MERIT MEDICAL

CONCIERGE

GUIDING CATHETER
INSTRUCTIONS FOR USE

Read Instructions Prior To Use

Ry ONLY: Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of a physician.
Sterile (Ethylene Oxide). Non-pyrogenic.
For one time use only. Do not autoclave.

Indications

These Guiding Catheters are intended for use for intravascular
introduction of interventional/diagnostic devices into coronary
or peripheral vascular systems.

Contraindications
None known for guiding catheters.

Warnings

Discard guiding catheters after one procedure. Structural
integrity and/or function may be impaired through reshaping,
reuse, or resterilization. Use catheters prior to the expiration
date on the package.

Precautions

e Store in a cool dark place.

* Do not use open or damaged packages.

* Do not resterilize the catheter.

* Do not autoclave. Exposure to temperatures
above 54°C (130°F) may damage the catheter.

* Do not expose to solvents or ionizing radiation.

Inspect the guiding catheter before use to verify that its size,

shape, and condition are suitable for the specific procedure.

Before use, flush all devices entering the blood vessel with

sterile heparinized saline or a similar isotonic solution.

If strong resistance is met during manipulation, discontinue

the procedure and determine the cause of the resistance

before proceeding. If the cause of the resistance cannot be
determined, withdraw the catheter.

Torquing the guiding catheter while kinked may cause

damage which could result in possible separation along the

catheter shaft. Should the guiding catheter shaft become
kinked, withdraw the entire system (guiding catheter,
guidewire, and catheter sheath introducer).

* Advancement, manipulation, and withdrawal of the guiding
catheter should always be performed under fluoroscopic
guidance.

* Extreme care must be taken to avoid damage to the

vasculature through which the guiding catheter passes. The

guiding catheter may occlude smaller vessels. Care must be
taken to avoid complete blood flow blockage.

Large internal lumen guiding catheters require less force on

the syringe during injection.

Complications

Use of guiding catheters should be restricted to those specialists
trained to perform procedures for which the product is indicated.
Complications may occur at any time during or after the proce-
dure and may include, but are not limited to, the following:
hemorrhage, hematoma, allergic reaction, infection, embolism,
blood vessel dissection or occlusion.

Recommended Procedure

1. Remove the guiding catheter from its packaging using
sterile techniques.

. Flush the guiding catheter lumen with a heparinized
saline solution.

. Appropriate anticoagulation and vasodilation therapy
should be used.

. Introduce the guiding catheter into the vasculature through
the catheter sheath introducer, and/or over an indwelling
guidewire using a percutaneous entry technique of choice.

. Under fluoroscopic guidance, advance the guiding catheter
over the guidewire or introducer until the desired position
is attained.

6. Remove the guidewire prior to introduction of other

intravascular devices or infusion of contrast agents.
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Concierge™ Cathéter Guide:
Instructions d’utilisation
Lire les instructions avant utilisation

Ry ONLY: Avertissement: La loi fédérale des Etats Unis limite la
vente de cet appareil aux médecins et aux prescriptions médicales.
Stérile (Oxyde d’Ethyléne). Non pyrogénique. A usage unique.
Ne pas stériliser en autoclave.

Indications

Ces cathéters guides sont particulierement indiqués pour
I'introduction d’appareils dans le systeme vasculaire dans le
cas d’interventions ou d’actes diagnostiques.

Contre-indications
Aucune connue.

Avertissements

Jetez les cathéters guides apres chaque utilisation. La

structure et/ou 1'intégrité du cathéter peut étre endommagée par
I’éventuel remodelage, la réutilisation ou la re-stérilisation.
Utiliser les cathéters avant la date d’expiration indiquée sur
I’emballage.

Précautions

A conserver dans un endroit frais et a I’abri de la lumiére.

¢ Ne pas utiliser le cathéter guide si I’emballage est ouvert ou
endommagé.

¢ Ne pas re-stériliser le cathéter.

Ne pas stériliser en autoclave. L’exposition aux températures

au-dessus de 54°C (130°F) peut endommager le cathéter.

¢ Ne pas exposer aux dissolvants ou aux rayonnements

ionisants

Inspecter le cathéter avant utilisation afin de vérifier que sa

taille, sa forme et son état conviennent a I'usage spécifique.

Avant utilisation, rincer tous les dispositifs entrant dans les

vaisseaux sanguins avec une solution saline héparinée

stérile ou avec une solution isotonique semblable.

« Si une forte résistance est rencontrée pendant la

manipulation, interrompre I’opération et identifier la cause

de la résistance avant de reprendre. Si la cause de la

résistance ne peut pas étre déterminée, retirer le cathéter.

La torsion du cathéter alors qu’il est lui-mé&me vrillé peut

causer des dommages qui ont pour résultat une possible

séparation sur toute la longueur du cathéter.

En cas de torsion grave du cathéter, retirer le systeme

entier (cathéter, fil-guide et gaine d’introduction).

 La progression, la manipulation, et le retrait du cathéter
devraient toujours étre exécutés sous direction
fluoroscopique.

¢ Un soin extréme doit étre pris pour éviter d’endommager le

systéme vasculaire traversé par le cathéter. Le cathéter guide

peut obstruer des vaisseaux plus petits. Faites attention de ne

pas obstruer totalement le flux sanguin.

Les cathéters a large diametre interne requierent une

pression moindre avec la seringue pendant I'injection.

Complications

L'utilisation du cathéter guide doit étre limitée a des
spécialistes qualifiés a la pratique de ces interventions. Des
complications peuvent intervenir a tout moment pendant ou
apres I'intervention et ne peuvent étre exclues. Elles ne sont pas
limitées aux complications suivantes: hémorragie, hématome,
réaction allergique, infection, embolie et dissection ou occlu-
sion des vaisseaux sanguins

Procédure recommandée

1. Retirez le cathéter guide de son emballage en utilisant des

techniques stériles.

2. Rincer la lumiere du cathéter guide avec une solution saline

héparinée stérile.

3. Utiliser les thérapies d’anti-coagulation et de vasodilatation

appropriées.

4. Introduire le cathéter e guide dans le systeme vasculaire par
la gaine introductrice, et/ou sur un fil-guide mis en place en
utilisant une technique d’entrée percutanée au choix.

. Sous direction fluoroscopique, avancer le cathéter guide
sur un fil-guide ou I’introduire jusqu’a la position désirée.

. Enlevez le fil-guide avant I'introduction d’autres appareils
ou I’admission intravasculaire d’agents de contraste.
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Concierge™ Cateteri guida:
Istruzioni per I'uso
Leggere le istruzioni prima dell’utilizzazione

Ry ONLY: Attenzione: la legge federale (USA) impone che la

vendita del seguente prodotto avvenga sotto lo stretto controllo

di un medico. Materiale sterile (Ossido di Etilene), non
pirogenico, monouso, non risterilizzabile.

Indicazioni:

Questi cateteri guida vengono utilizzati per 1'introduzione di
materiale interventistico o diagnostico nel sistema vascolare
coronarico o periferico.

Controindicazioni:
Nessuna controindicazione ¢ stata accertata con I’utilizzo dei
cateteri guida Micrus Design Technology, Inc.

Avvertenze:

Aprire i cateteri guida solo dopo aver letto attentamente le
indicazioni riportate nel foglio illustrativo. L'integrita del
prodotto puo essere compromessa da una cattiva
conservazione, dal riutilizzo e dalla ri-sterilizzazione dello
stesso.

Precauzioni

Conservare in luogo fresco e asciutto.

Non utilizzare le confezioni aperte o danneggiate.

Non ri-sterilizzare il catetere.

Non esporre ad una temperatura superiore ai 54 °C (130° F),
in quanto il catetere puo essere danneggiato.

Non esporre a materiale solvente o a radiazioni ionizzanti.
Prima dell’utilizzo, controllare che le dimensioni e la forma
del catetere siano quelle necessarie all’intervento.

Prima dell’utilizzo, sciacquare tutti i dispositivi con
soluzione salina sterile o soluzione isotonica.

Se si incontra resistenza durante 1’introduzione del catetere,
interrompere la procedura e determinare il grado di
resistenza del catetere prima di procedere. Se non ¢ possibile
determinare le cause della resistenza, estrarre il catetere.
Curvare il catetere quando ¢ piegato potrebbe causarne la
rottura. Nel caso in cui il catetere guida si pieghi durante
I’introduzione, estrarlo e ripetere I’operazione.
L’operazione di apertura del catetere dovrebbe essere fatta
sotto una guida fluoroscopica.

E necessario maneggiare con cura il catetere per evitare la
lesione dei vasi attraverso i quali esso passa. Il catetere puod
ostruire i vasi pill piccoli.

I cateteri guida lumen grandi richiedono una forza
propulsiva minore di quella usata per la siringa.

Complicazioni

L’uso dei cateteri guida dovrebbe essere consentito soltanto ai
dottori specialisti nel settore per cui il prodotto ¢ indicato. Le
complicazioni post-operatorie che possono verificarsi sono:
emorragie, ematomi, reazioni allergiche, infezioni, embolie,
dissezione o occlusione del vaso sanguigno.

Consigli per ’'uso

1. Togliere il catetere dalla confezione usando strumenti

sterilizzati.

2. Sciacquare il lumen del catetere con una soluzione salina.

3. Dovrebbe essere seguita una terapia anticoagulante e

vasodilatante.

4. Introdurre il catetere guida nel vaso attraverso I’introduttore
usando il filo guida.

. Sotto la guida fluoroscopica, far avanzare il catetere sopra
il filo guida o I'introduttore fino a raggiungere la posizione
desiderata.

6. Estrarre il filo guida prima di introdurre altri dispositivi

intravascolari.
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Concierge™ Flihrungskatheter:

Gebrauchsanweisung
Vor Gebrauch lesen

Ry ONLY: Vorsicht: Gemis US-amerikanischer gesetzlicher
Bestimmungen darf dieses Gerit nur an Arzte oder auf irztliche
Anordnung hin verkauft werden. Steril (Ethylenoxid). Nichtpyrogen.
Nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen.

Nicht im Autoklaven sterilisieren

Indikationen

Die Fiihrungskatheter von Micrus Design Technology, Inc. sind
fiir die intravaskuldre Einfithrung von Operations- oder
Diagnosegeriten in Herzkranz- oder periphere Gefifie bestimmt.

Kontraindikationen
Fiir Fiihrungskatheter sind keine Kontraindikationen bekannt.

Warnhinweise

Fiihrungskatheter nach einmaligem Gebrauch entsorgen. Die
strukturelle Integritit oder Funktion kann durch Verformung,
mehrfachen Gebrauch oder Resterilisation beeintrachtigt
werden. Verwenden Sie den Katheter vor Ablauf des auf der
Verpackung angegebenen Verfallsdatums.

VorsichtsmaBnahmen

¢ An einem kiihlen, dunklen Ort lagern.

¢ Beschidigte Verpackungen nicht 6ffnen und Inhalt nicht

verwenden.

Katheter nicht resterilisieren.

¢ Nicht im Autoklaven sterilisieren. Temperaturen iiber 54°C
(130°F) konnen sich schédlich auf den Katheter auswirken.

¢ Setzen Sie den Katheter weder Losungsmitteln noch
ionisierender Strahlung aus.

¢ Vergewissern Sie sich vor Gebrauch, dass Grofe, Form und

Zustand des Fiihrungskatheters fiir den jeweiligen Eingriff

geeignet sind.

Spiilen Sie alle in die Blutgefife einzufiihrenden Gerite vor

Gebrauch mit steriler, heparinisierter physiologischer

Kochsalzlosung oder einer vergleichbaren isotonischen

Losung ab.

Sollten Sie bei der Handhabung auf starken Widerstand

stoflen, brechen Sie den Vorgang ab, und ermitteln Sie die

Ursache des Widerstands, bevor Sie fortfahren. Kann die

Ursache fiir den Widerstand nicht bestimmt werden, ziehen

Sie den Katheter zuriick.

* Durch Drehen eines geknickten Fiihrungskatheters konnen

Schiden entstehen, die moglicherweise zur Auftrennung

entlang des Katheterschafts fithren. Wird der

Fiihrungskatheterschaft geknickt, ziehen Sie das gesamte

System (Fithrungskatheter, Fiihrungsdraht und

Kathetereinfiihrungsschleuse) zuriick.

Das Vorschieben, die Handhabung und der Riickzug des

Fiihrungskatheters sind stets unter Zuhilfenahme von

Durchleuchtungsbildern vorzunehmen.

e Zur Vermeidung von Verletzungen des Gefilies, durch das
der Fiihrungskatheter gefiihrt wird, ist besondere Vorsicht
walten zu lassen. Der Fiihrungskatheter kann kleinere
Gefife versperren. Achten Sie darauf, den Blutfluss nicht
vollstindig zu versperren.

* Bei Fiihrungskathetern mit groem Lumen muss wahrend der
Injektion weniger Kraft auf die Spritze angewendet werden.

Komplikationen

Die Verwendung von Fiihrungskathetern ist Personen
vorzubehalten, die fiir Eingriffe im Zusammenhang mit der
bestimmungsgemidlBen Verwendung des Produkts geschult
sind. Es konnen jederzeit wihrend oder nach dem Eingriff
Komplikationen auftreten. Dazu gehdren unter anderem:
Blutungen, Blutergiisse, allergische Reaktionen, Infektionen,
Embolien, Dissektion (Verletzung der GefdBinnenwand) oder
Verschluss von Blutgefifien.

Empfohlenes Vorgehen

1. Entnehmen Sie den Fiihrungskatheter steril.

2. Durchspiilen Sie das Fiihrungskatheterlumen mit einer
heparinisierten physiologischen Kochsalzlosung.

3. Wenden Sie eine angemessene Antikoagulations- und
Vasodilationstherapie an.

4. Fiihren Sie den Fiihrungskatheter mittels der gewiinschten

Perkutantechnik durch die Kathetereinfiihrungsschleuse und/

oder iiber einen liegenden Fithrungsdraht in das Gefd} ein.
5. Schieben Sie den Fiihrungskatheter iiber dem Fiihrungsdraht

oder die Einfiihrungsschleuse unter Beobachtung des

Durchleuchtungsbildes in die erforderliche Position vor.

6. Vor der Einfiihrung anderer intravaskuldrer Gerite oder einer

Kontrastmittelinfusion ist der Fiihrungsdraht zu entfernen.

Catéteres guia Concierge™:
Instrucciones de uso

Leer instrucciones antes de utilizar

Ry ONLY: Aviso: En EE.UU., la ley federal exige la
autoridad de un médico en la venta de este dispositivo.
Estéril (6xido de etileno). Apirdgeno. Para un solo uso.

No esterilizar en autoclave.

Indicaciones

Estos catéteres guia estdn indicados para su uso en la
introduccion intravascular de dispositivos intervencionistas
o diagndsticos en el sistema vascular coronario o periférico.

Contraindicaciones
No se conocen para los catéteres gufa.

Advertencias

Deseche el catéter guia después de la intervencién. La
integridad estructural y funcional puede deteriorarse si el
catéter se remodela, reutiliza o se vuelve a esterilizar. Debe
utilizarse antes de la fecha de vencimiento indicada en el
envase.

Precauciones

* Debe almacenarse en un lugar fresco y oscuro.

e No debe utilizarse si el envase estd abierto o presenta
desperfectos.

* No se debe esterilizar de nuevo.

* No debe esterilizarse en autoclave. Las temperaturas
superiores a 54 °C (130 °F) pueden estropear el catéter.

* No debe exponerse a disolventes ni a radiaciones

ionizantes.

Inspeccione el catéter guia antes de utilizarlo para verificar

que su tamano, forma y estado son adecuados para la

intervencidn que va a realizar.

Antes de utilizarse, los dispositivos que van a entrar en los

vasos sanguineos deben limpiarse con una solucién salina

estéril heparinizada o con una solucién isotonica semejante.

Si encuentra una resistencia fuerte durante la manipulacion,

detenga el procedimiento y averigiie la causa antes de

continuar. Si no puede determinarla, retire el catéter.

e Al empujar un catéter guia mientras se gira en uno u otro
sentido, puede producirse la separacion del eje del catéter.
En el caso de que el catéter guia llegue a retorcerse, retire
todo el conjunto (catéter gufa, alambre gufa y vaina
introductora).

 Lainsercién, manipulacion y extraccion del catéter gufa
debe realizarse siempre bajo visualizacion fluoroscdpica.

* Se debe tener un cuidado extremo para no lesionar los

vasos por los que pasa el catéter gufa. Como el catéter guia

puede ocluir los vasos pequeiios, debe procurarse que no
se tapone totalmente el flujo sanguineo.

Los catéteres gufa de luz interna grande requieren menos

fuerza sobre la jeringuilla durante la inyeccion.

Complicaciones

Los catéteres gufa solo los deben utilizar especialistas
formados en las intervenciones quirdrgicas para las que estd
indicado el producto. En cualquier momento de la intervencion
o después de la misma pueden producirse complicaciones,

que pueden consistir entre otras en hemorragias, hematomas,
reacciones alérgicas, infecciones, embolias y diseccion u
oclusion de los vasos sanguineos.

Procedimiento recomendado

1. Extraiga el catéter gufa de su envase mediante una técnica
estéril.

2. Limpie la luz del catéter guia con una solucién salina
heparinizada.

3. Utilice un tratamiento anticoagulante y vasodilatador
apropiado.

4. Introduzca el catéter guia en el vaso a través de la vaina
introductora o sobre un alambre gufa permanente mediante
un método de introduccién percutdnea pertinente.

5. Guidndose por fluoroscopia, haga avanzar el catéter guia
sobre el alambre o el introductor hasta alcanzar la posicion
deseada.

6. Retire el alambre gufa antes de introducir otros dispositivos
intravasculares o de infundir medios de contraste.

Cateteres de orientacao Concierge™:
Instrucbes de utilizagao
Ler instrucdes antes de utilizar

Ry ONLY: Atencdo: A lei federal (USA) restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou por ordem médica.
Esterilizado (Oxido de etileno). Ndo pirogénico.
Utilizago tnica. Nao fazer autoclavagem.

Indicacdes

Estes cateteres de orientacdo destinam-se a introdugao
intravascular de dispositivos de diagndstico/intervencdo nos
sistemas vasculares periféricos ou corondrios.

Contra-indicacdes
Nenhuma contra-indicag@o conhecida para cateteres de orientago.

Avisos

Elimine os cateteres de orientagdo apés um procedimento. A
integridade estrutural e/ou fungio pode ser comprometida
devido a remodelagdo, reutilizagdo ou resterilizacdo. Utilize
os cateteres antes do fim da data de validade indicada na
embalagem.

Precaucdes

* Guarde as embalagens num local escuro e fresco.

¢ Nao utilize embalagens abertas ou danificadas.

* Nio resterilize o cateter.

¢ Nao faca nenhuma autoclavagem. A exposicao a temperaturas
superiores a 54°C (130°F) pode danificar o cateter.

* Nao exponha o cateter a solventes ou radiacdo ionizadora.

Inspeccione o cateter de orientagdo antes de o utilizar para

verificar se o tamanho, a forma e a condicdo sdo adequados

para o procedimento especifico.

¢ Antes de os utilizar, lave todos os dispositivos que vai
introduzir no vaso sanguineo com uma solugao salina
heparinizada esterilizada ou isot6nica similar.

* Se sentir uma forte resisténcia durante a manipulacio, pare
o procedimento e determine a causa da resisténcia antes de
continuar. Se ndo for possivel determinar a causa da
resisténcia, remova o cateter.

 Atorcdo do cateter de orientagdo enquanto faz uma curva
pode provocar danos que podem resultar na possivel
separacdo ao longo do veio do cateter. Se o veio do cateter
de orientacdo ficar retorcido, remova o sistema completo
(cateter de orientagdo, fio guia e o introdutor do invélucro do
cateter).

¢ O progresso, a manipulagdo e a remogdo do cateter de
orientacdo devem ser sempre executados com orientagio
fluoroscépica.

¢ Deve ter muito cuidado para evitar danos nos vasos onde

passa o cateter de orientagdo. O cateter de orientacdo pode

obstruir vasos mais pequenos. Deve ter também cuidado
para evitar o bloqueio completo do fluxo sanguineo.

Os cateteres de orientacdo de limen interno grande

requerem menos for¢a na seringa durante a injecgdo.

Complicacdes

A utilizacio de cateteres de orientacdo deve ser restringida aos
especialistas preparados para executar procedimentos com o
produto. Podem ocorrer complicagdes a qualquer momento
durante ou depois do procedimento e podem incluir, mas ndo
se limitar as seguintes complicagdes: hemorragia, hematoma,
reaccdo alérgica, infeccdo, embolismo, oclusdo ou disseccdo
dos vasos sanguineos.

Procedimento recomendado

1. Remova o cateter de orientacdo da embalagem com

técnicas assépticas.

2. Lave o limen do cateter de orientagdo com uma solu¢do

salina heparinizada.

3. Deve utilizar a terapia de vasodilatagdo e de anticoagulagdo

adequada.

4. Introduza o cateter de orientacdo nos vasos através do
introdutor do invélucro do cateter e/ou sobre um fio guia
interior com uma técnica de introdugio subcutanea.

. Avance o cateter de orientagdo sobre o fio guia ou o
introdutor até atingir a posicdo pretendida com a ajuda da
orientagdo fluoroscépica.

6. Remova o fio guia antes de introduzir outros dispositivos

intravasculares ou infundir agentes de contraste.
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Concierge™ geleidekatheters:
Gebruiksaanwijzing
Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing

Ry ONLY: Let op: Krachtens de federale wetgeving (VS) mag
dit instrument uitsluitend door of op voorschrift van een arts
worden verkocht. Steriel (ethyleenoxide). Pyrogeenvrij.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet autoclaveren.

Indicaties

Deze geleidekatheters zijn bestemd om chirurgische/
diagnostische instrumenten in te brengen in het coronaire of
perifere vasculaire systeem.

Contra-indicaties
Er zijn voor deze geleidekatheters geen contra-indicaties bekend.

Waarschuwingen

Gooi de geleidekatheters na gebruik weg. De integriteit van de
constructie en/of functie kan aangetast worden als het product
een andere vorm gegeven wordt, opnieuw gebruikt worden of
opnieuw wordt gesteriliseerd. Gebruik de katheters vo6r de
vervaldatum op de verpakking.

Voorzorgsmaatregelen

* Bewaren op een koele, donkere plaats.

Beschadigde of open verpakkingen niet gebruiken.

De katheter niet opnieuw steriliseren.

Niet autoclaveren. De katheter kan beschadigd raken als deze
wordt blootgesteld aan temperaturen boven de 54°C (130°F).
Niet blootstellen aan oplosmiddelen of ioniserende straling.
Inspecteer de geleidekatheter voor gebruik om na te gaan of
de afmetingen ervan, de vorm en staat geschikt zijn voor de
specifieke ingreep.

Spoel alle instrumenten die in het bloedvat worden ingebracht
voor gebruik door met een steriele gehepariniseerde
zoutoplossing of een gelijkaardige isotone oplossing.

Als er tijdens het manipuleren sterke weerstand wordt
ondervonden, moet eerst de oorzaak worden vastgesteld
alvorens verder te gaan. Verwijder de katheter als de
oorzaak van de weerstand niet kan worden vastgesteld.

Als de geleidekatheter wordt getordeerd als deze geknikt is,
kan dat schade veroorzaken die ertoe kan leiden dat de
katheter in de lengte openbarst. Als de geleidekatheterschacht
geknikt mocht raken, verwijder dan het gehele systeem
(geleidekatheter, geleidedraad en katheterschachtinbrenger).
Het opvoeren, manipuleren en terugtrekken van de
geleidekatheter dient altijd te geschieden onder
rontgenbegeleiding.

Wees zeer voorzichtig om beschadiging van de vasculatuur
te voorkomen waardoor de geleidekatheter wordt opgevoerd
en teruggetrokken. De geleidekatheter kan kleine vaten
occluderen. Zorg ervoor dat de bloeddoorstroming

niet helemaal geblokkeerd wordt.

Bij geleidekatheters met een groot inwendig lumen hoeft
minder kracht op de injectiespuit te worden uitgeoefend
tijdens inspuiting.

Complicaties

Uitsluitend specialisten met de benodigde opleiding in
ingrepen waarvoor dit product is geindiceerd, mogen
geleidekatheters gebruiken. Er kunnen zich te allen tijde, voor
en na de ingreep, complicaties voordoen, waaronder:
bloedingen, hematoom, allergische reacties, infectie, embolie,
dissectie of occlusie van het bloedvat.

Aanbevolen procedure

1. Verwijder de geleidekatheter uit de verpakking met behulp
van een steriele techniek.

2. Spoel het lumen van de geleidekatheter door met een
gehepariniseerde zoutoplossing.

3. De aangewezen antistollings- en vasodilatatietherapie
dienen te worden toegepast.

4. Breng de geleidekatheter via de katheterschachtinbrenger
en/of over een inwendige voerdraad in de vasculatuur met
behulp van de gewenste percutane inbrengtechniek.

5. Voer de geleidekatheter onder rontgenbegeleiding en over
de voerdraad of inbrenger op naar de gewenste positie.

6. Verwijder de voerdraad alvorens andere intravasculaire
instrumenten in te brengen of alvorens contrastmiddelen in
te spuiten.

Concierge™ Guidekatetrar -
Bruksanvisning
Lis bruksanvisningen fére anvindning

Ry ONLY: Obs! Federal lagstiftning (USA) begrénsar denna

utrustning till forséljning till eller pa ordination fran en likare.

Steril (etylenoxid). Icke-pyrogen. Endast for engangsbruk.
Far ej autoklaveras.

Indikationer

Dessa guidekatetrar ér avsedda att anvindas for intravaskuldr
inforing av behandlande/diagnostiska enheter i kranskérl eller
perifera kirlsystem.

Kontraindikationer
Inga kontraindikationer &r kdnda for dessa guidekatetrar.

Varningar

Kassera guidekatetrar efter en behandling. Omformning,
dteranviindning eller omsterilisering kan forsimra den
strukturella integriteten och/eller funktionen. Anvind
katetrarna fore utgangsdatumet som anges pa forpackningen.

Forsiktighetsatgirder

* Forvara pd en sval och mérk plats.

Anvind inte 6ppna eller skadade forpackningar.
Omsterilisera inte katetern. 7

Far ej autoklaveras. Exponering for temperaturer 6ver 54 °C
(130°F) kan skada katetern.

Far ej exponeras for 16sningsmedel eller joniserande
stralning.

Undersok guidekatetern fore anvéandning for att kontrollera
att dess storlek, form och skick dr lamplig for den avsedda
behandlingen.

Alla enheter som fors in i blodkirlet skall innan de anvénds
skoljas med steril hepariniserad saltlosning eller
motsvarande isotonisk 16sning.

Om ett kraftigt motstand kidnns av under manipuleringen
skall proceduren avbrytas och orsaken till motstandet
faststillas innan man fortsitter. Om det inte gar att
faststilla orsaken till motstandet skall katetern avligsnas.
Om en snodd guidekateter vrids kan skador uppkomma
som leder till klyvning lings med kateterskaftet. Om
guidekatetern snos skall hela systemet avldgsnas
(guidekateter, styrtrad och inforingshylsa).

Inf6ring, manipulering och utdragning av guidekatetern
skall alltid utforas under fluoroskopisk vigledning.
Yttersta forsiktighet maste iakttas for att undvika skador pa
de blodkdrl som guidekatetern passerar genom.
Guidekatetern kan tippa till mindre kirl. Forsiktighet méaste
iakttas for att undvika en fullstindig blockering av
blodflodet.

Guidekatetrar med stor inre lumen kréver mindre kraft pa
sprutan under injicering.

Komplikationer

Anvindningen av guidekatetrar skall begrinsas till specialister
som har genomgitt utbildning for att utfora de procedurer for
vilka produkten &r avsedd. Komplikationer kan uppkomma nér
som helst under eller efter proceduren och kan inkludera, men
begrinsas ej till féljande: hemorragi, hematom, allergisk
reaktion, infektion, emboli, dissektion eller ocklusion av
blodkirl.

Rekommenderad procedur

1. Plocka fram guidekatetern ur forpackningen med steril
teknik.

2. Skolj guidekateterns lumen med hepariniserad saltlosning.

3. Lamplig behandling for antikoagulering och kérlutvidgning
bor anvindas.

4. Anvind den perkutana inforingsteknik som foredras for att
fora in guidekatetern i kérlsystemet genom inforingshylsan
och/eller med hjilp av en kvarliggande styrtrad.

5. For under fluoroskopisk végledning in guidekatetern med

hjélp av styrtraden eller inféringshylsan tills onskat lige nas.

6. Avldgsna styrtriden fore inforing av andra intravaskuléra
enheter eller infusion av kontrastmedel.

Concierge™ Guidekatetre:
Brugsanvisning
Les vejledningen inden brug

Ry ONLY: Forsigtig: Ifglge amerikansk lov mé dette
udstyr kun ®lges af en lege eller efter legeordination.
Steriliseret med @tylenoxid. Ikke-pyrogent.

Kun til engangsbrug. Ma ikke autoklaveres.

Indikationer

Disse guidekatetre er beregnet til indfgring af
operationsudstyr/diagnostisk udstyr i det koronare eller
perifere karsystem.

Kontraindikationer
Ingen kendte for guidekatetre.

Advarsler

Guidekatetre er til engangsbrug og kasseres efter brug.
Samlinger og/eller funktion kan blive svakket, hvis katetret
formes, genbruges eller resteriliseres. Katetret skal bruges
inden udlgbsdatoen pé pakken.

Forsigtighedsregler

Skal opbevares kgligt og mgrkt.

Ma kun bruges, hvis emballagen er ubrudt og hel.

Katetret ma ikke resteriliseres.

Ma ikke autoklaveres. Temperaturer over 54°C (130°F) kan
skade katetret.

Ma ikke udszttes for oplgsningsmidler eller ioniserende
straling.

Guidekatetret skal efterses grundigt inden brug for at sikre,
at det er egnet til det pageldende indgreb mht. stgrrelse,
form og stand.

Inden brug skylles alle enheder, der indfgres i karbanen,
med sterilt hepariniseret saltvand eller en lignende
isotonisk vaske.

Hvis der er kraftig modstand, nar katetret manipuleres, skal
indgrebet afbrydes og farst genoptages, ndr arsagen til
modstanden er fundet. Hvis det ikke er muligt at fastsla
arsagen til modstand, skal katetret fjernes.

Hvis guidekatetret vrides, samtidig med at det er snoet
(kinker), kan katetrets skaft revne i hele sin leengde.

Hvis guidekatretret er snoet, trekkes hele systemet tilbage
(guidekateter, guidewire og katetrets sheath-introducer).
Fremfgring, manipulering og tilbagetrekning af
guidekatetret skal altid udfgres under fluoroskopisk
overvagning.

Der skal udvises den stgrste varsomhed for at undga
skader pa det karveaev, som guidekatetret passerer.
Guidekatetret kan lukke mindre kar. Pas pa ikke at blokere
hele blodgennemstrgmningen.

Storlumen-guidekatetre krever mindre tryk pa kanylen
under injektion.

Komplikationer

Brug af guidekatetre bgr kun udfgres af specialister, der er
specielt uddannet til at udfgre de indgreb, som produktet er
indiceret for. Komplikationer kan optrade nar som helst under
eller efter indgrebet og kan omfatte — men er ikke begranset
til - fglgende: blgdning, hematom, allergisk reaktion,
infektion, emboli, overskaring eller lukning af blodkar.

Anbefalet procedure

1. Tag guidekatetret ud af pakken med sterilteknik.

2. Skyl guidekatetret med hepariniseret saltvand.

3. Anvend den ngdvendige antikoagulations- og

vasodilatationsbehandling.

4. Indfgr guidekatetret i karbanen gennem katetrets
sheathintroducer og/eller en forud oplagt guidewire med
-anvendelse af den gnskede teknik til perkutan adgang.

. Under fluoroskopisk overvagning fremfgres guidekatetret
over guidewire eller introducer, til den gnskede placering er
opnéet.

6. Fjern guidewiren, inden der indfgres andre intravaskulere

enheder eller infunderes kontraststof.

W

Concierge ™-ohjainkatetrit:
Kayttoohjeet
Lue kéyttoohjeet ennen kiyttod

Ry ONLY: Varoitus: Yhdysvaltain lainsdddannén mukaan tétd
laitetta saa myydé vain ladkari tai ladkarin médrayksestd.
Steriloitu (eteenioksidilla). Pyrogeeniton. Vain kertakdyttoon.
Ei kestd autoklaavikdsittelya.

Kiyttoaiheet

Nimé ohjainkatetrit on tarkoitettu kiytettaviksi toimenpiteissd
ja diagnostiikassa kdytettyjen vilineiden vientiin
suonensisdisesti sepelvaltimoihin tai ddreisverisuoniin.

Vasta-aiheet
Ohjainkatetreille ei ole tiedettyji vasta-aiheita.

Varoitukset

Havitd ohjainkatetrit aina yhden toimenpiteen jilkeen.
Ohjainkatetrien uudelleen muotoilu, uudelleen kéytto tai
uudelleen sterilointi voi aiheuttaa rakennevaurioita tai
toimintahdirioitd. Kdyta katetrit ennen pakkauksessa
médritettyd viimeistd kdyttopdivamadrdd.

Varotoimenpiteet

o Siilytettdva viiledssd valolta suojattuna.

o Ali kiiytd avattuja tai vaurioituneita pakkauksia.

e Katetria ei saa steriloida uudelleen.

« Ei kestd autoklaavikdsittelyd. Altistuminen yli

54 °C:n (130 °F) lampétilalle voi vaurioittaa katetria.

Al altista livottimille tai ionisoivalle siteilylle.

¢ Varmista ennen kéyttod, ettd ohjainkatetrin koko ja muoto
soveltuvat aiottuun toimenpiteeseen ja ettd katetri on
kdyttokunnossa.

Huuhtele kaikki verisuoniin vietdvit vilineet ennen kayttod
steriililld heparinisoidulla keittosuolaliuoksella tai
vastaavalla isotonisella liuoksella.

Jos kéyton aikana tuntuu voimakasta vastusta, toimenpide
on keskeytettivi ja vastuksen aiheuttaja on madritettavi
ennen toimenpiteen jatkamista. Jos vastuksen aiheuttaja ei
ole tiedossa, katetri on poistettava.

Jos taittunutta ohjainkatetria vddnnetéén, se voi vaurioitua
tai irrota katetrin varresta. Jos ohjainkatetrin varsi taittuu,
poista koko jarjestelmé (ohjainkatetri, ohjainlanka ja
katetrin sisdénviején tuppi).

Ohjainkatetrin sisdénvienti, késittely ja pois vetdminen on
aina tehtévi lapivalaisuohjauksessa.

Erityisen huolellisesti on varottava aiheuttamasta vaurioita
verisuonistolle, jonka kautta ohjainkatetri viedéén
kohteeseen. Ohjainkatetri saattaa tukkia pienet verisuonet.
Taydellistd tukosta verenkierrossa on varottava.

Jos ohjainkatetrin sisdlld on suuri luumen, ruiskun kérkeen
ei tarvitse kohdistaa yhtd paljon voimaa injektion aikana.

Komplikaatiot

Ohjainkatetreja saavat kdyttid vain kdyttokoulutuksen saaneet
asiantuntijat. Komplikaatioita voi esiintyi toimenpiteen aikana
tai sen jilkeen, ja niitd voivat olla esimerkiksi verenvuoto,
hematooma, allergiset reaktiot, tulehdukset, emboliat,
verisuonen dissekoituminen tai tukos.

Kiyttosuositus

1. Poista ohjainkatetri pakkauksesta steriilid tekniikkaa
noudattaen.

2. Huuhtele ohjainkatetrin luumen heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella.

3. Noudata asianmukaista antikoagulaatiota ja
vasodilataatiota.

4. Vie ohjainkatetri verisuonistoon katetrin sisddnviejan tupen
kautta ja/tai ohjainlangan avulla valitulla perkutaanisella
sisdénvientitekniikalla.

5. Vie ohjainkatetria eteenpéin ohjainlangan tai sisdénviejin
avulla ldpivalaisuohjauksessa, kunnes haluttu asento
saavutetaan.

6. Poista ohjainlanka ennen muiden intravaskulaaristen
laitteiden vientid tai varjoaineinfuusiota.

KaBemnpeg 0dnyoi Concierge ™:

0dnyieg Xprong
NiaBdore Tic 0dnyiec Mpwv Ty Xprion

Ry ONLY: Mpoaoy: H nednan g ouokeurig autg neplopiCeTat kat
Jropei va yivet povo and watpd 1) kardmy evroNig laTpol oUN@vVa e TV
Ouoomovdiaky NopoBeoia (HMA). Zreipo (AiBulevoeidio). Mn mupeToydvo.

fia pia pdvo xprion. Mnv anooTelpaveTe g auToKauaTo.

EvdeiEeig

Autoi o1 KaBempeg 0dnyoi mpoopicovTat yia xprion oTnv
£VOUYYELOK E10aYWY EMEUBATIKOV/BLAYVOOTIK®V
OUOKEUMV 0TO OTEPAVIAIX 1} TIEPIPEPIKA AYYELKA OUOTNUATA.

AvTevoeigelc
Kapia yvwom yia kaBeThpeg 0dnyouc.

MpoeiGonomoeic

AnoppiwTe Toug kaBeTpeg 0dNyoUS UETA amd Xpron oe
eméupaon. H Gopkn akepatdTnTa 1/kal Aetroupyia evagxeTat va
urmoaTouV BAAGRN Adye avaoynuaTiopou, ENavaAnmTIKAG Xpriong
1 enavarooTeipwang. Na xpnotporoleite Toug KaBeTAPES MLV
TNV nuepopnVia AMEnG mou avaypageTal gTn CUTKEUAGIA.

NpoguAdgelg

¢ AmoBnkeuoTe o dpooepd, OKOTEWVG PEPOC.

Mn XpnOILOTIOIEITE AVOIKTEC CUOKEUAGIES 1) OUCKEUATIEG
Tou €X0UV UMoaTel gnud.

Mnv enavarnooTelpoveTe TovV KABETIHPO.

Mnv amooTelpwveTe oTo autfikauato. EkBeon oe
Beppokpacia dvw Tev 54°C (130°F) evagxeTal va
em@épeL gnuid oTov kaBempa.

Mnv ekBETeTe og BlaAUTEG 1 toviCouoa akTivoBoAia.
EmBewproTe Tov kaBeTpa 0dnyo mpv T XpHon oTe va
empBefaidoeTe 6TL To PEYeBog, To OYX1HA Kal 1 KATAGTAON
Tou givat KaTaAAnAa yia T ouykekpyuévn enéppaon.

Mpwv T Xprion, EKMAUVETE OAEC TIC CUGKEUEG TIOU TIPOKELTAL
va e10€A\Bouv 0To ayyeio Tou aipaTog pe oTEIpo, MapIVIGUEVO,
(pUGLOAOYIKO 0p0 1) GAAO TIPGHIOLO 100TOVIKG BIGAUMA.

Av avTipeTwioETE WOXUPN AVTIOTAGN KATA TO XEIPIOUO,
dlakoyTe T dladikacia kat mPoadlopioTe TV aITia TG
avTioTaong mplv ouveyioeTe. Av 1) attia TG avTioTaong

dev umopei va mpoodloploTei, anooUpeTe Tov KaBeTipa.

H oTpéyn Tou kaBempa 0dnyou eve eivat Auylopévog
uropei va mpokaAéaet Znpid mou Ba propoUoe va £XEL W
anoTéAeopa Tov meavo dlaxmpiopo KaTd urikog Tou

G€ova Tou kaBempa. Av o GEovag Tou kaBeTpa odnyou
Auyioel, anooUpeTe 6Ao To oUoTnpa (kaBemipa 0dnyo,
00nY6 oUpua Kat Brkdpt elcaywyéa kabempa).

H npow6non, xelplopée kat amdoupon Tou kaBemipa odnyou
TIPEMEL VA YiVETAL IAVTOTE UMG AKTIVOOKOMIKY) MapakoAoUBnom).
Mpénet va diveTat eEaIpeTIKI MPOCOXN Yd TNV Aro@UY
BAGRNG oV ayyeiwon Adyw TG diEAeuang Tou KaBeTnpa
odnyou. 0 kaBeTpag 0dnydg uropei va ano@pdel Ta
WkpOTEPQ ayyeia. MPEMeL va @PovVTIETE va ano@uyeTe TNV
mARpN Mapepnodion TG PONG TOU dipaTog.

01 kaBeTpeg 00NY0i e PEYAND E0WTEPIKO AUAD amaiTouV
TNV Goknon WkpoTepng duvapng aTn ouptyya katd
didpkela g Eyxuong.

EmmAokég

H xprion Tev KaBeTpov 03Ny@V MPEMEL v YivETaL ATOKAEIOTIKA
arno dropa eEEIBIKEUPEVA 0TIV EKTEAEDN EMEUBATEWV VIO TIC
oroieg evdeikvuTal To mpoidv. Emmokég evBExeTAL va MpoKUWOUV
0oroladNOTE XPOVIKN OTIYHI KATA T SIdpKeId 1} JETA TV
enéppaon kat pnopei va neptiapavouv, av Kat Oxt anokAEIoTIKd,
TO MapakATe: ayoppayia, adropa, aAAepyikn avTidpaon,
H6Auvon, epBoAy, dlatopn 1 EUppadn apopopou ayyeiou.

TuvioT@pewn Aadikacia

1. ApaipéoTe Tov kaBeTpa 00NY0 amd 1 CUOKEUATIA TOU
JUE XP1ION OTEIPWV TEXVIKV.

2. EkmAUveTe TOV auld Tou kaBeTipa odnyou e
NNApPIVIOUEVO (PUOIOAOYIKGI opfi.

3. Mpémel va xpnotpomoleital KATAANAN QVTITMKTIKY Kat
ayyEe1081a0TAATIKY aywyn).

4. EigdyeTe TOV KaBeTpa 0dnyo oV ayyeinon pEon Tou
Bnkapiou eloaywyéa Tou kaBeTnpa H/Kal péow evog NdN
TomoBeTNPEVOU 00NYOU OUPUATOG UE XpNon EMAEYUEVIC
BladepPUIKNG TEXVIKNG E10AYWYNC.

5. Y akTIvooKOTTIKY) apakoAouBnan, mpowdiaTe Tov
kaBempa 0dnyo péoa anfi To 0dnyo cUpa 1} Tov
eloaynyéa £mg 6Tou TpooeyyioeTe TV emBupnTy B0m.

6. AmopakpUVETE To 081Y0 OUPPA TPV TNV E10aywyT AWV
£VOUYYELIKMV GUOKEUWV 1] TNV EYXUOT| OKIAYPAPIKOV
napayovTov.
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Merit Medical Systems, Inc. South Jordan, Utah 84095
U.S.A. 1-801-253-1600
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Merit Medical Ireland Ltd,
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European Customer Service by Country:
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Neth. 0800 0228184; U.K. 0800 973115
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