mm 1,73mm S6H
6Fr (0,057 hiivelyk) [ (0,068 hiivelyk) -
RENDELTETES

A LiquiD vezetSkatéter-toldat vezet6katéterekkel egyiitt
torténd hasznalatra szolgél, a koszordérrendszer és/vagy a
periférids érrendszer bizonyos teriileteihez torténd hozzaférés
biztositasdra és az intervencids eszkdzok elhelyezésének
megkonnyitésére.

ELLENJAVALLATOK
+ 2,5 mm-nél kisebb atméréj(i erek
« A neurovascularis rendszerben és a vénds rendszerben
taldlhato erek

NVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

«Ne hasznélja az eszkozt, ha a steril védézar sériilt. Nem
steril eszkoz hasznalata fert6zést okozhat.

«Kizarélag egyszeri hasznalatra. Tilos az eszkdzt tobbszor
felhasznalni, ujrafeldolgozni, illetve djrasterilizalni!
Az eszkéz ismételt hasznélata, Ujrafeldolgozésa vagy
Ujrasterilizdlasa nyoman sériilhet az eszkdz épsége, amiaz
eszkoz szétvaladsat vagy az ér sériilését eredményezheti.
Az ismételt haszndlat az eszkdz szennyezédését is
okozhatja, ami fert6zést eredményezhet.

+Az ebben a tajékoztatoban szerepld figyelmeztetések
be nem tartdsa az eszkdz bevonatdnak a sériilését
eredményezheti, ami beavatkozést tehet sziikségessé,
vagy sulyos szovédményeket okozhat.

+ A bevonat épségét vagy teljesitményét kedvezétlendil
befolyasolhatjak az olddszereket (pl. alkoholt vagy
antiszeptikus szereket) tartalmazo készitmények.

« A cimkén feltintetett,, lejérati datum” el6tt hasznélja fel.

+ Tilos a LiqulD eszkozt érbe eléretolni vezetédrot, valamint
a disztalis cstcs helyének fluoroszképos ellenérzése
nélkil. Ellenkezé esetben az ér megsériilhet.
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«Tilos a LiquiD eszkdzt 2,5 mm-nél kisebb effektiv
atmér6ji érbe eldretolni. Ellenkezé esetben az ér
sériilése, ischaemia és/vagy elzarédas kovetkezhet be. Ha
az érbeli nyomds csillapodasa jelentkezik a LiquID eszkdz
bevezetése nyoman, akkor azonnal hiizza vissza a LiquID
eszkozt.

«Tilos a LiqulID eszkozt tobb mint 10 cm-rel a vezet6katéter
csucsan tulra eléretolni. A LiqulD eszkdz beszorulhat a
vezetékatéterbe, ami megneheziti az eltavolitasat.

« Ha ellenallast tapasztal, tilos eléretolni vagy visszahtzni
azintravascularis eszkozt mindaddig, amig fluoroszképos
eljardssal meg nem Adllapitotta az ellendllas okét. Ha
ellendllas jelentkezése esetén mozgatja a katétert
vagy a vezetédrotot, akkor a katéter vagy a vezetédrot
kérosodésa vagy az ér sériilése kovetkezhet be.

OVINTEZKEDESEK

«Az eszkozt kizérolag a perkutdn és intravascularis
technikdkra  és  eljarasokra  kiképzett  orvosok
hasznalhatjak.

« Hasznalat elétt vizsgalja meg az eszkdzt, hogy nincs-e
meghajolva vagy megtorve. Sériilt eszkdz hasznalata az
eszkoz szétvalasat vagy az ér sériilését okozhatja.

« Hasznalat el6tt Oblitse at az eszkéz lumenét heparinos
fiziologias séoldattal.

« Amikor barmilyen eszkozt a vaszkuldris rendszerben
hasznalnak, mérlegelni kell szisztémas alvadasgatlo
kezelés alkalmazésat a vérrogképzédés megel6zése vagy
csokkentése érdekében.

« Az eljarés soran évatosan kezelje az eszkdzt, hogy kisebb
legyen az eszkoz véletlen torésének, elhajldsanak vagy
megtorésének kockazata.

« Ezt az eszkozt nem szabad 360 foknal nagyobb szégben
elforgatni. Az eszkéz a tulforgatas hatasara kérosodhat,
megszorulhat vagy az ér megsériilhet.

«Az érsériilés kockazatanak csokkentése érdekében
a testben |évé eszkozt kizardlag a disztélis cstcs
fluoroszkdpos ellendrzése mellett mandverezze.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A nemkivanatos események kozé tartoznak egyebek mellett
a kovetkezok:

« Allergias reakcié

« Artérids gorcs

« Szivmegallas

«Embdlia

« Haemorrhagia/haematoma

« Fert6zés

«Ischaemia

« Szivizominfarktus

« Elzarodés

« A sztent kimozduldsa/sériilése

«Thrombus

« Ersériilés (azaz perforécié, disszekci, az intima

szétszakaddsa)

KISZERELES

Etilén-oxidos (EO) eljards nyoman a LiqulD STERIL kiszerelésdi.
Tilos hasznalni, ha a steril védézar sériilt. A csomagolds Ugy
lett kialakitva, hogy a cimkén feltiintetett ,lejarati datumig”
megtartsa sterilitésat. Tilos hasznalni, ha a cimkézés hidnyos
vagy olvashatatlan.



KIEGESZITOESZKOZOK
+ Vezet6katéter
- Y-adapter vérzéscsillapito szeleppel
+Vezet6droét
+ 10 ml-es steril fecskend6 az oblitéshez
« Steril heparinos fizioldgias séoldat

AZ ESZKOZ MUKODESE
Elokésziilet a hasznalathoz
1.Vizsgalja meg, hogy nem sériilt-e meg a LiquID eszkoz
steril védézarja.
2.Standard, steril mozgatasi eljarasokat
helyezze &t a LiquID eszkozt tartalmazo térolétekercset
a steril teriiletre.
3.Tavolitsa el a LiquID eszkozt a tarolétekercshél.
4. 10 ml-es fecskenddvel 6blitse at a LiqulD eszkéz lumenét
a disztélis csticson keresztiil heparinos steril fiziologias
sooldattal.

hasznélva

Hasznalati utasitas
1.Hasznélat el6tt vizsgédlia meg a LiquiD eszkozt, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a mozgatds soran.
2. Disztalis végével elére vezesse fel a LiqulD eszkozt

Eszrevétel

Ha a LiqulD eszkézzel kapcsolatos sulyos vératlan esemény
kovetkezett be, jelentse a gyartonak és a helyi illetékes
hatésagnak.

Tételkod

Katalégusszam

Orvostechnikai eszkoz
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Etilén-oxiddal sterilizalt
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Eurdpai uniébeli meghatalmazott
képviselé

Hivatalos gyéarté

a vezetGdrotra, és tolja elére, amig a katéter a
vérzéscsillapitd szelephez képest proximdlis helyzetbe
nem kerl.

3. Nyissa ki a vérzéscsillapitd szelepet, és tolja elére a
LiqulD eszkozt a vezetbkatéterbe.

4.Tolja el6re a LiqulD eszkozt a vezetSkatéteren keresztiil a
kivant helyre az érben.

VIGYAZAT: Tilos a LiquiD eszkézt érbe eléretolni
vezetédrot, valamint a disztdlis csics helyének
fluoroszképos ellenérzése nélkiil. Ellenkezé esetben az ér
megsériilhet.

VIGYAZAT: Tilos a LiquID eszkozt tobb mint 10 cm-rel a
vezetdkatéter csdcsan tulra el6retolni. A LiqulD eszkéz
beszorulhat a vezetékatéterbe, ami megneheziti az
eltavolitasat.

VIGYAZAT: Tilos a LiquID eszkdzt 2,5 mm-nél kisebb
effektiv 4tmérdjd érbe el6retolni. Ellenkez6 esetben az ér
sériilése, ischaemia és/vagy elzarédas kovetkezhet be. Ha
az érbeli nyomés csillapodasa jelentkezik a LiqulD eszkoz
bevezetése nyoman, akkor azonnal hiizza vissza a LiqulD
eszkozt.

5. Vezesse fel az intervenciés eszkozt a vezetédrot
mentén, a vérzéscsillapitd szelepen ata
vezetékatéterbe.

6. Zarja a vérzéscsillapito szelepet. Hajtson végre
intervencios eljarast az intervenciés eszkoz gyartéjanak
utasitasai szerint.

7.Tévolitsa el az dsszes intervencids eszkozt.

8.Tavolitsa el a LiqulD eszkozt, tigyelve arra, hogy a
vérzéscsillapitd szelep teljesen nyitott helyzetben
legyen, miel6tt visszahtizna a LiquID eszkéz lumenét a
vérzéscsillapito szelepen keresztiil.

9. Az eszkozt és csomagoldsat a vonatkoz6 kérhézi,
adminisztrativ és/vagy helyi kormanyzati el6irasoknak
megfelelGen artalmatlanitsa.

Vénykoteles

Olvassa el a haszndlati Gtmutatét

Gyartasi datum

Lejarati datum

Ne hasznélja ujra

PKLE R

Es6tél ovni

Y.
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Napfénytdl 6vni

Nem lazkelté

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sériilt

Ne sterilizélja tjra

Bels6 atmérd

OB®X

Egyszeres steril véd6zarrendszer
kiils6 védécsomagoldssal
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Prolunga per catetere guida

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La prolunga per catetere guida LiquID & un dispositivo a lume
singolo disponibile nelle misure 6F e 7F. Il dispositivo, lungo
150 c¢m, presenta uno stelo in acciaio inox collegato a una
cannula a lume singolo di 15 cm, da utilizzarsi come prolunga
per i tradizionali cateteri guida. Il corpo del catetere con cannula
a lume singolo di 15 cm contiene una spirale per rendere il
dispositivo resistente agli attorcigliamenti e radiopaco. Il corpo
del catetere con cannula a lume singolo & inoltre rivestito di
silicone per una migliore lubricita. Il dispositivo presenta due
contrassegni di posizionamento prossimalialla distanza di 95 cm
e 105 cm dall’estremita distale. Limpugnatura del dispositivo &
codificata cromaticamente per facilitare I'abbinamento con
cateteri guida standard del colore corrispondente.

COMPATIBILITA DEL DISPOSITIVO

MODELLO E Diametro Diametro CATETERE GUIDA
MISURA interno esterno COMPATIBILE
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm >6F
6F (0,061 pollici) | (0,068 pollici) =
LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm STF
7F (0,071 pollici) | (0,078 pollici) =
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm >6F
6F (0,057 pollici) | (0,068 pollici) -

USO PREVISTO

La prolunga per catetere guida LiqulD & concepita per essere
utilizzata in abbinamento ai cateteri guida per consentire
I'accesso a regioni discrete del sistema vascolare coronarico
e/o periferico, come anche per facilitare il posizionamento di
dispositivi interventistici.

CONTROINDICAZIONI
« Vasi con diametro inferiore a 2,5 mm
« Vasi dei sistemi neurovascolare e venoso

AVVERTENZE

« Non utilizzare il dispositivo se la barriera sterile & stata
danneggiata. L'utilizzo di un dispositivo non sterile pud
causare infezioni.

« Il dispositivo e esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare il dispositivo. Il riutilizzo,
il ricondizionamento o la risterilizzazione possono
compromettere lintegrita del prodotto causando la
separazione del dispositivo o lesioni al vaso. Il riutilizzo
puo inoltre comportare la contaminazione del dispositivo
con conseguente possibilita di infezioni.

« Linosservanza delle avvertenze contenute in questa
etichettatura pud comportare danni al rivestimento del
dispositivo, i quali a loro volta possono richiedere un
intervento o provocare eventi avversi gravi.

« Lintegrita o le prestazioni del rivestimento possono
essere influenzate negativamente da preparati
contenenti solventi (es. alcol o antisettico).

« Utilizzare prima della “data di scadenza” indicata
sull'etichetta.
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« Non fare mai avanzare il dispositivo LiquID in un vaso
senza un filo guida e senza aver verificato la posizione
della punta distale sotto guida fluoroscopica, per evitare
di arrecare lesioni al vaso.

Non fare mai avanzare il dispositivo LiqulD in un vaso
il cui diametro effettivo sia inferiore a 2,5 mm. In caso
contrario si potrebbero causare lesioni, ischemia e/o
occlusione del vaso. Nel caso in cui la pressione in un
vaso diminuisse dopo linserimento del dispositivo
LiqulD, ritrarre immediatamente il dispositivo LiquiD.
Non fare mai avanzare il dispositivo LiquID per piu di
10 c¢m oltre la punta del catetere guida. Il dispositivo
LiquiD potrebbe rimanere bloccato nel catetere guida
rendendo difficile la sua rimozione.
Nonfareavanzare néritrarre un dispositivo endovascolare
a fronte di qualche resistenza fino a quando la causa
di tale resistenza non sara stata individuata tramite
fluoroscopia. Il movimento del dispositivo o del filo guida
in caso di resistenza potrebbe causare la separazione del
dispositivo o del filo guida, arrecare danni al dispositivo
o lesionare il vaso.

PRECAUZIONI

« |l dispositivo deve essere utilizzato soltanto da medici in
possesso di un‘adeguata formazione nelle procedure e
nelle tecniche percutanee ed endovascolari.

« Ispezionare il dispositivo prima dell'uso per verificare
che non ci siano piegature o attorcigliamenti. L'uso di un
prodotto danneggiato potrebbe causare la separazione
del dispositivo o lesioni al vaso.

« Irrigare il lume del dispositivo con soluzione salina
eparinata prima dell’uso.

« Per prevenire o ridurre la formazione di coaguli quando
si introduce qualsiasi dispositivo nel sistema vascolare,
& opportuno considerare limpiego di una terapia
anticoagulante sistemica.

« Maneggiare il dispositivo con cautela durante la
procedura per evitare il rischio di rotture accidentali,
piegature o attorcigliamenti.

« Il dispositivo non deve essere sottoposto a torsioni
superiori a 360 gradi. Una torsione eccessiva potrebbe
causare danni o l'intrappolamento del dispositivo oppure
arrecare lesioni al vaso.

« Manipolare il dispositivo solo mentre se ne osserva in
fluoroscopia la punta distale all'interno dell'organismo,
onde ridurre il rischio di lesioni vascolari.

EVENTI AVVERSI
Gli eventi avversi comprendono, sebbene a titolo non esaustivo:
« Reazioni allergiche
« Spasmi arteriosi
« Arresto cardiaco
« Embolie
« Emorragie/Ematomi
« Infezioni
« Ischemie
« Infarto miocardico
« Occlusioni
- Dislocazione/danneggiamento dello stent
« Formazione di trombi
« Lesioni vascolari (perforazione, dissezione,
dell'intima)

rottura



MODALITA DI FORNITURA

Il dispositivo LiqulD viene fornito STERILE dopo un processo
di sterilizzazione con ossido di etilene (EO). Non utilizzare se
la barriera sterile & danneggiata. La confezione & progettata
per mantenere la sterilita fino alla “data di scadenza” impressa
sull'etichetta. Non utilizzare se l'etichetta & incompleta o
illeggibile.

DISPOSITIVI AUSILIARI
- Catetere guida
« Adattatore a Y con valvola emostatica
« Filo guida
« Siringa sterile da 10 ml per l'irrigazione
- Soluzione salina eparinata

UTILIZZO DEL DISPOSITIVO
Operazioni preliminari
1. Verificare che la barriera sterile della confezione di
LiquID non sia danneggiata.
2. Trasferire il dispenser a spirale attorno a cui & avvolto
il dispositivo LiquID nel campo sterile attenendosi alle
procedure standard di manipolazione sterile.
3. Rimuovere il dispositivo LiquID dal dispenser a spirale.
4. Irrigare il lume del dispositivo LiqulD con soluzione
salina eparinata attraverso la punta distale usando una
siringa da 10 ml.

Istruzioni per I'uso

1. Ispezionare il dispositivo LiqulD prima dell'uso per
verificare che non sia stato danneggiato durante la
preparazione.

2. Infilare il dispositivo LiqulD sul filo guida e avanzare fino
a quando il catetere non sara in posizione prossimale
rispetto alla valvola emostatica.

3. Aprire la valvola emostatica e fare avanzare il dispositivo
LiquID nel catetere guida.

4. Far avanzare il dispositivo LiqulD attraverso il catetere
guida fino a raggiungere la posizione desiderata
all'interno del vaso.

AVVERTENZA: Non fare mai avanzare il dispositivo LiqulD
in un vaso senza un filo guida e senza aver verificato la
posizione della punta distale sotto guida fluoroscopica,
per evitare di arrecare lesioni al vaso.

AVVERTENZA: Non fare mai avanzare il dispositivo
LiqulD per pit di 10 cm oltre la punta del catetere guida.
Il dispositivo LiqulD potrebbe rimanere bloccato nel
catetere guida rendendo difficile la sua rimozione.

AVVERTENZA: Non fare mai avanzare il dispositivo LiqulD
in un vaso il cui diametro effettivo sia inferiore a 2,5 mm.
In caso contrario si potrebbero causare lesioni, ischemia
e/o occlusione del vaso. Nel caso in cui la pressione in un
vaso diminuisse dopo l'inserimento del dispositivo LiquiD,
ritrarre immediatamente il dispositivo LiquiD.

5. Inserire il dispositivo interventistico sopra il filo guida,
attraverso la valvola emostatica, e dentro il catetere guida.

6. Chiudere la valvola emostatica. Effettuare la procedura
interventistica attenendosi alle istruzioni fornite dal
produttore dei dispositivi in uso.

7. Rimuovere tutti i dispositivi interventistici.

8. Rimuovere il dispositivo LiqulD dopo aver verificato che
la valvola emostatica sia completamente aperta prima
di ritrarre il lume del dispositivo LiqulD attraverso la
valvola emostatica.
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9. Smaltire il dispositivo e la confezione attenendosi alle
disposizioni della struttura sanitaria e delle autorita di
governo locali.

Avviso

In caso di incidente grave correlato all’'uso del dispositivo
LiquiD, segnalare I'incidente al produttore e all'autorita di
governo locale competente.

Codice lotto

Numero di catalogo

Dispositivo medico

Sterilizzato con ossido di etilene

Rappresentante autorizzato per
I'Unione Europea

Produttore legale

Solo su prescrizione

Consultare le istruzioni per I'uso

Data di produzione

Data di scadenza

Non riutilizzare

KL=k 1 EEE

Tenere al riparo dalla pioggia
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Tenere al riparo dalla luce solare

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Non risterilizzare

Diametro interno

OB®X

Sistema di barriera sterile singola
con involucro protettivo esterno
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Vaditajkatetra pagarinajums

IERICES APRAKSTS

LiquID vaditajkatetra pagarinajums ir viena limena katetrs,
kas pieejams 6F un 7F izméros. 150 cm iericei ir nerlséjosa
térauda rokturis, kas savienots ar 15 cm viena limena
cauruli, ko izmanto tradicionalo vaditajkatetru pagarinasanai.
15 cm viena limena caurules katetra korpuss satur spirali,
kas nodrosina pretestibu pret ielocijumiem un starojuma
necaurlaidibu. Viena limena caurules katetra korpuss ir ari
parklats ar silikonu slidésanai. lericei ir divas proksimalas
pozicionésanas zimes, kas atrodas 95 cm un 105 cm attaluma
no distala gala. lerices rokturis ir krasu kodéts, lai tas atbilstu
standarta vaditajkatetra krasu kodam.

IERICES SADERIBA
MODELA IEKSEJAIS | AREJAIS SADERIGS
IZMERS DIAMETRS | DIAMETRS | VADITAJKATETRS
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm >6F
6F (0,061 collas) | (0,068 collas) =
LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm STF
7F (0,071 collas) | (0,078 collas) -
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm >6F
6F (0,051 collas) | (0,068 collas) -
PAREDZETA LIETOSANA

LiqulD vaditajkatetra pagarindjumu paredzéts izmantot kopa
ar vaditajkatetriem, lai pieklitu koronaro un/vai periféro
asinsvadu diskrétiem regioniem un atvieglotu intervences
iericu izvietosanu.

KONTRINDIKACIJAS
« Asinsvadi, kuru diametrs ir mazaks par 2,5 mm
« Asinsvadi neirovaskularaja un venozaja sistéma

BRIDINAJUMI
+ Nelietojiet ierici, ja ir bojata sterila barjera. Nesterilas
ierices lietosana var izraisit infekciju.
-Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietojiet ierici atkartoti,
neapstradajiet un nesterilizéjiet to atkartoti. Atkartota
lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija
var ietekmét ierices integritati, ka rezultata ierice var
atdalities vai var rasties asinsvada bojajums. Atkartota
lietosana var izraisit arl ierices piesarnojumu, kas var
izraisit infekciju.
+ Neievérojot 3aja etiketé sniegtos bridinajumus, var
tikt bojats ierices parklajums, ka rezultatd var bat
nepieciesama iejauksanas vai tikt izraisiti nopietni
nevélami notikumi.
« Parklajuma integritate vai sniegums var tikt negativi
(piem., spirtu vai antiseptiskus lidzek|us).
+ Izmantojiet pirms ,izlietot lidz” datumam, ka noradits uz
etiketes
+Nekada gadijuma nevirziet LiqulD ierici asinsvada bez
vadosas vaditajstigas un bez distala gala atrasanas vietas
apstiprinadanas, izmantojot fluoroskopijas kontroli.
Var rasties asinsvada bojajums.
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«Nekad nevirziet LiqulD ierici asinsvada, kura faktiskais
diametrs ir mazaks par 2,5 mm. Var rasties asinsvada
bojajums, i$émija un/vai oklazija. Ja péc LiqulD ierices
ievietosanas spiediens asinvada samazinas, nekavéjoties
iznemiet LiqulD ierici.

«Nekad nevirziet LiqulD ierici talak par 10 cm aiz
vaditajkatetra gala. LiqulD ierice var iestrégt
vaditajkatetra, padarot to grati iznemamu.

«Nekad nevirziet vai neiznemiet intravaskularu ierici pret
pretestibu, kamér pretestibas célonis nav noteikts ar
fluoroskopiju. Katetra vai vaditajstigas parvietosana pret
pretestibu var izraisit katetra vai vaditajstigas atdalisanos,
katetra bojajumu vai asinsvada traumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« So ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir apmaciti perkutanas,
intravaskularas metodés un procedaras.

«Pirms lietosanas parbaudiet, vai iericei nav saliekumu
vai ielocijumu. Bojatas ierices lietosana var izraisit ierices
atdalisanos vai asinsvada bojajumu.

« Pirms lieto3anas izskalojiet ierices [imenu ar heparinizétu
fiziologisko skidumu.

«Jaapsver  sistémiskas  antikoagulacijas  terapijas
izmantosana, lai novérstu vai samazinatu recéSanu,
ja asinsvadu sistéma tiek lietota kada ierice.

« Procediiras laika rikojieties ar ierici uzmanigi, lai novérstu
nejausu lazumu, saliekumu vai ielocisanos.

«So ierici nedrikst savérpt par vairak neka 360 gradiem.
lerices parmériga savérpsana var izraisit ierices bojajumu,
iesprsanu vai asinsvada ievainojumu.

«Lai samazinatu asinsvada bojajuma risku, kad ierice
atrodas kerment, to drikst manipulét tikai fluoroskopijas
kontrolé, novérojot tas distalo galu.

NEVELAMI NOTIKUMI
Nevélami notikumi ir, bet ne tikai:
- alergiska reakcija;
- artérijas spazma;
« sirdsdarbibas apstasanas;
« embolija;
- hemoragija/hematoma;
« infekcija;
«isémija;
« miokarda infarkts;
- oklazija;
« stenta parvietosanas/bojajums;
« trombs;
« asinsvada bojajums (t.i., perforacija, disekcija, intimas
plisums).

PIEGADES KOMPLEKTACIJA

LiqulD ierice tiek piegadata STERILA, izmantojot etiléna
oksida (EO) apstradi. Nelietojiet, ja sterila barjera ir bojata.
lepakojums ir paredzéts sterilitates uzturéSanai saskana
ar markéto ,izlietot lidz” datumu. Nelietojiet, ja etikete ir
nepilniga vai nesalasama.

PALIGIERICES
- vaditajkatetrs;
«Y veida adaptors ar hemostazes varstu;
« vaditajstiga;
« 10 ml sterila $lirce skalo3anai;
« sterils, heparinizéts fiziologiskais skidums.



IERICES DARBIBA
Sagatavosanas lietosanai
1. Parbaudiet, vai nav bojata LiqulD ierices sterila barjera.

Partijas kods

2. Parvietojiet dozatora spirali ar LiquID ierici sterilaja lauka,
izmantojot standarta sterilas apstrades proceddras.
3. Iznemiet LiqulD ierici no dozatora spirales.

Kataloga numurs

4.1zskalojiet LiqulD ierices limenu ar heparinizétu

fiziologisko $kidumu, izmantojot 10 ml 8]irci, caur distalo Mediciniska ierice

galu.
Sterilizéts, izmantojot etiléna

Lietosanas noradijumi "
oksidu

1. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai LiquiD ierice nav bojata

apstrades laika.
2. Uzlieciet LiqulD ierici uz vaditajstigas un virziet uz priek3u,
lidz katetrs atrodas proksimali no hemostazes varsta.

ES pilnvarotais parstavis

3. Atveriet hemostazes varstu un virziet LiqulD ierici

i - Likumigais razotajs
vaditajkatetra. J )

4.Virziet LiqulD ierici caur vaditajkatetru un vélamaja

asinsvada pozicija. Tikai ar arsta recepti

BRIDINAJUMS: Nekada gadijuma nevirziet LiqulD ierici
asinsvada bez vadosas vaditajstigas un bez distala gala
atrasanas vietas apstiprinasanas, izmantojot fluoroskopijas
kontroli. Var rasties asinsvada bojajums.

Skatit lietosanas noradijumus

BRIDINAJUMS: Nekad nevirziet LiqulD ierici talak par
10 cm aiz vaditajkatetra gala. LiqulD ierice var iestrégt

Razo3anas datums

vaditajkatetra, padarot to grati iznemamu.
BRIDINAJUMS: Nekad nevirziet LiqulD ierici asinsvada, Izlietot lidz

kura faktiskais diametrs ir mazaks par 2,5 mm. Var rasties

asinsvada bojajums, i$émija un/vai oklizija. Ja péc
LiqulD ierices ievietosanas spiediens asinvada samazinas,
nekavéjoties iznemiet LiquiD ierici.

Nelietot atkartoti

PrLE2R G 1 EEE

5. levietojiet intervences ierici uz vaditajstigas, caur Sargat no lietus
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hemostazes varstu un vaditajkatetra.

6. Aizveriet hemostazes varstu. Veiciet intervences
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procediru saskana ar intervences ierices razotaja
noradijumiem.

Sargat no saules gaismas

7.1znemiet visas intervences ierices.
8. Iznemiet LiqulD ierici, parliecinoties, ka hemostazes
varsts ir pilniba atvérts pirms LiqulD ierices [imena

Nepirogéns

atvilk$anas caur hemostazes varstu.

L X R o Nelietot, ja iepakojums ir bojats
9. lzmetiet ierici un iepakojumu saskana ar slimnicas

administrativo un vietéjas pasvaldibas politiku.

Pazinojums Nesterilizét atkartoti

Jair noticis nopietns negadijums, kas saistits ar LiqulD
ierici, zinojiet par to razotajam un vietéjas pasvaldibas

kompetentajai iestadei. lekséjais diametrs
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Vienas sterilas barjeras sistéma ar
4 aréjo aizsargiepakojumu
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Kreipiamojo kateterio ilgintuvas

PRIETAISO APRASYMAS

,LiqulD” kreipiamojo kateterio ilgintuvas yra vieno spindzio
kateteris, tiekiamas 6F ir 7F dydZiy. 150 cm prietaisas turi
neradijancio plieno stieba, sujungta su 15 cm vieno spindzio
vamzdeliu, kuris naudojamas tradiciniams kreipiamiesiems
kateteriams prailginti. 15 c¢cm vieno spindzio vamzdelio
kateterio korpuse yra rentgenokontrastiné rité, apsauganti
nuo perlenkimo. Vieno spindzio vamzdelio kateterio korpusas
taip pat yra padengtas silikonu slydimui pagerinti. Prietaisas
turi dvi proksimalines padéties nustatymo Zymas, esancias
95 c¢cm ir 105 c¢cm atstumu nuo distalinio galo. Prietaiso
rankena yra pazyméta spalvos kodu, atitinkanciu standartinio
kreipiamojo kateterio spalvos koda.

PRIETAISY SUDERINAMUMAS

SUDERINAMAS
MODELIO D oD KREIPIAMASIS
DYDIS KATETERIS
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061in) (0,068 in) -
LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm STF
7F (0,071in) (0,078in) N
LiqulD 051 1,30mm 1,73mm >6F
6F (0,051in) (0,068in) -
NUMATYTOJI PASKIRTIS

,LiquiD” kreipiamojo kateterio ilgintuvas skirtas naudoti
kartu su kreipiamaisiais kateteriais, norint pasiekti atskirus
vainikiniy kraujagysliy ir (arba) periferiniy kraujagysliy
regionus ir palengvinti intervenciniy prietaisy isdéstyma.

KONTRAINDIKACIJOS
« Kraujagyslés, kuriy skersmuo mazesnis nei 2,5 mm
« Neurovaskulinés sistemos ir veny sistemos kraujagyslés

|SPEJIMAI
+Nenaudokite Sio prietaiso, jei yra paZeistas sterilus
barjeras. Naudojant nesterily prietaisg galima sukelti
infekcija.
«Skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite,
neperdirbkite ir nesterilizuokite prietaiso. Pakartotinai
naudojant, perdirbant ar pakartotinai sterilizuojant galima
pakenkti prietaiso vientisumui, dél ko prietaisas gali
atsiskirti arba suZeisti kraujagysle. Pakartotinai naudojant
taip pat galima uztersti prietaisg ir sukelti infekcija.
+Nepaisant 3ioje Zenklinimo informacijoje pateikty
ispéjimy galima pazeisti priemonés danga, todél gali
prireikti intervencijos arba jvykti rimty nepageidaujamy
jvykiy.
- Dangos vientisuma ir savybes gali neigiamai paveikti
ruodiant naudojami tirpikliai (pvz., alkoholis arba
antiseptikai).
« Panaudokite iki,Vartoti iki” datos, nurodytos etiketéje
+Niekada nestumkite ,LiquID” priemonés j kraujagysle
nejterpe kreipiamosios vielos ir nestebédami distalinio
galiuko padéties fluoroskopu. Galima suzeisti kraujagysle.
+Niekada nestumkite ,LiquID” prietaiso j kraujagysle,
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kurios faktinis skersmuo yra mazesnis nei 2,5 mm. Tai gali
lemti kraujagyslés pazeidima, iSemijg ir (arba) okliuzija.
Jei jdéjus ,LiquID” prietaisg kraujospadis kraujagysléje
krenta, nedelsdami istraukite ,LiquID” prietaisa.

« Niekada nestumkite, LiquID” prietaiso toliau nei 10 cm uz
kreipiamojo kateterio galo.,LiquID” prietaisas gali jstrigti
kreipiamajame kateteryje, dél ko jj bus sunku pasalinti.

« Niekada nestumkite ir netraukite intravaskulinio prietaiso
jéga, fluoroskopija nenustate pasipriesinimo priezasties.
Dél kateterio ar kreipiamosios vielos judesiy nepaisant
pasipriesinimo kateteris arba kreipiamoji viela gali
atsiskirti, kateteris gali sugesti arba kraujagyslé gali bati
suZeista.

ATSARGUMO PRIEMONES

-5 prietaisg turi naudoti tik gydytojai, apmokyti
perkutaniniy, intravaskuliniy metody ir procedary.

« Prie$ naudodami apzidrékite prietaisa, ar néra jlinkiy ar
sulenkimy. Naudojant paZeista prietaisa, $is gali atsiskirti
arba suzeisti kraujagysle.

«Pries  naudojimg prietaiso
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

«Norint iSvengti arba sumazinti kresuliy susidaryma, kai
kraujagysliy sistemoje naudojamas koks nors prietaisas,
reikéty apsvarstyti sisteminio antikoaguliacinio gydymo
naudojima.

«Procediros metu elkités atsargiai, kad netycia
nesulauzytuméte, nesulenktuméte ar neperlenktuméte
prietaiso.

- Sio prietaiso negalima sukti didesniu nei 360 laipsniy
kampu. Per smarkiai sukant §j prietaisg, jj galima
sugadinti, jis gali jstrigti arba suzeisti kraujagysle.

«Norédami sumazinti kraujagysliy suzalojimo rizika,
priemone kine valdykite tik stebédami distalinj galiukg
fluoroskopu.

spindj  praplaukite

NEPAGEIDAUJAMI |VYKIAI
Nepageidaujami reiskiniai apima, bet neapsiriboja:
« Alerginé reakcija
« Arterinis spazmas
« Sirdies sustojimas
« Embolija
- Kraujavimas / hematoma
« Infekcija
« 13emija
« Miokardo infarktas
« Okliuzija
« Stento atsilaisvinimas / pazeidimas
«Trombas
« Kraujagyslés pazeidimas (t. y. perforacija, perpjovimas,
intimos suardymas)

KAIP TIEKIAMAS
,LiquID” prietaisas tiekiamas STERILUS naudojant etileno
oksido (EO) procesa. Nenaudokite, jei yra pazeistas sterilus
barjeras. Pakuoté sukurta iSsaugoti sterilumui iki ,Panaudoti
iki” datos etiketéje. Nenaudokite, jei etiketés yra neiSsamios
arba nejskaitomos.

PAGALBINIAI PRIETAISAI
« kreipiamasis kateteris
«Y formos adapteris su hemostatiniu voztuvu
« kreipiamoji viela
« 10 ml sterilus Svirkstas praplovimui
« sterilus heparinizuotas fiziologinis tirpalas



PRIETAISO NAUDOJIMAS

R
Pasir

1. Apziarékite, ar nepazeistas ,LiquID” prietaiso sterilus
barjeras.

2. Perkelkite dozatoriaus rite su ,LiquID” prietaisu j sterily
lauka, naudodami standartines sterilaus tvarkymo
proceddras.

3. ISimkite, LiquID” prietaisa i$ dozatoriaus rités.

4. Praplaukite ,LiquID” prietaiso spindj heparinizuotu

steriliu fiziologiniu tirpalu per distalinj galiuka 10 ml

Svirkstu.

Naudojimo instrukcijos

1.Pried naudojima apziarékite ,LiquiD” prietaisa, kad
patikrintuméte, ar jis nebuvo pazeistas tvarkant.

2. UZmaukite ,LiquID" prietaisg ant kreipiamosios vielos ir
stumkite, kol kateteris pasieks hemostatinj voztuva.

3. Atidarykite hemostatinj voztuva ir jstumkite ,LiquiD”
prietaisg j kreipiamajj kateterj.

4. Stumkite ,LiquID” prietaisa per kreipiamajj kateterj
j norima padétj kraujagysléje.

ISPEJIMAS: Niekada nestumkite ,LiquiD” priemonés

i kraujagysle nejterpe kreipiamosios vielos ir nestebédami

distalinio galiuko padéties fluoroskopu. Galima suzeisti

kraujagysle.

ISPEJIMAS: Niekada nestumkite LiquID” prietaiso

toliau nei 10 cm uz kreipiamojo kateterio galo. ,LiqulD”

prietaisas gali jstrigti kreipiamajame kateteryje, dél ko jj

bus sunku pasalinti.

ISPEJIMAS: Niekada nestumkite,LiquID*” prietaiso j

kraujagysle, kurios faktinis skersmuo yra mazesnis nei

2,5 mm. Tai gali lemti kraujagyslés paZeidima, iemija ir

(arba) okliuzija. Jei jdéjus,LiquiD” prietaisg kraujosptdis

kraujagysléje krenta, nedelsdami istraukite ,LiqulD”

prietaisa.

5. )veskite intervencinj prietaisg ant kreipiamosios vielos
per hemostatinj voztuva j kreipiamajj kateterj.

6. Uzdarykite hemostatinj voztuva. Atlikite intervencine
procedira pagal intervencinio prietaiso gamintojo
pateiktas instrukcijas.

7. Pasalinkite visus intervencinius prietaisus.

8. Pasalinkite  LiquID" prietaisa, uztikrindami, kad
hemostatinis voztuvas baty visiskai atidarytas prie$
istraukiant, LiquID” prietaisa per hemostatinj voztuva.

9. Prietaisa ir pakuote sunaikinkite vadovaudamiesi
ligoninés taisyklémis ir vietinés valdZios potvarkiais.

Pastaba

|vykus rimtam incidentui, susijusiam su,,LiquID” prietaisu,
praneskite apie tai gamintojui ir kompetentingai vietinés
valdzios institucijai.

Partijos kodas

Katalogo numeris

Medicinos prietaisas

Sterilizuotas naudojant etileno
oksida

ES jgaliotas atstovas

Teisétas gamintojas

Tik pagal recepta

Zr. naudojimo instrukcijas

Pagaminimo data

Panaudoti iki datos
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Nenaudokite pakartotinai
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Saugoti nuo saulés spinduliy

Nepirogeniskas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Nesterilizuoti pakartotinai
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Viengubo sterilaus barjero sistema
su iSorine apsaugine pakuote
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Ledekateterforlengelse

BESKRIVELSE AV ENHETEN

LiquiD-ledekateterforlengelsen er en enhet med ett lumen som
ertilgjengeligi en sterrelse pa 6 F og 7 F. Enheten pa 150 cm har
et skaft i rustfritt stal som er koblet til en slange pa 15 cm med
ett lumen, som brukes til a forlenge tradisjonelle ledekatetre.
Hoveddelen pa kateteret med en slange pa 15 cm med ett
lumen inneholder en spiral for motstandsdyktighet mot knekk
og rgntgentetthet. Hoveddelen pa kateteret med en slange
med ett lumen har ogsé et silikonbelegg som gjer den glatt.
Enheten har to proksimale posisjoneringsmarkerer 95 cm og
105 cm fra den distale spissen. Enhetens handtak er fargekodet
for & samsvare med standardledekateterets fargekode.

ENHETSKOMPATIBILITET

Indre . KOMPATIBELT
MODELLST@RRELSE diameter Ytre diameter LEDEKATETER
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061 tommer) | (0,068 tommer) -
LiquiD 071 1,80 mm 1,98 mm STF
7F (0,071 tommer) | (0,078 tommer) -
LiquID 051 1,30mm 1,73mm S6F
6F (0,051 tommer) [ (0,068 tommer) -
TILTENKT BRUK

LiquID-ledekateterforlengelsen er tiltenkt brukt sammen
med ledekatetre slik at man kan fa tilgang til diskrete omréder

i hjertevaskulaturen og/eller perifer vaskulatur, og for &
forenkle plassering av intervensjonsenheter.

KONTRAINDIKASJONER
« Kar med en diameter pa mindre enn 2,5 mm
« Kar i det nevrovaskulzre systemet og venesystemet

ADVARSLER
« Ikke bruk enheten hvis den sterile barrieren er blitt gdelagt.
Bruk av en ikke-steril enhet kan forarsake infeksjon.

+ Kun til engangsbruk. Enheten skal ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan kompromittere enhetens integritet,
noe som medfgrer separasjon av enheten eller karskade.
Gjenbruk kan ogsa fordrsake kontaminasjon av enheten,
noe som kan medfere infeksjon.

Hvis advarslene pa denne merkingen ikke falges, kan
det fore til skade pa enhetens belegg, som kan gjore
det ngdvendig med intervensjon eller fore til alvorlige
bivirkninger.

Beleggets integritet eller ytelse kan pavirkes negativt
av klargjering med lgsemidler (f.eks. alkohol eller
antiseptikum).

Skal brukes for utlopsdatoen oppfert pa etiketten

For aldri LiqulD-enheten inn i et kar uten en forende
ledevaier og uten a bekrefte plasseringen av den distale
spissen ved bruk av fluoroskopisk veiledning. Det kan
oppsta karskade.

For aldri LiquiD-enheten inn i et kar med en
effektiv diameter pd mindre enn 2,5 mm. Det kan
oppstad karskade, iskemi og/eller okklusjon. Trekk
LiquID-enheten gyeblikkelig tilbake hvis trykket i et kar
blir redusert nar LiquID-enheten er innsatt.
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- For aldri frem LiquiD-enheten mer enn 10 cm forbi
ledekateterspissen. LiquiD-enheten kan sette seg fast i
ledekateteret, slik at det blir vanskelig a fierne den.

« For aldri en intravaskuleer enhet frem eller tilbake under
motstand fer du har funnet arsaken til motstanden ved
hjelp av fluoroskopi. Bevegelse av enheten eller ledevaieren
under motstand kan medfere separasjon av enheten eller
ledevaieren, skade pa enheten eller karskade.

FORHOLDSREGLER

« Denne enheten skal kun brukes av leger som har fatt
opplaering i perkutane, intravaskulere teknikker og
prosedyrer.

« Undersgk enheten med henblikk pa eventuelle bayninger
eller knekk far bruk. Hvis en skadet enhet brukes, kan det
fore til separasjon av enheten eller karskade.

« Skyll gjennom enhetens lumen med heparinisert
saltlosning fer bruk.

« Bruk av systemisk antikoagulasjonsbehandling skal
vurderes for & unngd eller redusere koagulasjon nar en
enhet brukes i karsystemet.

« Handter enheten forsiktig under prosedyren for & unnga
muligheten for utilsiktet brekkasje, baying eller knekking.

« Denne enheten skal ikke dreies mer enn 360 grader. Hvis
enheten dreies for mye, kan det fore til karskade eller at
enheten skades eller setter seg fast.

« For @ redusere risikoen for karskade skal enheten kun
manipuleres mens den distale spissen observeres under
fluoroskopi nér den er i kroppen.

BIVIRKNINGER
Bivirkningene inkluderer, men er ikke begrenset til:
« allergisk reaksjon
- arteriespasme
« hjertestans
- embolisme
- hemoragi/hematom
« infeksjon
« iskemi
« myokardinfarkt
« okklusjon
« lgsrivelse av / skade pa stent
- trombe
« karskade (dvs. perforering, disseksjon, intimaskade)

LEVERINGSFORM

LiquiD-enheten leveres STERIL ved bruk av en etylenoksid-
prosess (EO-prosess). Skal ikke brukes hvis den sterile
barrieren er skadet. Pakningen er utviklet for & opprettholde
steriliteten for utlopsdatoen som star oppfert. Skal ikke
brukes hvis merkingen er ufullstendig eller uleselig.

HJELPEENHETER
« Ledekateter
« Y-adapter med hemostaseventil
« Ledevaier
« 10 ml steril sproyte for gjennomskylling
« Steril heparinisert saltlgsning
BRUKE ENHETEN
Klargjering for bruk
1. Undersgk LiquID-enhetens sterile barriere med henblikk
pa skader.
2. Overfer dispenserspolen med LiquID-enheten til det
sterile feltet ved bruk av standardprosedyrer for steril
handtering.



3. Fjern LiquiD-enheten fra dispenserspolen.

4.Skyll gjennom LiquiD-enhetens lumen med steril
heparinisert saltlesning ved bruk av en 10 ml sprayte via
den distale spissen.

Bruksanvisning

1. Undersok LiquID-enheten for bruk for & verifisere at den
ikke er blitt skadet under handtering.

2. Plasser LiqulD-enheten bak pa ledevaieren og for den
frem til kateteret er proksimalt for hemostaseventilen.

3. Apne hemostaseventilen og for LiquiD-enheten inn i
ledekateteret.

4. For LiquiD-enheten gjennom ledekateteret og inn i
ensket karposisjon.

ADVARSEL: For aldri LiquID-enheten inn i et kar uten en
forende ledevaier og uten & bekrefte plasseringen av den
distale spissen ved bruk av fluoroskopisk veiledning. Det
kan oppsta karskade.

ADVARSEL: For aldri frem LiquiD-enheten mer enn 10 cm
forbi ledekateterspissen. LiqulD-enheten kan sette seg fast
i ledekateteret, slik at det blir vanskelig & fjerne den.

ADVARSEL: For aldri LiqulD-enheten inn i et kar med en
effektiv diameter pa mindre enn 2,5 mm. Det kan oppsté
karskade, iskemi og/eller okklusjon. Trekk LiquiD-enheten
oyeblikkelig tilbake hvis trykket i et kar blir redusert nar
LiquID-enheten er innsatt.

5.For intervensjonsenheten inn over ledevaieren,
gjennom hemostaseventilen og inn i ledekateteret.

6. Lukk hemostaseventilen. Utfer intervensjonsprosedyren
i henhold til instruksjonene levert av produsenten av
intervensjonsenheten.

7. Fjern alle intervensjonsenheter.

8. Fjern LiquID-enheten og serg for at hemostaseventilen
er helt &pen for LiquiD-enhetens lumen trekkes tilbake
gjennom hemostaseventilen.

9. Kasser enheten og pakningen i henhold til sykehusets
administrative og lokale myndigheters retningslinjer.

Merknad

Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse i forbindelse med
LiqulD-enheten, skal hendelsen rapporteres til produsenten
og de lokale myndighetenes kompetente myndighet.

Partikode

Katalognummer

Medisinsk enhet

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Autorisert EU-representant

Juridisk produsent

Kun pa resept

Se bruksanvisningen

Produksjonsdato

Utlgpsdato

Skal ikke gjenbrukes
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Skal holdes unna regn
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Skal holdes unna sollys

Ikke-pyrogen

Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet

Skal ikke resteriliseres

Indre diameter
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System med enkel steril barriere
med ytre beskyttende emballasje
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Przedtuzenie cewnika
prowadzacego

OPIS WYROBU

Przedtuzenie cewnika prowadzacego LiquiD to cewnik
o pojedynczym Swietle, dostepny w rozmiarach 6F i 7F.
Urzadzenie 150 c¢m jest wyposazone w trzon ze stali
nierdzewnej pofaczony z rurka z pojedynczym swiattem o
dtugosci 15 cm, ktéra stuzy do rozszerzania tradycyjnych
cewnikéw prowadzacych. Korpus cewnika z rurka z
pojedynczym $wiattem o dtugosci 15 cm ma spirale
zapewniajaca odporno$¢ na zatamywanie i radiocieniowanie.
Korpus cewnika z rurka z pojedynczym swiattem jest réwniez
pokryty silikonem w celu zapewnienia $liskosci. Urzagdzenie ma
dwa proksymalne znaczniki pozycji umieszczone w odlegtosci
95 cm i 105 cm od dystalnej korcdwki. Uchwyt urzadzenia
jest oznaczony kolorami, co odpowiada oznaczeniu kolorem
standardowego cewnika prowadzacego.

ZGODNOSC URZADZENIA

ROZMIAR ZGODNY CEWNIK
MODELU NRIDENT. | SR.ZEW. PROWADZACY
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061 cala) | (0,068 cala) -
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm STF
7F (0,071 cala) | (0,078 cala) -
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S6F
6F (0,051 cala) | (0,068 cala) -
PRZEZNACZENIE

Przedtuzenie cewnika prowadzacego LiqulD jest przeznaczone
do stosowania w pofaczeniu z cewnikami prowadzacymi
w celu uzyskania dostepu do mato widocznych obszaréw
naczyn wiericowych i (lub) naczyri obwodowych oraz w celu
utatwienia rozmieszczenia urzadzen interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
+ naczynia krwionosne o srednicy mniejszej niz 2,5 mm
+naczynia w uktadzie nerwowo-naczyniowym i uktadzie
zylnym

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac urzadzenia, jesli uszkodzona zostata bariera
gwarantujaca jatowos¢.  Stosowanie  niesterylnego
urzadzenia moze spowodowac zakazenie.

«Wytacznie do jednorazowego uzytku. Tego urzadzenia
nie wolno uzywa¢ ponownie, poddawac regeneracji,
ani wyjatawia¢. Ponowne uzycie, regeneracja lub
ponowne wyjatawianie moze naruszy¢ cato$¢ urzadzenia,
powodujac  oddzielenie urzadzenia lub obrazenia
naczynia krwiono$nego. Ponowne uzycie moze ponadto
spowodowac zanieczyszczenie urzadzenia, ktére moze
spowodowac zakazenie.

+ Nieprzestrzeganie ostrzezen zawartych na tej etykiecie
moze spowodowac uszkodzenie powtoki urzadzenia, co
moze wymagac interwencji lub prowadzi¢ do powaznych
zdarzen niepozadanych.

+ Stosowanie rozpuszczalnikow (np. alkoholu lub $rodka
antyseptycznego) moze mie¢ negatywny wplyw na
integralnos¢ lub wydajno$¢ powtoki.

« Uzywac przed uptynieciem terminu waznosci podanego
na etykiecie
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« Nigdy nie nalezy wktadac urzadzenia LiquID do naczynia
bez uzycia cewnika prowadzacego i bez potwierdzenia
lokalizacji dystalnej korncowki za pomoca kontroli
fluoroskopowej. Moze to spowodowac uszkodzenie
naczynia.

« Nigdy nie nalezy wktadac urzadzenia LiquID do naczynia
o efektywnej $rednicy mniejszej niz 2,5 mm. Moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia, niedokrwienia
i (lub) okluzji. Jedli po wiozeniu urzadzenia LiquiD
ci$nienie w naczyniu zmniejszy si¢, natychmiast wycofa¢
urzadzenie LiquiD.

« Nigdy nie przesuwac urzadzenia LiqulD o wigcej niz 10 cm
poza koncéwke cewnika prowadzacego. Urzadzenie
LiqulD moze sie zablokowa¢ w cewniku prowadzacym,
co utrudni jego wyjecie.

+Nigdy nie wprowadza¢ ani nie wyciagac¢ urzadzenia
wewnatrznaczyniowego w przypadku napotkania
oporu, dopdki przyczyna oporu nie zostanie okreslana
za pomocg fluoroskopii. Ruch cewnika lub prowadnika
przy napotkaniu oporu moze spowodowac¢ oddzielenie
cewnika lub prowadnika, uszkodzenie cewnika lub
uszkodzenie naczynia.

SRODKI OSTROZNOSCI

«Urzadzenie powinno by¢ stosowane  wylacznie
przez lekarzy przeszkolonych w zakresie stosowania
przezskdérnych, wewnatrznaczyniowych metod i zabiegow.

«Przed uzyciem sprawdzi¢ urzadzenie pod katem zgie¢
lub zataman. Uzycie uszkodzonego urzadzenia moze
spowodowac jego oddzielenie lub obrazenia naczynia
krwionosnego.

«Przed uzyciem przeptuka¢ $wiatto urzadzenia
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
«Nalezy rozwazy¢ stosowanie ogdlnoustrojowych

lekéw przeciwzakrzepowych w ramach zapobiegania
lub ograniczenia powstawania skrzeplin w przypadku
stosowania jakiegokolwiek urzadzenia w ukfadzie
naczyniowym.

« Podczas zabiegu nalezy obchodzi¢ sie z urzagdzeniem przy
zachowaniu ostroznosci, aby zapobiec przypadkowemu
ztamaniu, zginaniu lub zataman.

«Tego wyrobu nie wolno obracac o wigcej niz 360 stopni.
Nadmierne obracanie wyrobu moze spowodowa¢ jego
uszkodzenie, uwiezienie lub uszkodzenie naczynia.

«Manipulowa¢ urzadzeniem tylko pod warunkiem
jednoczesnego obserwowania kofcéwki dystalnej pod
kontrolg fluoroskopowa, gdy znajduje sie w ciele, aby
zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia naczyn.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Mozliwe dziatania niepozadane obejmuja miedzy innymi:
« Reakcje uczuleniowg
« Skurcz tetnic
« Zatrzymanie akgji serca
- Zator
« Krwotok/krwiak
« Zakazenie
« Niedokrwienie
« Zawat migsnia sercowego
« Okluzje
« Przemieszczenie/uszkodzenie stentu
« Zakrzep
« Uszkodzenie naczynia krwionosnego (np. perforacja,
rozwarstwianie, rozerwanie)



OPAKOWANIE

Urzadzenie LiquiD chwili dostarczenia jest JALOWE,
wyjatowione z uzyciem tlenku etylenu (EO). Nie wolno
uzywa, jesli sterylna bariera jest uszkodzona. Opakowanie
zostato zaprojektowane tak, aby zachowac jatowos¢ do czasu
uptyniecia terminu waznosci. Nie stosowac, jedli etykieta jest
niekompletna lub nieczytelna.

URZADZENIA POMOCNICZE
« Cewnik prowadzacy
«tacznik Y zzaworem hemostatycznym
- Prowadnik
- Jatowa strzykawka o pojemnosci 10 ml do przeptukiwania
« Jalowy heparynizowany roztwoér soli fizjologicznej

DZIALANIE URZADZENIA
Przygotowanie do uzycia

1. Sprawdzi¢, czy jatowa bariera urzadzenia LiqulID nie jest
uszkodzona.

2.Przenie$¢ spirale podajnika z urzadzeniem LiqulD
do jatowego pola, stosujac standardowe procedury
jatowego przenoszenia.

3. Usuna¢ urzadzenie LiqulD ze spirali podajnika.

4. Przeptukac swiatto urzadzenia LiqulD heparynizowanym
jalowym roztworem soli fizjologicznej za pomocy
strzykawki o pojemnosci 10 ml za posrednictwem
dystalnej koricowki.

Instrukcja uzycia

1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy urzadzenie LiquiD
nie zostato uszkodzone podczas manipulacji.

2. Zatozy¢ wstecznie urzadzenie LiqulD na prowadnik
i przesuwa¢ do momentu, az cewnik znajdzie sie w
pozycji proksymalnej do zaworu hemostatycznego.

3. Otworzy¢ zawor hemostatyczny i wsung¢ urzadzenie
LiquID do cewnika prowadzacego.

4. Przesuna¢ urzadzenie LiqulD przez cewnik prowadzacy
do zadanej pozycji naczynia.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy wklada¢ urzadzenia
LiqulD do naczynia bez uzycia cewnika prowadzacego
i bez potwierdzenia lokalizacji dystalnej koncowki za
pomoca kontroli fluoroskopowej. Moze to spowodowac
uszkodzenie naczynia.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie przesuwa¢ urzadzenia

LiqulD o wiecej niz 10 cm poza koricdwke cewnika
prowadzacego. Urzadzenie LiquID moze si¢ zablokowac w
cewniku prowadzacym, co utrudni jego wyjecie.

OSTRZEZENIE: Nigdy nie nalezy wktada¢ urzadzenia
LiquID do naczynia o efektywnej srednicy mniejszej niz
2,5 mm. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia,
niedokrwienia i (lub) okluzji. Jesli po wtozeniu urzadzenia
LiqulD cisnienie w naczyniu zmniejszy sig, natychmiast
wycofac urzadzenie LiquiD.

5.Wprowadzi¢ urzadzenie interwencyjne po prowadniku
przez zastawke hemostatyczna do cewnika prowadzacego.

6. Zamkna¢ zawdr hemostatyczny. Zabieg interwencyjny
nalezy wykonywac zgodnie z instrukcjami producenta
urzadzenia interwencyjnego.

7. Usunac¢ wszystkie urzadzenia interwencyjne.

8. Przed wycofaniem swiatta urzadzenia LiqulD przez
zawor hemostatyczny nalezy najpierw usunac¢
urzadzenie LiquID, upewniajac sie, ze zawdr
hemostatyczny jest catkowicie otwarty.
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9. Po uzyciu nalezy usunac urzadzenie i opakowanie
zgodnie z administracyjnymi przepisami szpitalnymi i
lokalnymi przepisami paristwowymi.

Uwaga

W przypadku wystapienia powaznego zdarzenia zwigzanego
z urzadzeniem LiqulD nalezy zgtosi¢ ten incydent wytwdrcy

i wiasciwemu organowi administracji lokalnej.

Numer serii

Numer katalogowy

Wyréb medyczny

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Upowazniony przedstawiciel w UE

Oficjalny producent

Wylacznie na recepte

Sprawdzi¢ w instrukgji uzycia

Data produkgji

Termin waznosci

Nie uzywac ponownie
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Chroni¢ przed deszczem
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Chroni¢ przed promieniowaniem
stonecznym

N
i

Niepirogenny

Nie uzywac, jezeli opakowanie
zostato uszkodzone

Nie sterylizowa¢ ponownie

Srednica wewnetrzna

2 W Pojedynczy system bariery
-'\O sterylnej z zewnetrznym

“““ opakowaniem ochronnym
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Extensao de cateter-guia

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A extensdo de cateter-guia LiquID consiste num dispositivo
de limen Unico disponibilizado em tamanhos de 6 F e 7 F.
O dispositivo de 150 cm tem uma haste em aco inoxidéavel
ligada a um tubo de limen Unico de 15 cm, que é utilizado
para prolongamento de cateter-guia convencionais. O corpo
do cateter do tubo de Iimen Unico de 15 cm contém uma
espiral para resisténcia a vincos e radiopacidade. O corpo do
cateter do tubo de limen Unico apresenta ainda revestimento
de silicone para lubricidade. O dispositivo tem duas marcas de
posicionamento proximais situadas a 95 cm e 105 cm da ponta
distal. O punho do dispositivo apresenta cores diferentes para
corresponder ao cédigo de cores do cateter-guia padréo.

COMPATIBILIDADE DO DISPOSITIVO

TAMANHO DO ol DE CATETER-GUIA
MODELO COMPATIVEL
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061") (0,068") -
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm S7F
7F (0,071") (0,078")
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S6F
6F (0,051") (0,068")

UTILIZAGAO PREVISTA

A extenséo de cateter-guia LiqulD destina-se a ser utilizada
em conjunto com cateter-guia para aceder a regides
independentes da vasculatura coronaria e/ou periférica e para
facilitar a colocacao de dispositivos de intervencao.

CONTRAINDICAGOES
« Vasos com menos de 2,5 mm de didmetro
« Vasos no sistema neurovascular e no sistema venoso

ADVERTENCIAS
+ Nao utilize o dispositivo se a barreira estéril tiver sido
danificada. A utilizagdo de um dispositivo ndo estéril
pode provocar infegoes.

+ Apenas para uma Unica utilizacdo. N&o reutilize,
reprocesse nem reesterilize o dispositivo. A reutilizacao,
o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem
comprometer a integridade do dispositivo, provocando
separagdo do dispositivo ou leséo vascular. A reutilizagao
também pode causar contaminagéo do dispositivo, o que
podera provocar infe¢des.

0 ndo cumprimento das adverténcias nesta rotulagem
pode resultar em danos no revestimento do dispositivo,
o que pode necessitar de intervengdo ou resultar em
acontecimentos adversos graves.

A integridade ou desempenho do revestimento pode ser
negativamente afetada pela preparagao com solventes
(por exemplo, alcool ou antisséptico).

Utilize antes da data de “prazo de validade’, conforme
indicado no rétulo.

Nunca faga avancar o dispositivo LiqulD para o interior
de um vaso sem um fio-guia condutor colocado e
sem confirmar a localizagdo da ponta distal utilizando
orientacdo fluoroscopica. Podera ocorrer leséo vascular.
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« Nunca faca avancar o dispositivo LiquID para dentro de
um vaso com um didmetro efetivo inferior a 2,5 mm.
Poderd ocorrer lesdo, isquemia e/ou ocluséo do vaso. Se
a pressdo num vaso cair apos a inser¢do do dispositivo
LiqulD, retire imediatamente o dispositivo LiquiD.

Nunca faca avangar o dispositivo LiqulD mais de 10 cm
para além da ponta do cateter-guia. O dispositivo LiqulD
pode ficar alojado no cateter-guia, o que dificulta a sua
remocao.

Nunca faga avancar nem recuar um dispositivo
intravascular contra resisténcia até a causa da resisténcia
ser determinada por fluoroscopia. O movimento do
dispositivo ou do fio-guia contra resisténcia pode
originar a separacao do dispositivo ou do fio-guia, danos
no dispositivo ou lesao vascular.

PRECAUCOES

« Este dispositivo s6 deve ser utilizado por médicos com
formagdo em técnicas e procedimentos intravasculares
percuténeos.

« Inspecione o dispositivo antes da utilizacgdo para
verificar se apresenta dobras ou vincos. A utilizagdo de
um dispositivo danificado pode levar a separacao do
dispositivo ou a lesdo vascular.

« Antes da utilizagdo, irrigue o limen do dispositivo com
soro fisioldgico heparinizado.

+ Quando algum dispositivo for utilizado no sistema
vascular, deve considerar-se a utilizacdo de terapéutica
anticoagulante sistémica para prevenir ou reduzir a
coagulagdo.

« Manuseie o dispositivo com cuidado durante o
procedimento para prevenir a possibilidade de quebra,
dobras ou vincos acidentais.

« Este dispositivo ndo deve ser sujeito a uma torcdo
superior a 360 graus. A torcao excessiva do dispositivo
pode provocar danos ou aprisionamento do dispositivo,
ou lesdo vascular.

«Quando o dispositivo estiver no corpo, manipule-o
apenas quando observar a ponta distal do dispositivo
sob fluoroscopia para reduzir o risco de lesao vascular.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os acontecimentos adversos incluem, entre outros:

« Reacéo alérgica

« Espasmo arterial

« Paragem cardiaca

« Embolia

« Hemorragia’/hematoma

« Infecao

- Isquemia

« Enfarte do miocérdio

« Ocluséo

« Deslocagéo/danos do/no stent

« Trombo

« Lesdo vascular (ou seja, perfuragdo, disseccdo, rotura da

intima)

APRESENTAGCAO
0 dispositivo LiquiD é fornecido ESTERIL utilizando um
processo com 6xido de etileno (OE). Nao utilize se a barreira
estéril estiver danificada. A embalagem foi concebida para
manter a esterilidade de acordo com a data de “prazo de
validade”indicada no rétulo. Nao utilize se a rotulagem estiver
incompleta ou for ilegivel.



DISPOSITIVOS AUXILIARES
- Cateter-guia

, . Cédigo de lote
« Adaptador em Y com vélvula hemostética

« Fio-guia
« Seringa de 10 ml estéril para irrigagéo
« Soro fisiologico heparinizado estéril

Referéncia

UTILIZAGAO DO DISPOSITIVO
Preparacao para a utilizacao
1. Inspecione a barreira estéril do dispositivo LiqulD para

Dispositivo médico

verificar se apresenta danos.
2. Transfira o aro dispensador com o dispositivo LiquiD
para o campo estéril, utilizando procedimentos de

Esterilizado com éxido de etileno

manuseamento estéreis padrao.

3. Retire o dispositivo LiquID do aro dispensador. Mandatario na UE

4.lrrigue o lumen do dispositivo LiqulD com soro
fisiolégico heparinizado estéril, utilizando uma seringa

. ) Fabricante legal
de 10 ml através da ponta distal. I 9

Instrucées de utilizagao
1. Inspecione o dispositivo LiqulD antes da utilizacao para Sujeito a receita médica

verificar se ndo foi danificado durante o manuseamento.

2. Carregue retrogradamente o dispositivo LiqulD sobre
o fio-guia e faca-o avancar até o cateter ficar numa
posicao proximal a vélvula hemostatica.

Consultar as instrugdes de
utilizagéo

3. Abra a vélvula hemostatica e faca avancar o dispositivo

LiqulD para o interior do cateter-guia. Data de fabrico

4. Faga avancar o dispositivo LiqulD através do cateter-

guia e até a posicao desejada no vaso. .
Prazo de validade

ADVERTENCIA: Nunca faca avangar o dispositivo LiqulD

para o interior de um vaso sem um fio-guia condutor
colocado e sem confirmar a localizagdo da ponta distal
utilizando orientagao fluoroscopica. Podera ocorrer lesao

Nao reutilizar

PrLE2R G 1 EEE

vascular.

Manter afastado da chuva
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ADVERTENCIA: Nunca faca avancar o dispositivo LiqulD
mais de 10 ¢m para além da ponta do cateter-guia.

/,
o3
\

O dispositivo LiqulD pode ficar alojado no cateter-guia,

o que dificulta a sua remogéo. Manter afastado da luz solar

ADVERTENCIA: Nunca faca avangar o dispositivo LiqulD
para dentro de um vaso com um didmetro efetivo inferior

Apirogénico
a 2,5 mm. Poderd ocorrer lesdo, isquemia e/ou oclusao

do vaso. Se a pressao num vaso cair ap6s a insercao do
dispositivo LiqulD, retire imediatamente o dispositivo
LiquiD.

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

5.Insira o dispositivo de intervencao sobre o fio-guia,

através da valvula hemostatica e para o interior do Néo reesterilizar

cateter-guia.
6. Feche a vélvula hemostadtica. Realize o procedimento

i i i 8 i Diametro intern
de intervencgéo de acordo com as instrugdes fornecidas lametro interno
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pelo fabricante do dispositivo de intervencao.
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Sistema de barreira estéril tnica
com embalagem protetora
externa

7. Retire todos os dispositivos de intervencéo.
8. Retire o dispositivo LiquiD, certificando-se de que a
valvula hemostatica estd totalmente aberta antes de

fazer o limen do dispositivo LiquID recuar através da
vélvula hemostatica.

9. Elimine o dispositivo e a embalagem de acordo com as
politicas administrativas hospitalares e governamentais
locais.

Aviso

Em caso de incidente grave associado ao dispositivo LiqulD,
comunique-o de imediato ao fabricante e a autoridade
governamental local competente. 37
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Extensie cateter de ghidaj

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Extensia pentru cateter de ghidaj LiquID este un cateter cu
un singur lumen, de dimensiunea 6F sau 7F. Dispozitivul de
150 c¢m are un ax din otel inoxidabil conectat la un tub de
15 cm cu un singur lumen, care este folosit pentru prelungirea
cateterelor de ghidaj normale. Corpul cateterului cu tub de
15 ¢m cu un singur lumen contine un arc pentru rezistenta
la indoire si radioopacitate. Corpul cateterului cu tub cu un
singur lumen este, de asemenea, acoperit cu silicon, pentru
lubrifiere. Dispozitivul are doud marcaje de pozitionare
proximale la distantele de 95 si 105 cm de varful distal.
Manerul dispozitivului este codat pe culori, pentru a putea fi
asociat cu codul de culoare al cateterului de ghidaj standard.

COMPATIBILITATE DISPOZITIV

DIMENSIUNE 0 o0 CATETER DE GHIDAJ
MODEL COMPATIBIL
LiqulD 061 1,55 mm 1,73mm >6F
6F (0,061inci) | (0,068 inci) =
LiquID 071 1,80 mm 1,98 mm STF
7F (0,071inci) | (0,078 inci) =
LiqulD 051 1,30mm 1,73mm >6F
6F (0,051inci) | (0,068 inci) =

UTILIZAREA PROPUSA

Extensia pentru cateter de ghidaj LiquiD este destinata
utilizarii impreuna cu catetere de ghidaj, in vederea accesdrii
unor regiuni discrete ale vasculaturii coronare si/sau periferice
si pentru facilitarea plasarii dispozitivelor interventionale.

CONTRAINDICATII
«Vasele cu un diametru mai mic de 2,5 mm
+Vasele din sistemul neurovascular si sistemul nervos

AVERTISMENTE

« Nu utilizati dispozitivul dacd bariera sterild a fost deteriorata.
Utilizarea unui dispozitiv nesteril poate provoca infectii.

«De unicd folosintd. Nu reutilizati, reprocesati sau
resterilizati  dispozitivul. Reutilizarea, reprocesarea
sau resterilizarea poate compromite integritatea
dispozitivului, provocand separarea dispozitivului sau
ranirea vaselor. Reutilizarea poate cauza, de asemenea,
contaminarea dispozitivului, care poate provoca infectii.

«Nerespectarea avertismentelor de pe aceasta etichetd
poate duce la deteriorarea invelisului dispozitivului,
ceea ce poate necesita interventii, sau poate duce la
evenimente adverse grave.

«Integritatea sau performanta invelisului pot fi afectate
negativ de pregatirea cu solventi (de ex. alcool sau solutie
antiseptica).

« A se utiliza inainte de ,termenul de expirare” indicat pe
eticheta

+ Nu avansati niciodata dispozitivul LiquID intr-un vas fara
un fir de ghidaj si fara a confirma locatia varfului distal
prin ghidaj fluoroscopic. Puteti provoca ranirea vaselor.

+Nu avansati niciodata dispozitivul LiquID intr-un vas cu
un diametru efectiv mai mic de 2,5 mm. Puteti provoca
ranirea vaselor, ischemie si/sau ocluzie. Daca presiunea
unui vas scade dupd introducerea dispozitivului LiqulD,
retrageti dispozitivul LiquID imediat.
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«Nu avansati niciodata dispozitivul LiqulD mai mult de
10 cm dupa varful cateterului de ghidaj. Dispozitivul
LiqulD se poate bloca in cateterul de ghidaj si poate fi
dificil de indepartat.

«Nu avansati si nu retrageti niciodatd un dispozitiv
intravascular impotriva unei rezistente, pana cand
nu determinati cauza rezistentei prin fluoroscopie.
Miscarea cateterului sau a firului de ghidaj impotriva unei
rezistente poate cauza separarea cateterului sau a firului
de ghidare, deteriorarea cateterului sau ranirea vaselor.

MASURI DE PRECAUTIE

« Acest dispozitiv trebuie utilizat doar de catre medici instruiti
in tehnici si proceduri percutanate si intravasculare.

«Verificati dispozitivul inainte de utilizare, pentru orice
indoituri sau gatuiri. Utilizarea unui dispozitiv deteriorat
poate cauza separarea dispozitivului sau ranirea vaselor.

«Clatiti  lumenul dispozitivului cu solutie salina
heparinizata inainte de utilizare.

«Trebuie luata in considerare utilizarea unei terapii de
anti-coagulare sistemicd pentru prevenirea sau reducerea
inchegarii atunci cand folositi un dispozitiv in sistemul
vascular.

« Manipulati dispozitivul cu grija in timpul procedurii,
pentru a evita posibilitatea ruperii, indoirii sau gatuiri
accidentale.

« Acest dispozitiv nu trebuie rasucit mai mult de 360 de
grade. Rdsucirea in exces a dispozitivului poate cauza
deteriorarea dispozitivului, blocarea acestuia sau
vatdmarea vaselor.

« Manipulati dispozitivul doar cand observati varful distal
sub control fluoroscopic, atunci cand acesta este introdus
in corp, pentru reducerea riscului de ranire a vaselor.

REACTII ADVERSE
Reactiile adverse includ, dar nu sunt limitate la:
« Reactii alergice
« Spasme arteriale
« Stop cardiac
« Embolism
« Hemoragie/hematoame
« Infectie
« Ischemie
« Infarct miocardic
« Ocluzie
- Deplasarea/deteriorarea stentului
«Tromb
« Ranirea vaselor (adicd, perforare, fisurare, ranire intima)

MODUL DE PREZENTARE

Dispozitivul LiquID este furnizat STERIL, prin intermediul unei
procesari cu oxid de etilena (OE). A nu se utiliza in cazul in
care bariera sterila este deteriorata. Ambalajul este proiectat
in vederea mentinerii sterilizarii, conform ,termenului de
expirare” de pe etichetd. A nu se utiliza dacé eticheta este
incompleta sau ilizibila.

DISPOZITIVE AUXILIARE
« Cateter de ghidaj
« Adaptor Y cu supapd de hemostaza
« Fir de ghidaj
« Seringa 10 cc pentru clatire
« Solutie salin heparinizata sterila



UTILIZAREA DISPOZITIVULUI
Pregatirea pentru utilizare

1. Verificati ca bariera sterila a dispozitivului LiquID s& nu
fie deteriorata.

2.Mutati arcul de actionare impreund cu dispozitivul
LiquID in cdmpul steril, prin proceduri de manipulare
sterild standard.

3. Indepértati dispozitivul LiqulD din arcul de actionare.

4. Clatiti lumenul dispozitivului LiqulD cu solutie salina
sterila heparinizatd, folosind o seringd de 10 cc, prin
varful distal.

Instructiuni de utilizare

1. Verificati dispozitivul LiquID inainte de utilizare pentru
a va asigura ca acesta nu a fost deteriorat in timpul
manipularii.

2. Introduceti dispozitivul LiqulD peste firul de ghidaj si
avansati pana cand cateterul ajunge in partea proximala
a supapei pentru hemostaza.

3.Deschideti supapa pentru hemostazd si avansati
dispozitivul LiqulD in cateterul de ghidaj.

4. Avansati dispozitivul LiquID prin cateterul de ghidaj siin
pozitia vasului dorit.

AVERTISMENT: Nu avansati niciodata dispozitivul LiquID
intr-un vas fara un fir de ghidaj si fard a confirma locatia
varfului distal prin ghidaj fluoroscopic. Puteti provoca
ranirea vaselor.

AVERTISMENT: Nu avansati niciodata dispozitivul LiqulD
mai mult de 10 cm dupa varful cateterului de ghidaj.
Dispozitivul LiqulD se poate bloca in cateterul de ghidaj si
poate fi dificil de indepartat.

AVERTISMENT: Nu avansati niciodata dispozitivul

LiquID intr-un vas cu un diametru efectiv mai mic de

2,5 mm. Puteti provoca ranirea vaselor, ischemie si/sau
ocluzie. Daca presiunea unui vas scade dupa introducerea
dispozitivului LiqulD, retrageti dispozitivul LiquID imediat.

5. Introduceti dispozitivul interventional pe firul de
ghidaj, prin supapa pentru hemostaza si in cateterul de
ghidaj.

6. Inchideti supapa pentru hemostaza. Efectuati
procedura interventionald in conformitate cu
instructiunile furnizate de catre producdtorul
dispozitivului interventional.

7. Indepértati toate dispozitivele interventionale.

8. Indepartati dispozitivul LiqulD asigurandu-va cd supapa
pentru hemostazd este deschisa complet inainte de
retragerea lumenului dispozitivului LiquID prin supapa
pentru hemostaza.

9. Eliminati dispozitivul si ambalajul in conformitate cu
politica administrativa a spitalului si cea a autoritatilor
locale.

Cod lot

Numdr de catalog

Dispozitiv medical

Sterilizat cu oxid de etilend

Reprezentant autorizat UE

Producator legal

Doar cu prescriptie

Consultati instructiunile de
utilizare

Data fabricatiei

Termenul de expirare

A nu se reutiliza
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A se feri de lumina soarelui

Nepirogenic

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

A nu se resteriliza

Diametru interior
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Sistem de bariera sterila unica cu
4 ambalaj de protectie exterior

Notificare

Tn cazul unui incident grav asociat cu dispozitivul LiquID,
raportati incidentul producdtorului si autoritatilor locale
competente.
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GUIDE CATHETER EXTENSION

Predizenie vodiaceho katétra

OPIS POMOCKY

Predlzenie vodiaceho katétra LiquiD je katéter s jednym
ltmenom, ktory sa ponuka vo velkosti 6 F a 7 F. Pomocka
s dlzkou 150 cm mé hriadel z nehrdzavejlicej ocele pripojeny
k 15 cm rdrke s jednym Itimenom, ktora sa pouziva na predizenie
tradi¢nych vodiacich katétrov. Telo katétra s jednym [imenom
s dlzkou 15 cm obsahuje cievku, ktora zabezpecuje odolnost
proti zalomeniu a radiopacitu. Telo katétra s jednym limenom
je tiez potiahnuté silikonom kvéli lubrikacii. Pomdcka ma dve
proximélne polohovacie znacky umiestnené vo vzdialenosti
95 c¢m a 105 cm od distalneho hrotu. Rukovat zariadenia
je farebne oznacena tak, aby zodpovedala Standardnému
farebnému kédu vodiaceho katétra.

KOMPATIBILITA POMOCKY

VELKOST | VNUTORNY | VONKAJSI KOMPATIBILNY
MODELU PRIEMER PRIEMER VODIACI KATETER
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061 palca) | (0,068 palca) =
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm S7F
7F (0,071 palca) | (0,078 palca)
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S6F
6F (0,051 palca) | (0,068 palca) -

CIELOVE POUZITIE

Nadstavec vodiaceho katétra LiquID je ureny na pouZzitie
v spojeni s vodiacimi katétrami na spristupnenie diskrétnych
oblasti koronarneho a/alebo periférneho rieciska a na
ulah¢enie umiestnenia interven¢nych zariadeni.

KONTRAINDIKACIE
« Cievy s priemerom mensim ako 2,5 mm
« Cievy v neurovaskularnom systéme a venéznom systéme

VYSTRAHY

«Tdto pomocku nepouzivajte, ak bola poskodend sterilna
bariéra. Pouzitie nesterilnej pomdcky moze sposobit
infekciu.

+Len na jednorazové pouzitie. Pomocku nepouzivajte,
nespraclvajte ani nesterilizujte opakovane. Opétovné
pouzitie, opdtovné spracovanie alebo opdtovna
sterilizdcia mozu narusit integritu pomdcky, ¢o moze
viest k jej oddeleniu alebo poraneniu cievy. Opatovné
pouzitie modze tiez spdsobit kontaminaciu pomdcky,
ktora moze viest k infekcii.

+Nedodrzanie upozorneni uvedenych v tomto oznaceni
moZe mat za nasledok poskodenie povrchovej tpravy
pomocky, ¢o si moze vyziadat zakrok alebo sposobit
zévazné neziaduce udalosti.

« Celistvost alebo Uc¢innost povrchovej upravy moze byt
negativne ovplyvnena pripravou pomocou rozpustadiel
(napr. alkoholu alebo antiseptika).

« Pouzite pred datumom spotreby uvedenym na etikete.

«Pomocku LiqulD nikdy nezastvajte do cievy bez
vodiaceho drétu alebo bez potvrdenia polohy distalneho
hrotu pomocou fluoroskopického navadzania. Moze
dojst k poraneniu cievy.
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«Pomdcku LiquiD nikdy nevstvajte do cievy s Gc¢innym
priemerom mensim ako 2,5 mm. Moéze dojst k
poskodeniu ciev, ischémii a/alebo oklizii. Ak sa tlak v
cieve po vloZeni pomocky LiqulD znizi, pomocku LiqulD
okamZzite vyberte.

« Pomdcku LiqulD nikdy neposuvajte dalej ako 10 cm za
hrot vodiaceho katétra. Pomaocka LiqulD méze uviaznut
vo vodiacom katétri, ¢o stazi jeho odstranenie.

«Nikdy neposuvajte ani nevytahujte intravaskuldrnu
pomdcku proti odporu, kym sa pomocou fluoroskopie
neurdi pri¢ina odporu. Pohyb katétra alebo vodiaceho
drotu proti odporu méze viest k oddeleniu katétra
alebo vodiaceho drétu, poskodeniu katétra alebo
poraneniu cievy.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

«Tato pomocku maju pouzivat len lekari vyskoleni v
perkutannych intravaskuldrnych technikéch a postupoch.

«Pred pouzitim skontrolujte, ¢i pomdcka nie je ohnuta
alebo prekritenad. Pouzivanie poskodenej pomocky méze
mat za néasledok oddelenie pomdcky alebo poranenie
cievy.

«Pred  pouzitim  preplachnite  otvor
heparinizovanym fyziologickym roztokom.
«Pri pouziti akejkolvek pomdcky v cievnom systéme je
potrebné zvazit pouzitie systémovej antikoagulacnej

lie¢by na prevenciu alebo znizenie zrézania krvi.

« Pocas postupu s pomdckou manipulujte opatrne, aby ste
zabranili moznosti nahodného zlomenia, ohnutia alebo
zalomenia.

«Tato pomdcka by sa nemala skricat o viac ako 360
stupfiov. Nadmerné skritenie pomocky moze mat za
nasledok poskodenie alebo zachytenie pomdcky alebo
poranenie cievy.

+S pomockou v tele manipulujte len pri pozorovani
distalneho hrotu pod fluoroskopom, aby ste zniZili riziko
poranenia ciev.

pomacky

NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi neziaduce udalosti patria okrem iného:
- alergicka reakcia,
« arteridlny spazmus,
- zastava srdca,
« embolizmus,
- hemoréagia/hematom,
« infekcia,
«ischémia,
« infarkt myokardu,
« oklizia,
- premiestnenie/poskodenie stentu,
« trombus,
« poranenie cievy (t. j. perforécia, disekcia, poskodenie
intimy).

SPOSOB DODAVANIA

Pomécka LiqulD sa dodéva STERILNA s pouzitim etylénoxidu
(EO). Nepouzivajte, ak je sterilnd bariéra poskodena. Balenie
je navrhnuté tak, aby sa zachovala sterilita podla oznaceného
datumu spotreby. NepouZivajte, ak je oznacenie nelplné
alebo necitatelné.



DOPLNKOVE POMOCKY
« vodiaci katéter,
«adaptér v tvare Y s hemostatickym ventilom,

Kod sarze

« vodiaci drét,
+ 10 ml sterilna striekacka na preplachnutie,

I - e Katalégové ¢islo
« sterilny heparinizovany fyziologicky roztok.

POUZIVANIE POMOCKY
Priprava na pouzitie
1. Skontrolujte, ¢i sterilna bariéra pomocky LiquiD nie je

Zdravotnicka pomocka

poskodena.
2.Preneste cievku davkovaca s pomockou LiqulD do

Sterilizované s pouzitim
etylénoxidu

steriiného pola pomocou S$tandardnych sterilnych
manipulacnych postupov.

Autorizovany zastupca v EU
3. Vyberte pomdcku LiqulD z cievky dévkovaca.

4. Preplachnite limen pomdcky LiquiD heparinizovanym
sterilnym  fyziologickym roztokom pomocou 10 ml Zéakonny vyrobca

injekénej striekacky cez distalny hrot.

Navod na poutzitie

it . . N ) Len na lekérsky predpis
1. Pred pouzitim pomocku LiqulD skontrolujte, ¢i sa pri

manipulacii neposkodila.
2.Pomécku LiqulD nasadte spat na vodiaci drot
a postupujte, kym sa katéter nedostane do blizkosti

Precitajte si ndvod na pouzitie

ventilu hemostazy.
3. Otvorte hemostaticky ventil a zasurite pomécku LiqulD
do vodiaceho katétra.

Datum vyroby

4. Presunite pomdcku LiqulD cez vodiaci katéter do

N . . Dé&tum pouzitelhosti
pozadovanej polohy cievy.

VYSTRAHA: Pomécku LiquiD nikdy nezasivajte do
cievy bez vodiaceho drétu alebo bez potvrdenia polohy
distdlneho hrotu pomocou fluoroskopického navédzania.

Nepouzivajte opakovane

PxLE =k [ [ EEE

Mdze dojst k poraneniu cievy.

Chrénte pred dazdom

3

VYSTRAHA: Pomécku LiqulD nikdy nepostvajte dalej
ako 10 cm za hrot vodiaceho katétra. Pomdcka LiqulD

mozZe uviaznut vo vodiacom katétri, ¢o stazi jeho =e_ Chri dsinetny |
odstranenie. /-l\ raiite pred slne¢nym svetlom

VYSTRAHA: Pomdcku LiquiD nikdy nevstvajte do cievy
s G¢innym priemerom mensim ako 2,5 mm. Moze dojst
k poskodeniu ciev, ischémii a/alebo okluzii. Ak sa tlak v

Nepyrogénny

cieve po vloZeni pomdcky LiqulD znizi, pomé6cku LiquiD

okamzite vyberte. Nepouzivajte, ak je obal

poskodeny

5.Vlozte intervenénd pomdcku cez vodiaci drét, cez ventil

hemostazy a do vodiaceho katétra. S
Nesterilizujte opakovane

6. Zatvorte hemostaticky ventil. Intervenény postup

vykonajte podla pokynov vyrobcu interven¢nej
pomacky.
7.Vyberte vietky interventné pomaocky.

Vnutorny priemer

OB®X

8. Pred zasunutim limenu pomécky LiqulD cez ventil

)
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Systém jednej sterilnej bariéry s

hemostazy sa uistite, Ze je hemostaticky ventil iplne |
y } y P vonkajsim ochrannym obalom

otvoreny.

9. Pomocku a balenie zlikvidujte v stlade so zadsadami
nemocnice, spravnymi a miestnymi statnymi zasadami.
Upozornenie
Ak sa vyskytne zavazny incident stvisiaci s poméckou LiqulD,
nahlaste ho vyrobcovi a prislusnému orgdnu miestnej
samospravy.
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Extension de catéter guia

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La extension del catéter guia LiquiD es un dispositivo de una
sola luz que se ofrece en un tamano de 6 F y 7 F. El dispositivo
de 150 cm tiene un véastago de acero inoxidable conectado a
un tubo de una sola luz de 15 cm, que se utiliza para extender
los catéteres guia tradicionales. El cuerpo del catéter de tubo
de una sola luz de 15 cm incluye un muelle que proporciona
radiopacidad y resistencia al acodamiento. El cuerpo del
catéter de tubo de una sola luz también estd recubierto de
silicona para ofrecer lubricidad. El dispositivo tiene dos marcas
de posicionamiento proximal situadas a 95 cmy 105 cm de la
punta distal. El mango del dispositivo tiene un cédigo de color
que coincide con el cédigo de color del catéter guia estandar.

COMPATIBILIDAD DE DISPOSITIVOS

TAMARO DEL N . CATETER GUIA
MODELO COMPATIBLE
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061 pulgadas) | (0,068 pulgadas) =
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm S7F
7F (0,071 pulgadas) | (0,078 pulgadas) -
LiquiD 051 1,30 mm 1,73mm S6F
6F (0,051 pulgadas) | (0,068 pulgadas) =

USO PREVISTO

La extension de catéter guia LiqulD estd indicada para
utilizarse junto con catéteres guia para acceder a regiones
discretas de la vasculatura coronaria y/o periférica, asi como
para facilitar la colocacion de dispositivos intervencionistas.

CONTRAINDICACIONES
« Vasos de menos de 2,5 mm de didmetro
« Vasos del sistema neurovascular y del sistema venoso

ADVERTENCIAS
« No utilice el dispositivo si la barrera estéril esta dafiada.
El uso de un dispositivo no estéril puede causar infeccion.
« Exclusivamente para un solo uso. No reutilizar, reprocesar
ni volver a esterilizar el dispositivo. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacién pueden
comprometer la integridad del dispositivo, lo que puede
provocar la separacion del dispositivo o lesiones al vaso.
La reutilizacion también puede contaminar el dispositivo,
lo que puede causar infeccion.
Elincumplimiento de las advertencias de este etiquetado
puede provocar dafios en el revestimiento del dispositivo,
lo que puede exigir una intervencion o provocar efectos
adversos graves.
La integridad o el rendimiento del revestimiento pueden
verse afectados negativamente por la preparacion con
disolventes (p. ej.: alcohol o antiséptico).
Utilice el dispositivo antes de la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta
Nunca haga avanzar el dispositivo LiqulD en un vaso
sin una guia principal y sin confirmar la ubicacion de la
punta distal con guiado radioscépico. Es posible que se
produzcan lesiones en el vaso.
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« Nunca haga avanzar el dispositivo LiquID en un vaso con
un didmetro efectivo inferior a 2,5 mm. Es posible que
se produzcan lesiones vasculares, isquemia u oclusion.
La presion en un vaso puede reducirse y amortiguarse la
sefal después de insertar el dispositivo, por lo que debe
retirar el dispositivo LiquID inmediatamente.

Nunca haga avanzar el dispositivo LiquID més de 10 cm
de la punta del catéter guia. El dispositivo LiqulD puede
quedar alojado en el catéter guia, lo que puede dificultar
su retirada.

Nunca haga avanzar ni extraiga un dispositivo intravascular
si se nota resistencia y hasta que la causa de esta se haya
determinado mediante radioscopia. El movimiento
del dispositivo o de la guia si se nota resistencia puede
provocar la separacion del dispositivo o de la guia, dafos
en el dispositivo o lesiones en los vasos.

PRECAUCIONES

- Unicamente profesionales médicos capacitados en
técnicas y procedimientos percutdneos e intravasculares
deben utilizar este dispositivo.

« Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para ver
si presenta pliegues o acodamientos. El uso de un
dispositivo dafado puede provocar la separacion del
dispositivo o lesiones en los vasos.

« Enjuague la luz del dispositivo con solucién salina
heparinizada antes de utilizarlo.

« Debe considerarse un tratamiento de anticoagulacion
sistémica para prevenir o reducir la coagulacion cuando
se utilice un dispositivo en el sistema vascular.

« Manipule el dispositivo con cuidado durante el
procedimiento para evitar la posibilidad de producir
rorturas, pliegues o acodamientos accidentales.

« Este dispositivo no debe rotarse mas de 360 grados.
La rotacion excesiva del dispositivo puede producir
danos en el dispositivo, el aprisionamiento de este o
lesiones en los vasos.

« Manipule el dispositivo Ginicamente observando la punta
distal bajo radioscopia cuando esté en el cuerpo para
reducir el riesgo de lesiones vasculares.

EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos incluyen, entre otros, los siguientes:
« Reaccidn alérgica
« Espasmo arterial
« Paro cardiaco
« Embolia
« Hemorragia’/hematoma
« Infeccion
- Isquemia
« Infarto de miocardio
« Oclusion
« Desplazamiento/dafo del stent
« Trombo
- Lesiones en los vasos (es decir, perforacién, diseccion,
alteracion de la intima)

PRESENTACION

El dispositivo LiqulD se suministra ESTERIL mediante un
proceso de esterilizacion con éxido de etileno (OE). No utilice
el dispositivo si la barrera estéril esta dafada. El envase estd
disefiado para mantener la esterilidad segin la fecha de
caducidad indicada. No utilice el dispositivo si el etiquetado
es incompleto o ilegible.



DISPOSITIVOS AUXILIARES Aviso

- Catéter guia Si se ha producido un incidente grave relacionado con el
« Adaptador enY con vélvula hemostatica dispositivo LiqulD, notifique el incidente al fabricante y a la
- Guia autoridad competente del gobierno local.

« Jeringuilla estéril de 10 ml para enjuagar
« Solucion salina estéril heparinizada

FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO
Preparacion para uso

1. Verifique si hay dafios en la barrera estéril del dispositivo
LiquiD.

2. Transfiera el muelle dispensador con el dispositivo
LiqulD al campo estéril segtn los procedimientos de
manejo estéril estandar.

3. Retire el dispositivo LiqulD del muelle dispensador.

Cédigo de lote

Numero de catdlogo

Producto sanitario

Esterilizado con 6xido de etileno

2]

4. Enjuague el dispositivo LiqulD con solucién salina
heparinizada con una jeringuilla de 10 ml a través de la

unta distal. .
P Representante autorizado en la UE

Instrucciones de uso
1. Inspeccione el dispositivo LiqulD antes del uso para
verificar que no se ha dafiado durante la manipulacion.
2. Retraiga el dispositivo LiqulD en la guia y hagalo avanzar
hasta que el catéter esté en posicion proximal respecto a

Fabricante legal

Producto solo bajo prescripcion

la vdlvula hemostatica. facultativa

3. Abrala valvula hemostatica y haga avanzar el dispositivo
LiqulD dentro del catéter guia.

4. Haga avanzar el dispositivo LiquID a través del catéter

guiay a la posicién deseada en el vaso.

Consultar las instrucciones de uso

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar el dispositivo Fecha de fabricacién

LiquID en un vaso sin una guia principal y sin confirmar
la ubicacién de la punta distal con guiado radioscdpico.

Es posible que se produzcan lesiones en el vaso. Fecha de caducidad
ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar el dispositivo LiqulD
més de 10 cm de la punta del catéter guia. El dispositivo No reutilizar

PKLE R

LiqulD puede quedar alojado en el catéter guia, lo que
puede dificultar su retirada.

ADVERTENCIA: Nunca haga avanzar el dispositivo Mantener alejado de la lluvia

LiqulD en un vaso con un didmetro efectivo inferior a

Y.

. . 1
2,5 mm. Es posible que se produzcan lesiones vasculares, \\.'/
. ; i i // N Mantener alejado de la luz solar
isquemia u oclusién. La presién en un vaso puede /{\ )
)

reducirse y amortiguarse la sefal después de insertar el
dispositivo, por lo que debe retirar el dispositivo LiqulD
inmediatamente.

Apirégeno

5. Inserte el dispositivo intervencionista sobre la guia, a
través de la vélvula hemostatica y dentro del catéter guia.
6. Cierre la vélvula hemostéatica. Realice el procedimiento

No utilizar si el envase estd
dafiado

intervencionista de acuerdo con las instrucciones

proporcionadas por el fabricante del dispositivo No reesterilizar

intervencionista.

7. Retire todos los dispositivos intervencionistas.

8. Retire el dispositivo LiqulD, asegurandose de que la
valvula hemostdtica esté completamente abierta antes

Didmetro interior

OB®X

Sistema de barrera estéril
individual con envase protector
exterior

de retraer la luz del dispositivo LiquID a través de la

vélvula hemostatica.
9. Deseche el dispositivo y el envase de acuerdo con la
normativa administrativa y del gobierno local.
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Forlangningskateter

ENHETSBESKRIVNING

LiquiD forlangningskateter & en enkellumen kateter som
finns is storlekarna 6F och 7F. Den 150 cm enheten har en
rostfri kanyl kopplad till en 15 cm enkellumen-slang, som
anvands for att forlanga traditionella guidekatetrar. Den 15 cm
langa kateterkroppens enkellumen innehéller en spole for
kinkmotstand och radioopak. Kateterkroppens enkellumen &r
ocksa belagd med silikon som smérjforméga. Enheten har tva
markeringar for proximala positioner lokaliserade vid 95 cm
och 105 cm frdn den distala spetsen. Enhetens handtag &r
fargkodat enligt standardiserade kateter-fargkoder.

ENHETSKOMPATIBILITET

. . KOMPATIBEL
STORLEKSMODELL | Innerdiameter | Ytterdiameter KATETER

LiquiD 061 1.55mm 1.73mm S6F

6F (0.061inches) | (0.068 inches) -
LiquiD 071 1.80 mm 1.98 mm STF

7F (0.071inches) | (0.078 inches) =
LiquiD 051 1.30mm 1.73mm S6F

6F (0.057inches) [ (0.068 inches) -

INDIKATION FOR ANVANDNING

LiqulD forlangningskateter &r avsedd for anvindning
tillsammans med guidekatetrar for att kunna na icke anslutna
omraden av krankarlen och/eller perifera karl, och for att
underlatta placering av interventionsinstrument.

KONTRAINDIKATIONER
+ Karl mindre &n 2,5 mm i diameter
« Karl i de neurovaskuldra och venosa systemet

VARNINGAR

+ Anvénd inte enheten om den sterila barridren har
skadats. Anvandning av icke steril enhet kan orsaka
infektion.
Endast for engangsbruk. Ateranvind, rekonditionera
eller omsterilisera ej enheten. Ateranvandning,
rekonditionering och omsterilisering kan paverka
enhetens integritet vilket kan leda till separation av
enheten eller kirlskada. Ateranvindning kan ocksé leda
till kontamination vilket kan resultera i infettiktion.
Uraktlatenhet att ratta sig efter varningarna pa
etiketterna kan leda till skada pé enhetens beldggning,
vilket i sin tur kan kréva ett ingripande eller leda till
allvarliga negativa handelser.
Beldggningens integritet respektive prestanda kan
paverkas negativt av beredningen av I6sningsmedel
(t.ex. alkohol eller antiseptika).
Anvénd fore angivet "Anvénd fore”-datum pa etiketten
For aldrig in LiquID-enheten i ett kérl utan en ledad
guidetrad eller utan att bekréfta lokalisering av distal spets
med fluoroskopisk vagledning. Kérlskada kan intréffa.
For aldrig in LiqulD enheten i ett kérl med en effektiv
diameter mindre &n 2,5 mm. Karlskada, ischemi,
och/eller ocklusion kan intraffa. Om trycket i kérlet
minskar efter inséttning av LiquID enheten, dra ut LiquID
enheten omedelbart.
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« For aldrig in LiqulD enheten ldngre dn 10 cm
bortom guidekateterns spets. LiqulD enheten kan
fastna i guidekatetern, vilket kan gora det svart att fa ut
den.

« For aldrig in eller dra ut en intravaskuldr enhet mot
motstand forran orsak till motstandet har faststallts med
floroskopi. Rorelse av katetern eller guidetraden mot
motstandet kan resultera i separation av kateter och
guidetraden, skada pa kateter, eller kérlskada.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Den hdrenheten bor endast anvandas utav ldkare utbildade
i perkutana, intravaskuldra tekniker och procedurer.

« Granska enheten innan anvéndning for béjningar och
kinkningar Anvéndning av skadade enheter kan resultera
i separation av enhet eller kérlskada.

« Spola enhetens lumen med hepariniserad koksaltlésning
innan anvandning.

« Anvandning av systemisk anti-koaguleringsterapi bor
oOvervdgas for att forhindra eller minska koagulation nar
ett instrument anvands i karlsystemet.

« Hantera enheten forsiktigt under ingreppet for att forhindra
méjligheten till oavsiktlig skada, bojning, eller kinkning.

« Denna enhet far inte vridas mer &n 360 grader.
Overdriven vridning av enheten kan f3 enheten att ta
skada, fastna eller orsaka karlskada.

« For att minska risken for karlskada ska du endast
manipulera enheten, ndr du observerar den distala
spetsen under fluoroskopi och nér enheten &r insatt i
kroppen.

BIVERKNINGAR
Biverkningar inkluderar, men &r inte begrénsade till:
« Allergisk reaktion
« Artarspasm
« Hjartstillestdnd
« Emboli
« Blédning/hematom
« Infektion
« Ischemi
« Hjértinfarkt
« Ocklusion
« Forflyttning av stent/stentskada
« Trombos
« Karlskada (dvs. perforering, dissektion, intimskada)

LEVERANSSATT

LiquID enheten levereras STERIL genom etoxilering. Anvénd inte
om den sterila barridren har skadats. Férpackningen ar designad
for att bevara steriliteten enligt etikettens "anvand fore”-datum.
Anvénd inte om etiketten ar ofullsténdig eller oldslig.

TILLBEHOR
- Guidekateter
« Y-adapter med hemostasventil
« Guidetrad
« 10 ml steril spruta for spolning
« Steril hepariniserad koksaltldsning
ENHETSDRIFT
Forberedelser for anvandning
1. Granska LiquID enhetens sterila barriar for skada.
2.For over fordelningsspolen med LiqulD enheten
genom det sterila faltet med standardiserade sterila
hanteringstekniker.



3. Ta bort LiqulD enheten fran férdelningsspolen
4. Spola LiquID enhetens lumen med hepariniserad steril
koksaltlosning med en 10 ml-spruta via den distala spetsen.

Bruksanvisning

1. Granska LiqulD enheten innan anvédndning for att
bekréfta att den inte har skadats under hantering.

2. Ladda om LiqulD enheten pé guidetraden och for in tills
katetern &r proximalt om hemostasventilen.

3.Oppna hemostasventilen och fér in LiqulD enheten
genom guidekatetern.

4. For in LiqulD enheten genom guidekatetern och in i
karlets malposition.

VARNING: For aldrig in LiquiD-enheten i ett karl utan
en ledad guidetrdd eller utan att bekréfta lokalisering av
distal spets med fluoroskopisk végledning. Kérlskada kan
intraffa.

VARNING: For aldrig in LiqulD enheten ldngre dn 10 cm
bortom guidekateterns spets. LiqulD enheten kan fastna i
guidekatetern, vilket kan gora det svdrt att fa ut den.

VARNING: For aldrig in LiquID enheten i ett kérl med en
effektiv diameter mindre dn 2,5 mm. Karlskada, ischemi,
och/eller ocklusion kan intrdffa. Om trycket i karlet
minskar efter insattning av LiquID enheten, dra ut LiquID
enheten omedelbart.

5.Satt in interventionsinstrumentet Gver guidetraden,
genom hemostasventilen, och in i guidekatetern.

6. Stang hemostasventilen. Utfér interventioningreppet
i enlighet med de instruktioner som angetts av
interventionsinstrumentets tillverkare.

7. Ta bort alla interventionsinstrument.

8.Ta bort LiquilD enheten och sakerstdll att
hemostasventilen ar helt 6ppen innan tillbakadragning
av LiqulD enhetens lumen genom hemostasventilen.

9. Kassera enheten och forpackningen enligt sjukhusets
administrativa och kommunala bestammelser.

Notering

Om en allvarlig incident relaterat till LiquID enheten har
intréffat, rapportera handelsen till tillverkaren och de lokala
myndigheterna.

Batchkod

Katalognummer

Medicinskt Instrument

Steriliserad med etylenoxid

EU-auktoriserad representant

Lagenlig tillverkare

Endast pa recept

Hanvisa till instruktioner for
anvandning

Tillverkningsdatum

Anvénds fore-datum

Ateranvand ej
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Kilavuz Kateter Uzatmasi

CIHAZ TANIMI

LiquiD Kilavuz Kateter Uzatmasi, 6 F ve 7 F boyutunda
sunulan tek limenli bir kateterdir. 150 cm cihazda, geleneksel
kilavuz kateterleri uzatmak icin kullanilan 15 cm tek limenli
hortuma bagh paslanmaz celik bir saft bulunmaktadir. 15 cm
tek limenli hortumun kateter gévdesinde, kivrilma direnci
ve radyopaklik i¢in bir koil vardir. Tek limenli hortumun
kateter govdesi ayrica kayganlik icin silikon kapldir. Cihazda,
distal uca 95 cm ve 105 cm mesafede, iki adet proksimal
konumlandirma isareti bulunmaktadir. Cihaz sapi, standart
kilavuz kateter renk koduyla eslesecek sekilde renk kodludur.

CiIHAZ UYUMLULUGU
MODEL ic Y; UYUMLU KILAVUZ
BOYUTU KATETER
LiquiD 061 1,55mm 1,73mm S6F
6F (0,061ing) | (0,068ing) =
LiqulD 071 1,80 mm 1,98 mm STF
7F (0,071ing) | (0,078ing) =
LiquiD 051 1,30mm 1,73mm S6F
6F (0,05Ting) | (0,068 ing) =
KULLANIM AMACI

LiqulD Kilavuz Kateter Uzatmasi, koroner ve/veya periferik
vaskiilatliriin ayn bélgelerine erismek ve girisimsel cihazlarin
yerlestirilmesini kolaylastirmak icin kilavuz kateterlerle birlikte
kullanilmak izere tasarlanmustir.

KONTRENDIKASYONLAR
+2,5 mm'den dar ¢apli damarlar
+Norovaskiiler sistem ve vendz sistemdeki damarlar

UYARILAR

« Steril bariyer hasar gormiigse cihazi kullanmayin. Steril
olmayan bir cihazin kullaniimasi enfeksiyona neden
olabilir.

«Yalnizca tek kullanimliktir. Cihazi tekrar kullanmayin,
tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanim, tekrar islemden gegirme veya tekrar
sterilizasyon, cihaz buttnliigiini bozarak cihaz ayrilmasi
veya damar hasariyla sonuglanabilir. Tekrar kullanim
ayrica cihaz kontaminasyonuna neden olabilir ve
enfeksiyonla sonuglanabilir.

+Bu etiketteki uyarilara uyulmamasi, cihaz kaplamasinin
zarar gormesine neden olarak miidahale gerektirebilir
veya ciddi advers olaylara yol agabilir.

+Kaplama bitiinligi veya performansi, solventlerle
(6r., alkol veya antiseptik) hazirlandiginda olumsuz
etkilenebilir.

« Etikette belirtilen “son kullanma”tarihinden 6nce kullanin.
«LiquID cihazi asla 6nde kilavuz tel olmadan ve floroskopi
kilavuzlugu altinda distal u¢ konumunu dogrulamadan
damarin igine ilerletmeyin. Damar hasari olusabilir.
«LiqulD cihaz asla etkili capi 2,5 mm'den dar bir damarin
icine ilerletmeyin. Damar hasari, iskemi ve/veya okliizyon
olusabilir. LiqulD cihazi soktuktan sonra damardaki
basing azalirsa LiqulD cihazi derhal geri ¢ekin.

«LiquiD cihazi asla kilavuz kateter ucunun G&tesine
10 cm'den fazla ilerletmeyin. Kilavuz kateterde sikisan
LiquID cihazin ¢ikanlmasi zorlasabilir.

46

«Intravaskiiler cihazlan asla diren¢ nedeni floroskopiyle
belirlenene kadar dirence karsi ilerletmeyin veya geri
cekmeyin. Kateterin veya kilavuz telin dirence karsi
hareket ettirilmesi, kateter veya kilavuz telin aynimasina,
kateter hasarina veya damar hasarina neden olabilir.

ONLEMLER

«Bu cihaz yalnizca perkiitan, intravaskiiler teknikler
ve islemler konusunda egitimli hekimler tarafindan
kullaniimalidir.

«Kullanmadan &nce cihazi egilme veya kivrilmalar
agisindan inceleyin. Hasarli bir cihazin kullanilmasi,
cihazin ayrilmasina veya damar hasarina neden olabilir.

«Kullanimdan 6nce cihaz liimenini heparinize salinle
yikayin.

«Vaskuler sistemde herhangi bir cihaz kullanildiginda
pthtilasmayr  &nlemek veya azaltmak icin sistemik
antikoagdilasyon tedavisi kullanimi diistinilmelidir.

«Istem dist kinlma, egilme veya kivriima olasiligini énlemek
icin islem sirasinda cihazi dikkatle muamele edin.

+Bu cihaza 360 dereceden fazla tork uygulanmamalidir.
Cihaza agin tork uygulanmasi cihaz hasarina, sikismaya
veya damar hasarina neden olabilir.

« Damar hasari riskini azaltmak icin cihazi yalnizca viicudun
icindeyken distal ucu floroskopi altinda gozlemleyerek
manipiile edin.

ADVERS OLAYLAR
Advers olaylar arasinda verilenlerle sinirli olmamak ({zere
sunlar vardir:

« Alerjik reaksiyon

« Arteriyel spazm

- Kardiyak arrest

«Emboli

+ Hemoraji/hematom

« Enfeksiyon

- Iskemi

« Miyokard enfarktusui

« Okliizyon

« Stentin yerinden ¢ikmasi/stent hasari

« Trombiis

« Damar hasari (perforasyon, diseksiyon, intimal bozulma)

SAGLANMA SEKLI

LiquID cihaz, etilen oksit (EQ) islemiyle STERILIZE EDILMIS
olarak saglanir. Steril bariyer hasarliysa kullanmayin. Ambalaj,
“son kullanma” tarihine gore steriliteyi korumak Uzere
tasarlanmistir. Etiket eksik veya okunaksizsa kullanmayin.

YARDIMCI CiHAZLAR
«Kilavuz kateter
«Hemostaz valfli Y adaptor
«Kilavuz tel
«Yikama icin 10 ml steril sirnga
« Steril heparinize salin

CiHAZI CALISTIRMA
Kullanim Hazirhklan
1. LiqulD cihazin steril bariyerini hasar agisindan inceleyin.
2. Dispenser koilini LiquiD cihazla steril alana standart
steril muamele prosediirlerini kullanarak aktarin.
3. LiqulD cihazi dispenser koilinden gikarin.
4.Distal ug araciligiyla 10 ml sinnga kullanarak LiqulD
cihaz liimenini heparinize steril salinle yikayin.



Kullanma Talimati
1. Muamele sirasinda hasar gérmedigini dogrulamak igin
kullanim 6ncesinde LiquID cihazi inceleyin.
2.LiquiD cihazi kilavuz tele geri yikleyin ve kateter,

-
(o)
-

Parti kodu

hemostaz valfinin proksimaline gelene kadar ilerletin.

3. Hemostaz valfini acin ve LiquiD cihazi kilavuz kateterin Katalog numarasi

icine ilerletin.

4. LiqulD cihazi kilavuz kateterin icinden ve istenen damar

konumuna ilerletin. Tibbi Cihaz

UYARI: LiquiD cihazi asla 6nde kilavuz tel olmadan
ve floroskopi kilavuzlugu altinda distal u¢ konumunu
dogrulamadan damarin icine ilerletmeyin. Damar hasari
olusabilir.

3]

Etilen oksitle sterilize edilmistir

UYARI: LiquID cihaz asla kilavuz kateter ucunun Gtesine
10 cm'den fazla ilerletmeyin. Kilavuz kateterde sikisan
LiqulD cihazin ¢ikarilmasi zorlasabilir.

AB yetkili temsilcisi

UYARI: LiquID cihazi asla etkili cap1 2,5 mmden dar bir

damarin igine ilerletmeyin. Damar hasari, iskemi ve/veya Yasal iretici

okliizyon olusabilir. LiquID cihazi soktuktan sonra
damardaki basing azalirsa LiqulD cihazi derhal geri gekin.

- . - Receteye tabidir
5.Girisimsel cihazi kilavuz tel Uzerinden, hemostaz setey

valfinden gegirerek, kilavuz kateterin icine sokun.
6. Hemostaz valfini kapatin. Girisimsel islemi girisimsel
. TR N . N Kullanma talimatina bagvurun
cihazin Ureticisi tarafindan saglanan talimata gore

gergeklestirin.

7.Tum girisimsel cihazlari gikarin.
8.LiqulD cihaz liimenini hemostaz valfinden gegirerek
geri cekmeden 6nce hemostaz valfinin tamamen agik

Uretim tarihi

oldugundan emin olup LiquID cihazi ¢ikarin.
9.Cihaz ve ambalaji hastanenin idari ve yerel belediye
politikasi uyarinca bertaraf edin.

Son kullanma tarihi

Not
LiquID cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay
Ureticiye ve yerel belediyenin yetkili makamina bildirin.

Tekrar kullanmayin
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Pirojenik degildir

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin
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Dis koruyucu ambalajli tek steril
bariyer sistemi
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REGULATORY INFORMATION

A pdf copy of this IFU is located at (http://www.seiglamedical.com/IFU)

This is the LiquID Guide Catheter Extension Devices - 6F, 7F, 6F LP

(Basic UDI-DI: 0850012180M10006F4X, 0850012180M20007F5F, 0850012180M30006FLPDV)

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) location after the launch of the European
Database on Medical Devices/EUDAMED (http://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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