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ENVOY™ Distal Access
Guiding Catheter

IMPORTANT INFORMATION
Please read before use

Some products may not be licensed in all
jurisdictions.
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Description

The ENVOY™ Distal Access (DA) Guiding Catheter
is a variable stiffness, braided catheter with a large
non-tapered lumen that facilitates the intravascular
passage of interventional devices. The distal
segment is flexible for navigation into distal
vasculature. The catheter has an outer hydrophilic
coating that reduces friction during manipulation in
the vessel. The lubricious PTFE lined inner lumen
is designed to facilitate movement of the guide
wires and other devices. A luer fitting located on
the end of the catheter hub can be used to attach
accessories. The distal section of the catheter is
radiopaque to aid visualization under fluoroscopy,
and the distal tip is clearly distinguished by

a radiopaque marker band which is approximately
3 mm from the distal tip. The catheter is available
with preshaped tips to facilitate positioning. A peel
away introducer is included to facilitate insertion
into the sheath.
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Intended Use

The Envoy Distal Access Guiding Catheter is
intended as a conduit device for the intravascular
introduction of interventional/diagnostic devices to
the neuro vasculature.

Indications for Use

The ENVOY Distal Access Guiding Catheter is
indicated for use in the neuro vasculature for
the intravascular introduction of interventional/
diagnostic devices to facilitate neurovascular
procedures.

Patient Population

The ENVOY Distal Access Guiding Catheter is
intended for use in patients undergoing diagnostic
or interventional procedures that require neuro
intravascular access for delivery of diagnostic or
interventional devices.

Intended User

The ENVOY Distal Access Guiding Catheter
should be used only by physicians trained in
interventional percutaneous procedures at medical
facilities with the appropriate imaging equipment.

Clinical Benefits (Applicable only in markets
subject to EU Regulation 2017/745)

As an accessory device comprising part of

the endovascular platform for neurovascular
index procedures, the clinical benefit of the
ENVOY Distal Access Guiding Catheter relates to
the provision of a minimally invasive diagnostic or
treatment option to patients through facilitating
the delivery of diagnostic or interventional devices
endovascularly as an alternative to open surgery.
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A Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP) can be found at the following link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

This is the SSCP location after the launch of
EUDAMED.

Note: The Summary of Safety and Clinical
Performance and the EUDAMED website are not
reviewed by USFDA.

Contraindications
None known.

Warnings

Discard the guiding catheter after one procedure.
Structural integrity and/or function may be impaired
through reuse or cleaning. Catheters are extremely
difficult to clean after exposure to biological materials
and may cause adverse patient reactions if reused.

Do not use with Ethiodol™ or Lipiodol™ contrast
media, or other such contrast media which
incorporates the components of these agents.

Precautions

Inspect the sterile package carefully. Do not use if:
¢ the package or seal appears damaged,

e contents appear damaged, or

¢ the expiry date has passed.

o Store in a dark, dry place between 15° and 30°C
(59° and 86°F).

o Exposure to temperatures above 54°C (130°F)
may damage the catheter.

o Do not expose to organic solvents.

o Inspect the guiding catheter before use to verify
that its size, shape, and condition are suitable
for the specific procedure.

o If strong resistance is met during manipulation,
discontinue the procedure and determine the
cause for the resistance before proceeding.

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

o Limit the exposure to X-ray radiation doses
to patients and physicians by using sufficient
shielding, reducing fluoroscopy times, and
modifying X-ray technical factors when
possible.

o Extreme care must be taken to avoid damage
to the vasculature through which the catheter
passes. The guiding catheter may occlude
smaller vessels. Care must be taken to avoid
complete blood flow blockage.
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o Torquing the catheter excessively while kinked
may cause damage which could result in
possible separation along the catheter shaft.
Should the guiding catheter shaft become
severely kinked, withdraw the entire system
(quiding catheter, guidewire, and catheter
sheath introducer).

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

o Procedures requiring percutaneous catheter
introduction should not be attempted by
physicians unfamiliar with the possible
complications. Complications may occur at any
time during or after the procedure.

Potential Adverse Events and Reporting
Possible complications include, but are not limited
to the following:

e acute occlusion

air embolism

death

distal embolization

emboli

false aneurysm formation

hematoma or hemorrhage at puncture site
infection

intracranial hemorrhage

ischemia

neurological deficits including stroke
vessel spasm, thrombosis, dissection,

or perforation

Use of this device requires fluoroscopy which

presents potential risks to physicians and patients

associated with x-ray exposure. Possible risks

include, but are not limited, to the following:

e alopecia

e burns ranging in severity from skin reddening to
ulcers

e cataracts

¢ delayed neoplasia

Note: If a serious incident occurs during the use
of this device or as a result of its use, please
report it to the manufacturer and/or its authorized
representative and to your national authority.
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Recommended Procedure

1. Gently remove the ENVOY DA Guiding Catheter
from its packaging.

2. Inspect the catheter upon removal from
packaging to verify that it is undamaged.
WARNING: Do not use a catheter that has
been damaged in any way. If damage is
detected, replace with another ENVOY DA
Guiding Catheter that is not damaged.

3. Prior to use, flush the lumen of the Guiding
Catheter with a heparinized saline solution.
Immerse 10 cm of the distal end of the catheter
in the heparinized saline to wet the hydrophilic
coating.

4. Use the supplied peel away introducer to aid
in the insertion of the catheter through the
catheter sheath introducer.

5. Introduce the guiding catheter into the
vasculature through the catheter sheath
introducer, and over a .038” (0.97 mm) or .035”
(0.89 mm) guidewire using a percutaneous entry
technique of choice.

6. Set up a continuous heparinized saline flush
through the sidearm of a rotating hemostatic
valve attached to the Luer lock fitting of the
guiding catheter hub.

Note: It is recommended that continuous
heparinized saline flush be maintained between
the ENVOY DA Guiding Catheter and any
intraluminal device passed coaxially through it.

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

8. Remove the guidewire prior to the introduction
of other intravascular devices or infusion of
contrast agents.

How Supplied

2

The ENVOY Distal Access Guiding Catheter

is intended for SINGLE USE ONLY; DO NOT
RESTERILIZE. Discard after one procedure.
Structural integrity and/or function may be
impaired through reuse or cleaning. Catheters
are extremely difficult to clean after exposure
to biological materials and may cause adverse
patient reactions if reused.
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Cerenovus will not be responsible for any product
that is resterilized, nor accept for credit or
exchange any product that has been opened but
not used.

As long as the inner unit is not opened or
damaged, the product is sterile and nonpyrogenic.

Disposal

Dispose of all used devices in accordance with
hospital policy. Do not discard this product as
unsorted municipal waste. Contact your local
authorities for disposal instructions or return it to
Cerenovus for disposal.

Warranty

Cerenovus warrants that this medical

device is free from defects in both materials
and workmanship. Any other express or
implied warranties, including warranties

of merchantability or fithess, are hereby
disclaimed. Suitability for use of this

medical device for any particular surgical
procedure should be determined by the user
in conformance with the manufacturer’s
instructions for use. There are no warranties
that extend beyond the description on the face
hereof.

™ ENVOY is a trademark of Cerenovus or
affiliated companies.

™ Ethiodol and Lipiodol are trademarks of
Guerbet S.A.

Visit www.e-ifu.com for the latest version of this
document. For technical assistance, contact your
local sales representative.
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Interpretation of symbols

IRADIOPAQUE]

'DO NOT AUTOCLAVE|

SOXEO® @

QTY
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Radiopaque

Do not Autoclave

Do not resterilize

Do not reuse

Do not use if package is
damaged

Manufacturer

Nonpyrogenic

Consult instructions for use

Caution

Quantity
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Medical Device

Temperature limits 15-30°C
(59-86°F)

Packaging Unit

Authorized European
Representative

Keep dry

Keep away from sunlight

Single Sterile Barrier

Prescription device only
(USA)

e-IFU website
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Bopel KaTteTbp 3a AucrasneH
poctbn ENVOY™

BAXXKHA NTH®OPMALUA
Mons, npoyeTeTe Npegmn ynotpeba

Hsikon npoaykTn Moxke Aa He ca NuLeH3npaHun
BbB BCUYKU IOPUCOUKLAN.

Rk Only

Onucaxue

Bopewmart kateTbp 3a guctaneH gOoCTbn
ENVOY™ npepnctaBnsaBa MpeXXoBUAEH KaTeTbp

C LUMPOK HE3AOCTPEH NIYMEH N C NPOMEHNBA
TBBPAOCT, KOUTO YNEeCHABA UHTPaBacKynapHOTO
npemMrnHaBaHe Ha MHTEPBEHUNOHHN U3aenusi.
JucTanHmuaT cerMeHT e MBKaB 3a HaBurayns

B QMCTanHaTa Backynarypa. KateTbpbT nma
BBHLUHO X1APOMUIIHO NOKPUTNE, KOETO Hamanssa
TPMEHETO MO BpeME Ha MaHunynaumsa B Cbaa.
Xnb3raBusaT BbTPELLEH NyMeH ¢ nokputue ot PTFE
e npeaHasHayeH fa ynecHsisa NpuaBuM>KBaHeTo

Ha Boga4qn 1 gpyrn nsgenus. Ha kpas Ha xoba Ha
KaTeTbpa nma siyepoB (OUTKHI, KOUTO MOXeE Aa

Ce 13rnonsBea 3a NpukpensiHe Ha AOMbAHUTENHN
npuHagnexxHocTn. [nctanHara 4yacT Ha KaTeTbpa
€ PEeHTreHOKOHTpacTHa C uen nogrnomaraHe

Ha BMU3yanuaauuaTa npu yopockonus,

a OAUCTaNHUAT BPbX Ce pasnnyasa sICHO OT
PEHTITEHOKOHTPAaCTHa MapKepHa fieHTa, KOSATO e Ha
OKOJ1I0 3 mm OT gucTanHnsa BpbX. KaTeTbpbT ce
npegnara c npeasapuTenHoO 0hoOpPMeEHN BbpXoBe
C Uen ynecHsaBaHe Ha No3nunoHnpaHeTo. BkioveH
e obernBgall ce NHTpogtocep, 3a Aa ce ynecHu
BKapBaHETO B Oe3UNeTO.

MpepHa3HayeHne

BopewwmsaTt katetbp 3a gnctaneH goctoen ENVOY
€ npegHas3HayeH KaTto KaHan 3a MHTpaBacKynapHo
BbBeXAaHe Ha NHTEPBEHLMOHHW/ ONarHOCTUYHN
n3genus B HespoBacKynatypara.

NMokasaHus 3a ynotpeba

BopgewuaTt katetbp 3a guctaneH gocton ENVOY
e npegHasHayeH 3a n3nonasaHe

B HEBpOBAcKynatypara 3a MHTpaBacKynapHoO
BbBeXAaHe Ha NHTEPBEHLMOHHW/ ONarHOCTUYHN
N3[enns 3a ynecHsiBaHe Ha HEBPOBACKYIAPHUTE

npouenypu.

Monynauua Ha nayneHTUTe

BopewwmsaTt katetbp 3a gnctaneH goctoen ENVOY
e npegHasHayeH 3a ynotpeba npu nayneHTu,
NOASTIOXKEHN HA ANarHOCTUYHU U
NHTEPBEHLMOHHN NMpoLenypu, KONTo N3NCKBaT
HEBPOWHTPaBacKyfapeH AOCTbMN 3a AOCTaBsHE Ha
ANArHOCTUYHN WU UHTEPBEHUMOHHN U3OEeNus.

NMpepHa3Ha4veH noTpeébuten

BopewmsT katetbp 3a anctaneH goctoen ENVOY
TpsibBa fga ce nsnonssa caMo OT fiekapu, oby4eHn
B UHTEPBEHLUMOHHN NEPKYTaHHN NMpoLenypu

B Nle4ebHN 3aBefeHnsi C noaxoasLio obopyasaHe
3a obpasHa guarHocTuka.

KnuHun4Hn nonsn (Mpunoxunmo camo 3a nasapw,
npeoMeT Ha PernameHT (EC) 2017/745)

KaTto gonbnHUTENHO N3agenue, BK0YBALLO YacT
OT eHOoOBacKynapHara nnatgopma 3a npouenypu
Ha HEBPOBACKYNAPHUSA MHAOEKC, KNUHMUYHATA
nonsa oT BOAELMS KaTeTbp 3a ANCTaneH AOCTbMN
ENVOY e cBbp3aHa ¢ NpefocTaBaAHETO Ha
MVH/MAJIHO MHBaH3UBHA Onuns 3a AnarHoCcTuka

Tosu AOKYMEHT € BanuaeH camo KbM OTnevYartaHata farta. Axo He cTe CUrypHW KaKBa
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NN NIeYeHne Ha NauneHTUTe 4Ypes ynecHsiBaHe Ha
NHTPaBacKynapHOTO AOCTaBsAHE Ha ANarHOCTUYHM
NN HTEPBEHUMOHHM U3AENNs KaTto antepHaTnea
Ha oTBOpeHarta xupyprusi. Pestome Ha
6e30nacHOCTTa 1 KIIMHUYHUTE nokKasartenu
(SSCP) moxe oa HamepuTe Ha crnegHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ToBa e mecTononoxeHneto Ha SSCP cnep
ctaptupaHeto Ha EUDAMED.

3abenexka: Pe3tomeTo Ha 6e3onacHocTTa

N KNUHNYHOTO NPEACTaBsAHE 1N yebcaiTbT Ha
EUDAMED He ce npernexpgat ot USFDA.

MpoTuBONoKasaHus
Hama ns3sectHW.

MpepynpexaeHus

M3xBbpneTe BOAELLMSA KATETbP cnen eqHa
npouenypa. CTpykTypHaTta uanoct u/vnm
PyHKUMMTE MOXe fa 6baaTt BAOLeEHN NMpun
NoBTOpHa ynoTpeba nnam no4YncrTeaHe.
KaTeTpuTe ce no4ncTeaTt U3KMIOUNUTENHO TPYAHO
cnep uanaraHe Ha 6MonornYHN MatTepuanm

N MoraTt fa NPUYUHAT HeXXenaHu peakuumn y
nauneHTa, ako ce 13non3saT NoBTOPHO.

He n3nonasante KoOHTpacTHO BeLlecTso Ethiodol™
nnn Lipiodol™ unu apyro nogo6HO KOHTPaCTHO
BELLECTBO, KOETO BKJIHOYBA KOMMOHEHTUTE HA Te3n
areHTu.

MpepnasHu mepku

OrnepanTe cTepunHara onakoBka BHUMATESHO.

He nsnonssarnirte, ako:

e OnakoBKaTa Unu 3arne4yaTBaHeTO uU3rnexaart
NoBpPEeAEHMN,

® CbObpPXXaHUETO U3rnexna noBpeneHo nnm

® CPOKbT Ha rogHOCT € U3TEKDBJI.

o [la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO, CyXO MSICTO MeXay
15° n 30°C.

o Wa3naraHeto Ha Temnepatypu Hag 54°C moxe
fa rnospegn KaTeTbpa.

o He uanarante Ha opraHu4Hv pasTBOPUTENN.

o [lpernexpante BoOeWMS KaTeTbP Npean
ynotpeba, 3a fia ce yBepuTe, 4e pasmepbT,
hopmarta n CbCTOAHMETO My Ca NOAXOoAsALM 3a
KOHKpeTHaTa npouenypa.

o AKO Nno Bpeme Ha MaHunynauusi ycetute CUIHo
CbNpOTUBIEHNE, MPeKpaTeTe npouedyparta
N yCTaHOBETE Npu4ymHaTa 3a CbNpoTUBIIEHNETO,
npeau ga npoabmkute. AKo npuyuHara

3a CbMNPOTMBNEHNETO HE MOXXe Aa 6bae
yCTaHOBEHa, U3TErneTe KateTbpa.

o OrpaHunyeTe [o3uTe peHTreHoBa paavauns
3a naumeHTuUTe N neKkapuTe, KaTo n3nonaeare
AOCTaTbyHO 3aluTa, KaTto pegyumpare BpeMETO
Ha hnyopocKonus 1N Kato mognduumpare
TEXHMYECKNTE DaKTOpPU Ha PEHTIEHOBUTE NTbYN,
KOraTo € Bb3MOX>XHO.

o Heobxoammo e ga ce paboTu C USKIUUTENHO
BHUMaHue, 3a Aa ce nsberHe yBpeXxgaHeTo
Ha cbAa, NPe3 KOMTO NPEMNHABa KaTETbPbLT.
BopewwmsaT kateTbp MOXe ga oknygupa
no-mManku cbaose. TpssibBa ga ce B3emar
MEpPKU, 3a Aa ce n3berHe MbAHOTO GIOKNpaHe
Ha KPbBOTOKA.

o [lpekoMepHOTO yCyKBaHe Ha KaTeTbpa
B CNyyai Ha nperbBaHe MOXe Aa [oBeae
00 noBpeXaaHe, KOETO OT CBOA CTpaHa aa
AoBefe 0O Bb3MOXXHO oTAensiHe no wadTa Ha
KateTbpa. AKO WadTbT Ha BOAEWMS KaTeETbP
ce nperbHe 3Ha4YNTENHO, U3TerneTe usanara
cucTtema (Bogely, KaTeTbp, Bogad v gesnne Ha
WHTPOAoCEpPa Ha KaTeTbpa).

o [NpngBmxBaHeTO Hanpepn, MaHunynaumsTa
N N3TErNSIHETO Ha BOAELUMA KaTeTbp TpsibBa
BMHarn ga ce U3BbpLUBaT C NoMoLyTa Ha
dnyopockonusi.

o [lpouenypute, N3ncKBaLLM NepKyTaHHO
BbBEXJaHe Ha KaTeTbp, He TpsibBa fga ce
npaBsT OT NleKapu, KOUTO He ca 3ano3HaTu
C Bb3MOXXHUTE YCNOXXHEHUSA. YCNOXHEHMS
MoraT fa ce nosiBAT Mo BPEME Ha npouenypata
N cnep, Hesl.

MoTeHunanHn HeXxenaHn cbLomuTUA

M fAoKnagBaHe

Bb3MOXKHNTE YyCNOXXHEHNSA BKOYBAT, HO HE ce
orpaHuyasar go, cnegHuTe:

OCTpa OKIy3us

Bb3ayLlHa em6onus

CMbPT

JuncTtanHa eméonnsaums

embonus

obpasyBaHe Ha hasumBa aHeBpu3ma
XeMaToOM W KPpbBOU3NUB Ha MACTOTO Ha
NyHKUMATA

NHEeKUNS

NHTPaKpaHnanHO KpbBOTEYEHNE

ncxemms

Tosu AOKYMEHT € BanuaeH camo KbM OTnevYartaHata farta. Axo He cTe CUrypHW KaKBa
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® HEeBPONIOrMYHM HeQOCTATbYHOCTU, BKAOUYUTENHO
WHCYNT

® CcnasbM Ha cbOoBeTe, TPOMOO3a, AnceKauus
unu nepdopaumns

YnoTtpebaTta Ha ToBa U3[enve U3nckKea

dhnyopockonusi, KoeTo BoAM A0 NOTEHLMANHM

PUCKOBE, CBbP3aHN C u3naraHe Ha nekapute

N NaUMEHTUTE Ha PEHTIrEeHOBU Nbyn. Bb3aMoXXHUTE

PUCKOBE BKJIHOYBAT, HO HE Ce orpaHmnyasaT o,

cnegHuTe:

* anoneuus

® N3rapsiH1s, BapupaLlm no TeXeCT OT
3a4epBsiBaHe Ha KoxxaTta Ao ynuepu

® KaTapakTiu

® OTNIOXEHW Heomnnasmm

3ab6enexka: AKO Bb3HNKHE CEPNO3EH NHUNOEHT
Nno BpeMeE Ha N3MNoN3BaHETO Ha ToBa U3genve
UNn B pe3ynTaT Ha HEroBOTO U3MON3BaHe, MO,
AoKnagBanTe 3a ToBa Ha npoussoanTens n/mnm
HEeroB yMb/IHOMOLLEH NpeacTaBUTeEN N Ha Ballus
HaLUWOHaneH opraH.

MpenopbunTenHa npoueaypa

1. BHumarenHo n3BageTe Bogewms KateTbp 3a
anctaneH goctbn ENVOY oT onakoBkaTa Mmy.

2. OrnepganTe KaTeTbpa Cnef U3BaxgaHeTo
OT OMakoBKaTa, 3a fa Ce yBepuTe, 4e He
€ NnoBpeaeH.

NPEAYNPEXOEHUE: He nsnonssante
KaTeTbp, KOUTO € NoBpefeH No KakbBTO M Aa
6uno HauuH. AKO OTKpUueTe noBpexaaHe,
CMeHeTe C Apyr BoAely KaTeTbp 3a AuCTaneH
pnoctbn ENVOY, KonTo He e noBpeaeH.

3. lNpean nanonssaHe NpPoOMUNTE NyMeHa
Ha BOAELLMS KaTeTbp C XenapuHn3npaH
dusnonormnyeH pastsop. [NoToneTte
10 cm oT gncTanHus Kpain Ha KateTbpa
B XenapuHn3npaHusa usnonorndeH pasTeop,
3a Ja HaMoKpuUTe XUAPOMPUNHOTO NOKPUTHE.

4. /ilanonaeanTe npegocrtaBeHns obensawy, ce
NHTpOAOCEP, 3a Aa NOANOMOIrHETE BKapBaHETO
Ha KaTeTbpa Npe3 OEe3NSIETO Ha NHTpoAtocepa
Ha KaTeTbpa.

5. BuBepgeTe BogeLnsa KaTeTbp BbB
BacKynartypaTa 4pe3 4e3UNSIETO Ha
WHTPOAOCEPA Ha KaTeTbpa 1 Hag Bofav
¢ pasmep 0,97 mm nnm 0,89 mm 4ypes
n3bpaHaTa OT BaC NepKyTaHHA TEXHMKA Ha
BbBEeXAaHe.

6. Ocurypete NOCTOSIHHO NPEMUHaBaHe Ha
XenapuHu3npaH Gu3nonornyeH pasTeop
npes3 CTPaHM4YHOTO pamMo Ha BbpTsLlaTa ce
XemocTaTnyHa Knana, NpukKpeneHa KkbMm nyep
NOK (bnTuHra Ha xbba Ha BOAELLMS KaTeTbP.
3a6enexka: lNpenopbyBa ce ga ce
NoAAbPI>Ka NOCTOSAHHO NPeMUHaBaHe Ha
XenapuHu3npaH pusnonorn4yeH pasTeop
MeXay BoAelmsi KaTeTbp 3a AgucTaneH
poctbn ENVOY 1 BCSIKO MHTpanyMnHasnHo
u3genve, KOeTo NpeMmHaBa KoakcuasiHo
npes Hero.

7. C nomowyTta Ha hlyopoCKOoNusa NpuaBMKETE
Hanpen BoAewms KaTteTbp Hag Bogada oo
NOCTUraHe Ha >kenaHara no3uuusi.

8. 3BapgeTe Bogaya, npean ga sbeegeTe apyru
WHTpaBacKynapHu U3genus Nam nHQys3uns
C KOHTPACTHM BELLECTBA.

Kak ce pgocTtaBs

2

BopewmsTt katetbp 3a anctaneH goctoen ENVOY
e npeasngeH CAMO 3A EOHOKPATHA YTINOTPEBA;
IOA HE CE CTEPUJTM3NPA NMOBTOPHO.
N3xBbpneTte cnen egHa npoueaypa.
CTpyKTypHaTa usnocT u/nnm QyHKLMnMTE MOXe

Aa 6baat BfOLWeEHN Npu NOBTOpHA ynoTpeba

NN NoYMcTBaHe. Karetpute ce noyncrTeaTr
N3KNIOYUTENHO TPYAHO Crnef nanaraHe Ha
OMOIOrNYHM MaTepuanm n Morat aa NnpUYNHAT
HeXXenaHn peakuun y naumeHTa, ako ce n3nonasar
NOBTOPHO.

Cerenovus He HOCW OTFOBOPHOCT 3a HUKOW
NPOAYKT, KONTO € CTepUInM3npaH NoBTOPHO, HATO
npuema cpeLly 3annailiaHe Umn 3amsiHa HUKOW
NPOOYKT, KONTO € OTBapsiH, 6€3 Aa € N3non3saH.

[lokaTo BbTpellHaTa 4acT He e OTBapsiHa
UK NoBpeaeHa, NPoOyKTbT € CTepusieH
N HEMUPOTrEHEH.

N3xBbpnsiHe

N3xBbpnanTe BCUYKN M3MNON3BaHN N30enns

B CbOTBETCTBME C 6OHMYHATA NONTHKA.

He n3xsbpnanTte To31 NPOAYKT 3ae4HO

C HecopTupaHuTe 6GUTOBU OTNALbLN.

CBbp)KeTe ce CbC CbOTBETHUTE MECTHM OpraHu 3a
NHCTPYKLMN OTHOCHO U3XBBPNAHETO NN BbPHETE
Ha Cerenovus 3a N3XBbpPJISHE.

Tosu AOKYMEHT € BanuaeH camo KbM OTnevYartaHata farta. Axo He cTe CUrypHW KaKBa
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FAPAHLUUA

Cerenovus rapaHTupa, 4Ye ToBa MeAULMHCKO
napenvie e 6e3 gedekTn B matepmnanute

n nspaboTkaTta. BesikakBu gpyrn uapmvHn mnu
noapaséupalum ce rapaHuum, BKJIOYMTESNTHO
rapaHuum 3a npogaBaemMocCT UM NPUrogHocCT,
ce oTxBbpnaT. NMNoTpebutensaT npeueHsBa
rogHocTTa 3a ynotpe6a Ha ToBa MeAULIMHCKO
n3genuve 3a BCAKa KOHKpeTHa Xxupyprmyecka
MHTEpPBEHLUUS B CbOTBETCTBUE C NMHCTPYKLMUTE
3a ynotpeb6a Ha npou3BoaUTENS.

Hama rapaHuuvn, npoctupawm ce n3BbH
OMNMNCaHoTO TYK.

™ ENVOY e Tbproscka mapka Ha Cerenovus unu
CBbP3aHnNTE C HES KOMMaHWN.

™ Ethiodol n Lipiodol ca TbproBckn mapku Ha
Guerbet S.A.

MoceTeTe www.e-ifu.com 3a Han-HOBaTa BepCus
Ha TO3M AOKYMEHT. 3a TeXHMYecKa nomoLy ce
CBbpPXXEeTe C MECTHUS TbProBCKU NpeacTaBuTern.

Toan JOKYMEHT € BanuaeH camo KbM oTnevataHaTta Aata. AKO He CTE CUTYpHU Kaksa
B e Tasn Jata, Mons, oTneyaralite OTHOBO, 3a Aa CTe CUTYpHW, Ye 13nonaBare nocnegHoTo
2022-02-15 13:54:06 .
W3aaHne Ha MHCTpyKUMKTe 3a ynotpeba (HanuueH Ha www.e-ifu.com). 3agbrmkeHneTo 3a
W3n0N3BaHe Ha Hal-akTyanHuTe UHCTPYKUMK 3a ynoTpeba e Ha noTpebutens.
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O6sicHeHMe Ha cCUMBOUTE
MD MeauuunHcko usgenue
IRADIOPAQUE| PeHTreHOKOHTpacTHO
30
DG NOT AUTOCLAVE] [a He ce cTtepunusupa TemnepaTtypHu rpaHuum
B aBTOKNaB 15 15 - 30°C
‘ Oa He ce cTepunuaupa
MOBTOPHO B OnakoBb4Ha eguHMuUa
@ [a He ce usnonssa
NOBTOPHO B YNbNHOMOLLEH eBPONneicku
@ Na He ce n3nonssa, ako npeacTtasuTen
ornakoBKaTa e noBpeaeHa oy
MaseTte cyxo
ﬂ MNpounssoaurten ’ y
N
HenuporeHHo //T\ [a ce na3u oT cnbHYeBa
/.\ CBETJIMHa
HanpaBeTe cnpaBka
i B MHCTPYKUMMTE 3a O EavHuyHa cTepunHa
6apuepa
ynotpeba
Reonh Camo no nekapcko
BHUMaHMe npeanucaHue (CALL)
www.e-IFU.com
[l] &7 sm yogeaiir ¢ emay
EU: +32 2 4037222
QTY KonuyecTtBo

Toan JOKYMEHT € BanuaeH camo KbM oTnevataHaTta Aata. AKO He CTE CUTYpHU Kaksa
B e Tasn Jata, Mons, oTneyaralite OTHOBO, 3a Aa CTe CUTYpHW, Ye 13nonaBare nocnegHoTo 5076
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Vodici katétr ENVOY™
pro distalni pristup

DULEZITE INFORMACE
Prectéte si tyto informace jesté pfed pouzitim

Nékteré produkty nemusi mit licenci ve v8ech
jurisdikcich.

Rk Only
Popis

Vodici katétr ENVOY™ pro distalni pfistup (DA)
je opleteny katétr s variabilni tuhosti s velkym
nezuzenym lumen, ktery usnadnuje prichod
intervencnich prostfedkd béhem intravaskularnich
zakroku. Distalni segment je ohebny, ¢imz se
umoznuje navigace do distalnich ¢asti cévniho
reCisté. Katétr ma vnéjsi hydrofilni povlak, ktery
shizuje tfeni pfi manipulaci v cévé. Vnitfni lumen
potazené lubrikacnim prostfedkem z PTFE
usnadniuje pohyb vodicich dratl a dalSich
prostfedku. Konektor typu luer umistény na konci
hrdla katétru Ize pouzit k pfipojeni pfislusenstvi.
Distalni ¢ast katétru je rentgenkontrastni

a usnadnuje skiaskopické zobrazeni. Distalni hrot
je vyrazné odliSen rentgenkontrastni znackou,
ktera se nachazi asi 3 mm od distalniho hrotu.
Katétr je k dispozici s pfedem vytvarovanymi
hroty, které usnadriuji jeho umisténi. Soucasti je
odlupovaci zavadéc, ktery ulehCuje zavedeni do
pouzdra.

Ugel pouziti

Vodici katétr ENVOY pro distalni pfistup je uren
k intravaskularnimu zavadéni intervenénich nebo
diagnostickych prostfedkd do neurovaskulatury.

Indikace pro pouziti

Vodici katétr ENVOY pro distalni pfistup je urcen
k intravaskularnimu zavadéni interven¢nich nebo
diagnostickych prostfedk( do neurovaskulatury pro
usnadnéni neurovaskularnich zakrok.

Populace pacientu

Vodici katétr ENVOY pro distalni pfistup je uren

k pouziti u pacient podstupujicich diagnostické
nebo intervencni zakroky, které vyzaduji neuro-
intravaskularni pfistup pro zavedeni diagnostickych
nebo intervenénich prostfedku.

Zamysleny uzivatel

Vodici katétr ENVOY pro distalni pfistup smi
pouzivat pouze |Iékafi Skoleni v intervenénich
perkutannich zakrocich ve zdravotnickych
zafizenich s vhodnym zobrazovacim vybavenim.

Klinické pfinosy (plati pouze na trzich
podléhajicich nafizeni EU 2017/745)

Jako pomocné zafizeni, které tvofi soucast
endovaskularni platformy pro postupy

s neurovaskularnim indexem, se klinicky pfinos
vodiciho katétru ENVOY pro distalni pfistup tyka
poskytnuti minimalné invazivni diagnostické
nebo |éCebné moznosti pacientim usnadnénim
endovaskularniho dodani diagnostickych nebo
intervencnich pfistrojl jako alternativy k oteviené
operaci. Souhrn udaji o bezpecnosti a klinickém
vykonu (SSCP) naleznete na nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte
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k pouziti (je dostupny na strance www.e-ifu.com). Za pouZivani nejaktualnéjsiho navodu

k pouziti zodpovida uzivatel.



Toto je umisténi SSCP po spusténi databaze
EUDAMED.

Poznamka: USFDA nekontroluje Souhrn udaju o
bezpecnosti a klinické vykonnosti a webové stranky
EUDAMED.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

Varovani

Po dokonéeni zakroku vodici katétr zlikvidujte.
Opakované pouziti a ¢isténi mohou narusit strukturu
materialu a/nebo omezit jeho funkénost. Po kontaktu
katétr(i s biologickym materialem je velmi obtizné

je radné vycistit a pfi opétovném pouziti mohou

u pacienta zpUsobit nezadouci reakce.
Nepouzivejte s kontrastni latkou Ethiodol™ nebo
Lipiodol™ nebo jinymi kontrastnimi latkami,

které obsahuji slozky téchto latek.

Bezpecénostni opatieni

Sterilni baleni dukladné prohlédnéte. Nepouzivejte
katétr v nasledujicich pfipadech:

e obal nebo uzavér je poskozeny,

e obsah je zfejmé poskozeny,

e uplynula doba pouzitelnosti.

o Skladujte na temném, suchém misté pfi teploté
mezi 15 a 30 °C.

o Nevystavujte teplotam nad 54 °C, mohlo by dojit
k poskozeni katétru.

o Chranite pfed organickymi rozpoustédly.

o Pred pouzitim vodici katétr prohlédnéte
a zkontrolujte, zda jeho velikost, tvar a stav
odpovidaji pozadavkim pro konkrétni zakrok.

o Pokud béhem manipulace narazite na silny
odpor, preruste postup, zjistéte pfi¢inu tohoto
odporu a teprve poté pokracujte. Pokud pfic¢inu
tohoto odporu nelze zjistit, katétr vyjméte.

o Omezte expozici pacientl a lékarl vici davkam
rentgenového zafeni pomoci dostate¢ného
stinéni, zkracenim doby fluoroskopie a zménou
technickych faktor rentgenového zareni, je-li to
mozné.

o Je nezbytné nutné dbat na to, abyste
neposkodili cévu, jiz katétr prochazi. Vodici
katétr mize mensi cévy ucpat. Dbejte na to, aby
nedoslo k Upinému zablokovani pratoku krve.

o Nadmérnym otacenim katétru, kdyz je ohnuty,
muize dojit k poSkozeni, které mize nasledné
zpusobit oddéleni podél dfiku katétru.

Pokud bude dfik vodiciho katétru velmi ohnuty,
vyjméte cely systém (vodici katétr, vodici drat
a pouzdrovy zavadéc katétru).

o Zavadéni, manipulaci a vyjimani vodiciho
katétru provadéjte vzdy pod skiaskopickou
kontrolou.

o Zakroky vyzadujici perkutanni zavedeni katétru
nesmeéji provadét Iékafi, ktefi nejsou seznameni
s moznymi komplikacemi. Komplikace mohou
nastat kdykoli béhem zakroku nebo po ném.

Potencialni nezadouci udalosti a jejich hlaseni
Mezi mozné komplikace mimo jiné patfi:

e akutni okluze,

vzduchova embolie,

smrt,

distalni embolizace,

embolie,

tvorba nepravého aneuryzmatu,
hematom nebo krvaceni v misté vpichu,
infekce,

nitrolebni krvaceni,

ischémie,

neurologicky deficit véetné mrtvice,
spazmus cévy, trombdza, disekce nebo
perforace.

Pouziti prostfedku si vyzaduje skiaskopii, ktera

pfedstavuje potencialni riziko pro Iékafe a pacienty

spojené s expozici rentgenovym paprskim.

Mezi mozna rizika patfi mimo jiné nasleduijici:

* alopecie,

e popaleniny s rGznou zavaznosti od zarudnuti
pokozky po vredy,

e Sedy zakal,

e opozdéna neoplazie.

Poznamka: Dojde-li béhem pouzivani tohoto
prostfedku nebo v dusledku jeho pouzivani

k vaznému incidentu, nahlaste to vyrobci a/nebo
jeho opravnénému zastupci a vaSemu narodnimu
organu.

Doporuéeny postup

1. Opatrné vyjméte vodici katétr ENVOY DA
z obalu.

2. Po vyjmuti z obalu katétr prohlédnéte
a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
VAROVANI: Katétr, ktery byl jakymkoli
zplisobem poskozen, nepouzivejte.
Pokud zjistite néjaké poskozeni, vyménte
vodici katétr ENVOY DA za neposkozeny.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte
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3. Pfed pouzitim proplachnéte lumen vodiciho
katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Ponofte 10 cm dlouhou distalni ¢ast
katétru do heparinizovaného fyziologického
roztoku, aby se navlh¢il hydrofilni povlak.

4. Pfi zavadéni katétru pfes pouzdrovy zavadéc¢
katétru pouzivejte dodavany odlupovaci
zavadéc.

5. Libovolnou perkutanni zavadéci technikou
zavedte vodici katétr do vaskulatury pres
pouzdrovy zavadéc¢ katétru a po vodicim dratu
o praméru 0,97 mm nebo 0,89 mm.

6. Spustte kontinualni proplachovani
heparinizovanym fyziologickym roztokem pfes
boéni rameno rotatniho hemostatického ventilu
pfipojeného k objimce typu luer u hrdla vodiciho
katétru.

Poznamka: Doporucujeme udrzovat
kontinualni proplachovani heparinizovanym
fyziologickym roztokem mezi vodicim
katétrem ENVOY DA a intraluminalnim
prostiedkem, ktery jim koaxialné prochazi.

7. Pod skiaskopickou kontrolou zavedte vodici
katétr po vodicim dratu do pozadované polohy.

8. Pfed zavedenim dalSich intravaskularnich
prostfedkl nebo pred vstfiknutim kontrastnich
latek vyjmeéte vodici drat.

Zpuisob dodani

2

Vodici katétr ENVOY pro distalni pfistup je urc¢en
JEN NA JEDNO POUZITi. NERESTERILIZUJTE.
Po dokonc&eni zakroku produkt zlikviduijte.
Opakované pouziti a ¢isténi mohou narusit
strukturu materialu a/nebo omezit jeho funkénost.
Po kontaktu katétra s biologickym materialem je
velmi obtizné je fadné vycistit a pfi opétovném
pouziti mohou u pacienta zpUsobit nezadouci
reakce.

Spole¢nost Cerenovus nezodpovida za produkt,
ktery byl resterilizovan, ani nepfijima k vraceni Ci
na vyménu zadny produkt, ktery byl otevien, avSak
nebyl pouzit.

Pokud neni vnitfni obal otevieny nebo poskozeny,
je produkt sterilni a nepyrogenni.

Likvidace

VSechny pouzité prostfedky zlikvidujte v souladu
s nemocnic¢nimi postupy. Nevyhazujte tento
produkt do netfidéného komunalniho odpadu.
Pro pokyny k likvidaci se obratte na mistni
samospravu nebo vrafte produkt k likvidaci
spole¢nosti Cerenovus.

Zaruka

Spolecnost Cerenovus zarucuje,

ze tento zdravotnicky prostfedek je bez
materialovych a vyrobnich vad. VSechny
ostatni zaruky, vyslovné uvedené nebo
nevyslovné predpokladané, véetné zaruk
obchodovatelnosti a vhodnosti pro dany ucel,
jsou timto odmitnuty. Vhodnost pouziti tohoto
zdravotnického prostredku pro jakoukoli
chirurgickou proceduru musi uzivatel urcit

v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.
Kromé zaruky uvedené v tomto prohlaseni se
neposkytuji zadné jiné rozSirujici zaruky.

™ ENVOQY je obchodni znamka spolecnosti
Cerenovus a jejich pfidruzenych spole¢nosti.

™ Ethiodol a Lipiodol jsou ochranné znamky
spole¢nosti Guerbet S.A.

Nejnovéjsi verzi tohoto dokumentu naleznete na
adrese www.e-ifu.com. Potfebujete-li technickou
pomoc, kontaktujte mistniho obchodniho zastupce.

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte
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Vysvétlivky symbolt
IRADIOPAQUE| Rentgenokontrastni

30
DO NOT AUTOCLAVE| Nesterilizujte v autoklavu j Teplotni omezeni 15-30 °C
5

MD Zdravotnicky prostiedek

Neresterilizujte

Balici jednotka

Nepouzivejte opakované

Nepouziveijte, je-li obal éutorlzovany zastupce pro
k vropu
posSkozen ,
Vyrobce ? Uchovavejte v suchu
: I
Nepyrogenni e Uchovavejte mimo dosah
//\l slunec¢niho svétla

Postupujte podle navodu
k pouziti O Jedna sterilni bariéra

SOXEO® @

Upozornéni Re0nly Jen na lékarsky predpis
(USA)
www.e-IFU.com
QTY Mnozstvi [E B aonseea s " Internetové stranky e-IFU

EU: +32 2 4037222

Tento dokument je platny pouze k datu tisku. Pokud si nejste datem tisku jisti, vytisknéte
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ENVOY™ guidekateter til distal
adgang

VIGTIG INFORMATION
Laes venligst dette for brug

Nogle produkter er muligvis ikke licenseret i alle
jurisdiktioner.
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Beskrivelse

ENVOY™ guidekateteret til distal adgang (DA)
er et flettet kateter med varierende stivhed med
et stort ikke-konisk lumen, der giver mulighed
for intravaskulaer indfgring af interventionelle
anordninger. Det distale segment er bgijeligt,

sa det kan navigeres til den distale vaskulatur.
Kateteret har en udvendig hydrofil belaegning,
der reducerer friktion under manipulation i karret.
Det glatte PTFE-beklaedte indre lumen er beregnet
til at lette bevaegelsen af guidewirerne og andre
anordninger. Der kan bruges en luerfitting ved
enden af katetermuffen til montering af tilbehor.
Kateterets distale del er rantgenfast som hjeelp
til visualisering under fluoroskopi, og den
distale spids skelnes klart ved et rgntgenfast
markeringsband, som er cirka 3 mm fra den
distale spids. Kateteret fas med prasformede
spidser for at lette placeringen. En aftagelig
introducer til at lette indforing i sheathen er
vedlagt.

Tilsigtet brug

ENVOY guidekateter til distal adgang er beregnet
til brug som en rgranordning til intravaskuleer
indfering af interventionelle/diagnostiske
anordninger i neurovaskulaturen.

Indikationer

ENVOY guidekateter til distal adgang er
indiceret til brug i neurovaskulaturen til
intravaskuleer indfering af interventionelle/
diagnostiske anordninger med henblik pa at gore
neurovaskulaere indgreb lettere.

Patientpopulation

ENVOY guidekateter til distal adgang er
beregnet til brug hos patienter, der gennemgar
diagnostiske eller interventionelle indgreb, der
kraever neurointravaskulaer adgang til indfering af
diagnostiske eller interventionelle anordninger.

Tilsigtet bruger

ENVOY guidekateter til distal adgang ma kun
bruges af laeger, der er uddannet i interventionelle,
perkutane indgreb, pa hospitaler og klinikker med
egnet billeddannelsesudstyr.

Kliniske fordele (kun geeldende pa markeder
underlagt EU-forordning 2017/745)

Som en tilbehgrsenhed, der udger en del af den
endovaskulaere platform for neurovaskulaere
indeksprocedurer, er den kliniske fordel

ved ENVOY guidekateter til distal adgang

at tilbyde en minimalt invasiv diagnostisk

eller behandlingsmulighed til patienter ved

at facilitere levering af diagnostiske eller
interventionsanordninger endovaskulaert som et
alternativ til aben kirurgi. En sammenfatning af
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sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) kan findes pa
folgende link: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Dette er SSCP-placeringen efter lanceringen af
EUDAMED.

Bemaerk: Resumeéet af sikkerhed og klinisk
ydeevne og EUDAMED-webstedet gennemgas
ikke af USFDA.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

Advarsler

Kassér guidekatetret efter ét indgreb. Strukturel
integritet og/eller funktion kan nedsaettes ved
genbrug eller rengering. Katetre er meget
vanskelige at rengore efter eksponering for
biologiske materialer, og det kan forarsage
ugnskede patientreaktioner, hvis de genbruges.

Ma ikke anvendes sammen med Ethiodol™ eller
Lipiodol™ kontraststofferne eller andre lignende
kontraststoffer, der indeholder de samme
indholdsstoffer som disse.

Forsigtighedsregler

Undersgg den sterile emballage ngje. Anvend ikke

produktet, hvis:

¢ pakningen eller forseglingen forekommer
beskadiget

¢ indholdet forekommer beskadiget, eller

¢ udlgbsdatoen er overskredet.

o Opbevares pa et morkt, tort sted mellem 15 °C
og 30 °C.

o Eksponering for temperaturer over 54 °C kan
beskadige kateteret.

o Ma ikke udsaettes for organiske
oplasningsmidler.

o Undersog guidekateteret grundigt inden brug
for sikre, at dets storrelse, form og tilstand er
egnede til det specifikke indgreb.

o Hvis der mades staerk modstand under
manipulation, skal indgrebet afbrydes,
og arsagen til modstanden fastslas, inden der
fortsaettes. Hvis arsagen til modstanden ikke
kan fastslas, skal katetret traekkes ud.

o Begreens eksponering af patienter og
laeger for rentgenstralingsdoser ved
at anvende tilstraekkelig afdeekning,
begraense fluoroskopitiden samt sendre de
tekniske rentgenfaktorer, nar det er muligt.

o Veer yderst omhyggelig for at undga
beskadigelse af den vaskulatur, som
kateteret passerer igennem. Guidekatetret
kan okkludere mindre kar. Veer forsigtig
for at undga fuldstaendig blokering af
blodgennemstromningen.

o Huvis guidekateteret drejes for meget, mens det
er knaekket, kan det medfgre beskadigelse,
som kan medfere mulig adskillelse langs
kateterskaftet. Hvis guidekateterets skaft
far voldsomme knaek, skal hele systemet
(quidekateter, guidewire og kateterets
sheath-introducer) traekkes ud.

o Fremfering, manipulation og udtraekning
af guidekateteret skal altid udferes under
fluoroskopisk vejledning.

o Indgreb, hvor perkutan kateterindfering er
pakraevet, ma ikke forseges udfert af laeger, der
ikke er bekendte med de mulige komplikationer.
Komplikationer kan forekomme nar som helst
under eller efter et indgreb.

Potentielle bivirkninger og rapportering
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke
begraenset til, folgende:

e akut okklusion

luftemboli

dod

distal embolisering

emboli

dannelse af pseudoaneurisme

heematom eller bledning pa indstiksstedet
infektion

intrakraniel bledning

iskeemi

neurologisk dysfunktion, herunder slagtilfeelde
karspasme, -trombose, -dissektion eller
-perforation

Brug af dette udstyr kreever fluoroskopi, hvilket

medfarer potentielle risici for laeger og patienter

i forbindelse med eksponering for regntgenstraling.

Mulige risici omfatter, men er ikke begraenset til,

folgende:

¢ alopeci

¢ forbreendinger med varierende alvorsgrad fra
hudredme til sar

e katarakter

e forsinket neoplasi
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Bemeerk: Hvis der opstar en alvorlig heendelse
under brugen af denne anordning eller som et
resultat af dens anvendelse, skal det rapporteres
til producenten og/eller dennes autoriserede
repraesentant og til den nationale myndighed.

Anbefalet fremgangsmade

1. Tag forsigtigt ENVOY DA guidekateteret ud af
emballagen.

2. Undersog kateteret, nar det tages ud af
emballagen, for at bekreefte, at det ikke er
beskadiget.

ADVARSEL: Et kateter ma ikke bruges,
hvis det pa nogen made er beskadiget.
Hvis der ses beskadigelse, skal ENVOY
DA guidekateteret skiftes ud med et nyt,
der ikke er beskadiget.

3. Far guidekateteret tages i brug, skal
dets lumen skylles med en hepariniseret
saltvandsoplgsning. Nedszenk 10 cm af
kateterets distale ende i hepariniseret
saltvandsoplesning, sa den hydrofile belaegning
gores vad.

4. Brug den medfelgende aftagelige introducer
til at lette indferingen af kateteret gennem
kateterets sheath-introducer.

5. Indfer guidekateteret i vaskulaturen gennem
kateterets sheath-introducer og over en
guidewire pa 0,97 mm eller 0,89 mm med en
perkutan indferingsteknik efter eget valg.

6. Klarger en kontinuerlig skylning med
hepariniseret saltvandsoplgsning gennem
sidearmen pé en roterende haeamostaseventil,
der er fastgjort pa guidekateterets luerlock-
muffe.

Bemaerk: Det anbefales, at der opretholdes
kontinuerlig skylning med hepariniseret
saltvandsoplgsning mellem ENVOY DA
guidekateteret og en eventuel intraluminal
anordning, der fores koaksialt igennem
kateteret.

7. Fremfor guidekateteret over guidewiren med
fluoroskopisk vejledning, indtil den gnskede
position er opnaet.

8. Tag guidewiren ud, inden andre intravaskulaere
anordninger indfares, eller kontrastmidler
indgives.

Levering

2

ENVOY guidekateteret til distal adgang er
UDELUKKENDE beregnet til ENGANGSBRUG;
MA IKKE RESTERILISERES. Kasseres efter

et enkelt indgreb. Strukturel integritet og/eller
funktion kan nedsaettes ved genbrug eller
rengering. Katetre er meget vanskelige at rengore
efter eksponering for biologiske materialer, og det
kan forarsage ugnskede patientreaktioner, hvis de
genbruges.

Cerenovus er ikke ansvarlig for produkter, som er
blevet resteriliseret, og refunderer eller ombytter ikke
abnede, ubrugte produkter.

Produktet er sterilt og ikke-pyrogent, sa laenge
den indvendige emballage ikke er abnet eller
beskadiget.

Bortskaffelse

Bortskaf alle brugte anordninger

i overensstemmelse med hospitalets politik.
Produktet ma ikke kasseres som usorteret
husholdningsaffald. Kontakt de lokale
myndigheder for at fa anvisninger vedr.
bortskaffelse, eller returnér det til Cerenovus med
henblik pa bortskaffelse.

Garanti

Cerenovus garanterer, at dette medicinske
produkt er fri for defekter i materialer og udfarelse.
Alle andre udtrykte eller underforstaede
garantier, herunder garantier om salgbarhed og
egnethed, frasiges hermed. Dette medicinske
produkts egnethed til brug ved et kirurgisk
indgreb skal fastlaegges af brugeren

i overensstemmelse med fabrikantens
brugsanvisning. Udover denne garanti kan ingen
garantier gores geeldende.

™ ENVOY er et varemaerke, der tilherer Cerenovus
eller dennes sosterselskaber.

™ Ethiodol og Lipiodol er varemeaerker, der tilhgrer
Guerbet S.A.

Ga ind pa www.e-ifu.com for at se den nyeste
version af dette dokument. Kontakt den lokale
salgsrepreesentant for teknisk assistance.
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Rontgenfast

Ma ikke autoklaveres

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller
beskadiget.

Producent

Ikke-pyrogen

Se brugsanvisningen

Forsigtig

Antal

Medicinsk udstyr

Temperaturbegraensninger
15-30 °C

Pakningsenhed

Autoriseret europzeisk
repraesentant

Opbevares tort

Beskyttes mod sollys

Enkelt steril barriere

Receptpligtig anordning
(USA)

.e-IFU. -
[E U/ canads s00-255-2500 Websted med elektronisk

EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222
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ENVOYTIVI DA
(Distalzugangs-) Fuhrungskatheter

WICHTIGE INFORMATIONEN
Bitte vor der Verwendung lesen

Einige Produkte sind mdglicherweise nicht in allen
Gerichtsbarkeiten lizenziert.

E
g
-

Beschreibung

Der ENVOY™ DA (Distalzugangs-)
FUhrungskatheter ist ein geflochtener Katheter
mit variabler Steifigkeit und einem groBen, nicht-
konischen Lumen, durch das der intravaskulare
Durchgang interventioneller Instrumente erleichtert
wird. Das distale Segment fir die Navigation im
distalen GefaBsystem ist flexibel. Der Katheter

ist auBen mit einer hydrophilen Beschichtung
versehen, um die Reibung bei der Manipulation
im GeféaB zu verringern. Die gleitféhige, PTFE-
beschichtete Oberflache des inneren Lumens
erleichtert die Bewegung von Fuhrungsdréahten
und anderen Instrumenten. Ein Luer-Anschluss am
Ende des Kathetertrichters kann zum Anbringen
von Zubehdr verwendet werden. Der distale
Abschnitt des Katheters ist fir gute Darstellungen
unter Fluoroskopie rontgendicht, und die distale
Spitze ist durch ein réntgendichtes Markerband,
welches ca. 3 mm von der distalen Spitze entfernt
liegt, eindeutig gekennzeichnet. Der Katheter

ist mit vorgeformten Spitzen verfiigbar, um die
Positionierung zu erleichtern. Zum leichteren

EinfUhren in die Schleuse wird eine Peel-away-
EinfUhrhilfe mitgeliefert.

Verwendungszweck

Der ENVOY DA (Distalzugangs-) Fuhrungskatheter
ist als Leitung zur intravaskularen EinflUhrung von
interventionellen oder Diagnosegeraten in das
neurovaskuldre System vorgesehen.

Indikationen

Der ENVOY DA (Distalzugangs-) Fihrungskatheter
ist fir die Verwendung im neurovaskuléren
System zur Einflhrung von interventionellen oder
Diagnosegeraten vorgesehen, um neurovaskulére
Verfahren zu erleichtern.

Patientenpopulation

Der ENVOY DA (Distalzugangs-) Filhrungskatheter
ist fir den Einsatz bei Patienten vorgesehen,

die sich diagnostischen oder interventionellen
Verfahren unterziehen, die einen neuro-
intravaskularen Zugang zur Verabreichung von
diagnostischen oder interventionellen Geraten
erfordern.

Vorgesehener Anwender

Der ENVOY DA (Distalzugangs-) Fuihrungskatheter
darf nur in medizinischen Einrichtungen mit

einer geeigneten Bildgebungsausristung von
Arzten verwendet werden, die in interventionellen
perkutanen Verfahren geschult sind.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie

2022-02-15 13:54:06

das Dokument bitte erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchs-

1von 6

anweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Der Benutzer ist dafiir verantwortlich,
sicherzustellen, dass die aktuellste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird.



Klinischer Nutzen (Gilt nur fir Markte, die der
EU-Verordnung 2017/745 unterliegen)

Als Zubehdrprodukt, das Teil der endovaskuléren
Plattform flr neurovaskuldre Indexverfahren ist, ist
der ENVOY DA (Distalzugangs-) Fihrungskatheter
als Option fur minimalinvasive diagnostische
Eingriffe oder Behandlungen vorgesehen, indem
die endovaskulare Einbringung von diagnostischen
oder interventionellen Instrumenten als Alternative
zu einem offenen Eingriff erleichtert wird.

Eine Zusammenfassung von Sicherheit und
klinischer Leistung (SSCP) ist unter folgendem Link
zu finden: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Dies ist der SSCP-Speicherort nach der Einflhrung
von EUDAMED.

Hinweis: Der Kurzbericht tber Sicherheit und
klinische Leistung sowie die EUDAMED-Website
werden von der USFDA nicht Uberprift.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Warnhinweise

Den Fuhrungskatheter nach einmaligem Gebrauch
entsorgen. Seine strukturelle Integritdt und/oder
Funktion kann durch Wiederverwendung oder
Reinigung beeintrachtigt werden. Nach Kontakt
mit biologischer Materie sind Katheter duBerst
schwer zu reinigen, und ihre Wiederverwendung
kann sich nachteilig auf den Patienten auswirken.

Nicht mit Ethiodol™- oder Lipiodol™-
Kontrastmitteln oder Kontrastmitteln mit
Bestandteilen dieser Mittel verwenden.

VorsichtsmaBnahmen

Die sterile Verpackung sorgfaltig untersuchen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn:

¢ die Verpackung oder die Versiegelung
beschadigt zu sein scheint,

¢ der Inhalt beschadigt zu sein scheint oder

¢ das Verfallsdatum abgelaufen ist.

o An einem dunklen, trockenen Ort zwischen
15 ° und 30 °C lagern.

o Temperaturen Uber 54 °C kénnen den Katheter
beschadigen.

o Das Produkt nicht organischen Lésungsmitteln
aussetzen.

o Abmessung, Konfiguration und Zustand des
Fahrungskatheters vor Verwendung auf Eignung
fur diese spezielle Prozedur Uberprifen.

Wird bei der Kathetermanipulation starker
Widerstand spurbar, so sollte die Prozedur
unterbrochen werden, um die Ursache zu
ermitteln. Ist dies nicht méglich, empfiehlt

es sich, die Prozedur abzubrechen und den
Katheter zurlckzuziehen.

Fur Patienten und Arzte ist die Exposition
gegeniber Réntgenstrahlen durch Verwendung
einer ausreichenden Abschirmung, Reduzierung
der Fluoroskopiezeiten und Modifikation der
technischen Rontgenparameter so weit wie
moglich einzuschranken.

Durch auBerste Sorgfalt wird eine
Beschéadigung der GefaBwande, an denen

der Katheter entlanggefuhrt wird, vermieden.
Der Fuhrungskatheter kdnnte kleinere
BlutgefaBe okkludieren. Vorsicht ist geboten,
um eine vollstdndige Blockade des Blutflusses
zu verhindern.

Extremes Drehen eines in einer GefaBbiegung
liegenden FUhrungskatheters kdnnte ein
Abldsen des Katheterschaftes zur Folge haben.
Sollte der Schaft des Flhrungskatheters stark
abknicken, das gesamte System zuriickziehen
(FOhrungskatheter, Fihrungsdraht und Katheter-
EinfGhrschleuse).

Das Vorschieben, die Manipulation und das
Zuruckziehen des Fuhrungskatheters missen
stets unter fluoroskopischer Flhrung erfolgen.
Neurovaskuldre Prozeduren mit perkutanem
Einflhren von Kathetern diirfen nur von Arzten
durchgefliihrt werden, die mit den méglichen
Komplikationen vertraut sind. Komplikationen
kénnen jederzeit wahrend oder nach der
Prozedur auftreten.

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse und
Meldung
Mogliche Komplikationen sind unter anderem:

akuter Verschluss

Luftembolie

Tod

distale Embolisierung

Embolie

Bildung von Pseudoaneurysmen

Hamatom oder Blutung an der Punktionsstelle
Infektion

intrakranielle Hamorrhagie

Ischamie
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¢ neurologische Funktionsstérungen,
einschlieBlich Schlaganfall

e GefaBspasma, -thrombose, -dissektion oder
-perforation

Die Verwendung dieses Instruments muss unter

fluoroskopischer Fihrung erfolgen und die damit

zusammenhangende Exposition gegentber

Rontgenstrahlen stellt mégliche Risiken fiir Arzte

und Patienten dar. Zu den moglichen Risiken

gehdren unter anderem:

e Haarausfall

e \erbrennungen verschiedenen Grades, von
Hautrétungen bis zu Geschwitren

e Katarakte

¢ verzogerte Neoplasien

Hinweis: Wenn wahrend oder infolge der
Verwendung dieses Geréts ein schwerwiegender
Zwischenfall auftritt, melden Sie ihn bitte dem
Hersteller und/oder seinem Bevollmachtigten
sowie lhrer nationalen Behorde.

Empfohlene Vorgehensweise

1. Den ENVOY DA Fihrungskatheter vorsichtig
auspacken.

2. Den Katheter bei der Entnahme aus der
Verpackung auf Schaden kontollieren.
WARNHINWEIS: Keinen Katheter verwenden,
der in irgendeiner Form beschadigt ist.
Wenn eine Beschadigung festgestellt wird,
einen anderen, unbeschéadigten ENVOY DA
Fuhrungskatheter verwenden.

3. Das Lumen des Fuhrungskatheters vor
der Verwendung mit einer heparinisierten
Kochsalzlésung spulen. 10 cm des distalen
Endes des Katheters in heparinisierte
Kochsalzlésung eintauchen, um die hydrophile
Beschichtung zu hydratisieren.

4. Die mitgelieferte Peel-away-Einfuhrhilfe soll das
EinflUhren des Katheters durch die Katheter-
EinfUhrschleuse erleichtern.

5. Den Fuhrungskatheter durch die
EinfUhrschleuse des Katheters und/oder mit
einem 0,97-mm- bzw. 0,89-mm-Fuhrungsdraht
unter Verwendung einer geeigneten perkutanen
EinfUhrtechnik in das GefaBsystem einflhren.

6. Eine Dauerspullung mit heparinisierter
Kochsalzlésung durch den Seitenarm
des rotierenden Hamostaseventils (RHV)
einrichten, das am Luer-Lock-Anschluss des
FUhrungskathetertrichters angebracht ist.
Hinweis: Es wird empfohlen, zwischen dem
ENVOY DA Fiihrungskatheter und jedem
intraluminalen Instrument, das koaxial
durchgeschleust wird, eine Dauerspiilung
mit heparinisierter Kochsalzl6sung
aufrechtzuerhalten.

7. Den FUhrungskatheter unter Réntgenkontrolle
Uber den FUhrungsdraht zur gewlnschten
Position vorschieben.

8. Vor dem EinfUhren eines weiteren
intravaskularen Instrumentes oder vor der
Kontrastmittelinjektion den FUhrungsdraht
entfernen.

Lieferform
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Der ENVOY DA (Distalzugangs-) Fiihrungskatheter
ist NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
vorgesehen; NICHT ERNEUT STERILISIEREN.
Nach einmaligem Gebrauch entsorgen.

Die Materialstruktur und/oder die Funktion
kénnen durch Wiederverwendung oder Reinigung
beeintrachtigt werden. Nach Kontakt mit
biologischem Material sind Katheter duBerst
schwer zu reinigen, und ihre Wiederverwendung
kann sich nachteilig auf den Patienten auswirken.

Cerenovus Ubernimmt keine Verantwortung

fur Produkte, die erneut sterilisiert wurden.
AuBerdem werden Produkte, die gedffnet, jedoch
nicht benutzt wurden, nicht zurickgenommen
oder umgetauscht.

Solange die innere Einheit nicht gedffnet oder
beschadigt ist, ist das Produkt steril und nicht-

pyrogen.

Entsorgung

Alle benutzten Produkte sollten entsprechend
den Krankenhausrichtlinien entsorgt werden.
Dieses Produkt nicht als unsortierten stadtischen
Restmull entsorgen. Die oOrtlichen Behorden
kdnnen Entsorgungshinweise zur Verfugung
stellen oder das Produkt kann zur Entsorgung an
Cerenovus zuriickgeschickt werden.
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Garantie

Cerenovus garantiert, dass dieses Medizinprodukt
frei von Material- und Herstellungsméangeiln

ist. Andere ausdriickliche oder gesetzliche
Gewabhrleistungen, einschlieBlich jeglicher
Garantie der Marktfahigkeit oder der Eignung
flir einen besonderen Zweck, werden

hiermit ausgeschlossen. Die Eignung dieses
Medizinprodukts flir spezifische chirurgische
Verfahren ist, in Ubereinstimmung mit den
Anweisungen des Herstellers, vom Anwender
zu beurteilen. Der Gewahrleistungsanspruch

beschrankt sich auf die hier genannte Garantie.

™ ENVOY ist eine Marke von Cerenovus bzw.
deren Tochtergesellschaften.

™ Ethiodol und Lipiodol sind geschitzte Marken
von Guerbet S.A.

Die neueste Version dieses Dokuments ist
unter www.e-ifu.com erhaltlich. Fur technische
Unterstitzung wenden Sie sich bitte an lhren
lokalen Vertriebsmitarbeiter.

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie
B4 das Dokument bitte erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchs-
2022-02-15 13:54:06 : : .. . . . :
anweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Der Benutzer ist dafiir verantwortlich,
sicherzustellen, dass die aktuellste Version der Gebrauchsanweisung verwendet wird.
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Rontgendicht

Nicht autoklavieren
Nicht erneut sterilisieren

Nicht wiederverwenden

Keine Produkte verwenden,
deren Verpackung geoffnet
oder beschadigt ist.

Hersteller

Nicht-pyrogen

Gebrauchsanleitung
beachten

Vorsicht

Anzahl

www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020

EU: +32 2 4037222

Medizinprodukt

Temperaturbereich 15-30 °C

Verpackungseinheit

Autorisierte Vertretung fur
Europa

Vor Nasse schiitzen

Vor Sonnenlicht geschitzt
aufbewahren

Einzelne sterile Barriere

Verschreibungspflichtiges
Produkt (USA)

e-IFU-Website

Dieses Dokument ist nur am Druckdatum guiltig. Bei Fragen zum Druckdatum drucken Sie

das Dokument bitte erneut aus, um sicherzustellen, dass die neueste Version der Gebrauchs-
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anweisung verwendet wird (verfligbar unter www.e-ifu.com). Der Benutzer ist dafiir verantwortlich,
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<
OdnNyog KABETHPAG TTEPIPEPIKNG
mpooTtréAaonc ENVOY ™

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEX

AlaBdaoTe TTPIV ATTO TN XPNon

Opiouéva TTpoIdVTa EVOEXETAI VA PNV €XOUV AdEIa
XPNRong o€ OAeG TIG BIKAIOOOUTIEG.

&Only

Meprypaen

O 0dnyo6¢ KaBeTRPAG TTEPIPEPIKAG TTPOCTTEAACNG
(DA) ENVOY™ ¢gival évag kaBetripag JeTaBANTAG
OKOUWIOG Kal TTAEKTOU OWHATOG JE £vav

MEYAAO QUAOG PN KwVIKOU OXAMOTOG, O OTT0I0g
OlEUKOAUVEI TNV evdayyelakr diEAeuon TwvV
ETTEUPATIKWV OUCKEUWV. TO TTEPIPEPIKO TURMO

gival eUKAUTTITO yia KaBodrynon Yéca oTo
TTEPIPEPIKO ayyelakd ouaTtnua. O kabetrpag
OI0BETEl PIa EEWTEPIKT UBPOPIAN ETTIOTPWON

TTOU PEIWVEL TNV TPIRA KaTd TOV XEIPIOPO PNECT

oT1o ayyeio. O NITTaoPEVOG, ETTIOTPWHEVOG JE

PTFE eowTepIkKOG aUAOG €€l OXEDIQOTE yIa

TN d1EUKOAUVON TNG METAKIVNONG TwV 00NywWV
oupudTwy Kail GAAwv cuokeuwyv. ‘Eva e€dptnua
luer TTou BpiokeTal 0TV AKPN TOU OP@AAOU TOU
KABETAPQ PTTOPEI va XpnoluoTToinBei yia Tnv
TTPOCAPTNON TTAPEAKOPEVWY. TO TTEPIPEPIKO TUNAHA
TOU KABETAPA €ival akTIVOOKIEPO YIa VA SIEUKOAUVEI
TNV TTapakoAouBnon uTrd aKTIVOOKOTTNON Kal TO
TTEPIPEPIKO AKPO TTPOCdIOPIfETAI CAPWS OTTO HIA
Cwvn akTIvOOKIEPOU O€IiKTN, N OTToia BPIioKETAI O€
ATTO0TACN TTEPITTOU 3 MM ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO.
O kabetpag diatibeTal pPe TTPOdIAPNOPPWHEVA AKPA
yla va 8IEUKOAUVEI TNV ToTToBETNON. MepIAapBaveTtal
€VaG ATTOOTTWHEVOG EI0AQYWYEAG YIA VA DIEUKOAUVEI
TNV €l0aywyr] 010 BnKApl.

AuTb 10 £YYPOQO m:p|é§£| €YKUPES TTANPOQOpiEG 01 OTTOIEG IOXUOUV KATA TNV NEPOpNVia
TIoU eKTUTTWONKE. EQv Ogv €iaTe BeBaiol yia TV nuepOUNvia eKTUTIWONG, ETTAVEKTUTTIWATE
10 £yYPaQo yia va SIao@aAioeTe 0TI XPNOILOTIOIEITE TNV MO TTPOCPATN avaBewpnan Twv

2022-02-15 13:54:06

MpoBAeréuevn xpnon

O 0dnyo6¢ KABETAPAS TTEPIPEPIKNG TTPOCTTEAACNG
ENVOY T1rpoopileTal wg Tpoidv aywyog yia tnv
evOQYYEIOKN EI0QYWY ETTEURATIKWV/OIQYVWOTIKWY
OUOKEUWV OTO VEUPIKO ayyeIoKO oUOTNUA.

Evoeieig xpnong

O Odnyo6G KABETAPAG TTEPIPEPIKNG TTPOOTTEAQONG
ENVOY T1rpoopileTal yia xprion OTO VEUPIKO
AYyYEIOKO oUCTNUA YIa TNV EVOAYYEIAKN €l0aywyn
ETTEUPATIKWV/DIOYVWOTIKWY CUOKEUWY WOTE VO
OIEUKOAUVEI TIG VEUPOAYYEIAKES DIADIKATIEG.

MAnBuopo6g acBevwv

O Odnyod¢ KABETAPOAG TTEPIPEPIKNG TTPOCTTEAQONG
ENVOY TtrpoopileTal yia xprion o€ acBeveic TTou
uttoBA&AAoVTaI O€ BIAYVWOTIKEG 1 ETTEURATIKES
O100IKATIEC 01 OTTOIEG ATTAITOUV VEUPOQYYEIOKN
TTPOoRaon yia TN xopriynon d1ayvwoTIKWV

1 ETTEPPRATIKWYV CUOKEUWV.

MpoBAeTrépEVOI XPAOTES

O Odnyod¢ KABETAPOAG TTEPIPEPIKNG TTPOCTTEAQCNG
ENVOY trpétrel va xpnoiyoTroigital uévo

atro 10TPOUG EKTTAIBEUNEVOUG OE DIADEPUIKES
ETTEUPATIKES BIadIKATIEG OE 1OTPIKES EYKATAOTACEIG
TTOU BIaBETOUV TOV KATAAANAO ATTEIKOVIOTIKO
€EOTTAIOO.

KAIvika o@€éAn (loxuel uyovo o€ ayopég TTou
uttokelvral otov Kavovioud EE 2017/745)

Q¢ BonBnTIKA cuoKeur TTOU TTEPIAAUPBAVEI HEPOG
TNG £vOOQYYEIOKNG TTAATQPOPUAG YIA ETTEUPRACEIS
VEUPOAYYEIAKWY OEIKTWYV, TO KAIVIKO OQEAOG TOU
Odnyou KaBeTAPA TTEPIPEPIKAG TTPOCTTEAAONG
ENVOY oxeTiCeTal ge TRV TTOPOXN MIOG EAAXIOTA
ETTEPPRATIKAG €TMIAOYAC didyvwong 1) Bepartreiag
oToUG 00Beveig péow dieukdAuvong TNG TTAPOXAS
OIaYVWOTIKWYV A ETTEURATIKWV CUOKEUWV
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evOOoQyYEIOKA WG eVAANOKTIKI) AUGN OTNV QVOIXTH
XEIPoUpYIKN €TEPRaon. Mia cuvoTTTIKY TTapouciacn
TNG AOQAAEIAG Kal TG KAIVIKAG atTOd00NG

(SSCP) Bpioketal otov akdAouBo cUvVOECO:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

AuTA €ival n TtotroBecia SSCP petd Tnv uioBETNON
Tou EUDAMED.

Znueiwon: H MepiAnwn ao@aAeiag Kal KAIVIKAG
atmdédoong Kai o IoTototog EUDAMED d¢gv
eAéyxovtal atrd Tnv USFDA.

AvTtevdeieig
Oudepia yvwoTA.

MposidoTtroInoeig

ATToppiyTe TOV 00NYO KABETAPA PETA ATTO

Mia diadikacia. H dopikr akepaidTnTa /KAl N
AeIToupyIKOTATA €ival duvaTd va ETTNPEACTOUV AOYW
TNG €TTAvVAXPNOIPOTTIOINONG f Tou KaBapiouou.

O1 kaBeTrpeg €ival 1d1aiTepa SUOKOAO va KabBapioTouv
METG aTTd €KBean o€ BlOAOYIKA UAIKA Kal EVOEXETAI

va TTPOKAAECOUV AVETTIBUPNTES AVTIOPATEIC OTOV
aoBevr €dv eTavayxpnoiyoTToinBouv.

Mn XPNOIUOTTIOIEITE PJE TA AKTIVOOKIEPA UECT
Ethiodol™ A Lipiodol™ 1} ye aAAa TTapouolia
QKTIVOOKIEPA PEOQ TTOU TTEPIAQUBAVOUV CUCTATIKA
AUTWYV TWV TTAPAYOVTWV.

Mpo@uAdgeig

EAEYETE TTPOCEKTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN

ouokeuaoia. Mn xpnoIPoTTOIEiTE TO TTPOIOV €AV:

* I ouokeuaoia ) oepayion TTapoucidlouV
evoeiteIc pOopac,

* TO TTEPIEXOMEVO QAIVETAI VA €XEI UTTOOTEI (NUIA 1)

o éxel TTapéABel N nuepounvia AAENG.

o ATTOBNKeUOTE O€ OKOTEIVO, ENPO PEPOG PETALU
15 ka1 30 °C.

o H ékBeon o€ Bepuokpaaieg uwnAdTepeg atod 54 °C
eVOEXETAI VA TTPOKOAETEI CnNUIG OTOV KOBETAPA.

o Mnv ekBETeTE O€ OPYaAVIKOUG SIAAUTEG.

o EmBewprjote Tov 0dnyo KaBeTApa TTpIv atmod T
XPron yia va eraAnBeutei 011 TO PEYEBHS TOU, TO
OXNMA Kal N KataoTaor Tou €ival KataAAnAa yia
TNV €I10IKN ETEURACN OTNV OTToia TTPOKEITAI VA
XPNOIMOTTOINBEI.

o EAQv ouvavTtoeTe I0XUpPn avTioTaon Kata
TOV XEIPIOPO TOU TTPOIOVTOG, OTAUATACTE
TN d1adIKaoia KAl EVTOTTIOTE TNV AITia TNG
avTioTaong TIpIv ouvexioete. Av n aiTia Tng
avtiotaong Ogv PTTOPEi va TTPOCdIOPIOTEI,
aQaIPECTE TOV KABETHPA.

AuTb 10 £YYPOQO m:p|é§£| €YKUPES TTANPOQOpiEG 01 OTTOIEG IOXUOUV KATA TNV NEPOpNVia
TIoU eKTUTTWONKE. EQv Ogv €iaTe BeBaiol yia TV nuepOUNvia eKTUTIWONG, ETTAVEKTUTTIWATE
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o [epiopioTe TNV €kBeon o€ 6OCEIC akTIVOBOAIag
akTivwv X yia aocBeveig Kal 1aTpoug
XPNOIUOTTOIWVTAG ETTAPKH BwpdKion,
MEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKOTTNONG KAl
TPOTTOTTOIVTAG TEXVIKOUG TTAPAYOVTEG AKTIVWV
X otTou gival duvaTtov.

o [1p€TTel va TTPOCEXETE IDIAITEPA YIA VA PNV
TTPOKANBEI nuId oTa ayyeia atrd Ta oTToIa
dIEpxeTal 0 Kabetrpag. O 0dnydg KaBETAPAG
MTTOPEI va atro@pdAcel Ta HIKPOTEPA AyYEia.

Oa TTPETTEI VA TTPOCEXETE WOTE VA ATTOPEUXOEI N
TTARPNG amé@paén TNG PONRG TOU AiuaTOoG.

o H epappoyn utteEpPOAIKAG POTTHG OTOV
KaBetrpa O6tav gival oTPEBAWPEVOG PTTOPEI
Va TTPOKAAECEI {NUIA, N OTTOIa PTTOPEI VA EXEI
WG ATTOTEAEO A EVOEXOMUEVO DIaXwpPIoHS KaTA
MAKOG Tou Ggova Tou KaBethpa. Av 0 agovag
TOU 00nyou KaBetrpa oTpePAWOEI o€ peydlo
Babuo, amrooupeTe OAOKANPO TO GUCTNHA (0ONYO
KaBetrpa, 0dnyo cuppa Kal Bnkdap! eI0aywyng
KaBetnpa).

o H mpowbnon, o XEIPIOPOS Kal n attéoupaon
TOU 0dnyou KaBeTApPa TTPETTEI VA EKTEAOUVTAI
TTAVTOTE UTTO AKTIVOOKOTTIKI KaBodriynon.

o O diadIKaoieg TTOU aTTAITOUV BIAdEPUIKN
€1I0aywyn KOBeTAPa deV TTPETTEI VA ETTIXEIPOUVTAI
aTTO 10TPOUG TTOU BEV €ival ECOIKEIWUEVOI PE
TIG TNBAVEG eTITTAOKES. ETTITTAOKEG PTTOpPET VO
OupPBoUV OTToIadNTIOTE OTIYMNR KATd TN dIdpKeIa
TNG O1adIKOTIag 1 META ATTO AUTAV.

MOBavég avemBUUNTEG EVEPYEIEG KAl AVAPOPES

O1 mBavég emmirAokEG TTepIAauBavouy, PETAgU

aAwv, Ta €¢AG:

* occia aToégpagn

* gUPBOAR aépa

* BavaTto

*  TIEPIPEPIKN EPPBOAR

* £uBoAa

* dnuIoupyia YeudoaveUPUOUATOG

* AIMATWUA 1] IJopPAyia TNV TTEPIOXN
TTOPAKEVTNONG

* Aoipwén

* gvOOKpQVIAKA algoppayia

s |OXQIWia

*  VEUPOAOYIKEG DUOAEITOUPYIEG,
oupTrepIAaUBavouévou TOU ayyeiakou
EYKEQOAAIKOU €TTEICODIOU

* oTTaouo, Bpoupwaon, dlaxwpiopo A didTtpnon
ayyeiou

2 amo 6

odnyiwv xpriong (diatiBera ot dieuBuvon www.e-ifu.com). AmroteAei uBlvn Tou XprHoTN va
dlac@aAioel OTI XpNOIUOTIOIE TNV TTIO EVNHEPWHEVN EKDOCT TV 08NYIWV XPAONG.



H xprion autou Tou TTPoIOVTOG ATTAITEI

OKTIVOOKOTINON, N OTroia evéxel TOavoug

KIVOUVOUG OXETICOMEVOUG UE TNV €KBEON O€

OKTIVOPBOAia akTivwv X yia 1atpoUg Kal aoBeVEig.

O1 mBavoi kivduvol TTepIAauBavouy, HETagU GAAWY,

Ta €ENG:

*  OAWTTEKIA

*  gyKAUPATO KUPAIVOUEVNG 0OBapATNTAG, ATTO
€pPUBPOTNTA OTO BEPUA EWG DEPUATIKA EAKN

s KATOPPAKTN

* KaBuoTepnuévn veoTrAaoia

Znueiwon: Edv mpokuywel coBapod TTEPIOTATIKO
KATA TN XPrion autou Tou TTPOIOVTOG 1 WG
ATTOTEAEOHUA TNG XPrONG TOU, QVOPEPETE TO OTOV
KATOOKEUAOTA /KAl OTOV £€0UCIODOTNHEVO
avTITTPOOWTTO TOU KAl OTNV €0VIKI 0ag apxh.

ZuvioTwueEvN Siadikacia

1. AQaIp€OTE TTPOCEKTIKA TOV 00NYO KaBeTHpa
TTEPIPEPIKAG TTpooTTéAaong (DA) ENVOY armd 1n
OUOKEUOOia TOU.

2. AQou a@aip€oeTe TOV KaBeTrpa atmmod Tn
ouokeuaoia, eEAEYETE TOV yia va eTTAANBEUOETE
OTI Oev €xel UTTOOTEN CNUIA.

NMPOEIAOMNOIHZH: Mn xpnoiyoTrolgiTe
KOOETAPO TTOU €XEI UTTOOTEI NMIG pE
OTroIOVOATIOTE TPOTTO. AV EVTOTIOTEI {nUId,
XpnoipgotroiRoTe €vav dAAo odnyod kKabeTRpa
mePIPEPIKAG TTpooTTéAaong (DA) ENVOY o
otroiog dev éxel utrooTEl {NMId.

3. Mpiv ammd ™ xprAon, EKTTAUVETE TOV QUAS TOU
Odnyou kaBeTAPa pe dIGAUUA NTTAPIVIOUEVOU
@uaioAoyikou opou. Epparrriote 10 cm
TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU KABETAPA O€
NTTAPIVIOUEVO QUOIOAOYIKO 0p0 YIa va uypaveei
N udPOYIAN €TTIKAAUYN.

4. XpnOIKOTTOINOTE TOV TTAPEXOUEVO ATTOOTIWHEVO
€I00YWYEAG yIa va BIEUKOAUVEI TNV €1l0aywWYN TOU
kKaBetrpa diauéoou Tou Bnkaplol EI0aywyrg Tou
KaBeTApQ.

5. Eicaydyete Tov 0dnyo KABeTHpa 0TO ayyEIaKO
ouoTnua diapéoou Tou Bnkapiou l0aywyng Tou
KaBeTApa Kal TTavw atro odnyo ouppa 0,97 mm
N 0,89 mm xPNOILOTTOIVTAG TNV TEXVIKA
O100EPMIKNAG EI0AYWYNG TNG ETTIAOYAG OAG.

6. EKTTAEVETE OUVEXWG PE NTTAPIVIOUEVO
QUOIOAOYIKO 0pO dIaUECOU TOU TTAEUPIKOU
Bpaxiova piag TTePIOTPEPOPEVNG QAINOCTATIKAG
BaABidag tTou eival ouvdedeuEvn OTO £¢ApTNUA
luer lock Tou op@aAoU Tou 0dnyou KABETHPA.

AuTb 10 £YYPOQO m:p|é§£| €YKUPES TTANPOQOpiEG 01 OTTOIEG IOXUOUV KATA TNV NEPOpNVia
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Znueiwon: ZuvioTdral n diatpnon Tng
ouveXOUG EKTTAUONG ME NTTAPIVIOHEVO
QUOI0AOYIKO 0p6 avapeca oTov Odnyo
KaBeThpa TEPIPEPIKAG TTpocTTéAaong (DA)
ENVOY kai kdBe evO0auUAIK} CUOKEUR TTOU
SiépxeTal opoagovikd amd auTov.

7. Y10 OKTIVOOKOTTIKI) KaBodriynon, TpowonoTe
TOV 00NYyO KABeTpa TTAVW aT1TO TO 00NYO CUPHQ
MEXPI va BpeBei oTnV €mBUuNT B€0nN.

8. ApaipEoTe TO 0ONYO oUpPa TTPIV aTTd TNV
e10aywyrn AAAwvV evOayyEIOKWY OCUCKEUWY A TV
£YXUon OKIQYPAPIKWY HECWV.

Tpomog d1d8song

2

O 0dnyo6¢ KaBeTAPAG TTEPIPEPIKNG TTPOCRAONS
ENVOY tpoopiletal yia MIA MONO XPHZH.
MHN EMANAMNOZTEIPQNETE. AmoppiyTte
META aTTd pia eTéuPacn. H dopikr akepaldTnTa
n/kal n AsiroupyikdtnTa givar duvaro va
€TTNPEACTOUV AOYW TNG ETTAVAXPNOCIUOTTOINONG
f Tou kaBapiopou. O1 KaBeTAPES cival IdIaiTEPQ
OUOKOAO va KaBapioTouv PETA atTo €kBeon o€
BioAoyIKG UAIKG Kal evOEXETAI VO TTPOKAAECOUV
aveTTIBUPNTEG avTIOPAOCEIS OTOV aoBevr) edv
eTTavaxpnoipoTroinfouv.

H Cerenovus dev Ba @Epel eubuvn yia OTTOIOOATTOTE
TTPOIGV TTOU £XEI ETTAVATTOOTEIPWOEI, oUTE Ba
atmmodexBei TrioTwon r avraAAayry oTToI0UdNTTOTE
TTPOIOVTOG £XEI AVOIXOEi, AAAG Oev EXEI
XPNOILOTTOINBEI.

000 n eowTepIKr povada dev £xel avolxBei
I KATAOTPOYE(, TO TTPOIOV €ival ATTOOTEIPWHUEVO KAl
MN TTUPETOYOVO.

ATroppiyn

ATtToppiyTte 6Aa Ta XPNOIYOTTOINUEVA TTPOIGVTA,
OUP@WVA PE TNV TTOAITIKA TOU VOOOKOMEIOU.

Mnv aTTOpPPITITETE TO TTAPOV TTPOIOV PE TA OIKIAKA
atmmoppiypata. ETTKOIVWVACTE PE TIG TOTTIKEG APXES
yla odnyieg amoppiyng N ETTIOTPEYTE TO OTNV
Cerenovus yia ammoppiyn.
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Eyyunon

H Cerenovus eyyudral 611 TO TTApOV
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV BEV €ival EAATTWHATIKO,
ouTe 600V a@opd Ta UAIKG oUTeE GO0V agopd

TNV Kataokeur) Tou. Mg To TrTapoév n eTaipeia
ATTOTTOIEITAI OTrOIEOOATTOTE AAAEG PNTEG

N éUMECEG EYYUNOEIG, CUUTTEPIAQUBAVONEVWV
TWV EYYUNOEWV EUTTOPEVUCINOTNTOG

N KartaAAnAS6TNTAG. H KaTaAAnASTNTAO TOU
TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

yiOa XPAON O€ OTTOIAdNTIOTE CUYKEKPIMEVN
XEIPOUPYIKN eTéURaon Ba Trpétrel va
KaBopifeTal a1rd TOoV XPHOoTH, CUNQWVA UE TIG
odnyieg XpRoNg TTou TTapEXEl O KATOOKEUAOTHSG.
Agv rapéxovral AAAEG EYYUROEIG TTEPAV AUTWYV
TTOU TTEPIYPAPOVTAI OTO TTAPOV EVTUTTO.

To ™ ENVOY eivai eptropikd ofua 1ng Cerenovus
N TWV BUYATPIKWY ETAIPEIWV TNG.

Ta ™ Ethiodol kai Lipiodol atroteAoUV euTTOPIKA
onpata ¢ Guerbet S.A.

Emoke@Teite TN dielBuvon www.e-ifu.com yia
TNV TeAeuTaia €kdoon autoU ToU eyypd@ou.

MNa TexvIKn BonBeia, ETMIKOIVWVIOTE JE TOV TOTTIKO
QAVTITTPOCWTTO TTWANCEWV.

AuTb 10 £YYPOQO m:p|é§£| €YKUPES TTANPOQOpiEG 01 OTTOIEG IOXUOUV KATA TNV NEPOpNVia
TIoU eKTUTTWONKE. EQv Ogv €iaTe BeBaiol yia TV nuepOUNvia eKTUTIWONG, ETTAVEKTUTTIWATE
2022-02-15 13:54:06 10 £yypago yia va diag@aNioETe OTI XPNOILOTIOIEITE TV TTIO TTPGOPATN Avabewpnon Twv
odnyiwv xpriong (diatiBera ot dieuBuvon www.e-ifu.com). AmroteAei uBlvn Tou XprHoTN va
dlac@aAioel OTI XpNOIUOTIOIE TNV TTIO EVNHEPWHEVN EKDOCT TV 08NYIWV XPAONG.
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AKTIVOOKIEPO

Mnv aTrooTEIpWVETE O€
QUTOKAUOTO

Mnv eTaVOTTOOTEIPWVETE

Mnv €ravaxpnoIMOTTOIEITE

Mn xpnoiyoTtrolgiTe €dv n
OUOKEUOOIa £XEI AVOIXTEI
N utrooTei {nuid.
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Catéter guia de acceso distal
ENVOY™

INFORMACION IMPORTANTE
Léase antes de utilizar.

Es posible que algunos productos no tengan
licencia en todas las jurisdicciones.

E
g
-

Descripcion

El catéter guia de acceso distal ENVOY™ (Distal
Access, DA) es un catéter trenzado de rigidez
variable con una luz no coénica grande que facilita
la introduccion intravascular de instrumental
quirurgico. El segmento distal es flexible para
navegar hacia el interior de la vasculatura distal.
El catéter tiene un revestimiento hidréfilo externo
que reduce la friccidon durante la manipulacion
en el interior del vaso. La luz interior, con
revestimiento de PTFE y lubricada, esta disefiada
para facilitar el movimiento de los cables guia

y otros instrumentos. La conexion luer, que

se encuentra en el extremo del conector del
catéter, puede utilizarse para acoplar accesorios.
La seccidn distal del catéter es radiopaca,

para facilitar su visualizacion bajo radioscopia,

y la punta distal se distingue claramente por

una banda marcadora radiopaca ubicada

a aproximadamente 3 mm de ella. El catéter esta
disponible con puntas preformadas para facilitar
el posicionamiento. Se incluye un introductor

desprendible para facilitar la insercién en la vaina.

Uso previsto

El catéter guia de acceso distal ENVOY es
un dispositivo que actua como conducto de
introduccion intravascular de dispositivos
intervencionistas o diagndsticos en

la neurovasculatura.

Indicaciones de uso

El catéter guia de acceso distal ENVOY esta
indicado para utilizarse en la neurovasculatura
para la introduccion intravascular de dispositivos
intervencionistas o diagndsticos, con el fin de
facilitar los procedimientos neurovasculares.

Poblacion de pacientes

El catéter guia de acceso distal ENVOY esta
disefiado para utilizarse en pacientes sometidos
a procedimientos diagnésticos o intervencionistas
que requieran el acceso intravascular en

el sistema nervioso, con el fin de colocar
dispositivos diagndsticos o intervencionistas.

Usuario previsto

El catéter guia de acceso distal ENVOY
unicamente debera ser utilizado por médicos

con formacion para realizar procedimientos
intervencionistas percutaneos en centros médicos
que cuenten con equipos de diagndstico por
imagen adecuados.

Beneficios clinicos (aplicable unicamente

en los mercados sujetos al Reglamento de la
UE 2017/745)

Como dispositivo accesorio que forma parte de
la plataforma endovascular para procedimientos
neurovasculares, el beneficio clinico del catéter
guia de acceso distal ENVOY esta relacionado
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con la posibilitacién de una opcion de diagndstico
o tratamiento minimamente invasiva para los
pacientes mediante la facilitacion de la colocacién
de dispositivos de diagnédstico o de intervencion
por via endovascular como alternativa a la cirugia
abierta. En el siguiente enlace, se puede encontrar
un resumen de seguridad y funcionamiento clinico
(RSFC): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Esta es la ubicacién del RSFC tras la presentacion
de EUDAMED.

Nota: La USFDA (Administracion de medicamentos
y alimentos de EE. UU.) no revisa el Resumen de
seguridad y rendimiento clinico ni el sitio web de
EUDAMED.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Advertencias

Deseche el catéter guia después de cada
procedimiento. Si se somete a reutilizacion

o limpieza, su integridad estructural y/o sus
caracteristicas funcionales podrian verse
afectadas. Los catéteres son muy dificiles de
limpiar después de haberse expuesto a materiales
bioldgicos, y su reutilizacion puede ocasionar
reacciones adversas en el paciente.

No los utilice con los medios de contraste
Ethiodol™ o Lipiodol™, ni con otros medios de
contraste que incorporen los componentes de
estos agentes.

Precauciones

Inspeccione el envase estéril con cuidado.

No utilice el producto si:

¢ ¢l envase o el precinto parecen estar danados,
¢ ¢l contenido parece estar danado, o

¢ se ha sobrepasado la fecha de caducidad.

o Almacénelo en un lugar oscuro y seco entre
15 °Cy 30 °C.

o La exposicion a temperaturas superiores
a 54 °C podria danar el catéter.

o No exponga el producto a disolventes organicos.

o Examine el catéter guia antes de su uso para
verificar que esté en perfectas condiciones y
comprobar que su tamano y forma sean los
adecuados para el procedimiento especifico en
el que se vaya a utilizar.

o Si se encuentra una fuerte resistencia durante
la manipulacién, interrumpa el procedimiento

y, antes de proseguir, establezca la causa
de la resistencia. Si no se pudiera establecer
la causa de la resistencia, retire el catéter.

o Limite la exposicion de los pacientes y médicos

a las dosis de radiacion por rayos X mediante
el uso de proteccidn adecuada, reduciendo
los tiempos de fluoroscopia y modificando los
factores técnicos de los rayos X cuando sea
posible.

o Proceda con sumo cuidado para no lesionar

el sistema vascular a través del que pasa el
catéter. El catéter guia puede obstruir vasos
mas pequenos. Proceda con cuidado para
evitar obstruir completamente la circulacion
sanguinea.

o El catéter puede resultar danado si se

le somete a un esfuerzo de torsidén excesivo
mientras esta acodado, lo que puede dar lugar
al posible desprendimiento de alguna parte del
cuerpo del catéter. Si el cuerpo del catéter guia
sufriese un pronunciado acodamiento, retire

el sistema entero (catéter guia, cable guia e
introductor de vaina del catéter).

o Las acciones de manipular, hacer avanzar

y hacer retroceder el catéter guia deberian
efectuarse siempre bajo control radioscopico.

o Los procedimientos que requieren

la introduccion percutanea de un catéter

no deberian ser efectuados por médicos
que no estén familiarizados con ellos,
porque podrian presentarse complicaciones.
Estas complicaciones pueden surgir en
cualquier momento durante o después del
procedimiento.

Posibles efectos adversos y presentacion de
informes

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras,
las siguientes:

¢ QOclusién aguda

¢ Embolia gaseosa

e Muerte

e Embolizacién distal

e Embolos

e Formacién de seudoaneurismas

¢ Hematoma o hemorragia en el lugar de
la puncidn

¢ Infeccion
Hemorragia intracraneal
Isquemia

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha
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¢ Disfunciones neuroldgicas, por ejemplo,
accidentes cerebrovasculares

e Espasmo, trombosis, diseccion o perforacion
de los vasos

Para usar el dispositivo se requiere fluoroscopia,
la cual puede conllevar ciertos riesgos para los
meédicos y pacientes expuestos a los rayos X.

Entre los posibles riesgos se incluyen los siguientes:

¢ Alopecia

e Quemaduras que van desde enrojecimiento de
la piel hasta ulceras

Cataratas

Neoplasias retardadas

Nota: Si se produce un incidente grave durante

el uso de este dispositivo 0 como resultado de su
uso, comuniqueselo al fabricante o al representante
autorizado, y a la autoridad nacional del pais.

Procedimiento recomendado de utilizacion

1. Extraiga cuidadosamente el catéter guia
ENVOY DA de su envase.

2. Inspeccione el catéter al extraerlo de su envase
para verificar que esté en buen estado.
ADVERTENCIA: No debera utilizarse ningun
catéter que haya sufrido algun dano. Si se
detecta algun dano, sustituyalo por otro
catéter guia ENVOY DA que no esté dahado.

3. Antes de utilizarlo, purgue la luz del catéter
guia con una solucion salina heparinizada.

Para humedecer el revestimiento hidroéfilo,
sumerja 10 cm del extremo distal del catéter en
la solucion salina heparinizada.

4. Para facilitar la insercion del catéter a través
del introductor de vaina de catéteres, utilice el
introductor desprendible suministrado.

5. Introduzca el catéter guia en la vasculatura
a través del introductor de vaina de catéteres
y sobre un cable guia de 0,97 mm o 0,89 mm,
utilizando la técnica de introduccién percutanea
elegida.

6. Instale un sistema para lavar de forma continua
con una solucion salina heparinizada a través
del brazo lateral de una valvula hemostatica
rotatoria acoplada a la conexion Luer del
conector del catéter guia.

Nota: Se recomienda mantener un lavado
continuo con solucion salina heparinizada
entre el catéter guia ENVOY DA y cualquier

producto intraluminal que pase coaxialmente

a través del catéter.

7. Bajo observacion radioscopica, haga avanzar el
catéter guia sobre el cable guia hasta alcanzar
la posicién deseada.

8. Retire el cable guia antes de la introduccién de
otros productos intravasculares o de la infusion
de medios de contraste.

Como se suministra

2

El catéter guia de acceso distal ENVOY

esta disefiado PARA UN SOLO USO;

NO REESTERILIZAR. Deséchelo después de
cada procedimiento. La integridad estructural
y/o el funcionamiento del catéter pueden verse
afectados por la reutilizacion o la limpieza del
mismo. Los catéteres son extremadamente
dificiles de limpiar después de que se hayan
expuesto a materiales bioldgicos, y su reutilizacion
puede ocasionar reacciones adversas en el
paciente.

Cerenovus no se hara responsable de ningun
producto que sea reesterilizado ni aceptara ningun
producto que le sea enviado con fines de crédito
o recambio si dicho producto se ha abierto,

aun cuando no se haya utilizado.

El producto se considera estéril y apirogeno
siempre que la unidad interior no esté abierta ni
danada.

Eliminacién

Deseche todos los dispositivos usados de
acuerdo con los reglamentos del hospital.

No deseche este producto como basura municipal
sin clasificar. Llame a las autoridades locales

para consultar las instrucciones de eliminacion,

o devuélvaselo a Cerenovus para que lo elimine.

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha
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Garantia

Cerenovus garantiza que este dispositivo

meédico esta exento de defectos tanto en sus
materiales como en su fabricacion. Por el
presente, queda anulada cualquier otra
garantia expresa o implicita, incluidas las
garantias de comerciabilidad o idoneidad

para un proposito especifico. El usuario

debe determinar la idoneidad del uso de este
dispositivo médico en cualquier procedimiento
quirurgico conforme a las instrucciones de uso
del fabricante. No se otorga ninguna garantia
que se extienda mas alla de la aqui descrita.

™ ENVOY es una marca comercial de Cerenovus
o de sus afiliados.

™ Ethiodol y Lipiodol son marcas comerciales de
Guerbert S.A.

Para obtener la ultima version de este documento,
visite www.e-ifu.com. Para obtener asistencia
técnica, pongase en contacto con el representante
de ventas local.

Este documento solo es valido en la fecha de impresién. Si no esta seguro de la fecha
EQ- de impresion, vuelva a imprimirlo para asegurarse de estar utilizando la ultima version de
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Interpretacion de simbolos

IRADIOPAQUE| Radiopaco

30 ..
DO NOT AUTOCLAVE| No reesterilizar en autoclave Limites de temperatura:
5 entre 15°Cy 30 °C

No reesterilizar
Unidad de envasado
No reutilizar

Representante autorizado
en Europa

MD Producto sanitario

ey

No utilizar si el envase esta
abierto o danado.

Fabricante ? Mantener seco

iré \l/ ]
Apirogeno /70/\ Mantener alejado de la luz
/.\l solar

Consulte las instrucciones

de uso O Barrera estéril unica

Dispositivo para uso con

DXE@®E

Precaucion
receta exclusivamente
(EE. UU.)
QTY Cantidad o o-IFU.com Sitio web de las
[:E L eeasies. > instrucciones de uso

EU: +32 2 4037222 electro'nicas
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ENVOYT"’I distaalse

juurdepaasu juhtkateeter

OLULINE TEAVE
Lugeda enne kasutamist

Monel tootel ei pruugi olla kdigis jurisdiktsioonides
litsentsi.

E
g
-

Kirjeldus

ENVOY™ distaalse juurdepaéasu juhtkateeter

on erineva jaikusega, suure mittekoonilise
valendikuga punutud kateeter, mis holbustab
interventsiooniseadmete labiviimist
veresoonesisesi. Distaalne osa on painduyv,

et vOimaldada liigutamist distaalsetesse
veresoontesse. Kateetril on hidrofiilne

kate, mis vahendab veresoones liigutamise
aegset hddrdumist. Sisemine valendik on
vooderdatud libeda politetrafluoroetlileeniga
(PTFE), et holbustada juhtetraatide ja teiste
seadmete liikkumist. Kateetri jaoturi otsas asuvat
Luer-litmikku saab kasutada lisatarvikute
uhendamiseks. Kateetri distaalsed osad on
radioloogilise visualiseerimise hdlbustamiseks
rontgenkontrastsed ja distaalne ots on selgelt
margistatud rontgenkontrastse markejoonega, mis
asub umbes 3 mm kaugusel distaalsest otsast.
Paigutamise hdlbustamiseks on kateeter saadaval
eelnevalt painutatud otstega. Hilssi sisestamise

holbustamiseks on lisatud kdrvalellkatav sisestaja.

Kasutusotstarve

ENVOY distaalse juurdepééasu juhtkateeter

on ette ndhtud kasutamiseks juhteseadmena
interventsiooni-/diagnostikaseadmete
intravaskulaarsel sisestamisel aju veresoontesse.

Kasutusnaidustused

ENVOY distaalse juurdepédésu juhtkateeter

on ette ndhtud kasutamiseks aju veresoontes
interventsiooni-/diagnostikaseadmete
intravaskulaarsel sisestamisel neurovaskulaarsete
protseduuride hdlbustamiseks.

Patsientide populatsioon

ENVOQY distaalse juurdepéaésu juhtkateeter on ette
nahtud kasutamiseks patsientide diagnoosimis-
vOi interventsiooniprotseduuridel, kus on vaja
rajada intravaskulaarne juurdepaas diagnostika-
vOi interventsiooniseadmete viimiseks aju
veresoonde.

Ettenahtud kasutaja

ENVOY distaalse juurdepéésu juhtkateetrit
tohivad kasutada ainult arstid, kes on saanud
interventsionaalsete perkutaansete protseduuride
alase valjadppe, ja seda tohib kasutada
meditsiiniasutuses, kus on nduetekohased
piltdiagnostikaseadmed.

Kliiniline kasu (kohaldatakse ainult turgudel,
mille suhtes kohaldatakse ELi maarust 2017/745)
Lisaseadmena, mis moodustab osa
endovaskulaarsest platvormist neurovaskulaarse
komplekssuse indeksi maaramise protseduuride
jaoks, on ENVOY distaalse juurdepaasu
juhtkateetri Kliiniline kasu seotud minimaalselt
invasiivse diagnostika voi ravivoimaluse

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéaevas

kindel, trikkige dokument uuesti, et tagada kasutusjuhendi uusima versiooni 1/5
kasutamine (saadaval lehel www.e-ifu.com). Kasutajal on kohustus tagada kdige

ajakohasema kasutusjuhendi kasutamine.
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pakkumisega patsientidele, hdlbustades
diagnostiliste voi interventsionaalsete seadmete
endovaskulaarset edastamist alternatiivina avatud
kirurgiale. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse (SSCP)
kokkuvotte leiate jargmiselt lingilt:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

See on SSCP asukoht parast EUDAMED-i
kaivitamist.

Markus: USFDA ei vaata Ule ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvotet ega EUDAMED:I veebisaiti.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

Hoiatused

Visake juhtkateeter dra péarast Uht protseduuri.
Taaskasutamine voi puhastamine voib rikkuda
struktuurset terviklikkust ja/voi funktsionaalsust.
Kateetreid on parast kokkupuudet bioloogiliste
materjalidega darmiselt raske puhastada ja
korduskasutamisel vdivad need patsientidel
pohjustada korvaltoimeid.

Arge kasutage kontrastainet Ethiodol™ vi
Lipiodol™ voéi muid kontrastaineid, mis sisaldavad
nende ainete komponente.

ETTEVAATUSABINOUD

Kontrollige steriilset pakendit hoolikalt. Arge
kasutage, kui:

¢ pakend vai tihend on kahjustatud,

¢ sisu on kahjustatud vai

® aegumistédhtaeg on moéddunud.

o Hoida pimedas ja kuivas kohas temperatuuril
15-30 °C.

o Kokkupuude temperatuuridega Ule 54 °C voib
kateetrit kahjustada.

o Arge laske kokku puutuda orgaaniliste
lahustitega.

o Kontrollige juhtkateetrit enne kasutamist
veendumaks, et selle suurus, kuju ja seisund
sobivad spetsiifilisele protseduurile.

o Kui kasitsemise ajal tunnete tugevat vastupanu,
katkestage protseduur ja tehke enne jatkamist
kindlaks takistuse pohjus. Kui takistuse pohjust
ei ole voimalik kindlaks teha, tdommake kateeter
tagasi.

o Piirake patsientide ja arstide kokkupuudet
rontgenikiirgusega, kasutades piisavat
varjestust, vdhendades fluoroskoopia kestust
ning reguleerides réntgeni tehnilisi tegureid,
kui see on voimalik.

o Eriti ettevaatlik tuleb olla, et valtida kateetriga
|&bitavate veresoonte kahjustamist. Juhtkateeter
voib vaiksematesse veresoontesse kinni jaada.
Tuleb olla hoolikas, et valtida kogu verevoolu
blokeerimist.

o Kateetri liigne pddramine ajal, mil see on
painutatud, voib pohjustada kahjustusi, mille
tulemusel voib kateetri toru lahti tulla. Kui
juhtkateetri hiilss peaks olema eriti niverdunud,
tdbmmake kogu ststeem vélja (juhtkateeter,
juhtetraat ja kateetri hilsi sisestaja).

o Liigutamine, manipuleerimine ja juhtkateetri
tagasitombamine tuleb alati I&bi viia
réntgenkontrolli all.

o Perkutaanseid kateetreid vajavaid protseduure
ei tohiks |abi viia arstid, kes ei tea voimalikke
komplikatsioone. Komplikatsioonid voivad
tekkida igal hetkel protseduuri ajal voi parast
seda.

Voimalikud korvaltoimed ja teatamine
Voimalike tusistuste hulka kuuluvad muuhulgas:
e age oklusioon;

ohkemboolia;

surm;

distaalne emboolia;

embolid;

pseudoaneurtismi moodustumine;

hematoom voi hemorraagia punktsioonikohal;
infektsioon;

intrakraniaalne hemorraagia;

isheemia;

neuroloogiline defitsiit, sh insult;

veresoone spasm, tromboos, dissektsioon voi
perforatsioon.

Selle seadme kasutamiseks laheb vaja

fluoroskoopiat, millega kaasnevad arstidele ja

patsientidele rontgenikiirgusega kokkupuutega

seotud voimalikud ohud. Voimalike ohtude hulka

kuuluvad muu hulgas jargmised:

¢ alopeetsia;

e poletused, mille raskusaste ulatub
nahapunetusest haavanditeni;

¢ kataraktid;

* neoplaasia arenemine.

Markus. Kui seadme kasutamise ajal voi tagajarjel
leiab aset ohujuhtum, teatage sellest tootjale
ja/vai tootja volitatud esindajale ning riiklikule
ametiasutusele.

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéaevas
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Protseduuri soovitatav kaik

1. Vétke ENVOQY distaalse juurdepéaésu
juhtkateeter ettevaatlikult pakendist valja.

2. Kontrollige kateetrit enne pakendist
eemaldamist, veendumaks, et see ei ole
kahjustatud.

HOIATUS! Arge kasutage mis tahes
viisil kahjustatud kateetrit. Kahjustuste
tuvastamisel vahetage ENVOY distaalse
juurdepaasu juhtkateeter kahjustamata
seadme vastu.

3. Enne kasutamist loputage juhtkateetri
valendikku hepariniseeritud fusioloogilise
lahusega. Hudrofiilse katte niisutamiseks
kastke kateetri distaalne ots 10 cm ulatuses
hepariniseeritud flsioloogilisse lahusesse.

4. Kasutage tarnitud korvalelikatavat sisestajat,
et aidata kateetrit sisestada labi kateetri hulsi
sisseviija.

5. Sisestage juhtkateeter veresoonkonda labi
kateetri hilsi sisseviija ja Ule 0,97 mm voi
0,89 mm juhtetraadi, kasutades valitud
perkutaanset sisenemistehnikat.

6. Seadke valmis pusiv hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega loputamine juhtkateetri
jaoturi Luer-luku kilgmise p6drleva
hemostaatilise klapi kaudu.

MARKUS. Soovitatav on, et piisiv
hepariniseeritud flusioloogilise lahusega
loputamine séilitatakse ENVOY distaalse
juurdepaasuga juhtkateetri ja koigi teiste
valendikusiseste pikitelgi pidi seda labivate
seadmete vahel.

7. Liigutage juhtkateetrit rontgenkontrolli all tle
juhtetraadi, kuni saavutate soovitud asetuse.

8. Eemaldage juhtetraat enne veresoonesiseste

seadmete sisestamist voi kontrastaine sistimist.

Tarnimine

2

ENVOY distaalse juurdepaasu juhtkateeter on ette
nahtud AINULT UHEKORDSEKS KASUTUSEKS.
MITTE RE STERILISEERIDA! Visake ara

parast Uhte protseduuri. Korduskasutamine

vOi puhastamine voivad rikkuda struktuurset
terviklikkust ja/voi funktsionaalsust. Kateetreid on
parast kokkupuudet bioloogiliste materjalidega
aarmiselt raske puhastada ja korduskasutamisel
voivad need patsientidel pohjustada korvaltoimeid.

Cerenovus ei vastuta Uihegi toote eest, mida on
uuesti steriliseeritud, ega hlvita ega vaheta Uhtegi
toodet, mis on avatud, kuid kasutamata.

Niikaua, kui sisemine Umbris ei ole avatud ega
kahjustatud, on toode steriilne ja mitteptrogeenne.

Kasutusest korvaldamine

Korvaldage koik kasutatud seadmed kasutusest,
lahtudes haigla eeskirjadest. Arge visake

toodet sorteerimata olmejaatmete hulka.
Kdrvaldamisjuhiste saamiseks votke ihendust
kohaliku omavalitsusega voi tagastage toode
kaitlemiseks ettevottele Cerenovus.

Garantii

Cerenovus garanteerib, et nii selle meditsiinilise
seadme materjalid kui ka teostus on defektideta.
Siinsega on lahti 6eldud mis tahes muudest
selgelt valjendatud voi kaudsetest garantiidest,
sealhulgas turustatavuse voi sobivuse kohta.
Selle meditsiinilise seadme sobivus mingiks
konkreetseks kirurgiliseks protseduuriks tuleks
otsustada kasutaja poolt kooskolas tootja
kasutusjuhenditega. Ei ole mingeid garantiisid,
mis oleksid kaugeleulatuvamad kui selles
kirjelduses vilja toodud.

™ ENVOY on Cerenovuse vdi sidusettevotjate
kaubamark.

™ Ethiodol ja Lipiodol on ettevdtte Guerbet S.A.
kaubamargid.

Selle dokumendi uusima versiooni leiate aadressilt
www.e-ifu.com. Tehnilise abi saamiseks pdoérduge
kohaliku mudgiesindaja poole.

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéaevas
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Réntgenkontrastne

Mitte autoklaavida

Mitte resteriliseerida

Ainult ihekordseks
kasutuseks

Mitte kasutada, kui pakend
on kahjustatud

Tootja

Mittepirogeenne

Tutvuge kasutusjuhendiga

Ettevaatust!

Kogus

www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020

EU: +32 2 4037222

Meditsiiniseade

Temperatuuri piirvaartused
15-30 °C

Pakend

Volitatud esindaja Euroopas

Hoida kuivana

Hoida paikesevalguse eest

Uhekordne steriilne pakend

Seade on saadav vaid
retsepti alusel (USASs)

e-IFU veebisait

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéaevas

kindel, trikkige dokument uuesti, et tagada kasutusjuhendi uusima versiooni

4/5

kasutamine (saadaval lehel www.e-ifu.com). Kasutajal on kohustus tagada kdige

ajakohasema kasutusjuhendi kasutamine.



2022-02-15 13:54:06

il

Medos International SARL
Chemin-Blanc 38, 2400
Le Locle, Switzerland
T +41 32 934 80 00

EC| REP

DePuy Ireland, UC
Loughbeg, Ringaskiddy, Co.
Cork, Ireland

9y
w2

Loodud 2021/12
© Cerenovus 2021. Koik digused kaitstud.

See dokument kehtib ainult trikkimise kuupéeval. Kui te pole trilkkimise kuupéaevas
kindel, trikkige dokument uuesti, et tagada kasutusjuhendi uusima versiooni
kasutamine (saadaval lehel www.e-ifu.com). Kasutajal on kohustus tagada kdige
ajakohasema kasutusjuhendi kasutamine.

5/5



LCN 208942-001/A

@@ CERENOVUS
parr oF THE (ofmon oo ramny of compaies

ENVOY™ Distal Access -ohjainkatetri

TARKEAA TIETOA
Luettava ennen kayttda

Kaikille tuotteille ei valttamatta ole lisenssia kaikilla
lainkayttoalueilla.

E
g
-

Kuvaus

Distaalisen paédsyn ENVOY™ (DA) -ohjainkatetri
on jaykkyydeltdan vaihteleva punospaallysteinen,
suurella ei-kapenevalla luumenilla varustettu
katetri, joka helpottaa toimenpidevalineiden
suonensisaista kuljetusta. Distaaliosa on joustava
distaaliseen verisuonistoon ohjaamista varten.
Katetrin ulkopinnoilla on hydrofiilinen pinnoite,
joka vahentaa kitkaa, kun valineita viedaan
verisuoneen. Liukastettu PTFE-pinnoitettu
sisdluumen on suunniteltu helpottamaan
ohjainvaijereiden ja muiden laitteiden liikuttamista.
Katetrin kannan paédssa sijaitsevaa luer-litantad
voidaan kayttaa lisdvarusteiden kiinnittamiseen.
Katetrin distaaliosa on rontgenpositiivinen, mika
edistdd nakyvyytta lapivalaisussa, ja distaalipdassa
on selvasti erottuva réntgenpositiivinen
merkkijuova, joka on noin 3 mm:n paassa
distaalisesta kérjestd. Katetri on saatavissa
varustettuna esimuotoilluilla kérjilld asemoinnin
helpottamiseksi. Katetrin mukana toimitetaan
irtirepaistava sisaanvieja, joka helpottaa
sisdénvientia holkkiin.

Kayttotarkoitus

Distaalisen paasyn ENVOY-ohjainkatetri on
ohjauksen apuvaline (kanava), joka on tarkoitettu
interventionaalisten ja diagnostisten valineiden
viemiseen hermoverisuoniin intravaskulaarisesti.

Kayttoaiheet

Distaalisen paasyn ENVOY-ohjainkatetri on
tarkoitettu interventionaalisten ja diagnostisten
valineiden intravaskulaarisen sisdénviennin
apuvalineeksi hermoverisuoniston toimenpiteissa.

Potilaspopulaatio

Distaalisen paasyn ENVOY-ohjainkatetri on
tarkoitettu kaytettavéksi diagnostisissa tai
interventionaalisissa toimenpiteissa, jotka edellyttdvat
diagnostisten tai interventionaalisten valineiden
sisdanvientia hermoverisuoniin.

Kohdekayttaja

Distaalisen paasyn ENVOY-ohjainkatetria
saavat kayttaa vain interventionaalisiin
perkutaanisiin toimenpiteisiin koulutetut
laakarit terveydenhuoltolaitoksissa, joissa on
asianmukaiset kuvantamislaitteet.

Kliiniset hyodyt (koskee ainoastaan EU:n
asetuksen 2017/745 soveltamisalaan kuuluvia
markkina-alueita)

Koska distaalisen paasyn ENVOY-ohjainkatetri on
lisélaite, joka muodostaa osan hermoverisuoniston
indeksitoimenpiteiden suonensisaisesta
alustasta, sen kliininen hyoty liittyy minimaalisen
invasiivisen diagnostiikan tai hoitovaihtoehdon
tarjoamiseen potilaille helpottamalla diagnostisten
tai interventionaalisten laitteiden sisaanvientia
suonensisaisesti vaihtoehtona avoleikkaukselle.
Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva
yhteenveto (SSCP) 16ytyy seuraavasta linkista:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma
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Téamé on SSCP:n sijainti EUDAMED kéaytté6noton
jalkeen.

Huomautus: USA:n FDA ei ole tarkistanut
turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevaa
yhteenvetoa eika EUDAMEDIN verkkosivustoa.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

Varoitukset

Ohjainkatetri on havitettava yhden toimenpiteen
jalkeen. Katetrin rakenne ja/tai toimivuus

voivat heikentyé, jos sitd kaytetdan uudelleen
tai puhdistetaan. Katetreja on erittain vaikea
puhdistaa biologiselle materiaalille altistumisen
jalkeen, ja niiden uudelleenkaytt6 voi aiheuttaa
potilaalle haittavaikutuksia.

Ei saa kayttaa Ethiodoll™- tai Lipiodoll™-
varjoaineen kanssa tai muun sellaisen varjoaineen
kanssa, joka sisédltda ndiden valmisteiden aineosia.

Varotoimet

Tarkasta steriili pakkaus huolellisesti. Al kayta
sisaltoa, jos

e pakkaus tai sinetti nayttaa vaurioituneelta

e sisdltd vaikuttaa vaurioituneelta tai

¢ viimeinen kayttopaiva on kulunut umpeen.

o Sailyta pimeédssa ja kuivassa paikassa
15—30 °C:ssa.

o Yli 54 °C:n lampétilat voivat vahingoittaa
katetria.

o Al altista orgaanisille liuottimille.

o Tarkista ennen ohjainkatetrin kayttoa, etta
se kooltaan, muodoltaan ja kunnoltaan sopii
toimenpiteeseen.

o Jos tunnet voimakasta vastusta kuljettaessasi
katetria, keskeytd toimenpide ja selvita
vastuksen syy ennen toimenpiteen jatkamista.
Jos vastuksen syy ei selvia, katetri on vedettava
ulos.

o Rajoita potilaiden ja ladkareiden altistusta
rontgensateilyannoksille kayttamalla riittavaa
suojausta, lyhentamalla Iapivalaisuaikoja
ja muuntelemalla réntgensateilytekniikoita
mahdollisuuksien mukaan.

o On oltava aarimmaisen varovainen, ettei
vaurioiteta verisuonistoa, jossa katetria
kuljetetaan. Ohjainkatetri voi tukkia pienia
verisuonia. Huolehdi, etta veren virtaus ei esty
kokonaan.

o Jos mutkalle mennytté katetria vaénnetdan
voimakkaasti, se voi aiheuttaa vaurioita,
jotka voivat johtaa katetrin varren osien
irtaantumiseen. Jos ohjainkatetri menee pahasti
mutkalle, koko vélineistd (ohjainkatetri, johdin ja
katetrin sisdanvientiholkki) on poistettava.

o Ohjainkatetrin vienti eteenpain, kasittely
ja poistaminen tulee aina tehda
|&pivalaisuohjauksessa.

o Toimenpiteitd, joihin liittyy katetrin perkutaaninen
sisdanvienti, saavat tehda vain laakarit, jotka
ovat perehtyneet siihen liittyviin mahdollisiin
komplikaatioihin. Komplikaatioita voi esiintyd
milloin tahansa toimenpiteen aikana tai jalkeen.

Mahdolliset haittavaikutukset ja raportointi
Mahdollisia komplikaatioita ovat mm:

e akuutti tukos

ilmaembolia

kuolema

distaaliset emboliat

emboliat

valeaneurysman kehittyminen

hematooma tai verenvuoto punktiokohdassa
infektio

kallonsisainen verenvuoto

iskemia

neurologiset hairidt, kuten halvaus
verisuonispasmi, tromboosi, verisuonen
dissekoituminen tai perforaatio

Taman laitteen kayttd edellyttaa lapivalaisua, johon

littyy mahdollisia riskeja laakareille ja potilaille

rontgensateille altistumisen vuoksi. Mahdollisia

riskejd ovat muun muassa seuraavat:

* alopecia

e palovammat, jotka vaihtelevat vakavuudeltaan
ihon punoituksesta haavaumiin

e Kkaihi

¢ viivastynyt neoplasia

Huomautus: Jos laitteen kdytdn aikana tai sen
kaytdon seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
ilmoita siita valmistajalle ja/tai tdman valtuutetulle
edustajalle seka kansalliselle viranomaiselle.

Toimenpiteen suoritus

1. Ota ENVOY DA -ohjainkatetri varovasti
pakkauksesta.

2. Tarkasta, ettd katetri on ehja, kun otat sen
pakkauksesta.

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma
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VAROITUS: Jos katetri on jollakin tavalla
vahingoittunut, sita ei saa kayttaa.

Jos katetrin todetaan olevan vaurioitunut,
sen tilalla on kaytettava uutta ehjaa
ENVOY DA -ohjainkatetria.

3. Ennen kuin kaytat ohjainkatetria, huuhtele sen
luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
Kastele hydrofiilinen pinnoite upottamalla
10 cm katetrin distaalipdasta heparinoituun
suolaliuokseen.

4. Kayta mukana toimitettua irtirepaistavaa
sisdanviejad apuna viedessasi katetrin
sisdénvientiholkin 1&pi.

5. Vie ohjainkatetri verisuoneen katetrin
sisdanvientiholkin ja 0,97 mm:n tai 0,89 mm:n
ohjainvaijerin avulla kayttden haluamaasi
perkutaanista sisdanvientimenetelmaa.

6. Ota kayttdon jatkuva huuhtelu heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ohjainkatetrin kannan
Luer lock -liitdntaan yhdistetyn kiertyvan
hemostaasiventtiilin sivuhaaran kautta.
Huomautus: ENVOY DA -ohjainkatetrin
ja kaikkien sen lapi koaksiaalisesti
kuljetettavien intraluminaalisten valineiden
valista tilaa on jatkuvasti huuhdeltava
heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

7. Tybnné ohjainkatetria lapivalaisussa
ohjainvaijeria pitkin, kunnes se on saatu
haluttuun paikkaan.

8. Ohjainvaijeri on poistettava ennen kuin
verisuonistoon vieddan muita valineita tai
varjoaineita.

Toimitustapa

2

Distaalisen paasyn ENVOY-ohjainkatetri on
KERTAKAYTTOINEN. El SAA STERILOIDA
UUDELLEEN. Havitd yhden toimenpiteen jalkeen.
Katetrin rakenne ja/tai toimivuus voivat heikentya,
jos sita kaytetdan uudelleen tai puhdistetaan.
Katetreja on erittdin vaikea puhdistaa biologiselle
materiaalille altistumisen jalkeen, ja niiden
uudelleenkayttd voi aiheuttaa potilaalle
haittavaikutuksia.

Cerenovus ei vastaa tuotteesta, joka on steriloitu
uudelleen, eikd korvaa tai vaihda uuteen
kayttamatonta tuotetta, jonka pakkaus on avattu.

Tuote on steriili ja ei-pyrogeeninen, kun
sisayksikkd on avaamaton ja vahingoittumaton.

Havitys

Kaikki kaytetyt vélineet on havitettava sairaalan
koskevan kaytanndn mukaan. Tata tuotetta ei
saa havittaa lajittelemattomana kunnallisjatteena.
Pyyda paikallisilta viranomaisilta havitysohjeet tai
palauta tuote Cerenovus-yhtidlle havitettavaksi.

Takuu

Cerenovus takaa, etta tama laakinnallinen laite
on virheetdn seka tyon ettd materiaalien osalta.
Valmistaja pidattyy antamasta muita suoria
tai epasuoria takuita, joihin lukeutuvat myos
kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen
soveltuvuutta koskevat takuut. Kayttajan on
varmistettava taman ladkinnallisen laitteen
soveltuvuus kirurgisiin toimenpiteisiin
valmistajan toimittamien kayttéohjeiden
perusteella. Tuotteella ei ole tassa mainittujen
takuiden lisaksi muita takuita.

™ ENVQY on Cerenovusin tai sen tytaryhtiéiden
tavaramerkki.

™ Ethiodol ja Lipiodol ovat Guerbert S.A:n
tavaramerkkeja.

Tamaéan asiakirjan uusin versio on saatavana
osoitteessa www.e-ifu.com. Jos tarvitset teknista
apua, ota yhteyttd paikalliseen myyntiedustajaasi.

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma
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Roéntgenpositiivinen

Ei saa autoklavoida

Ei saa steriloida uudestaan

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on auki tai vaurioitunut.

Valmistaja

Ei-pyrogeeninen

Katso kayttéohjeet

Huomio

Maara

www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020

EU: +32 2 4037222

Laakinnallinen laite

Lampadatilarajat 15-30 °C

Pakkausyksikko

Valtuutettu edustaja
Euroopassa

Pidettava kuivana

Suojattava auringonvalolta

Yksittainen steriili suoja
Ainoastaan laakarin
maarayksesta (USA)

Sahkoisen kayttéohjeen
verkkosivusto

Tama asiakirja on voimassa vain tulostuspaivamaarana. Jos et ole varma

tulostuspaivamaarasta, tulosta asiakirja uudelleen, jotta kaytat varmasti kayttoohjeiden
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Cathéter guide é acces distal
ENVOY™

INFORMATIONS IMPORTANTES
A lire avant utilisation

Certains produits peuvent ne pas étre bénéficiaires
d’une licence dans toutes les juridictions.

E
g
-

Description

Le cathéter guide a acceés distal (AD) ENVOY™
est un cathéter tressé a rigidité variable a grande
lumiére non conique qui facilite le passage
intravasculaire de dispositifs chirurgicaux.

Le segment distal est flexible pour une navigation
dans le systéme vasculaire distal. Le cathéter

est doté d’un revétement hydrophile externe qui
réduit la friction pendant la manipulation dans

le vaisseau. La lumiére interne recouverte d’un
lubrifiant PTFE est concue pour faciliter le passage
des guides et d’autres dispositifs. Un raccord
luer situé a I'extrémité de 'embase du cathéter
permet la fixation d’accessoires. Afin de permettre
une meilleure visualisation sous fluoroscopie,

la section distale du cathéter est radio-opaque

et I'’extrémité distale est clairement repérée

par un marqueur radio-opaque situé a environ

3 mm de I'extrémité distale. Le cathéter est
fourni avec des embouts préformés pour faciliter
le positionnement. Le cathéter est accompagné
d’un introducteur pelable congu pour faciliter son
insertion dans la gaine.

Indication d’utilisation

Le cathéter guide a acces distal ENVOY fait office
de conduit pour I’'introduction intravasculaire de
dispositifs a visée interventionnelle/diagnostique
dans le systéme neurovasculaire.

Indications

Le cathéter guide a acces distal ENVOY est
indiqué pour 'introduction intravasculaire de
dispositifs a visée interventionnelle/diagnostique
dans le systéme neurovasculaire afin de faciliter
les procédures neurovasculaires.

Population de patients

Le cathéter guide a acces distal ENVOY est
indiqué pour une utilisation chez les patients qui
doivent subir des procédures a visée diagnostique
ou interventionnelle nécessitant un acces au
systéme neurovasculaire par voie intravasculaire
pour la mise en place de dispositifs a visée
diagnostique ou interventionnelle.

Utilisateur prévu

L’utilisation du cathéter guide a acces distal
ENVOY doit étre réservée aux médecins formés
aux procédures interventionnelles par voie
percutanée au sein de centres hospitaliers dotés
d’appareils d’imagerie prévus a cet effet.

Bénéfices cliniques (applicables uniquement
sur les marchés soumis au Réglement

de 'UE 2017/745)

En tant que dispositif accessoire intégré a la
plateforme endovasculaire pour les procédures
d’indexation neurovasculaire, le cathéter guide a
acces distal ENVOY a pour bénéfice clinique de
fournir aux patients d’une option de diagnostic ou
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de traitement mini-invasive en facilitant la mise
en place de dispositifs a visée diagnostique ou
interventionnelle par voie endovasculaire comme
alternative a la chirurgie ouverte. Un résumé des
caractéristiques de sécurité et de performances
cliniques (RCSPC) est disponible depuis le lien
suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Il s’agit de I'emplacement du RCSPC apres le
lancement du portail EUDAMED.

Remarque : le résumé des caractéristiques

de sécurité et de performances cliniques et le
contenu du portail EUDAMED ne sont pas vérifies
par 'USFDA.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Mises en garde

Jeter le cathéter guide une fois la procédure
terminée. Toute réutilisation ou tout nettoyage
risque de compromettre son intégrité structurelle
et/ou son bon fonctionnement. Les cathéters sont
extrémement difficiles a nettoyer apres exposition
a des matieres biologiques, et leur réutilisation
peut provoquer des complications.

Ne pas utiliser avec du produit de contraste
Ethiodol™ ou Lipiodol™ ou un autre produit de
contraste contenant les mémes composants.

Précautions

Inspecter avec soin '’emballage stérile. Ne pas

utiliser si :

e |’'emballage ou le systeme de fermeture semble
endommage,

e son contenu semble endommagé, ou

¢ |a date limite d’utilisation est dépasseée.

o Conserver dans un endroit sec et a I’abri de
la lumiére entre 15 ° et 30 °C.

o Toute exposition a des températures
supérieures a 54 °C risque d’endommager
le cathéter.

o Ne pas exposer le cathéter guide a des solvants
organiques.

o Avant toute utilisation, inspecter le cathéter
guide pour vérifier que sa taille, sa forme et son
état sont adaptés a la procédure envisagée.

o Lorsqu’une résistance marquée se fait sentir
au cours de la manipulation, interrompre
la procédure et essayer d’en déterminer
la cause avant de continuer. Dans le doute,
retirer le cathéter.

o Limiter I'exposition des patients et des
meédecins aux rayons X, en utilisant une
protection suffisante, une réduction de la durée
de fluoroscopie et le réglage des parametres
techniques des rayons X, chaque fois que
possible.

o Faire preuve de la plus grande prudence
afin d’éviter tout risque d’endommagement
vasculaire dans la zone pénétrée. Le cathéter
guide peut provoquer I’occlusion des vaisseaux
de moindre taille. Faire preuve de prudence
afin d’éviter toute interruption de la circulation
sanguine.

o Toute torsion excessive d’un cathéter guide plié
risque d’endommager celui-ci et de provoquer
une séparation au niveau de sa tige. En cas
de pliure excessive du cathéter guide, retirer
I’ensemble du systeme (cathéter guide, guide et
gaine d’introduction de cathéter).

o La progression, la manipulation et le retrait du
cathéter guide doivent toujours étre effectués
sous contrdle fluoroscopique.

o Les procédures de cathétérisme par
voie percutanée doivent étre effectuées
exclusivement par des médecins qui
connaissent les complications susceptibles
de survenir. Celles-ci peuvent se produire
inopinément au cours de la procédure ou a
la suite de celle-ci.

Evénements indésirables potentiels et
déclaration

Les complications possibles comprennent, a titre
non limitatif :

occlusion aigué

embolie gazeuse

déces

embolisation distale

embolie

pseudo-anévrisme

hématome ou hémorragie au site de ponction
infection

hémorragie intracranienne

ischémie

déficits neurologiques, y compris AVC
spasme vasculaire, thrombose, dissection ou
perforation
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L’utilisation de ce dispositif exige le recours a la

fluoroscopie qui présente, pour les médecins et

les patients, des risques potentiels associés a une

exposition aux rayons X. Les risques possibles

comprennent, entre autres :

e alopécie

e brdlures de gravité croissante allant de la
rougeur cutanée aux ulceres

e cataracte

e apparition tardive de tumeurs

Remarque : si un incident grave survient au cours
de I'utilisation de ce dispositif ou en lien avec

son utilisation, veuillez le signaler au fabricant et/
ou a son représentant agréé aupres des autorités
nationales compétentes.

Procédure recommandée

1. Sortir délicatement le cathéter guide ENVOY AD
de son emballage.

2. Inspecter le cathéter aprés son retrait de
I’emballage pour vérifier qu’il n’est pas
endommageé.

MISE EN GARDE : ne pas utiliser un cathéter
qui aurait été endommagé d’une maniére
quelconque. Si le cathéter est visiblement
endommagé, le remplacer par un cathéter
guide ENVOY AD intact.

3. Avant utilisation, rincer la lumiére du cathéter
guide avec une solution de sérum physiologique
hépariné. Immerger 10 cm de I'extrémité distale
du cathéter dans le sérum physiologique
hépariné afin d’humidifier le revétement
hydrophile.

4. Utiliser I'introducteur pelable fourni pour
faciliter I'insertion du cathéter dans la gaine
d’introduction de cathéter.

5. A I'aide d’une technique d’introduction par
voie percutanée laissée au choix du médecin,
engager le cathéter guide dans le systeme
vasculaire en I’enfilant a I'intérieur de la gaine
d’introduction de cathéter et sur un guide de
0,97 mm ou 0,89 mm.

6. Mettre en place un ringcage continu au sérum
physiologique hépariné via I’extension latérale
d’une valve hémostatique rotative fixée sur
le raccord luer lock de ’embase du cathéter
guide.

Remarque : il est recommandé de maintenir
un rincage continu au sérum physiologique
hépariné entre le cathéter guide ENVOY AD
et tout dispositif faisant I’objet d’une
introduction coaxiale dans la lumiére de
celui-ci.

7. Sous surveillance fluoroscopique, faire avancer
le cathéter guide par-dessus le guide jusqu’a ce
qu’il atteigne la position voulue.

8. Retirer le guide avant I'introduction d’autres
dispositifs intravasculaires ou la perfusion de
produits de contraste.

Présentation

2

Le cathéter guide a acces distal ENVOY est
réservé A UN USAGE UNIQUE ; NE PAS
RESTERILISER. Jeter une fois la procédure
terminée. Toute réutilisation ou tout nettoyage
risque de compromettre son intégrité structurelle
et/ou son bon fonctionnement. Les cathéters sont
extrémement difficiles a nettoyer aprés exposition
a des matieres biologiques, et leur réutilisation
peut provoquer des réactions indésirables chez

le patient.

Cerenovus décline toute responsabilité en cas

de restérilisation du produit et n’accepte pas de
rembourser ou d’échanger un produit ouvert mais
non utilisé.

Tant que I’emballage intérieur n’a pas été
ouvert ou endommageé, le produit est stérile et
apyrogene.

Mise au rebut

Mettre au rebut tous les dispositifs usagés
conformément a la politique de I’hépital. Ne pas
jeter ce produit avec les ordures ménagéres non
triées. Contacter les autorités locales pour obtenir
les instructions de mise au rebut ou retourner

le produit a Cerenovus pour sa mise au rebut.
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Garantie

Cerenovus garantit que ce dispositif médical

est exempt de vices de matériaux et de
fabrication. Toute autre garantie, explicite ou
implicite, notamment de qualité marchande

ou d’adéquation a un usage particulier, est
considérée comme nulle et non avenue par

les présentes. L’adaptation de ce dispositif
médical a toute intervention chirurgicale
particuliere doit étre déterminée par l'utilisateur
conformément aux notices fournies par

le fabricant. Aucune autre garantie n’est offerte
en dehors de celles indiquées aux présentes.

™ ENVOY est une marque de Cerenovus ou de
ses filiales.

™ Ethiodol et Lipiodol sont des marques de
commerce de Guerbet S.A.

Consulter le site www.e-ifu.com pour obtenir

la derniere version de ce document. Pour obtenir
une assistance technique, contacter votre
commercial local.

Ce document n'est valable qu’a sa date d'impression. Si vous n'étes pas certain de la date
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Représentant agréé pour
’Europe

Conserver au sec
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Dispositif disponible
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LCN 208942-001/A

@@CERENOVUS 2797
PART OF THE gdwuwuago%mm FAMILY OF COMPANIES

Kateter za uvodenje
za distalni pristup ENVOY™

VAZNE INFORMACIJE

Procitajte prije uporabe

Neki proizvodi mozda nisu licencirani u svim
jurisdikcijama.

&Only
Opis

Kateter za uvodenje za distalni pristup ENVOY™
kateter je mrezaste strukture promjenjive ¢vrstoce
s velikim lumenom nekonusnog oblika koji
olakSava intravaskularni prolaz intervencijskih
proizvoda. Distalni segment je fleksibilan za
uvodenje u distalnu vaskulaturu. Kateter ima
vanjsku hidrofilnu oblogu koja smanijuje trenje
tijekom kretanja u krvnoj Zili. Gladak unutarniji
lumen s oblogom od PTFE-a osmisljen je kako
bi se olakSalo pomicanje Zica vodilica i drugih
proizvoda. Luer spojnica koja se nalazi na

kraju prikljuCka katetera moze se upotrijebiti

za priklju€ivanje dodatnog pribora. Distalni dio
katetera nepropustan je na zracenje kako bi
olakSao fluoroskopsku vizualizaciju, a distalni
vrh jasno je oznacCen trakom za oznacavanje
nepropusnom na zracenje udaljenom priblizno

3 mm od distalnog vrha. Kateter je dostupan

s unaprijed oblikovanim vrhovima radi lakSeg
pozicioniranja. S kateterom se isporucuje uvodnik
koji se moze skinuti guljenjem (eng. peel away)
koji olakSava uvodenje u ovojnicu.

Namjena

Kateter za uvodenje za distalni pristup ENVOY
namijenjen je kao provodni proizvod za uporabu na
neurovaskulaturama za intravaskularno uvodenje
intervencijskih/dijagnostiCkih proizvoda.

Indikacije za uporabu

Kateter za uvodenje za distalni pristup ENVOY
namijenjen je za uporabu na neurovaskulaturama
za intravaskularno uvodenje intervencijskih/
dijagnostickih proizvoda kako bi se olaksali
neurovaskularni postupci.

Populacija pacijenata

Kateter za uvodenje za distalni pristup

ENVOY namijenjen je za uporabu u pacijenata
koji se podvrgavaju dijagnostickim ili
intervencijskim postupcima koji zahtijevaju
neuroloSko-intravaskularni pristup za dijagnosticke
ili intervencijske proizvode.

Predvideni korisnici

Kateter za uvodenje za distalni pristup ENVOY
smiju upotrebljavati samo lije¢nici osposobljeni za
intervencijske perkutane postupke u medicinskim
ustanovama opremljenim odgovaraju¢om opremom
za snimanje.

Klinicke koristi (primjenjivo samo na trzistima koja
podlijezu Uredbi (EU) 2017/745)

Buducéi da je pomo¢éni proizvod koji €ini dio
endovaskularne platforme za pocetne (engl. index)
neurovaskularne postupke, klinicka korist

katetera za uvodenje za distalni pristup ENVOY
odnosi se na pruzanje minimalno invazivne
dijagnostiCke opcije ili opcije lije¢enja pacijentima
tako Sto olakSava isporuku dijagnostickih ili
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intervencijskih proizvoda endovaskularno kao
alternativu otvorenom kirurSkom zahvatu.

Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti
(SSCP) mozete pronaci na sljedecoj poveznici:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ovo je lokacija SSCP-a nakon pokretanja sustava
EUDAMED.

Napomena: USFDA ne pregledava Sazetak

o sigurnosnoj i klini¢koj u€inkovitosti te internetsku
stranicu EUDAMED.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

Upozorenja

Kateter za uvodenje odlozite u otpad nakon
jednog obavljenog postupka. Ponovna uporaba
ili ¢iS¢enje mogu narusiti strukturnu cjelovitost
i/ili funkcioniranje. Kateteri se nakon izlaganja
bioloSkom materijalu iznimno tedko Ciste i ako
se ponovno koriste, mogu kod pacijenta izazvati
nuspojave.

Ne upotrebljavajte s kontrastnim sredstvima
Ethiodol™ ili Lipiodol™ ili drugim kontrastnim
sredstvima koja sadrze komponente tih sredstava.

Mjere opreza

Pozorno pregledajte sterilno pakiranje.

Nemoijte Kkoristiti:

e ako pakiranje ili hermetiCko zatvaranje izgledaju
oSteceni

* ako sadrzaj izgleda ostecen ili

e ako je proSao rok trajanja.

o Cuvajte na tamnom, suhom mjestu na
temperaturi od 15 °C do 30 °C.

o lzlaganje temperaturama iznad 54 °C moze
oStetiti kateter.

o Ne izlaZite organskim otapalima.

o Pregledajte kateter za uvodenje prije uporabe
kako biste potvrdili da su njegova veli€ina,
oblik i stanje prikladni za odredeni postupak.

o Ako naidete na velik otpor tijekom rukovanja,
prekinite postupak i prije nastavka utvrdite uzrok
otpora. Ako nije moguce utvrditi uzrok otpora,
izvucite kateter.

o Ogranicite izlozenost pacijenata i lijeCnika
dozama rendgenskog zracenja uporabom
odgovarajuce zastite, skraivanjem trajanja
flouroskopije i izmjenom tehnickih ¢imbenika
rendgenskog zraCenja kada je to moguce.

o Morate biti iznimno oprezni kako ne bi doslo do
oStecenja vaskulature kroz koju prolazi kateter.
Kateter za uvodenje moze uzrokovati okluziju
manijih krvnih zila. Morate biti oprezni kako biste
sprijeCili potpunu blokadu protoka krvi.

o Presnazno zakretanje katetera dok je savijen
moze dovesti do ostecenja, Sto bi moglo
uzrokovati odvajanje duz osovine katetera.

U slu€aju prekomjernog savijanja osovine
katetera za uvodenje, izvucite cijeli sklop
(kateter za uvodenije, Zicu vodilicu i uvodnu
ovojnicu za kateter).

o Uvodenje, rukovanije i izvlacenje katetera
za uvodenje uvijek se treba izvoditi pod
fluoroskopskim navodenjem.

o Postupke koji zahtijevaju uvodenje perkutanog
katetera ne bi trebali pokuSavati izvoditi lijecnici
koji nisu upoznati s moguc¢im komplikacijama.
Do komplikacija moze doci u bilo kojem trenutku
tijekom ili nakon postupka.

Potencijalni Stetni dogadaiji i prijava
Moguée komplikacije uklju¢uju izmedu ostalog:
akutnu okluziju

zraCnu emboliju

smrt

distalnu embolizaciju

emboliju

stvaranje lazne aneurizme

hematom ili krvarenje na mjestu punkcije
infekciju

intrakranijalno krvarenje

ishemiju

neuroloSke poremecaje, ukljuCuju¢i mozdani udar
vaskularni spazam, trombozu, disekciju ili
perforaciju.

Za uporabu ovog proizvoda potrebna je
fluoroskopija koja predstavlja potencijalne rizike
povezane s izlozenoScu rendgenskom zracenju
za lijeCnike i pacijente. Mogudi rizici ukljuCuju,
izmedu ostalog, sljedece:
* alopeciju
opekline razli¢itog intenziteta — od crvenila na
kozi do ulkusa
» katarakte
* naknadnu neoplaziju.

Napomena: Ako se tijekom uporabe ovog
proizvoda ili kao posljedica njegove uporabe
dogodi ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga
proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku
te nadleznom tijelu u drzavi.
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Preporuceni postupak

1. Pazljivo izvadite kateter za uvodenje za distalni
pristup ENVOY iz pakiranja.

2. Pregledajte kateter nakon vadenja iz pakiranja
kako biste se uvjerili da je neostecéen.
UPOZORENJE: Ne upotrebljavajte kateter
koji je na bilo koji na€in osteéen. Ako se
otkrije oste¢enje, zamijenite ga drugim
kateterom za uvodenje za distalni pristup
ENVOY koji nije ostecen.

3. Prije uporabe isperite lumen katetera za
uvodenje hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Uronite 10 cm distalnog kraja katetera u
hepariniziranu fizioloSku otopinu kako biste
navlazili hidrofilnu oblogu.

4. Upotrijebite isporuceni uvodnik koji se moze
skinuti guljenjem (eng. peel away) kako biste
lakSe uveli kateter kroz uvodnu ovojnicu za
kateter.

5. Uvedite kateter za uvodenje u vaskulaturu kroz
uvodnu ovojnicu za kateter i preko zice vodilice
od 0,97 mm ili 0,89 mm tehnikom perkutanog
uvodenja po izboru.

6. Uspostavite kontinuirano ispiranje
hepariniziranom fizioloSkom otopinom kroz
boc¢ni priklju¢ak okretnog hemostatskog ventila
spojenog na Luer lock spojnicu na priklju¢ku
katetera za uvodenije.

Napomena: Preporucuje se kontinuirano
ispiranje hepariniziranom fizioloSkom
otopinom izmedu katetera za uvodenje

za distalni pristup ENVOY i svakog
intraluminalnog proizvoda koji se koaksijalno
provede kroz njega.

7. Pod fluoroskopskim navodenjem uvedite
kateter za uvodenje preko zice vodilice dok ne
dosegnete zeljeni polozaj.

8. Uklonite Zicu vodilicu prije uvodenja drugih
intravaskularnih proizvoda ili ubrizgavanja
kontrastnih sredstava.

Isporuka
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Kateter za uvodenje za distalni pristup ENVOY
namijenjen je SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPORABU; NEMOJTE GA PONOVNO
STERILIZIRATI. Odlozite u otpad nakon jednog
obavljenog postupka. Ponovna uporaba ili ¢is¢enje
mogu narusiti strukturni integritet i/ili funkcioniranje.
Kateteri se nakon izlaganja bioloSkom materijalu
iznimno tesko Ciste i ako se ponovno Koriste,

mogu kod pacijenta izazvati nuspojave.

Tvrtka Cerenovus nije odgovorna ni za koji
proizvod koji se ponovno sterilizira niti ¢e preuzeti
otvoren, ali neiskoristen proizvod radi zamjene
jednakim ili drugacijim proizvodom.

Ako unutarnja jedinica nije otvarana ni oSteéena,
proizvod je sterilan i nepirogen.

Odlaganje u otpad

Odlozite sve upotrijebljene proizvode u otpad

u skladu s pravilima bolnice. Ne bacajte ovaj
proizvod u nerazvrstani komunalni otpad. Upute za
odlaganje u otpad zatrazite od lokalnog nadleznog
tijela ili proizvod vratite tvrtki Cerenovus, koja ce
ga potom zbrinuti.

Jamstvo

Cerenovus jamci da je ovaj medicinski proizvod
bez nedostataka u materijalu i izradi. Sva druga
izreCena ili podrazumijevana jamstva,
ukljuéujuéi jamstva o utrzivosti ili prikladnosti,
ovime se poric¢u. Prikladnost ovog medicinskog
proizvoda za neki kirurski zahvat mora odrediti
korisnik uz pridrzavanje proizvodacevih uputa
za uporabu. Ne izdaju se nikakva jamstva koja
nisu obuhvaéena ovdje navedenim opisom.

™ ENVOY je zastitni znak tvrtke Cerenovus ili
njezinih pridruzenih tvrtki.

™ Ethiodol i Lipiodol zastitni su znakovi tvrtke
Guerbet S.A.

Posjetite www.e-ifu.com za najnoviju verziju
ovog dokumenta. Za tehniCku pomoc obratite se
lokalnom prodajnom predstavniku.

Ovaj je dokument vazeéi samo na datum ispisa. Ako niste sigurni u datum ispisa, ponovo
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EU: +32 2 4037222

za uporabu (e-IFU)
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2022-02-15 13:54:06 ispiSite da biste osigurali upotrebu najnovije revizije upute za upotrebu (dostupno na 40d5
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za upotrebu.
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ENVOY™ disztélis hozzaféréshez
valo vezetokatéter

FONTOS INFORMACIOK
Kérjuk, hasznalat el6tt olvassa el

Eléfordulhat, hogy egyes termékek nem minden
joghatosagban térzskényvezhetdk.

&Only
Leiras

Az ENVOY™ disztalis hozzaféréshez valo

(Distal Access, DA) vezet6katéter valtozé
merevségu, fonott anyagu katéter, amelynek
nagyméret(i, egyenletes atmérdji lumene
megkonnyiti az angioldgiai beavatkozasokhoz
hasznalt eszk6z6k intravaszkularis mozgatasat.
A katéter disztalis része rugalmas az

errendszer disztalis részébe valo bevezetés
megkoénnyitésére. A katéter egy kulsé hidrofil
boritassal rendelkezik, amely cstkkenti a surlédast
az érben valé manipulalas kézben. A poli-
tetrafluor-etilén (PTFE) bevonattal ellatott lumen
sikossaga megkonnyiti a vezetddrotok és az
egyéb eszk6zd6k mozgasat. A katéter szaranak
végénél talalhatd Luer-csatlakozé a tartozékok
illesztéseét teszi lehetbvé. A katéter disztalis része
sugarfogo, hogy segitse a réntgenatvilagitassal
valé megijelenitést, a disztalis véget pedig jol
kivehetd sugarfogo jelzdcsik jelzi, amely kb.

3 mm-re van a disztalis végtél. A katéter az
elhelyezés megkdnnyitését segitd, elére formazott
végekkel kaphato. A készlet egy szétvalaszthato
bevezetbeszkdzt is tartalmaz a hivelybe vald
bevezetés megkdnnyitésére.

Rendeltetésszerii hasznalat

Az ENVOY disztalis hozzaféréshez valo
vezetbkatéter a kézponti idegrendszeri erekben
terapias vagy diagnosztikus célbdl alkalmazott
eszkdzOk bevezetésehez hasznalhato
vezetbeszkdz.

Felhasznalasi terulet

Az ENVOY disztélis hozzaféréshez vald
vezetbkatéter a kézponti idegrendszeri erekben
terapias vagy diagnosztikus célbdl alkalmazott
eszkdzOk bevezetésehez hasznalhato
neurovaszkularis beavatkozasok elvégzéseéhez.

Betegpopulacié

Az ENVOY disztalis hozzaféréshez valo
vezetbkatéter olyan diagnosztikai vagy terapias
eljarasokban részesulé betegeknél térténd
alkalmazasra szolgal, amelyek soran diagnosztikai
vagy terapias eszkdzdk bevezetéséhez kézponti
idegrendszeri érhozzaféresre van szikseg.

A felhasznal6 személye

Az ENVOY disztélis hozzaféréshez vald
vezetOkatétert csak intervencios perkutan
eljarasokban jartas orvosok hasznalhatjak olyan
orvosi létesitményekben, amelyek fel vannak
szerelve a megfelel6 képalkotd eszkdzdkkel.

Klinikai elényék (Kizarélag a 2017/745/EU
rendelet hatalya ala tartoz6 piacokon alkalmazandd)
A neurovaszkularis indexelési eljarasok
endovaszkularis platformjanak részét képezd
kiegészité eszkdzként az ENVOY disztélis
hozzaféréshez valo vezetGkatéter klinikai

elénye egy minimalisan invaziv diagnosztikai

vagy kezelési lehet6ség biztositdsa a betegek

Ez a dokumentum csak a nyomtatas napjan érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatas
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szamara a diagnosztikai vagy intervencios
eszk6zbk endovaszkularis bejuttatasanak

megkdnnyitésével, a nyitott m(itét alternativajaként.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitményre
vonatkozé 6sszefoglald (SSCP) az alabbi linken
talalhato: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ez az SSCP helye az EUDAMED elinditasa utan.
Megjegyzés: A biztonsagossagra és klinikai
teljesitményre vonatkozé 6sszefoglaldt (SSCP) és
az EUDAMED weboldalt az USFDA nem ellenérzi.

Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

Figyelmeztetések

A beavatkozas utan dobja ki a vezetbkatétert.
Az ismételt felhasznalas vagy a tisztitas
ronthatja az eszkbz szerkezeti épségét és/vagy

mukddbkepességét. A katétereket rendkivil nehéz
megtisztitani a bioldgiai anyagokkal valo érintkezés

utan, és ujrafelhasznélas esetén a betegnek
nemkivanatos hatasokat okozhatnak.

Ne hasznaljon Ethiodol™, Lipiodol™ vagy
barmilyen mas kontrasztanyagot, amely az elébbi
anyagok dsszetevdit tartalmazza.

Ovintézkedések

Gondosan vizsgalja meg a steril csomagot. Ne
hasznalja a kévetkez6 esetekben:

* a csomag vagy annak lezarasa sérultnek tdnik,
e a tartalom sériltnek tlnik, vagy

a lejarati datum elmult.

o Sotét, szaraz helyen, 15 °C és 30 °C kdzott
tarolando.

o 54 °C feletti h6meérséklet karosithatja a katétert.

o Ne tegye ki szerves olddszereknek.

o Hasznalat el6tt vizsgalja meg a vezetbkatétert,
és ellendrizze, hogy a mérete, az alakja és az
allapota megfelel-e a beavatkozasnak.

o Amennyiben er8s ellenallast érez hasznalat
kdézben, hagyja abba a beavatkozast, és
a folytatas el6tt deritse ki az ellenallas okat.

Ha az ellenallas okat nem sikertl meghatarozni,

huzza vissza a katétert.

o A betegeket és az orvosokat érd
rontgensugarzas mertékét kell§ arnyékolassal,
a fluoroszkopias id6k csdkkentésével és —
amennyiben lehetséges — a rdntgen miszaki
jellemzdinek médositasaval korlatozni kell.

o Kituntetett figyelmet kell szentelni azon
érszakasz sérulései elkerlilésének, amelyen
a katétert keresztilvezetik. A vezetékatéter
a kisebb erekben okkluziét okozhat. Figyelmet
kell forditani a véraramlas teljes elzarasanak
elkerllésére.

o A megtort vezetSkatéter tulzott erével t6rténd
csavarasa sérulést eredményezhet, illetve
esetleg eqy rész letérését okozhatja a katéter
szara mentén. Amennyiben a vezet6katéter
szara erG6sen megtoért, huzza ki az egész
rendszert (vezetbkatéter, vezet6drot és
katétertubus).

o A vezetbkatéter elGrejuttatasat, manipulacidjat
és visszahuzasat mindig rontgenatvilagitas
mellett végezze.

o A perkutan (b6rén keresztili) katéterbevezetést
igényl6 beavatkozasokat ne végezze olyan
orvos, aki nincs tisztaban a lehetséges
szévédmeényekkel. A beavatkozas soran és azt
kdvetben barmikor szévédmeények léphetnek fel.

Lehetséges nemkivanatos események és ezek

bejelentése

A lehetséges sz6v6dmények tobbek kdzott

a kdvetkezbk lehetnek:

e akut érelzarodas

* |égemboalia

e halal

» disztalis embolizacio

* embodlia

e alaneurizma képz6dése

e verdbmleny vagy vérzés a szuras helyén

o fertézés

* intracranialis vérzés

* ischaemia

* idegrendszeri hianytinetek, példaul stroke

e érgorcs, thrombosis, az ér disszekcioja vagy
perforacioja

Az eszkdz hasznalata fluoroszkdpiat igényel,

amely réntgenexpoziciéval kapcsolatos potencialis

kockazatot jelent az orvosok és a betegek

szamara. A lehetséges kockazatok tébbek kdzott

a kévetkezbk:

* alopécia

* a borpirtdl a fekélyekig terjedé sulyossagu égési
sérulések

e halyogok

» keésbbb kialakulé daganatos betegseg

Ez a dokumentum csak a nyomtatas napjan érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatas
EQ- datumaban, nyomtassa ki a dokumentumot Ujra, és ellenérizze, hogy a tajékoztatd 2/5
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Megjegyzés: Ha az eszkdz haszndlata soran vagy
annak hasznalata kdvetkeztében sulyos esemény
kdvetkezik be, kérjik, jelentse azt a gyartonak
és/vagy meghatalmazott képvisel6jének, illetve az
On orszagéaban illetékes hatésaganak.

A beavatkozas ajanlott menete

1. Ovatosan vegye ki az ENVOY disztélis
hozzaféréshez val6 vezetbkatétert
a csomagolasbdl.

2. Kicsomagolas utan ellenérizze, hogy a katéter
sértetlen-e.

VIGYAZAT! Tilos a katétert felhasznalni,

ha barmilyen karosodas érte. Ha karosodast
vagy sériilést észlel, cserélje uj, sértetlen
ENVOY disztalis hozzaféréshez valo
vezetbkatéterre.

3. Hasznalat el6tt mossa at a vezetbkatéter
lumenét heparinos sdoldattal. A hidrofil bevonat
nedvesitése céljabol meritse a katéter disztalis
10 cm-ét heparinos sooldatba.

4. A katéterrel egyUtt szallitott szétvalaszthatd
bevezetbeszkdzzel segitse a katéter
bevezetését a katétertubuson keresztul.

5. Vezesse be a vezetbkatétert a katétertubuson
keresztll, egy 0,97 mm-es vagy egy
0,89 mm-es vezetddrot felett az érrendszerbe
barmilyen perkutan bevezetési technikaval.

6. Allitson be folyamatos heparinos séoldatos
mosast a vezetbkatéter Luer végli szarahoz
erbsitett forgd vérzéscsillapitd szelep oldalkarjan
keresztll.

Megjegyzés: Folyamatos heparinos
sooldatos 6blités javasolt az ENVOY
disztalis hozzaféréshez valé vezetGkatéter és
barmilyen, rajta keresztiil bevezetésre keriilo
eszkoz kozott.

7. Rontgenatvilagitas mellett juttassa el6re
a vezetOkatétert a vezetddrot felett, amig el nem
éri a kivant poziciot.

8. Mas intravaszkularis eszkdz bevezetése
vagy kontrasztanyag adagolasa elétt huzza ki
a vezetddroétot.

Kiszerelés

2

Az ENVOY disztalis hozzaféréshez vald
vezetSkatéter EGYSZERI HASZNALATRA
SZOLGAL, NE STERILIZALJA UJRA! Egy
beavatkozas utan dobja ki. Az ismételt

felhasznalas vagy a tisztitas ronthatja az eszkdz
szerkezeti épségét és/vagy mikddEképességet.
A katétereket rendkivil nehéz megtisztitani

a biolégiai anyagokkal valo érintkezés utan, és
ujrafelhasznalas esetén a betegnek nemkivanatos
hatasokat okozhatnak.

A Cerenovus nem felel semmilyen termékeért,
amelyet Ujrasterilizaltak és nem ir jova vagy nem
cserél be olyan terméket, amelyet felbontottak, de
nem hasznaltak.

Amig a belsé csomagolast nem nyitjak ki, illetve az
nem séril meg, a termék steril és nem pirogén.

Hulladékkezelés

Minden hasznalt eszk6zt a kérhazi
rendszabalyoknak megfeleléen selejtezzen

ki. A terméket tilos nem valogatott haztartasi
hulladék kézé dobni. Lépjen kapcsolatba a helyi
hatésagokkal a hulladékkezelési utasitasokkal
kapcsolatban, vagy juttassa vissza a Cerenovus
cimére.

Jotallas

A Cerenovus garantalja, hogy ez az orvosi
eszk6z mentes mind az anyag-, mind

a gyartasi hibaktol. Minden egyéb kifejezett
és hallgatélagos garanciat elharitunk,
ideértve a forgalmazhatésagra és az
alkalmazhatésagra vonatkozé garanciat is.
Az adott orvostechnikai eszk6z barmilyen
konkrét sebészeti beavatkozas céljabol térténd
felhasznalasra val6 alkalmassagat a gyarto
hasznalati utasitasa alapjan a felhasznalénak
kell megallapitania. A jelen dokumentum
boritélapjan leirtakon tul semmilyen egyéb
jotallas nem all fenn.

™ Az ENVQY a Cerenovus vagy leanyvallalatainak
védjegye.

™ Az Ethiodol és a Lipiodol a Guerbet S.A.
védjegyei.

Latogasson el a www.e-ifu.com weboldalra

a dokumentum legujabb verziojaért.

Technikai segitségért forduljon helyi értékesitési
képviselbjehez.

Ez a dokumentum csak a nyomtatas napjan érvényes. Ha bizonytalan a nyomtatas
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Orvostechnikai eszk6z

Hémérséklet-tartomany
15-30 °C

Csomagolasi egység

Meghatalmazott eurdpai
képviseld

Szarazon tartandé

Napfénytdl védve tartando

Egyrétegii steril
védécsomagolas
Kizardlag orvosi
rendelvényre kiadhato
eszkoz (USA)

Elektronikus hasznalati
utasitas weboldala
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Catetere guida per accesso distale
ENVOY™

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Leggere prima dell’'uso

Alcuni prodotti potrebbero non essere concessi in
licenza in tutte le giurisdizioni.

E
g
-

Descrizione

Il catetere guida per accesso distale ENVOY™ ¢é
un catetere guida intrecciato, a rigidita variabile,
con un grande lume non rastremato che facilita

il passaggio intravascolare dei dispositivi
interventistici. Il segmento distale é flessibile per
consentire la navigazione nei vasi distali. || catetere
e dotato di un rivestimento idrofilico esterno che
riduce I’attrito durante la manipolazione all’interno
del vaso. Il lume interno con rivestimento in PTFE
ad elevata lubricita & progettato per agevolare

il movimento dei fili guida e degli altri dispositivi.
Un raccordo luer sull’estremita del connettore del
catetere ¢ utilizzabile per fissare gli accessori.

La sezione distale del catetere e radiopaca per
favorire la visualizzazione in fluoroscopia mentre
la punta distale € chiaramente contraddistinta

da un marcatore radiopaco posto a 3 mm dalla
punta distale. Il catetere € disponibile con punte
pre-modellate per facilitarne il posizionamento.
Per facilitare I'inserimento nella guaina, nella
confezione ¢ incluso un introduttore apribile

(peel away).

Uso previsto

Il catetere guida per accesso distale ENVOY e
indicato per I'uso quale lume per I'introduzione
intravascolare di dispositivi interventistici/
diagnostici nel sistema neurovascolare.

Indicazioni per l'uso

Il catetere guida per accesso distale ENVOY &
indicato per 'uso nel sistema neurovascolare
per I'introduzione intravascolare di dispositivi
interventistici/diagnostici al fine di facilitare

le procedure neurovascolari.

Popolazione di pazienti

Il catetere guida per accesso distale ENVOY &
destinato all’'uso in pazienti sottoposti a procedure
diagnostiche o interventistiche che richiedono
I’accesso neuro intravascolare per il rilascio di
dispositivi diagnostici o interventistici.

Utilizzatore previsto

Il catetere guida per accesso distale ENVOY va
utilizzato solo da medici che abbiano ricevuto una
formazione ad hoc nelle tecniche interventistiche
e percutanee e presso istituti ospedalieri dotati di
un’apparecchiatura per imaging appropriata.

Vantaggi clinici (Valido solo nei mercati soggetti
al Regolamento UE 2017/745)

In quanto dispositivo accessorio che comprende
parte della piattaforma endovascolare per le
procedure basate sull’indice neurovascolare,

il vantaggio clinico del catetere guida per
accesso distale ENVOY consiste nell’offrire

ai pazienti un’opzione diagnostica o di
trattamento minimamente invasiva attraverso una
maggiore disponibilita di dispositivi diagnostici

Questo documento ¢ valido soltanto dalla data di stampa. In caso di dubbio riguardo a tale
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o interventistici per via endovascolare come
alternativa alla chirurgia aperta. Un riepilogo
della sicurezza e delle prestazioni cliniche
(SSCP) e disponibile al seguente link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Questa ¢ la posizione SSCP dopo il lancio di
EUDAMED.

Nota: il riassunto delle prestazioni di sicurezza e
cliniche e il sito Web EUDAMED non sono stati
esaminati dal’USFDA.

Controindicazioni
Nessuna nota.

Avvertenze

Eliminare il catetere guida dopo una singola
procedura. L’integrita strutturale e/o la funzionalita
possono essere alterate dal riutilizzo o dalla
pulizia. | cateteri sono estremamente difficili da
pulire una volta esposti a materiali biologici e,
qualora riutilizzati, possono causare reazioni
avverse nel paziente.

Non usare con Ethiodol™ o Lipiodol™ o con altri
mezzi di contrasto che contengano componenti di
questi agenti.

Precauzioni

Ispezionare attentamente la confezione sterile.
Non usare se:

¢ |a confezione o il sigillo sembrano danneggiati,
¢ il contenuto appare danneggiato,

¢ |a data di scadenza e stata superata.

o Conservare in un luogo asciutto al riparo dalla
luce a temperatura compresa tra 15 °C e 30 °C.

o L’esposizione a temperature superiori a 54 °C
pu® danneggiare il catetere.

o Non esporre a solventi organici.

o Ispezionare il catetere guida prima dell’'uso
per verificare che la sua dimensione, forma
e condizione siano adatte alla procedura
specifica.

o Se siincontra una forte resistenza durante
la manipolazione, interrompere I'intervento e
determinare la causa della resistenza prima
di proseguire. Se non & possibile determinare
la causa della resistenza, ritirare il catetere.

o Limitare 'esposizione dei pazienti e dei medici
alle dosi di radiazioni X utilizzando schermature
sufficienti, riducendo i tempi della fluoroscopia
e modificando, ove possibile, i fattori tecnici dei
raggi X.

o Esercitare estrema cautela per evitare di
danneggiare il sistema vascolare attraverso
il quale passa il catetere. Il catetere guida
potrebbe occludere i vasi sanguigni piu piccoli.
Fare attenzione a non bloccare completamente
il flusso di sangue.

o La torsione eccessiva del catetere mentre e
piegato potrebbe danneggiarlo e determinare
una possibile separazione lungo lo stelo.
Qualora lo stelo del catetere guida dovesse
piegarsi molto, retrarre I'intero sistema (catetere
guida, filo guida e introduttore a guaina del
catetere).

o L’avanzamento, la manipolazione e il ritiro del
catetere guida vanno sempre eseguiti sotto
guida fluoroscopica.

o Le procedure che richiedono I'inserimento
percutaneo di cateteri non devono essere
tentate da medici che ne ignorino le possibili
complicanze. Le complicanze possono
manifestarsi in qualsiasi momento durante
o dopo la procedura.

Potenziali eventi avversi e segnalazione

Tra le possibili complicanze figurano, a titolo
puramente indicativo:

e occlusione acuta,

embolia gassosa,

decesso,

embolizzazione distale,

emboli,

formazione di pseudoaneurismi,

ematoma o emorragia nel sito di inserimento,
infezione,

emorragia cerebrale,

ischemia,

deficit neurologici compreso ictus,

spasmo, trombosi, dissezione o perforazione
vascolare.

L’uso di questo dispositivo richiede la
fluoroscopia, tecnica che presenta un potenziale
rischio per medici e pazienti associato
all’esposizione ai raggi X. | possibili rischi
includono, a titolo esemplificativo:
¢ alopecia,
e ustioni di gravita variabile, dall’arrossamento
cutaneo alle ulcere,
cataratte,
neoplasia ritardata.

Questo documento ¢ valido soltanto dalla data di stampa. In caso di dubbio riguardo a tale
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Nota: se si verifica un incidente grave durante
’uso di questo dispositivo o in conseguenza del
suo utilizzo, segnalarlo al produttore e/o al suo
rappresentante autorizzato e presso I'autorita
nazionale preposta.

Procedura consigliata

1. Estrarre delicatamente il catetere guida per
accesso distale ENVOY dalla confezione.

2. Ispezionare il catetere dopo I'estrazione dalla
confezione per verificarne I'integrita.
AVVERTENZA: non utilizzare mai un catetere
che risulti in qualche modo danneggiato.

Se si rilevano danni, sostituire con un altro
catetere guida per accesso distale ENVOY
che non sia danneggiato.

3. Prima dell’'uso, irrigare il lume del catetere guida
con soluzione salina eparinizzata. Immergere
10 cm dell’estremita distale del catetere nella
soluzione salina eparinizzata per inumidire
il rivestimento idrofilico.

4. Usare l'introduttore apribile (peel away)
fornito per facilitare I'inserimento del catetere
attraverso l'introduttore a guaina.

5. Introdurre il catetere guida nel vaso attraverso
I’introduttore a guaina del catetere e su un
filo guida da 0,97 mm o da 0,89 mm usando
la tecnica di accesso percutaneo prescelta.

6. Impostare un’irrigazione continua con soluzione
salina eparinizzata attraverso il braccio laterale
di una valvola emostatica rotativa applicata al
raccordo luer-lock del connettore del catetere
guida.

Nota: si consiglia di irrigare con un flusso
continuo di soluzione salina eparinizzata tra
il catetere guida per accesso distale ENVOY
e qualsiasi dispositivo intraluminale inserito
in esso in modo coassiale.

7. Sotto guida fluoroscopica, fare avanzare
il catetere guida sul filo guida finché non
raggiunge la posizione desiderata.

8. Rimuovere il filo guida prima dell’introduzione di
altri dispositivi intravascolari o dell’infusione di
agenti di contrasto.

Confezione

2

Il catetere guida per accesso distale

ENVOY e ESCLUSIVAMENTE MONOUSO;

NON RISTERILIZZARE. Eliminare dopo una
singola procedura. L’integrita strutturale e/o

la funzionalita possono essere alterate dal riutilizzo
o dalla pulizia. | cateteri sono estremamente
difficili da pulire dopo essere stati esposti

a materiali biologici e, qualora riutilizzati,

pOSSONO causare reazioni avverse nel paziente.

Cerenovus declina ogni responsabilita per
eventuali prodotti risterilizzati e non accetta resi
per rimborso o in sostituzione di eventuali prodotti
aperti e non usati.

A condizione che I'unita interna non sia aperta né
danneggiata, il prodotto € sterile e apirogeno.

Smaltimento

Smaltire tutti i dispositivi inutilizzati in accordo con
le disposizioni dell’istituto ospedaliero. Non gettare
il prodotto nei rifiuti municipali indifferenziati.

Per le istruzioni sullo smaltimento, rivolgersi alle
autorita locali o rendere il prodotto a Cerenovus
per lo smaltimento.

Garanzia

Cerenovus garantisce il presente dispositivo
medico esente da difetti di materiali ed
esecuzione. Resta esclusa ogni altra garanzia
espressa o implicita, comprese le garanzie di
commerciabilita o di idoneita. L’idoneita all’'uso
di questo prodotto medicale per qualunque
intervento chirurgico particolare dovra essere
determinata dall’utente, conformemente alle
istruzioni per I'uso del produttore. Non vi sono
garanzie che si estendano oltre la garanzia
specificata nel presente documento.

™ ENVOQY é un marchio di Cerenovus o societa
affiliate.

™ Ethiodol e Lipiodol sono marchi di fabbrica di
Guerbet S.A.

Visitare www.e-ifu.com per la versione piu
aggiornata di questo documento. Per assistenza
tecnica, contattare il rappresentante di vendita
locale.

Questo documento ¢ valido soltanto dalla data di stampa. In caso di dubbio riguardo a tale
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ENVOY™ kreipiamasis distalinio
jvedimo kateteris

SVARBI INFORMACIJA
Perskaitykite prie$ naudodami

Kai kurie produktai gali buti licencijuoti ne visose
jurisdikcijose.

&Only

Aprasas

ENVOY™ distalinio jvedimo (DA) kreipiamasis
kateteris yra keiCiamo standumo pintas kateteris su
dideliu ne kugio formos spindziu, palengvinanciu
intervenciniy prietaisy pravedima kraujagyslémis.
Distalinis segmentas yra lankstus, kad buty patogu
patekti j distalines kraujagysles. Kateteris yra
padengtas iSorine hidrofiline danga, kuri judant
kraujagyslémis sumazina trintj. Sutepamas vidinis
spindis su PTFE danga yra skirtas palengvinti
kreipiamuyjy viely ir kity prietaisy judéjima.

Luerio jungtis ant kateterio mazgo galo gali buti
naudojama priedams prijungti. Distaliné kateterio
dalis yra nepralaidi spindulinei energijai, todél
galima naudoti atliekant fluoroskopijg. Distalinis
galiukas akivaizdziai skiriasi nuo spindulinei
energijai nepralaidzios zymimosios juostos, kuri
yra mazdaug 3 mm atstumu nuo distalinio galiuko.
Kateterio galvutés jau yra suformuotos, kad buty
patogiau jvesti. Kateteryje yra nulupamas jvediklis,
kad buty lengviau jvesti j mova.

Paskirtis

ENVOY kreipiamasis distalinio jvedimo

kateteris skirtas naudoti kaip kanaliné priemoné

i kraujagysles intervenciniams / diagnostiniams
prietaisams jstumti j nervy sistemos kraujagysles.

Naudojimo indikacijos

ENVOY kreipiamasis distalinio jvedimo kateteris,
skirtas naudoti nervy sistemos kraujagyslése,
intervenciniams / diagnostikos prietaisams jvesti,
kad buty palengvintos nervy sistemos kraujagysliy
proceduros.

Pacienty populiacija

ENVOY kreipiamasis distalinio jvedimo kateteris
skirtas naudoti pacientams, kuriems atliekamos
diagnostinés ar intervencinés proceduros, kurioms
reikia prieigos j nervy sistemos kraujagysles
diagnostikos ar intervencinéms priemonéms
jstumti.

Numatytasis naudotojas

ENVOY kreipiamasis distalinio jvedimo kateter;j
turi naudoti tik gydytojas, iSmokytas intervenciniy
poodiniy procedury medicinos jstaigose, kuriose
yra tinkama vaizdiniy tyrimy jranga.

Klinikiné nauda (taikoma tik rinkose,

kurioms taikomas ES reglamentas 2017/745)
ENVOQY kreipiamojo distalinio jvedimo kateterio,
kaip pagalbinio prietaiso, kuris yra endovaskulinés
platformos dalis, skirta nervy ir kraujagysliy
indekso proceduroms, klinikiné nauda susijusi

su minimaliai invazinés diagnostikos arba

gydymo parinkties uztikrinimu pacientams,
palengvinant diagnostiniy arba intervenciniy
prietaisy endovaskulinj jvedimag, uzuot darius

Sis dokumentas galioja tik nurodytu laikotarpiu. Jeigu nesate tikri dél spausdinimo datos,
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dokumentg iSspausdinkite iS naujo, kad turétuméte naujausig naudojimo instrukcijy versijg
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atviras operacijas. Saugos ir klinikiniy savybiy
(SSCP) santrauka galite rasti per Sig nuoroda:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Tai yra SSCP vieta paleidus EUDAMED.

Pastaba. USFDA neperziuri Saugos ir klinikinio
veiksmingumo santraukos bei EUDAMED interneto
svetainés.

Kontraindikacijos

Néra zinoma.

Jspéjimai

Po vienos proceduros kreipiamajj kateterj
iSmeskite. Pakartotinai naudojant arba valant
gali pablogeéti konstrukcinis vientisumas ir (arba)
veikimas. Kateterius ypac sunku valyti po to,

kai jie buvo paveikti biologinémis medziagomis,
todél pacientams juos naudojant pakartotinai gali
pasireiksti nepageidaujamy reakcijy.

Nenaudokite kateterio kartu su ,Ethiodol™*
arba ,Lipiodol™* kontrastinémis medziagomis
ar kitokiomis kontrastinémis medziagomis, kuriy
sudétyje yra Siy medziagy sudedamuyjy daliy.

Atsargumo priemonés

Jdémiai apziurékite sterilig pakuote. Nenaudokite,
jeigu:

e pakuoté atrodo pazeista arba nesandari;

e jos turinys atrodo pazeistas arba

* baigési galiojimo laikas.

o Laikyti tamsioje, sausoje vietoje nuo 15 iki 30 °C
temperaturoje.

o Laikant aukstesnéje nei 54 °C temperatlroje
kateteris gali biti pazeistas.

o Saugoti nuo organiniy tirpikliy.

o Prie$ naudodami apziurékite kreipiamajj kateter;j
ir jsitikinkite, kad jo dydis, forma ir busena tinka
atitinkamai procedurai.

o Jeigu valdydami kateterj jauciate stipry
pasiprieSinima, nutraukite procedurg ir pries
tesdami nustatykite pasiprieSinimo priezast;.
Nepavykus nustatyti priezasties, kateter]
iStraukite.

o Ribokite pacientams ir gydytojams tenkancias

rentgeno spinduliy dozes — taikykite pakankamag

apsauga, sutrumpinkite fluoroskopijos laika ir,
jei jmanoma, koreguokite rentgeno techninius
veiksnius.

Reikia buti itin atsargiems, kad kateteris

nepazeisty kraujagysliy, pro kurias jis juda.

o

Kreipiamasis kateteris gali uzkimsti mazesnes
kraujagysles. Reikia buti atsargiems, kad kraujo
tekéjimas nebuty visiSkai blokuojamas.

o Jei suksite susisukusj kateterj, jis gali buti
pazeistas ir dél to atsiskirti ties kateterio kotu.
Stipriai susisukus kateterio kotui iStraukite visg
sistema (kreipiamajj kateterj, kreipiamajg vielg ir
kateterio movos jvediklj).

o Kreipiamajj kateterj stumti j priekj, valdyti ir
traukti lauk galima tik stebint per fluoroskopa.

o Jei kateterj reikia jvesti po oda, tokias
proceduras gali atlikti tik su galimomis
komplikacijomis susipazine gydytojai.
Komplikacijos gali pasireiksti bet kuriuo metu
per procedurg arba po jos.

Galimi nepageidaujami reiskiniai ir praneSimai
Galimos Sios komplikacijos (sarasas negalutinis):
e Umi okliuzija

oro embolija

mirtis

distaliné embolija

embolai

netikros aneurizmos susiformavimas
hematoma arba kraujavimas pradurimo vietoje
infekcija

intrakranijiné hemoragija

iSemija

neurologiniai sutrikimai, jskaitant insultg
kraujagysliy spazmai, tromboze, disekacija arba
pradurimas

Prietaisui naudoti reikia taikyti fluoroskopija,

kuri gali kelti rentgeno spinduliuotés rizika

gydytojams ir pacientams. Galimi pavojai yra

(sgrasas neiSsamus):

e plikimas

e jvairaus sunkumo nudegimai — nuo odos
paraudimo iki opy

» katarakta

e vélyva neoplazija

Pastaba. Jei naudojant Sig priemone ar dél jos

naudojimo jvyksta rimtas incidentas, praneskite

apie tai gamintojui ir (arba) jgaliotajam atstovui ir

jusy nacionalinei institucijai.

Rekomenduojama procedira

1. ENVOY DA kreipiamajj kateterj atsargiai iSimkite
i$ pakuotés.

2. ISéme kateterj iS pakuotés jj apziurékite ir
jsitikinkite, kad nepazeistas.
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JSPEJIMAS. Nenaudokite kokiu nors badu
pazeisto kateterio. Jei kateteris pazeistas,
pakeiskite jj kitu, nepazeistu ENVOY DA
kreipiamuoju kateteriu.

3. PrieS naudodami praplaukite kreipiamojo
kateterio spindj heparinizuotu fiziologiniu
tirpalu. 10 cm distalinio kateterio galo jmerkite
j heparinizuota tirpalg, kad sudrékintuméte
hidrofiline danga.

4. Naudokite nulupamag jvediklj, kad
palengvintuméte kateterio jvedimag pro kateterio
movos jvediklj.

5. Pasirinktu poodinio jvedimo budu jveskite
kreipiamajj kateterj j kraujagysliy sistemag pro
kateterio movos jvediklj ir per 0,97 mm arba
0,89 mm kreipiamaja viela.

6. Pro Sonine sukamojo hemostatinio voztuvo
jungtj, pritvirtintg prie kreipiamojo kateterio
mazgo Luerio jungties, nustatykite nuolatinj
plovima heparinizuotu tirpalu.

Pastaba. Tarp ENVOY DA kreipiamojo
kateterio ir bet kurio per bendrg asj vedamo
intraliuminalinio prietaiso rekomenduojama
palaikyti nuolatinj plovima heparinizuotu
tirpalu.

7. Stebédami per fluoroskopg, stumkite kreipiamajj
kateterj per kreipiamajg vielg, kol jis pasieks
norimg padét;.

8. Pries jvesdami kitus intravaskulinius prietaisus
ar 8virk8dami kontrastines medziagas,
kreipiamajg vielg iStraukite.

Kaip tiekiama

2

ENVOY kreipiamasis distalinio jvedimo

kateteris skirtas NAUDOTI TIK VIENA KARTA.
NESTERILIZUOTI PAKARTOTINAL. ISmeskite po
vienos proceduros. Naudojant pakartotinai arba
valant gali buti pazeistas strukturinis vientisumas ir
(arba) funkcija. Kateterius ypa¢ sunku valyti po to,
kai jie paveikiami biologinémis medziagomis, todél
pakartotinai naudojant pacientams gali pasireiksti
nepageidaujamy reakcijy.

,cerenovus® neprisiima atsakomybés dél jokiy
gaminiy, kurie buvo sterilizuoti pakartotinai, taip pat
negrazina pinigy ir nekei€ia gaminio, kurio pakuoté
buvo atidaryta, nors pats gaminys ir nebuvo
panaudotas.

Kol vidiné pakuoté neatidaryta ir nepazeista,
gaminys yra sterilus ir nepirogeniskas.

Utilizavimas

Visus panaudotus jtaisus Salinkite laikydamiesi
ligoninés nuostaty. NeiSmeskite Sio gaminio su
nerasiuotomis buitinémis atliekomis. Dél iSmetimo
nurodymy kreipkités j vietines institucijas arba
grazinkite jg ,Cerenovus®.

Garantija

Bendrové ,Cerenovus” uztikrina, kad Sis
medicininis jtaisas neturi nei medziagy, nei
gamybos defekty. Kitos tiesioginés arba
numanomos garantijos, jskaitant perkamumo ar
tinkamumo naudoti garantijas, néra suteiktos.
Ar Sis medicininis prietaisas tinkamas

naudoti tam tikrai chirurginei procedarai, turi
nuspresti prietaiso naudotojas, atsizvelgdamas
j gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas.
Nesuteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus
Cia aprasytaja.

™ ENVOQY yra ,Cerenovus® arba su ja siejamy
jimoniy prekés zZenklas.

™ Ethiodol“ ir ,Lipiodol“ yra ,Guerbet S.A.“ prekiy
zenklai.

Apsilankykite www.e-ifu.com, kad gautuméte
naujausig Sio dokumento versijg. Dél techninés
pagalbos kreipkités j vietinj prekybos atstova.
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Simboliy reikSmés

MD Medicinos priemoné
IRADIOPAQUE| Rentgenokontrastinis
30 — .
[DO NOT AUTOCLAVE| Neapdoroti autoklave Temperaturos ribos nuo
5 15 iki 30 °C
Nesterilizuoti pakartotinai
Pakuoteé
@ Nenaudoti pakartotinai
@ Nenaudoti, jei pakuoteé |galiotasis atstovas
. . Europoje
pazeista ,
wl Gamintojas ? Laikyti sausai
M Nepirogeniskas =
AN Saugoti nuo saulés Sviesos
a
E:i] Zr. naudojimo instrukcija
O Viengubas sterilus barjeras
A Perspéjimas Ry Only Receptiné priemoné (JAV)

www.e-IFU.com . = an
I:E US / Canada 800-255-2500 EleKtroniniy naudojimo
QTY Kiekis Eo 1500 Bass 2020 instrukcijy svetainé
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ENVOY™ distélés piekluves
vaditajkatetrs

SVARIGA INFORMACIJA

Ladzu, izlasiet pirms lietoSanas

Dazi izstradajumi var nebut licencéti visas
jurisdikcijas.

&Only

Apraksts

ENVOY™ distalas piekluves (DA) vaditajkatetrs

ir dazadas cietibas pits katetrs ar lielu
nesmailinatu lumenu, kas atvieglo intervences
ieriCu intravaskularu ievietosanu. Distalais
segments ir elastigs, lai nodroSinatu navigaciju
distalaja vaskulatura. Katetriem ir aréjs hidrofilais
parklajums, kas samazina berzi asinsvada
apstrades laika. Ar slidenu PTFE izklatais iek$€jais
lUmens ir paredzeéts vaditajstigu un citu iericu
kustibu atviegloSanai. Luer veida savienotaju,

kas atrodas katetra uzgala gala, var izmantot, lai
pievienotu piederumus. Katetra distalas sekcijas
ir rentgenkontrastainas, lai atvieglotu vizualizaciju
fluoroskopijas laika, un distalo galu skaidri atskir
rentgenkontrastains markieris, kas atrodas
aptuveni 3 mm no distala gala. Katetrs ir pieejams
ar formétiem galiem, lai atvieglotu pozicionésanu.
Komplekta ieklauts nonemams ievaditajs,

lai atvieglotu ievadisanu apvalka.

Paredzeétais lietojums

ENVOY distalas piekluves vaditajkatetru ir
paredzets lietot ka caurulveida ierici intravaskularai
intervences/diagnostikas iericu ievadiSanai
neirovaskulatura.

LietoSanas indikacijas

ENVOY distalas piekluves vaditajkatetrs

ir paredzets lietoSanai neirovaskulatura
intravaskularai intervences/diagnostikas iericu
ievadi$anai, lai atvieglotu neirovaskularas
proceduras.

Pacientu populacija

ENVOY distalas piekluves vaditajkatetrs ir
paredzéts lietoSanai pacientiem, kuriem tiek veikta
diagnostikas vai intervences proceduras, kuram
nepiecieSama piekluve nerviem un intravaskulara
piekluve diagnostiskas vai intervences iericu
piegadei.

Paredzétais lietotajs

ENVOY distalas piekluves vaditajkatetru drikst
lietot tikai arsti, kas ir apguvusi perkutanas
intervences proceduras medicinas iestades ar
atbilstoSu attélveidoSanas iekartu.

Kliniskie ieguvumi (pieméro tikai tirgos, uz kuriem
attiecas ES Regula 2017/745)

Ka papildierices, kas ir dala no endovaskularas
platformas neirovaskulara indeksa proceduram,
ENVOQOY distalas piekluves vaditajkatetra

kliniskais ieguvums ir saistits ar minimali

invazivas diagnostikas vai arstéSanas iesp€jas
nodroSinasanu pacientiem, atvieglojot diagnostikas
vai invazivo ieri€u endovaskularu ievadiSanu ka
alternativu atveértai kirurgijai. DroSuma un kliniskas

Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas
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veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) atrodams Seit:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Taja ir pieejams SSCP pec EUDAMED palaiSanas.
Piezime: USFDA neparskata droSibas un kliniskas
veiktspéjas kopsavilkumu un EUDAMED timekla
vietni.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Bridinajumi

Izmetiet vaditajkatetru pec vienas proceduras.
Atkartota lietoSana vai tiriSana var ietekmet
strukturalo integritati un/vai darbibu. P&c biologisko
materialu iedarbibas katetrus ir loti gruti notirit,
atkartotas lietoSanas gadijuma tie var izraisit
blaknes pacientam.

Nelietot ar Ethiodol™ vai Lipiodol™ kontrastvielu
vai citu kontrastvielu, kuras sastava ir Sie lidzekli.

Piesardzibas pasakumi

Rupigi parbaudit sterilo paku. Neizmantot, ja:
* paka vai aizdare ir bojati;

e saturs ir bojats;

e ir beidzies deriguma termins.

o Uzglabat tumsa, sausa vieta temperatura no
15 Iidz 30 °C.

o Temperatura, kas parsniedz 54 °C, katetrs var
sabojaties.

o Neapstradat ar organiskajiem Skidinatajiem.

o Pirms vaditajkatetra lietoSanas parbaudiet to,
lai parliecinatos, ka izmérs, forma un stavoklis ir
piemerots konkrétajai procedurai.

o Ja manipulacijas laika jutat stipru pretestibu,
partrauciet proceduru un pirms darbibas
atsakSanas nosakiet pretestibas céloni. Ja
pretestibas céloni nevar noteikt, iznemt katetru.

o lerobezojiet rentgenstarojuma devu iedarbibu
uz pacientiem un arstiem, izmantojot pietiekamu
ekrangéjumu, samazinot fluoroskopijas laiku un,
ja iespejams, modificéjot rentgenstaru tehniskos
faktorus.

o Irjapievers ipasa uzmaniba, lai nebojatu
vaskulaturu, caur kuru tiek vadits katetrs.
Vaditajkatetrs var nosprostot mazakus
asinsvadus. Jaievero piesardziba, lai izvairitos
no pilnigas asins plusmas blokésanas.

o Kamer katetrs ir samezglojies, parmériga katetra
rotacija var izraisit bojajumus, kuru dé| katetra
kanals var pat atdalities. Ja vaditajkatetra ass

loti savijas, iznemt visu sistemu (vaditajkatetru,
vaditajstigu un katetra apvalka ievaditaju).

o Vaditajkatetra virziSana, manipulacijas ar to
un iznemsana vienmer ir javeic fluoroskopijas
kontrolé.

o Proceduras, kuras nepiecieSama katetra
zemadas ievadiSana, drikst veikt tikai arsti,
kas parzina iespéjamas komplikacijas.
Komplikacijas var rasties jebkura proceduras
bridi vai péc tas.

lespéjamas nevélamas blakusparadibas un

zinoSana par tam

lespéjamas komplikacijas ir $adas, bet ne tikai:

e akuta okluzija;

gaisa embolija;

nave;

distala embolizacija;

trombi;

viltus aneirismas veido$anas;

hematoma vai asinoSana duriena vieta;

infekcija;

intrakranials asinsizpludums;

iSémija;

neirologiska nepietiekamiba, ieskaitot insultu;

asinsvadu spazmas, tromboze, disekcija vai

perforacija.

Sis ierices lieto$anai nepiecie$ama fluoroskopija,

kas arstiem un pacientiem rada potencialu risku

saistiba ar rentgena iedarbibu. lespéjamie riski ir

sadi, bet ne tikai:

e alopécija;

e apdegumi, kuru smagums vari€jas no adas
apsartuma lidz culam;

e katarakta;

* aizkavéta neoplazija.

Piezime. Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas
lietoSanas rezultata rodas nopietns negadijums,
lGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta
pilnvarotajam parstavim un jusu valsts iestadei.

leteicama procedura

1. Uzmanigi iznemiet ENVOY DA vaditajkatetru no
iepakojuma.

2. Parbaudiet katetru, iznemot no iepakojuma,
lai parliecinatos, vai tas nav bojats.
BRIDINAJUMS! Neizmantojiet katetru, kam
ir jebkada veida bojajumi. Ja tiek konstatets
bojajums, nomainiet to pret citu ENVOY DA
vaditajkatetru, kas nav bojats.

Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas
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3. Pirms lietoSanas izskalojiet vaditajkatetra
IGmenu ar heparinizétu fiziologisko sals
Skidumu. lemérciet 10 cm katetra distala
gala heparinizéta fiziologiskaja $kiduma,
lai samitrinatu hidrofilo parklajumu.

4. |lzmantojiet komplekta pievienoto novelkamo
ievaditaju, lai palidzetu ievadit katetru caur
katetra apvalka ievaditaju.

5. levadiet vaditajkatetru vaskulatura caur katetra
apvalka ievaditaju un par 0,97 mm vai 0,89 mm
vaditajstigu, izmantojot izveléto perkutanas
ievadiSanas tehniku.

6. NodroSiniet nepartrauktu skalo$anu ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu caur
rotéjoSa hemostatiska varsta sanu atzaru,
kas piestiprinats vaditajkatetra rumbas Luer
savienotajam.

Piezime. leteicams uzturéet pastavigu
heparinizéta fiziologiska $kiduma skalo$anu
starp ENVOY DA vaditajkatetru un jebkuru
intraluminalu ierici, kas koaksiali ievietota
caur to.

7. Fluoroskopiska kontrolé virziet vaditajkatetru
gar vaditajstigu, kamer tiek sasniegts velamais
novietojums.

8. lznemiet vaditajstigu pirms citu intravaskularo

ieriGu ievietoSanas vai kontrastvielu ievadiSanas.

Piegades komplektacija

2

ENVOY distalas piekluves vaditajkatetrs ir
paredzéts TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI;
NESTERILIZET ATKARTOTI. Izmetiet péc vienas
proceduras. Atkartota lietoSana vai tirisana var
sabojat strukturalo veselumu un/vai ietekmeéet
darbibu. Péc saskares ar biologisko materialu
katetrus ir loti gruti iztirit, un atkartota lietoSana
pacientam var izraisit blaknes.

Uznemums Cerenovus nav atbildigs par
izstradajumiem, kas sterilizéti atkartoti, un
nepienem atpakal un nemaina nevienu
izstradajumu, kas ir atverts, bet nav lietots.

Kameér iekSe€jais vienums nav atvérts vai bojats,
izstradajums ir sterils un nepirogéns.

Utilizacija

Izmetiet visas izmantotas ierices saskana ar
slimnicas politiku. Neizmetiet So izstradajumu
neskirotos sadzives atkritumos. Lai utilizétu

S0 izstradajumu, sazinieties ar vietéjam varas
iestadem, lai uzzinatu par utilizacijas noradijumiem,
vai nododiet to utilizéSanai uznémumam
Cerenovus.

Garantija

Cerenovus garante, ka Sai mediciniskajai iericei
nav materialu un razoSanas defektu. Uz jebkuru
tieSu vai netieSu garantiju, ieklaujot garantijas
attieciba uz preces lietojamibu vai derigumu
konkrétajam meérkim, ar So tiek attiecinata
atruna. Sis mediciniskas ierices piemérotiba
lieto$anai jebkurai konkrétai kirurgiskai
procedirai janosaka lietotajam atbilstosi
razotaja noradijumiem par lietoSanu. Nav tadu
garantiju, kas parsniegtu Seit aprakstito.

™ ENVOQY ir Cerenovus vai ar to saistitu
uznéemumu precu zime.

™ Ethiodol un Lipiodol ir Guerbet S.A. precu
Zimes.

Apmeklgjiet vietni www.e-ifu.com, lai iepazitos ar §i
dokumenta jaunako versiju. Lai sanemtu tehnisko
palidzibu, sazinieties ar vieté€jo tirdzniecibas
parstavi.

Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas
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Rentgenkontrastejoss

Neautoklavet

Nesterilizet atkartoti

Nelietot atkartoti
Nelietot, ja iepakojums ir
bojats

Razotajs

Nepirogens

Skatit lietoSanas instrukciju

Uzmanibu!

Daudzums

www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020

EU: +32 2 4037222

Mediciniska ierice

Temperaturas
ierobezojums — 15-30 °C

lepakojuma vieniba

Pilnvarotais parstavis Eiropa

Turet sausuma

Sargat no saules gaismas

Viena sterila barjera

lerici drikst iegadaties tikai
ar arsta recepti (ASV)

e-IFU timekla vietne

Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas

datumu, lidzu, izdrukajiet atkartoti, lai nodroSinatu jaunakas LI revizijas izmantoSanu

(pieejama www.e-ifu.com). Atbildibu par parliecinasanos, ka tiek izmantota jaunaka LI,

uznemas lietotajs.
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Sis dokuments ir derigs tikai drukaanas datuma. Ja neesat parliecinats par izdrukasanas
datumu, lidzu, izdrukajiet atkartoti, lai nodroSinatu jaunakas LI revizijas izmantoSanu
(pieejama www.e-ifu.com). Atbildibu par parliecinasanos, ka tiek izmantota jaunaka LI,
uznemas lietotajs.
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ENVOY™ geleidekatheter
voor distale toegang

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lezen voorafgaand aan gebruik

Voor sommige producten zijn mogelijk niet in alle
rechtsgebieden licenties uitgegeven.

&Only

Beschrijving

De ENVOY™ geleidekatheter voor distale

toegang (DA) is een gevlochten katheter met
variabele stijfheid en met een groot, niet taps
toelopend lumen dat de intravasculaire doorgang
van chirurgische instrumenten mogelijk maakt.
Het distale segment is flexibel voor navigatie in

de distale vasculatuur. De katheter heeft een
uitwendige hydrofiele coating die frictie tijdens
manipulatie in het bloedvat vermindert. Het
gladde, met PTFE beklede inwendige lumen is
bedoeld om beweging van de voerdraden en
andere hulpmiddelen te faciliteren. Een luerfitting
aan het uiteinde van de katheterhub kan worden
gebruikt voor het aansluiten van accessoires.

Het distale gedeelte van de katheter is radiopaak
zodat het goed zichtbaar is onder fluoroscopie;
het distale uiteinde is duidelijk herkenbaar dankzij
een radiopake markering op ongeveer 3 mm vanaf
het distale uiteinde. De katheter is verkrijgbaar met
voorgevormde uiteinden voor betere positionering.
Er wordt een peel-away inbrenghulpmiddel
meegeleverd om het inbrengen in de schacht te
vergemakkelijken.

Beoogd gebruik

De ENVOY geleidekatheter voor distale toegang is
bedoeld voor gebruik als geleidehulpmiddel voor
het intravasculair inbrengen in de neurovasculatuur
van interventionele/diagnostische instrumenten.

Indicaties voor gebruik

De ENVOY geleidekatheter voor distale toegang
is bedoeld voor gebruik in de neurovasculatuur
voor intravasculair inbrengen van interventionele/
diagnostische instrumenten voor neurovasculaire
ingrepen.

Patiéntenpopulatie

De ENVOY geleidekatheter voor distale toegang
is bedoeld voor gebruik bij patiénten die
diagnostische of chirurgische ingrepen ondergaan
waarbij voor het inbrengen van diagnostische

of interventionele hulpmiddelen neurovasculaire
toegang nodig is.

Beoogde gebruiker

De ENVOY geleidekatheter voor distale toegang
mag uitsluitend worden gebruikt door artsen
die zijn getraind in interventionele percutane
ingrepen in medische faciliteiten waar de juiste
beeldvormingsapparatuur beschikbaar is.

Klinische voordelen (alleen van toepassing op
markten die onder EU-verordening 2017/745 vallen)
De ENVOY geleidekatheter voor distale toegang

is een hulpstuk dat deel uitmaakt van het
endovasculaire platform voor neurovasculaire
indexprocedures en het klinische voordeel

van het hulpmiddel heeft betrekking op een
minimaal invasieve mogelijkheid voor diagnose of
behandeling die het patiénten biedt, doordat het

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Maak opnieuw een afdruk als
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de endovasculaire plaatsing van diagnostische
of interventionele hulpmiddelen faciliteert als een
alternatief voor open chirurgie. Een Summary

of Safety and Clinical Performance (SSCP,
Samenvatting van de veiligheid en klinische
prestaties) is te vinden via de volgende link:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dit is de SSCP-locatie na de lancering van
EUDAMED.

Opmerking: de samenvatting van de veiligheid
en klinische prestaties en de EUDAMED-website
worden niet geévalueerd door de Amerikaanse FDA.

Contra-indicaties
Geen bekend.

Waarschuwingen

Gooi de geleidekatheters weg na één procedure.
Opnieuw gebruiken en/of reinigen kan de
structurele integriteit en werkzaamheid aantasten.
Het is uitermate moeilijk om katheters te reinigen
nadat ze zijn blootgesteld aan biologisch
materiaal; hergebruik kan resulteren in nadelige
reacties bij de patiént.

Niet gebruiken met de contrastmiddelen
Ethiodol™ of Lipiodol™, of andere soortgelijke
contrastmiddelen waarin de bestanddelen van
deze middelen zijn verwerkt.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig.

Gebruik de hulpmiddelen niet indien:

¢ de verpakking of de verzegeling beschadigd
lijkt te zijn;

¢ de inhoud beschadigd lijkt te zijn; of

¢ de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

o Bewaren op een donkere, droge plaats tussen
15 °C en 30 °C.

o Blootstelling aan temperaturen boven 54 °C kan
de katheter beschadigen.

o Niet blootstellen aan organische oplosmiddelen.

o Inspecteer de geleidekatheter voor gebruik om
te verifiéren of de grootte, vorm en conditie
geschikt zijn voor de specifieke ingreep.

o Als u tijdens manipulatie sterke weerstand
ondervindt, moet u de procedure staken en de
oorzaak van de weerstand vaststellen voordat
u verder gaat. Als de oorzaak van de weerstand
niet kan worden vastgesteld, moet u de
katheter terugtrekken.

o Beperk de hoeveelheid réntgenstraling
waar patiénten en artsen aan worden
blootgesteld. Dit dient men te doen door
afdoende afscherming te gebruiken, de
fluoroscopietijden in te korten en, waar mogelijk,
rontgentechnische factoren aan te passen.

o Ga uitermate zorgvuldig te werk om
beschadiging van de vasculatuur waardoorheen
de katheter wordt gevoerd, te voorkomen.
Kleinere bloedvaten kunnen door de
geleidekatheter worden geoccludeerd.

Ga zorgvuldig te werk om volledige blokkering
van de bloedflow te voorkomen.

o Overmatige torsie op de katheter terwijl deze is
gebogen kan schade veroorzaken, waardoor de
katheter los kan komen van de katheterschacht.
Indien de geleidekatheterschacht erg gebogen
raakt, trekt u het gehele systeem terug
(geleidekatheter, voerdraad en inbrenghulpmiddel
voor de katheterschacht).

o Opvoeren, manipuleren en terugtrekken
van de geleidekatheter moet altijd onder
fluoroscopische geleiding gebeuren.

o Procedures waarbij een katheter percutaan
wordt ingebracht mogen alleen worden
uitgevoerd door artsen die bekend zijn met
de mogelijke complicaties. Er kunnen zich
te allen tijde gedurende of na de procedure
complicaties voordoen.

Mogelijke bijwerkingen en melding
Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet

beperkt tot:

e acute occlusie

¢ |uchtembolie

e overlijden

¢ distale embolisatie

e embolieén

® vorming van een vals aneurysma

¢ hematoom of bloeding op de punctieplaats
¢ infectie

® intracraniale bloeding

¢ ischemie

¢ neurologische gebreken inclusief beroerte
e vaatspasme, trombose, dissectie of perforatie

van het bloedvat

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Maak opnieuw een afdruk als
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Het gebruik van dit hulpmiddel vereist

fluoroscopie, wat risico’s door blootstelling aan

réntgenstraling met zich mee kan brengen voor

artsen en patiénten. Mogelijke risico’s omvatten,

maar zijn niet beperkt tot:

¢ alopecia

e verbrandingen in ernst variérend van een rode
huid tot zweren

® grijze staar

¢ vertraagde neoplasie

Opmerking: Indien zich een ernstig incident
voordoet tijdens het gebruik van dit hulpmiddel

of als gevolg van het gebruik ervan, gelieve dit te
melden aan de fabrikant en/of zijn gemachtigde
vertegenwoordiger en aan de nationale autoriteit in
uw land.

Aanbevolen procedure

1. Haal de ENVOY DA-geleidekatheter voorzichtig
uit de verpakking.

2. Inspecteer de katheter na het uitpakken op
eventuele beschadiging.

WAARSCHUWING: Gebruik de katheter

niet als deze beschadigd is. Als u schade
constateert, vervangt u de katheter door een
andere ENVOY DA-geleidekatheter die niet
beschadigd is.

3. Spoel het lumen van de geleidekatheter
vOOr gebruik met een gehepariniseerde
zoutoplossing. Dompel 10 cm van het distale
uiteinde van de katheter in de gehepariniseerde
zoutoplossing zodat de hydrofiele coating nat
wordt.

4. Gebruik de meegeleverde peel-away
inbrenghulpmiddel om het inbrengen van de
katheter door de introducerschacht voor de
katheter te vergemakkelijken.

5. Breng de geleidekatheter middels een
percutane inbrengtechnniek in de vasculatuur
in met behulp van de introducerschacht voor
de katheter en een voerdraad van 0,97 mm of
0,89 mm.

6. Zorg voor een continue spoeling met
gehepariniseerde zoutoplossing via de zijarm
van een roterende hemostatische klep die is
aangesloten op de luer-lockaansluiting van de
geleidekatheterhub.

Opmerking: Geadviseerd wordt een
continue spoeling met gehepariniseerde
zoutoplossing in stand te houden tussen
de ENVOY DA-geleidekatheter en een
intraluminaal hulpmiddel dat daar coaxiaal
doorheen wordt geleid.

7. Breng onder fluoroscopische geleiding de
geleidekatheter over de voerdraad in totdat de
gewenste positie is bereikt.

8. Verwijder de voerdraad alvorens andere
intravasculaire hulpmiddelen in te brengen of
contrastmiddelen te infunderen.

Levering

2

De ENVOY geleidekatheter voor distale toegang
is uitsluitend bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK.
NIET OPNIEUW STERILISEREN. Weggooien na
één procedure. Opnieuw gebruiken en/of reinigen
kan de structurele integriteit en functie aantasten.
Het is uitermate moeilijk om katheters te reinigen
nadat ze zijn blootgesteld aan biologisch
materiaal; hergebruik kan resulteren in negatieve
reacties bij de patiént.

Cerenovus aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
opnieuw gesteriliseerde producten. Producten

die zijn geopend, maar niet gebruikt, worden niet
gecrediteerd of geruild.

Zolang de binnenverpakking niet is geopend
of beschadigd, is het product steriel en niet-
pyrogeen.

Afvoer

Gooi alle gebruikte hulpmiddelen weg volgens
het ziekenhuisbeleid. Gooi dit product niet weg
als ongesorteerd gemeentelijk afval. Neem
contact op met de lokale overheidsinstanties voor
afvalverwerkingsinstructies of stuur het product
terug naar Cerenovus voor afvoer.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Maak opnieuw een afdruk als
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Garantie

Cerenovus garandeert dat dit medische
hulpmiddel vrij is van materiaal- en
fabricagefouten. Alle andere garanties, expliciet
of impliciet, met inbegrip van garanties ten
aanzien van verkoopbaarheid of geschiktheid,
worden hierbij afgewezen. De geschiktheid
van dit medisch hulpmiddel voor gebruik bij
een bepaalde chirurgische procedure dient
door de gebruiker te worden bepaald, met
inachtneming van de gebruiksaanwijzingen
van de fabrikant. Er zijn geen garanties

die verdergaan dan de beschrijving in dit
document.

™ ENVOQY is een handelsmerk van Cerenovus of
haar nevenbedrijven.

™ Ethiodol en Lipiodol zijn handelsmerken van
Guerbet S.A.

Ga naar www.e-ifu.com voor de laatste versie
van dit document. Neem voor technische
ondersteuning contact op met uw lokale
vertegenwoordiger.

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Maak opnieuw een afdruk als
de afgedrukte datum niet duidelijk is, zodat u zeker weet dat u de laatste revisie van de

2022-02-15 13:54:06 gebruiksaanwijzing gebruikt (beschikbaar op www.e-ifu.com). Het is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker dat gebruik wordt gemaakt van de meest recente gebruiksaanwijzing.

4 van 6



Betekenis van symbolen
MD Medisch hulpmiddel
IRADIOPAQUE| Radiopaak
30 T
Do NOoT AUTOCLAVE| Niet autoclaveren Temperatuurlimieten
15 15-30 °C
Niet opnieuw steriliseren
Verpakkingseenheid
Niet opnieuw gebruiken
- - Gemachtigde
Niet gebruiken als de . .
verpakking geopend of vertegenwoordiger in
beschadigd is. ) Europa

Fabrikant T Droog bewaren

Niet-pyrogeen VMo
Beschermen tegen zonlicht
Raadpleeg de u
gebruiksaanwijzing

Enkele steriele barriére

Voorzichtig Alleen op medisch

S OXE @S @
N
/

voorschrift (VS)
www.e-IFU. - "=
QTY Hoeveelheid [:E e e am.255.2500 Website e-IFU (digitale
EU: +800 8888 2020 - s =
EU- +32 2 4087222 gebruiksaanwijzing)

Dit document is alleen geldig op de afgedrukte datum. Maak opnieuw een afdruk als
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ENVOYT'VI ledekateter
for distal tilgang

VIKTIG INFORMASJON
Les for bruk

Noen produkter er kanskje ikke lisensiert i alle
jurisdiksjoner.

E
g
-

Beskrivelse

ENVOY™ ledekateter for distal tilgang er et
flettet kateter med variabel stivhet, med et stort
ikke-konisk lumen som letter den intravaskulaere
passasjen av intervensjonsenheter. Det distale
segmentet er fleksibelt for navigering inn i distal
vaskulatur. Kateteret har et ytre hydrofilt belegg

som reduserer friksjon under manipulering i karet.

Det indre lumenet har et glatt PTFE-innlegg
designet for & lette bevegelse av ledevaiere

og andre enheter. En luerkobling i enden av
kateternavet kan brukes til 8 feste tilbeher.

Den distale delen av kateteret er rontgentett for
a forenkle visualisering under fluoroskopi, og

den distale spissen skiller seg tydelig ut med et
rentgentett markerband som er omtrent 3 mm fra
den distale spissen. Kateteret er tilgjengelig med
forhandsformede spisser for & lette posisjonering.
En avtrekkbar innfarer er inkludert for a lette
innsetting i hylsen.

Tiltenkt bruk

ENVOY ledekateter for distal tilgang er ment
som en kanal for intravaskuleer innfgring

av intervensjonelle/diagnostiske enheter

i nevrovaskulaturen.

Indikasjoner for bruk

ENVOY ledekateter for distal tilgang er indisert
for bruk i nevrovaskulaturen til innfering av
intervensjonelle/diagnostiske enheter for & lette
nevrovaskulaere prosedyrer.

Pasientpopulasjon

ENVOY ledekateter for distal tiigang er ment for
bruk hos pasienter som gjennomgar diagnostiske
eller intervensjonelle prosedyrer som krever
intravaskuleer nevrologisk tilgang for innforing av
diagnostiske eller intervensjonelle enheter.

Tiltenkt bruker

ENVOY ledekateter for distal tilgang skal bare
brukes av leger som er oppleert i intervensjonelle
perkutane prosedyrer ved medisinske institusjoner
med riktig avbildningsutstyr.

Kliniske fordeler (gjelder bare i markeder
underlagt EU-forordning 2017/745)

Som en tilbehgrsenhet som utgjer en del av den
endovaskulaere plattformen for nevrovaskulzere
indeksprosedyrer, er den kliniske fordelen med
ENVOY ledekateter for distal tilgang knyttet il
fremskaffing av et minimalt invasivt diagnostisk
eller terapeutisk alternativ til pasienter ved & lette
innfaringen av diagnostisk eller intervensjonelt
utstyr endovaskuleert som et alternativ til pen
kirurgi. Et sammendrag av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP) er tilgjengelig pa felgende kobling:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,
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Dette er SSCP-plasseringen etter lanseringen av
EUDAMED.

Merk: Sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse og EUDAMED-nettstedet er ikke
giennomgatt av USFDA.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

Advarsler

Ledekateteret skal kasseres etter én prosedyre.
Den strukturelle integriteten og/eller funksjonen
kan bli svekket ved gjenbruk eller rengjoring.
Katetre er ekstremt vanskelige & rengjore etter
eksponering for biologiske materialer og kan
forarsake ugnskede pasientreaksjoner hvis de
brukes pa nytt.

Skal ikke brukes med kontrastmidlene Ethiodol™
eller Lipiodol™ eller andre slike kontrastmidler
som inneholder komponentene i disse midlene.

Forsiktighetsregler

Inspiser den sterile pakken ngye. Skal ikke brukes

dersom:

e pakken eller forseglingen ser ut til & veere
skadet

e innholdet ser ut til & veere skadet eller

e utlopsdatoen er utgatt

o Oppbevares pa et markt og tert sted mellom
15 °C og 30 °C.

o Kateteret kan bli skadet hvis det utsettes for
temperaturer over 54 °C.

o Skal ikke utsettes for organiske lgsemidler.

o Inspiser ledekateteret for bruk for a verifisere
at storrelse, form og tilstand er egnet for den
spesifikke prosedyren.

o Hvis det oppstar sterk motstand under
manipulering, ma du avbryte prosedyren og
finne arsaken til motstanden for du fortsetter.
Hvis arsaken til motstanden ikke kan
bestemmes, trekker du ut kateteret.

o Begrens eksponeringen for rgntgenstraling
for pasienter og leger ved a bruke tilstrekkelig
skjerming, redusere fluoroskopitider og modifisere
tekniske rentgenfaktorer nar det er mulig.

o Det ma utvises ekstrem forsiktighet for & unnga
skade pa vaskulaturen som kateteret gar
gjennom. Ledekateteret kan okkludere mindre
kar. Det ma utvises forsiktighet for & unnga
fullstendig blokkering av blodsirkulasjonen.

o Hvis kateteret dreies for mye mens det er boayd,
kan det forarsake skade som kan resultere
i mulig separasjon langs kateterskaftet. Skulle
ledekateterskaftet bli kraftig bayd, trekker du
ut hele systemet (ledekateter, ledevaier og
kateterinnforingshylse).

o Fremfering, manipulering og tilbaketrekking
av ledekateteret skal alltid utfares under
fluoroskopi.

o Prosedyrer som krever perkutan kateterinnfering,
skal ikke forsgkes av leger som ikke er
kjent med de mulige komplikasjonene.
Komplikasjoner kan oppsté nar som helst under
eller etter prosedyren.

Mulige bivirkninger og rapportering

Mulige komplikasjoner inkluderer, men er ikke
begrenset til, falgende:

e akutt okklusjon

luftemboli

ded

distal embolisering

emboli

falsk aneurismedannelse

hematom eller blgdning pa punksjonsstedet
infeksjon

intrakraniell blgdning

iskemi

nevrologiske utfall inkludert hjerneslag
karkrampe, -trombose, -disseksjon eller
-perforasjon

Bruk av enheten krever fluoroskopi, noe som kan

innebeere risikoer for leger og pasienter knyttet til

eksponering for rentgenstraling. Mulige risikoer

omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:

e alopesi

* brannséar som varierer i alvorlighetsgrad fra
redhet i huden til sér

e katarakter

e forsinket neoplasi

Merk: Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under
bruk av denne enheten, eller som et resultat av
dens bruk, ma du rapportere dette til produsenten
og/eller produsentens autoriserte representant
samt til din nasjonale myndighet.

Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,
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kan du skrive ut dokumentet pa nytt for a vaere sikker pa at du har siste versjon av
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bruksanvisningen (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar a sikre at
den nyeste versjonen av bruksanvisningen brukes.



Anbefalt prosedyre

1. Ta ENVOY ledekateter for distal tilgang forsiktig
ut av emballasjen.

2. Inspiser kateteret nar det tas ut av emballasjen,
for & bekrefte at det er uskadet.

ADVARSEL.: Ikke bruk et kateter som er
skadet pa noen mate. Hvis det oppdages
skade, bytt ut med et annet ENVOY
ledekateter for distal tilgang som ikke er
skadet.

3. Far bruk skal lumenet i ledekateteret skylles
med en heparinisert saltlasning. Senk 10 cm
av den distale enden av kateteret ned i den
hepariniserte saltlasningen for & fukte det
hydrofile belegget.

4. Bruk den medfolgende avtrekkbare innforeren
for & forenkle innfaringen av kateteret gjennom
kateterinnforingshylsen.

5. For ledekateteret inn i vaskulaturen gjennom
kateterinnforingshylsen og over en 0,97 mm
eller 0,89 mm ledevaier ved hjelp av foretrukket
perkutan innfaringsteknikk.

6. Sett opp kontinuerlig skylling med heparinisert
saltlesning gjennom sidearmen péa en roterende
hemostaseventil festet til luerlaskoblingen pa
ledekatetermuffen.

Merk: Det anbefales at kontinuerlig skylling
med heparinisert saltlosning opprettholdes
mellom ENVOY ledekateter for distal tilgang
og enhver intraluminal enhet som fores
koaksialt gjennom det.

7. Under fluoroskopi fores ledekateteret over
ledevaieren til gnsket posisjon er nadd.

8. Fjern ledevaieren for innforing av andre
intravaskulzere enheter eller infusjon av
kontrastmidler.

Leveringsmate

2

ENVOY ledekateter for distal tilgang er
beregnet for ENGANGSBRUK; SKAL IKKE
RESTERILISERES. Skal kasseres etter én
prosedyre. Den strukturelle integriteten og/
eller funksjonen kan bli svekket ved gjenbruk
eller rengjaring. Katetre er ekstremt vanskelige
a rengjore etter eksponering for biologiske
materialer og kan forarsake ugnskede
pasientreaksjoner hvis de brukes pa nytt.

Cerenovus er ikke ansvarlig for noe produkt som
er resterilisert, og aksepterer heller ikke mot kreditt
eller innbytte noe produkt som er apnet, men ikke
brukt.

Sa lenge den indre enheten ikke er pnet eller er
skadet, er produktet sterilt og ikke-pyrogent.

Kassering

Alle brukte enheter skal kasseres i samsvar

med sykehusrutinene. Dette produktet skal ikke
kasseres som usortert kommunalt avfall. Kontakt
lokale myndigheter for instruksjoner om kassering,
eller returner enheten til Cerenovus for kassering.

Garanti

Cerenovus garanterer at denne medisinske
enheten er uten defekter i bade materialer og
utforelse. Eventuelle andre uttrykkelige eller
underforstatte garantier, inkludert garantier for
salgbarhet eller egnethet, fraskrives herved.
Egnetheten for bruk av denne medisinske
enheten til en bestemt kirurgisk prosedyre
skal bestemmes av brukeren i samsvar med
produsentens bruksanvisning. Det er ingen
garantier som strekker seg utover beskrivelsen
i dette dokumentet.

™ ENVOY er et varemerke for Cerenovus eller
tilknyttede selskaper.

™ Ethiodol og Lipiodol er varemerker for
Guerbet S.A.

Ga til www.e-ifu.com for & se den nyeste
versjonen av dette dokumentet. For teknisk
assistanse kan du kontakte din lokale
salgsrepresentant.

Dette dokumentet er bare gyldig pa trykkedatoen. Hvis du er usikker pa trykkedatoen,
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kan du skrive ut dokumentet pa nytt for a vaere sikker pa at du har siste versjon av
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bruksanvisningen (tilgjengelig pa www.e-ifu.com). Det er brukerens ansvar a sikre at
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Tolkning av symboler
MD Medisinsk enhet
IRADIOPAQUE| Rontgentett
30
DO NOT AUTOCLAVE| Skal ikke autoklaveres Temperaturgrenser
15 15-30 °C

Skal ikke resteriliseres

Emballasjeenhet
Skal ikke brukes om igjen

Skal ikke brukes hvis EC|REP Autorisert representant i EU
emballasjen er skadet

Produsent - I" g Holdes torr

Ikke-pyrogen Holdes borte fra sollys

— S —
AN
]
Se bruksanvisningen O Enkel steril barriere

Reseptbelagt enhet (USA)

S DXE@®®

Forsiktig
www.e-IFU.com
[li] & Gass o iry-nettsted
QTY Antall EU: +32 2 4037222
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Cewnik prowadzqcy dostepu
dystalnego ENVOY™

WAZNE INFORMACJE

Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac sie

Z ponizszymi informacjami.

Niektére produkty moga nie by¢ licencjonowane
we wszystkich jurysdykcjach.

Rk Only
Opis

Cewnik prowadzacy dostepu dystalnego ENVOY™
(DA) to oplatany cewnik o zmiennej sztywno$ci,

o duzym, niezwezajgcym sie Swietle, ktory
umozliwia wewnatrznaczyniowe wprowadzanie
urzgdzen interwencyjnych. Czesc dystalna jest
elastyczna w celu sterowania w naczyniach
obwodowych. Zewnetrzna powtoka hydrofilowa
cewnika zmniejsza tarcie podczas manipulowania
w naczyniu. Pokryte PTFE, nawilzone Swiatto
wewnetrzne zaprojektowano w celu utatwienia
ruchu prowadnikow i innych przyrzaddéw. Ztacze
typu luer umieszczone na koncu gniazda cewnika
mozna wykorzysta¢ do podfgczenia akcesoriow.
Dystalna czes¢ cewnika jest nieprzepuszczalna dla
promieni rentgenowskich, co pozwala uwidocznic
go we fluoroskopii, a korncéwka dystalna jest
wyraznie zaznaczona za pomocg znacznika
radiocieniujgcego, ktory znajduje sie okoto 3 mm
od dystalnej koncowki. Cewnik jest dostepny

z wstepnie uformowanymi koricéwkami w celu
utatwienia ustawiania. Aby utatwi¢ umieszczenie
w koszulce, dotgczony jest zrywany introduktor.

Przeznaczenie

Cewnik prowadzacy dostepu dystalnego
ENVOY stosuje sie do wewnatrznaczyniowego
wprowadzania urzgdzen interwencyjnych

i diagnostycznych do naczyn moézgowych.

Wskazania do stosowania

Cewnik prowadzgcy dostepu dystalnego ENVOY
jest wskazany do stosowania w naczyniach
mébzgowych do wewnatrznaczyniowego
wprowadzania urzadzen interwencyjnych

i diagnostycznych w celu utatwienia zabiegéw
nerwowo-naczyniowych.

Populacja pacjentow

Cewnik prowadzacy dostepu dystalnego ENVOY
jest przeznaczony do stosowania u pacjentow
poddawanych zabiegom diagnostycznym

lub interwencyjnym, ktére wymagajg
wewnatrznaczyniowego dostepu do naczyn
mobzgowych w celu wprowadzania urzgdzen
diagnostycznych lub interwencyjnych.

Wskazany uzytkownik

Cewnik prowadzgcy dostepu dystalnego ENVOY
powinien by¢ uzywany wytgcznie przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie interwencyjnych
procedur przezskdrnych w osrodkach medycznych
dysponujacych odpowiednim sprzetem do
obrazowania.

Korzysci kliniczne (dotyczy tylko rynkéw
podlegajgcych rozporzadzeniu UE 2017/745)
Kliniczna korzy$¢ cewnika prowadzacego

do dostepu dystalnego ENVOY jako
urzgdzenia dodatkowego stanowigcego czesé
platformy wewnatrznaczyniowej do procedur

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie

2022-02-15 13:54:06
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internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.



indeksowania nerwowo-naczyniowego wigze

sie z zapewnieniem pacjentom minimalnie
inwazyjnej opcji diagnostycznej lub terapeutycznej
poprzez utatwienie dostarczania urzadzen
diagnostycznych lub interwencyjnych droga
wewnatrznaczyniowg jako alternatywa dla
operacji otwartej. Podsumowanie bezpieczenstwa
i wydajnosci klinicznej (SSCP) mozna

znalez¢ pod nastepujgcym fgczem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

To jest lokalizacja SSCP po uruchomieniu
EUDAMED.

Uwaga: Podsumowanie bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej oraz witryna internetowa
EUDAMED nie sg weryfikowane przez USFDA.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

Ostrzezenia

Cewnik nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym zabiegu.
Czyszczenie lub ponowne stosowanie urzgdzenia
moze zmieniaC jego wiasciwosci strukturalne i/lub
powodowac niewtasciwe dziatanie. Wyczyszczenie
cewnikow po kontakcie z materiatami biologicznymi
jest niezwykle trudne, dlatego w przypadku
ponownego uzycia u pacjentéw mogg wystepowac
reakcje niepozadane.

Nie uzywac Srodkéw kontrastowych Ethiodol™
lub Lipiodol™ ani innych Srodkéw kontrastowych
zawierajgcych sktadniki tych preparatow.

Srodki ostroznosci

Starannie skontrolowac¢ sterylne opakowanie.

Nie wolno uzywaé urzgdzenia, jezeli:

¢ opakowanie lub zamkniecie noszg oznaki
uszkodzenia;

e zawartos¢ opakowania nosi oznaki uszkodzenia
lub

* mingt termin przydatnosci produktu do uzycia.

o Przechowywac¢ w ciemnym i suchym miejscu
w temperaturze od 15 do 30°C.

o Narazenie na temperatury powyzej 54°C moze
uszkodzi¢ cewnik.

o Nie naraza¢ na dziatanie rozpuszczalnikéw
organicznych.

o Przed uzyciem dokfadnie sprawdzi¢ cewnik
prowadzacy, aby upewnié sie, czy jego rozmiar,
ksztatt i stan sg odpowiednie do danego
zabiegu.

o Jezeli podczas manipulacji wystepuje silny opér,
nalezy przerwac zabieg i ustali¢ przyczyne
oporu przed wykonaniem dalszych czynnoSci.
Jezeli nie mozna okresli¢ przyczyny oporu,
nalezy wycofaé cewnik.

o Nalezy ograniczy¢ narazenie na dawki
promieniowania rentgenowskiego,
jakie otrzymujg pacjenci i lekarze,
stosujgc odpowiednie ostony, skracajgc czas
fluoroskopii i modyfikujgc wspdtczynniki
techniczne promieniowania rentgenowskiego,
jesli jest to mozliwe.

o Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na
zapobieganie uszkodzeniom naczyn, przez
ktére prowadzony jest cewnik. Cewnik
prowadzacy moze zatka¢ mniejsze naczynia.
Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby uniknaé
catkowitego zablokowania przeptywu krwi.

o Nadmierne przekrecanie skreconego cewnika
moze spowodowaé uszkodzenia, ktére moga
doprowadzi¢ do odfgczenia sie trzonu cewnika.
Jesli dojdzie do powaznego skrecenia trzonu
cewnika, nalezy wycofa¢ caty system (cewnik
prowadzgcy, prowadnik i koszulke introduktora
cewnika).

o Wprowadzanie cewnika prowadzgcego,
manipulacje i wycofywanie nalezy zawsze
wykonywaé pod kontrolg fluoroskopowa.

o Lekarze niezaznajomieni z mozliwymi
powiktaniami nie powinni wykonywac zabiegéw
wymagajacych przezskdrnego wprowadzania
cewnika. Powiktania moga wystgpi¢ w kazdym
momencie zabiegu lub po zabiegu.

Potencjalne zdarzenia niepozadane i ich
zgtaszanie

Do mozliwych powikfan nalezg miedzy innymi:

* ostra okluzja,

zator powietrzny,

zgon,

zator dystalny,

zator,

utworzenie tetniaka rzekomego,

krwiak lub krwawienie w miejscu wktucia,
zakazenie,

krwiak srédczaszkowy,

niedokrwienie,

zaburzenia czynnosci neurologicznych, w tym udar,
skurcz naczyn, zakrzepica, rozwarstwienie lub
perforacja.

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie

2022-02-15 13:54:06
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internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.



Korzystanie z urzgdzenia wymaga zastosowania

fluoroskopii, co moze stwarzac potencjalne ryzyko

dla lekarzy i pacjentéw zwigzane z ekspozycja

na promieniowanie rentgenowskie. Do mozliwych

zagrozen nalezg, miedzy innymi, nastepujace

kwestie:

* tlysienie,

e poparzenia o nasileniu od zaczerwienienia skory
do owrzodzen,

e zacma,

e rozwoj nowotworu w pdzniejszym okresie.

Uwaga: Jezeli w trakcie uzytkowania tego
urzgdzenia lub w wyniku jego uzytkowania
dojdzie do powaznego zdarzenia, nalezy zgtosic¢
je producentowi i/lub jego upowaznionemu
przedstawicielowi i organowi krajowemu.

Zalecana procedura

1. Delikatnie wyjac¢ cewnik prowadzacy dostepu
dystalnego ENVOY DA z opakowania.

2. Po rozpakowaniu nalezy sprawdzi¢, czy cewnik
nie jest uszkodzony.

OSTRZEZENIE: Nie uzywaé cewnika, ktéry
jest w jakikolwiek sposob uszkodzony.

W przypadku wykrycia uszkodzenia
zastapi¢ cewnik prowadzacy ENVOY DA
nieuszkodzonym.

3. Przed uzyciem przeptukaé swiatto cewnika
prowadzacego heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej. Zanurzy¢ 10 cm dystalnego konca
cewnika w heparynizowanym roztworze soli
fizjologicznej, aby zwilzy¢é powtoke hydrofilowa.

4. Uzy¢ dostarczonego zrywanego introduktora,
aby utatwi¢ wprowadzanie cewnika przez
koszulke introduktora cewnika.

5. Wprowadzi¢ cewnik prowadzgcy do naczynia
przez koszulke introduktora cewnika i po
prowadniku 0,97 mm lub 0,89 mm, stosujgc
wybrang technike uzyskiwania dostepu
przezskornego.

6. Ustawic ciagte przeptukiwanie heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej bocznego ramienia
obrotowej zastawki hemostatycznej dotgczonej
do tgcznika typu luer lock gniazda cewnika
prowadzgcego.

Uwaga: Zaleca sie utrzymywanie
przeptywu heparynizowanego roztworu
soli fizjologicznej pomiedzy cewnikiem
prowadzacym ENVOY DA i kazdym
urzadzeniem znajdujagcym sie wewnatrz
Swiatta przewodu i umieszczonym
wspotosiowo wzgledem cewnika.

7. Wprowadzaé¢ cewnik wzdtuz prowadnika pod
kontrolg fluoroskopii az do osiggniecia zgdanej
pozyciji.

8. Prowadnik nalezy usung¢ przed wprowadzeniem
innych urzadzen wewnatrznaczyniowych lub
przed infuzjg Srodkéw kontrastowych.

Sposéb dostarczenia

2

Cewnik prowadzacy dostepu dystalnego
ENVOY jest przeznaczony WYLACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU;
NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.

Po jednorazowym zabiegu produkt nalezy
wyrzuci¢. Czyszczenie lub ponowne stosowanie
urzgdzenia moze zmienia¢ jego wtasciwosci
strukturalne i/lub powodowacé niewtasciwe
dziatanie. Wyczyszczenie cewnikow po kontakcie
z materiatami biologicznymi jest niezwykle
trudne, dlatego w przypadku ponownego

uzycia u pacjentow moga wystepowac reakcje
niepozadane.

Firma Cerenovus nie ponosi odpowiedzialnosci
za zaden produkt poddany ponownej sterylizacji
oraz nie uznaje zwrotow i nie wymienia produktow
nieuzywanych, ktére zostaty rozpakowane.

Produkt jest sterylny i niepirogenny, dopoki pakiet
wewnetrzny nie zostanie otwarty lub uszkodzony.

Utylizacja

Zutylizowac¢ wszystkie uzyte urzgdzenia zgodnie ze
szpitalnymi procedurami postepowania. Nie nalezy
wyrzucac tego produktu wraz z niesortowanymi
odpadami komunalnymi. Nalezy skontaktowaé

sie z lokalnymi wtadzami, aby uzyskac¢ instrukcje
dotyczace utylizaciji, lub zwrdéci¢ produkt do firmy
Cerenovus w celu utylizaciji.

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie

2022-02-15 13:54:06
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internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.



Gwarancja

Firma Cerenovus gwarantuje, ze niniejsze
urzgdzenie medyczne jest wolne od

wad materiatowych i wad wykonania.

Niniejszym zastrzega si¢ nieudzielanie
jakichkolwiek innych gwarancji wyraznych

ani domniemanych, tgcznie z gwarancjami
dotyczacymi przydatnosci handlowej

oraz przydatnosci do okreslonego celu.
Przydatnosé¢ tego urzadzenia medycznego

w konkretnej procedurze chirurgicznej powinna
zostac okreslona przez uzytkownika w zgodzie
z instrukcja uzytkowania dostarczonag

przez producenta. Nie udziela sie gwarancji
wykraczajacych poza podany opis.

™ ENVOQY jest znakiem towarowym firmy
Cerenovus lub jej podmiotéw powigzanych.

™ Ethiodol i Lipiodol sg znakami towarowymi firmy
Guerbet S.A.

Najnowsza wersja tego dokumentu znajduje sie
na stronie www.e-ifu.com. Aby uzyska¢ pomoc

techniczng, nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym.

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
2022-02-1513:54:06  Ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie

internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta

z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.
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Objasnienie symboli

IRADIOPAQUE]

'DO NOT AUTOCLAVE]

SOXEO® @

QTY
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Radiocieniujacy

Nie sterylizowac
w autoklawie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Nie uzywa¢ ponownie

Nie stosowaé¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania

Producent

Niepirogenny

Nalezy zapozna¢ sie
z instrukcja obstugi

Przestroga

llosé

www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500

=

EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Wyréb medyczny

Granice temperatury
15-30°C

Opakowanie jednostkowe

Autoryzowany
przedstawiciel w Europie

Chronié przed wilgocia

Chronic¢ przed swiattem
sfonecznym

Pojedyncza bariera sterylna

Wydaje sie wytacznie
z przepisu lekarza (USA)

Strona internetowa
z elektroniczng instrukcja
uzytkowania

Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci

co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
ze jest uzywana najbardziej aktualna wersja instrukcji uzytkowania (dostepna na stronie

internetowej www.e-ifu.com). Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze korzysta
z najbardziej aktualnej wersji instrukcji uzytkowania.
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Niniejszy dokument jest wazny jedynie w dniu wydrukowania. W przypadku braku pewnosci
co do daty wydrukowania dokumentu, nalezy wydrukowa¢ go ponownie, aby mie¢ pewnosc¢,
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Cateter-guia de acesso distal
ENVOY™

INFORMAGGES IMPORTANTES
Ler antes de utilizar

Alguns produtos podem nao estar licenciados em
todas as jurisdi¢oes.

&Only

Descricao

O Cateter-guia de acesso distal (AD) ENVOY™ ¢
um cateter entrancado de rigidez variavel com um
limen nao-coénico grande que facilita a passagem
intravascular dos dispositivos intervencionais.

O segmento distal é flexivel para permitir

a navegacao na vasculatura distal. O cateter

tem um revestimento exterior hidrofilico que
reduz a friccdo durante a manipulagdo no vaso.

O lumen interior revestido com PTFE lubrificante
foi concebido para facilitar o movimento dos
fios-guia e outros dispositivos. Um conector luer
localizado na extremidade do encaixe do cateter
pode ser utilizado para encaixar acessorios.

A seccao distal do cateter é radiopaca para
auxiliar a visualizacao sob fluoroscopia, € a ponta
distal esta claramente assinalada por uma banda
marcadora radiopaca situada a cerca de 3 mm da
ponta distal. O cateter esta disponivel com pontas
pré-modeladas para facilitar o posicionamento.
Foi incluido um introdutor destacavel para facilitar
a insercao na bainha.

Utilizacao prevista

O Cateter-guia de acesso distal ENVOY destina-se
a ser utilizado como um dispositivo condutor
para a introducao intravascular de dispositivos de
intervencao/diagndstico na neurovasculatura.

Indicacoes de utilizacao

O Cateter-guia de acesso distal ENVOY é
indicado para utilizacao na neurovasculatura
para a introducéo intravascular de dispositivos
de intervengao/diagndstico para facilitar os
procedimentos neurovasculares.

Populacao de pacientes

O Cateter-guia de acesso distal ENVOY destina-
se a utilizacao em pacientes submetidos

a procedimentos de diagndstico ou intervengao
que necessitem de acesso intravascular na
neurovasculatura para a aplicacao de dispositivos
de diagndstico ou de intervencao.

Utilizador previsto

O Cateter-guia de acesso distal ENVOY s6 deve
ser utilizado por médicos com formacéao em
procedimentos percutaneos de intervencao em
instituicbes médicas com o equipamento de
imagiologia adequado.

Beneficios clinicos (aplicavel apenas em mercados
sujeitos ao Regulamento da UE 2017/745)

Como dispositivo acessoério integrado na
plataforma endovascular para procedimentos

de indexacao neurovascular, o beneficio clinico
do Cateter-guia de acesso distal ENVOY
prende-se com a apresentacao de uma opcao

de diagnostico ou tratamento minimamente
invasiva aos pacientes ao permitir a colocacéo

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de
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endovascular de dispositivos de diagnéstico ou
intervencdo como alternativa a cirurgia aberta.
Um Resumo da seguranca e do desempenho

clinico encontra-se disponivel na seguinte ligacao:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Esta é a localizacdo do Resumo da seguranca e
do desempenho clinico apds o langamento da
EUDAMED.

Nota: o Resumo do Desempenho de Seguranca e
Clinico e o website da EUDAMED né&o sao revistos

pela USFDA.

Contraindicacoes
Nao se conhecem.

Adverténcias

Elimine o cateter-guia apés uma unica utilizagao.
A integridade estrutural e/ou o funcionamento
podem ser afetados pela reutilizacdo ou limpeza.
Os cateteres sao extremamente dificeis de limpar
apds uma exposicao a materiais biolodgicos e
poderao causar reacoes adversas nos pacientes
se forem utilizados novamente.

Nao utilize com os meios de contraste Ethiodol™
ou Lipiodol™, ou com outros meios de contraste
que incorporam 0s mesmos componentes destes
agentes.

Precaucoes

Inspecione a embalagem esterilizada com
atencéo. Nao utilize caso:

e a embalagem ou o selo estejam danificados,
e 0 conteudo esteja danificado ou

e 0 prazo de validade tenha expirado.

o Armazene em local escuro e seco, entre 15 °C
e 30 °C.

o Uma exposicédo a temperaturas superiores
a 54 °C podera danificar o cateter.

o Nao exponha a solventes organicos.

o Inspecione o cateter-guia antes da utilizacédo
para se certificar de que o seu tamanho,
forma e condicao sao apropriados para
o procedimento especifico.

o Se encontrar uma grande resisténcia durante
a manipulacao, interrompa o procedimento
e determine a respetiva causa, antes de
prosseguir. Se ndo conseguir determinar
a causa dessa resisténcia, retire o cateter.

O

Limite a exposicado a doses de radiacao por
raios X para os pacientes e médicos utilizando
blindagem suficiente, reduzindo os tempos de
fluoroscopia e modificando os fatores técnicos
dos raios X quando possivel.

Devera usar de extremo cuidado para evitar
danificar a vasculatura através da qual o cateter
passa. O cateter-guia podera provocar

a oclusao de vasos mais pequenos. Deve-se ter
muito cuidado para evitar uma obstrucédo total
do fluxo de sangue.

Uma torcéo excessiva do cateter quando
dobrado podera danifica-lo de maneira

a provocar uma separacao ao longo da haste
do cateter. Caso a haste do cateter-guia fique
acentuadamente torcida, retire o sistema
completamente (cateter-guia, fio-guia e
introdutor de bainha do cateter).

O avanco, manipulacédo e remog¢éao do
cateter-guia devem sempre ser efetuados sob
observacgao fluoroscopica.

Os procedimentos que requerem uma
introducao percutanea do cateter ndo deverao
ser efetuados por médicos que nao estejam
familiarizados com as possiveis complicagoes.
Podem ocorrer complicagdes em qualquer
ocasido, durante ou apds o procedimento.

Potenciais eventos adversos e notificacao
As possiveis complicagdes incluem, mas nao se
limitam, as seguintes:

oclusao aguda

embolia gasosa

morte

embolizac&o distal

émbolos

formacgéao de falso aneurisma
hematoma ou hemorragia no local da punc¢éao
infecao

hemorragia intracraniana

isquemia

disfuncdes neurolodgicas, incluindo AVC
vasospasmo, trombose, dissecacao ou
perfuracao

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de
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A utilizacdo deste dispositivo exige fluoroscopia,

0 que constitui potenciais riscos para os médicos

e pacientes associados a exposicao a raios X.

Os possiveis riscos incluem, mas nao se limitam,

aos seguintes:

¢ alopecia

e queimaduras de gravidade variavel, desde
vermelhidao cutéanea a ulceras

e cataratas

* neoplasia retardada

Nota: Notifique o fabricante e/ou o respetivo
representante autorizado e a sua autoridade
nacional se ocorrer um incidente grave durante
a utilizacao deste dispositivo ou na sequéncia da
sua utilizacao.

Procedimento recomendado

1. Retire cuidadosamente o Cateter-guia de
acesso distal ENVOY da respetiva embalagem.

2. Apos retirar o cateter da embalagem
inspecione-o para se certificar de que nao esta
danificado.

ADVERTENCIA: N3o utilize um cateter

que esteja de forma alguma danificado.

Se detetar qualquer dano, substitua

o cateter por outro Cateter-guia de acesso
distal ENVOY que nao esteja danificado.

3. Antes da utilizacao, irrigue o lumen do cateter-
guia com uma solucéao salina heparinizada.
Mergulhe 10 cm da extremidade distal do
cateter na solucédo salina heparinizada para
humedecer o revestimento hidrofilico.

4. Utilize o introdutor destacavel fornecido para
ajudar na insercao do cateter através do
introdutor da bainha do cateter.

5. Introduza o cateter-guia na vasculatura através
do introdutor da bainha do cateter e sobre um
fio-guia de 0,97 mm ou 0,89 mm, utilizando
uma técnica de entrada percutédnea a escolha.

6. Estabeleca uma irrigacdo continua de solucéo
salina heparinizada através do braco lateral
de uma valvula hemostatica rotativa ligada ao
conector luer lock do encaixe do cateter-guia.
Nota: Recomenda-se que se mantenha uma
irrigacao de solucao salina heparinizada
constante entre o Cateter-guia de acesso
distal ENVOY e qualquer dispositivo
intraluminal que passe coaxialmente através
dele.

7. Sob observacao fluoroscépica, avance
o cateter-guia sobre o fio-guia até alcancar
a posicao desejada.

8. Retire o fio-guia antes da insergdo de outros
dispositivos intravasculares ou da infusdo de
agentes de contraste.

Apresentacao

2

O Cateter-guia de acesso distal ENVOY destina-se
a UMA UNICA UTILIZACAO; NAO REESTERILIZE.
Elimine apds uma unica utilizacdo. A integridade
estrutural e/ou o funcionamento podem ser
afetados pela reutilizacdo ou limpeza. Os
cateteres sdo extremamente dificeis de limpar
apos uma exposicao a materiais bioldgicos e
poderdo causar reacdes adversas nos pacientes
se forem utilizados novamente.

A Cerenovus nao sera responsavel por nenhum
produto que seja reesterilizado, nem aceitara para
fins de crédito ou troca qualquer produto que
tenha sido aberto mas nao utilizado.

Desde que a unidade interior ndo esteja aberta ou
danificada, o produto mantém-se esterilizado e
apirogénico.

Eliminacao

Elimine todos os dispositivos utilizados de
acordo com a politica hospitalar. Nao elimine
este produto como residuo urbano nao triado.
Entre em contacto com as autoridades locais
para obter instrugcdes de eliminacdo ou devolva a
Cerenovus para eliminagao.

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de
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Garantia

A Cerenovus garante que este dispositivo médico
esta isento de defeitos tanto ao nivel do material
como do fabrico. Quaisquer outras garantias,
expressas ou implicitas, inclusive garantias
de comercializacao ou adequacao, sao desde
ja excluidas. A adequacao deste dispositivo
médico para ser utilizado num determinado
procedimento cirurgico deve ser determinada
pelo utilizador de acordo com as instrucoes
de utilizacao do fabricante. Nao existem
quaisquer outras garantias para além da aqui
especificamente descrita.

™ ENVOY é uma marca comercial da Cerenovus
Ou empresas associadas.

™ Ethiodol e Lipiodol sdo marcas comerciais da
Guerbet S.A.

Visite www.e-ifu.com para obter

a versao mais recente deste documento.
Contacte o representante de vendas local para
obter assisténcia técnica.

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de
2022-02-15 13:54:06 impress&o, volte a imprimir para assegurar a utilizagao da ultima reviséo das instrugdes de
o utilizagao (disponiveis em www.e-ifu.com). E da responsabilidade do utilizador assegurar
que sao utilizadas as instrugdes de utilizagdo mais recentes.
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Interpretacao de simbolos
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Radiopaco

Nao esterilizar por autoclave
Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Nao utilizar caso
a embalagem esteja aberta
ou danificada.

Fabricante
Apirogénico

Consultar as instrucoes de
utilizacao
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www.e-IFU.com

Dispositivo médico

Limites de temperatura
15-30 °C

Unidade de embalagem

Representante europeu
autorizado

Manter seco

Manter afastado da luz
solar

Barreira unica estéril

Dispositivo sujeito a receita
médica apenas (EUA)

Us / canada 800-255-2500 Website das Instrucoes de

EU: +800 8888 2020
EU: +32 2 4037222

Utilizacao eletrénicas

Este documento apenas é valido na data de impressao. Se néo tiver a certeza da data de

impressao, volte a imprimir para assegurar a utilizagéo da ultima revisao das instrugdes de
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Cateter de ghidare ENVOY™
de acces distal

INFORMATII IMPORTANTE

Va rugam sa cititi inainte de utilizare

Este posibil ca unele produse sa nu fie autorizate
in toate jurisdictiile.

&Only

Descriere

Cateterul de ghidare ENVOY™ de acces distal
(DA) este un cateter cu insertii impletite, care
prezinta o rigiditate variabila, cu un lumen neconic
de mari dimensiuni, care faciliteaza patrunderea
intravasculara a dispozitivelor de interventie.
Segmentul distal este flexibil pentru a putea
naviga in vasculatura distala. Cateterul are un
invelis exterior hidrofil, care reduce frictiunea in
timpul manevrarii in interiorul vasului sangvin.
Lumenul interior, captusit cu invelis PTFE care
usureaza alunecarea, este conceput pentru

a facilita deplasarea firelor de ghidare si a altor
dispozitive. Un fiting Luer situat la capatul arborelui
cateterului poate fi utilizat pentru atasarea
accesoriilor. Sectiunea distala a cateterului este
radioopaca, pentru a facilita vizualizarea prin
fluoroscopie, iar varful distal este clar evidentiat
de o banda de marcaj radioopaca, aflata la
aproximativ 3 mm de varful distal. Cateterul este
disponibil cu varfuri premodelate pentru a facilita
pozitionarea. Este inclus un introductor prin
desprindere, pentru a facilita introducerea in
invelis.

Utilizarea prevazuta

Cateterul de ghidare ENVOY de acces distal

este destinat utilizarii ca dispozitiv cu rol de canal
pentru introducerea intravasculara a dispozitivelor
de interventie/diagnosticare in neurovasculatura.

Indicatii de utilizare

Cateterul de ghidare ENVOY de acces distal
este destinat utilizarii in neurovasculatura, pentru
introducerea intravasculara a dispozitivelor de
interventie/diagnosticare, in vederea facilitarii
procedurilor neurovasculare.

Populatia de pacienti

Cateterul de ghidare ENVOY de acces distal este
destinat utilizarii la pacientii supusi unor proceduri
de diagnosticare sau interventiilor care necesita
acces neuro-intravascular pentru introducerea
dispozitivelor de diagnosticare sau de interventie.

Utilizatorul preconizat

Cateterul de ghidare ENVOY de acces distal
trebuie utilizat numai de catre medici instruiti

in ceea ce priveste procedurile interventionale
percutanate in cadrul unor unitati medicale ce
dispun de echipamentul imagistic corespunzator.

Beneficii clinice (Aplicabil numai pe pietele
supuse Regulamentului UE 2017/745)

Fiind un dispozitiv accesoriu care include

o parte a platformei endovasculare pentru
procedurile de indice neurovascular, beneficiul
clinic al cateterului de ghidare ENVOY de
acces distal se refera la furnizarea de o optiune
de diagnostic sau tratament minim invaziva
pacientilor, prin facilitarea livrarii de dispozitive
de diagnosticare sau de interventie pe cale

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur
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endovasculara ca o alternativa la chirurgia
deschisa. Un rezumat al sigurantei si performantei
clinice (SSCP) poate fi regasit la urmatoarea
adresa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Aceasta este locatia SSCP dupa lansarea
EUDAMED.

Nota: rezumatul sigurantei si performantei clinice
si site-ul web EUDAMED nu sunt revizuite de
USFDA.

Contraindicatii
Niciuna cunoscuta.

Avertizari

Eliminati cateterul de ghidare dupa o singura
procedura. Este posibil ca integritatea structurala
si/sau functia sa fie afectata/afectate de reutilizare
sau curatare. Dupa expunerea la materialele
biologice, cateterele sunt extrem de dificil de
curatat si, in cazul in care sunt reutilizate,

pot provoca reactii adverse pacientului.

A nu se utiliza impreuna cu substantele de contrast
Ethiodol™ sau Lipiodol™ sau cu alte substante

de contrast care incorporeaza componente ale
acestor agenti.

Masuri de precautie

Verificati cu atentie ambalajul steril. A nu se utiliza
daca:

e ambalajul sau sigiliul pare deteriorat,

e continutul pare deteriorat sau

* data expirarii este despasita.

o A se pastra intr-un loc intunecat si uscat,
la o temperatura cuprinsa intre 15° C si 30° C.

o Expunerea la temperaturi mai mari de 54° C
poate deteriora cateterul.

o A nu se expune la solventi organici.

o Inspectati cateterul de ghidare inainte de
utilizare, pentru a va asigura ca dimensiunea,
forma si starea acestuia sunt adecvate pentru
procedura respectiva.

o Daca in timpul manevrarii va confruntati cu
o rezistenta puternica, intrerupeti procedura si,
inainte de a continua, stabiliti cauza rezistentei.
in cazul in care cauza rezistentei nu poate fi
stabilita, retrageti cateterul.

o Limitati dozele de radiatii X la care sunt supusi
pacientii si medicii, folosind o protectie suficienta,
reducand durata fluoroscopiei si modificand
factorii tehnici radiologici daca este posibil.

o Trebuie acordata o atentie deosebita pentru
a evita deteriorarea vasculaturii prin care
patrunde cateterul. Cateterul de ghidare poate
obtura vase mai mici. Trebuie acordata atentie
pentru a evita blocarea totala a fluxului sanguin.

o Rasucirea excesiva a cateterului in timp ce
este torsionat poate provoca deteriorari ce pot
conduce la o posibila separare de-a lungul
axului cateterului. in eventualitatea in care
axul cateterului de ghidare se indoaie excesiv,
retrageti intregul sistem (cateterul de ghidare,
firul de ghidare si introductorul prevazut cu
invelis al cateterului).

o Impingerea, manevrarea si retragerea
cateterului de ghidare trebuie realizate
intotdeauna cu sprijinul fluoroscopiei.

o Medicii care nu sunt familiarizati cu posibilele
complicatii nu ar trebui sa incerce sa
efectueze proceduri care necesita introducerea
percutanata a cateterului. Pot surveni complicatii
oricand in timpul procedurii sau dupa efectuarea
acesteia.

Evenimente adverse potentiale si raportarea

acestora

Posibilele complicatii pot include, printre altele:

* ocluzie acuta

* embolism gazos

* deces

* embolizare distala

* embolii

» formare de pseudoanevrisme

* hematom sau hemoragie la locul punctiei

* infectie

* hemoragie intracraniana

* ischemie

* deficite neurologice, inclusiv accident vascular
cerebral

e spasm vascular, tromboza, disectie sau
perforatie

Utilizarea acestui dispozitiv necesita fluoroscopie,
ceea ce prezinta pentru medici Si pacienti riscuri
potentiale asociate cu expunerea la raze X.
Riscurile posibile includ, printre altele:
* alopecie
arsuri cu severitate ce variaza de la inrosirea
pielii pana la ulceratii
e cataracta
e neoplazie intarziata

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur
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Nota: Daca apare un incident grav in timpul
utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii
acestuia, va rugam sa il raportati producatorului
si/sau reprezentantului sau autorizat si autoritatii
nationale.

Procedura recomandata

1. Scoateti cu grija cateterul de ghidare
ENVOY DA din ambalaj.

2. Inspectati cateterul dupa ce I-ati scos din
ambalaj, pentru a va asigura ca nu este
deteriorat.

AVERTIZARE: Nu utilizati un cateter

care a suferit orice forma de deteriorare.
Daca descoperiti vreo deteriorare, inlocuiti-|
cu un alt cateter de ghidare ENVOY DA care
nu este deteriorat.

3. Inainte de utilizare, spalati lumenul cateterului
de ghidare cu solutie salina heparinizata.
Scufundati 10 cm din capatul distal al cateterului
in solutia salina heparinizata pentru a umezi
invelisul hidrofil.

4. Utilizati introductorul prin desprindere furnizat
pentru a ajuta la introducerea cateterului cu
ajutorul introductorului cu invelis al cateterulul.

5. Introduceti cateterul de ghidare in vasculatura
cu ajutorul introductorului prevazut cu invelis al
cateterului si de-a lungul unui fir de ghidare de
0,97 mm sau 0,89 mm, folosind o tehnica de
introducere percutanata la alegere.

6. Asigurati un flux continuu de solutie salina
heparinizata prin bratul lateral al valvei rotative
hemostatice atasate la fitingul de blocare Luer al
arborelui cateterului de ghidare.

Nota: Se recomanda mentinerea unui flux
continuu de solutie salina heparinizata intre
cateterul de ghidare ENVOY DA si orice
dispozitiv intraluminal care trece coaxial prin
acesta.

7. Cu ajutorul fluoroscopiei, impingeti cateterul de
ghidare de-a lungul firului de ghidare pana cand
se obtine pozitia dorita.

8. Indepartati firul de ghidare inainte de
introducerea altor dispozitive intravasculare sau
de perfuzarea de substante de contrast.

Modul de prezentare
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Cateterul de ghidare ENVOY de acces distal

este DOAR DE UNICA UTILIZARE; A NU SE
RESTERILIZA. A se elimina dupa o singura
procedura. Este posibil ca integritatea structurala
si/sau functia sa fie afectatda/afectate de reutilizare
sau curatare. Dupa expunerea la materialele
biologice, cateterele sunt extrem de dificil de
curatat si, in cazul in care sunt reutilizate,

pot provoca reactii adverse pacientului.

Cerenovus nu isi asuma raspunderea pentru niciun
produs resterilizat si nu accepta rambursarea sau
inlocuirea unui produs care a fost deschis, dar nu
a fost utilizat.

Atat timp cét unitatea interioara nu este deschisa
sau deteriorata, produsul este steril si apirogen.

Eliminarea

Eliminati toate dispozitivele utilizate in conformitate
cu politica spitaliceasca. Nu eliminati acest produs
ca deseu municipal nesortat. Contactati autoritatile
locale pentru instructiuni referitoare la eliminare
sau returnati-l la Cerenovus in vederea eliminarii.

Garantie

Cerenovus garanteaza ca acest dispozitiv medical
nu prezinta defecte in ceea ce priveste materialele
si manopera. Toate celelalte garantii exprese
sau implicite, inclusiv cele de vandabilitate
sau conformitate, sunt respinse prin prezentul
document. Oportunitatea utilizarii acestui
dispozitiv medical in cadrul unei anumite
proceduri chirurgicale trebuie stabilita de
utilizator in conformitate cu instructiunile de
utilizare furnizate de producator. Nu este oferita
nicio alta garantie in afara de cele descrise in
cadrul acestui document.

™ ENVOY este o marca comerciala a Cerenovus
sau a companiilor afiliate.

™ Ethiodol si Lipiodol sunt marci comerciale ale
Guerbet S.A.

Pentru a consulta cea mai recenta versiune
a acestui document, va rugam sa accesati
www.e-ifu.com. Pentru asistenta tehnica,
contactati reprezentantul local de vanzari.

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur
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de data imprimarii, imprimati documentul din nou pentru a va asigura ca utilizati cea mai
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recenta editie a instructjunilor de utilizare (disponibila la adresa www.e-ifu.com). Este
responsabilitatea utilizatorului sa asigure utilizarea celor mai recente instructiuni de utilizare.



Interpretarea simbolurilor
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Radioopac

A nu se steriliza in autoclava

A nu se resteriliza

A nu se reutiliza

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Producator

Apirogen

Consultati instructiunile de
utilizare

Atentie
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www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020

EU: +32 2 4037222

Dispozitiv medical

Limite de temperatura
15-30° C

Unitate de ambalare

Reprezentant autorizat
pentru Europa

A se feri de umiditate

A se feri de lumina soarelui

Bariera sterila unica

Dispozitiv eliberat numai pe
baza de prescriptie (SUA)

Site web pentru
instructiunile de utilizare
electronice

Acest document este valid numai la data la care a fost imprimat. Daca nu sunteti sigur

de data imprimarii, imprimati documentul din nou pentru a va asigura ca utilizati cea mai
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recenta editie a instructjunilor de utilizare (disponibila la adresa www.e-ifu.com). Este
responsabilitatea utilizatorului sa asigure utilizarea celor mai recente instructiuni de utilizare.
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[MpoBOOAHUKOBLIU KaTeTep
Aansa aucrtanbHoro gocryna ENVOY ™

BAXHAA UHOOPMALIUA
OsHakoMbTecb nepen NpUMMeHeHeM

HekoTopble nsgenus MoryT ObiTb NIMLIEH3UPOBAHDI
He BO BCEX HpPUCOUKLMSIX.

&Only

OnucaHue

[MpoBOAHMKOBBIN KaTeTep ANd AUCTanbHOro
poctyna (DA) ENVOY™ — 3710 BUTOM

KaTeTep NepeMeHHON XXeCTKOCTU C LUMPOKUM
HEKOHWYECKUM MPOCBETOM, KOTOPbLIN obnerdyaeT
BHYTPMCOCYOUCTOE NPOXOXOEHNE XUPYPrnyeckmnx
YCTPOUCTB. [NCTanbHbI CEerMeHT ABnseTcs
rMOKMM ONns NpoBefeHns B AUCTanbHble cocyabl.
KaTeTep nmeeT HapyxxHoe ruapounbHoe
MOKPbITME, KOTOPOE YMEHbLUAET TPEHNE BO

Bpemsa maHunynauui B cocyge. MNokpbitaa MTOS
CKOJSb3Kas NOBEPXHOCTb BHYTPEHHEro npoceeTa
obneryaet nepemeLleHe NPOBOAHMKOB U APYrnX
ycTponcTB. Pasbem J1toapa, pacnonoxeHHbIN Ha
KOHLUe afjanTepa kaTeTepa, MOXeT UCMNONb30BaTbCA
ANA noagcoeauHeHUs BCnomoraTesbHbIX
yCTPONCTB. [lncTanbHbIM y4acTok KaTeTepa
ABMNAETCH PEHreHOKOHTPAaCTHbIM, YTO obneryaet
BM3yanu3auuio nog peHTreHOCKONMYeCcKum
KOHTPOSIEM, a €ro AUCTasnbHbIA KOHYMK YETKO
BM3yanusmpyeTca 6narogaps peHTreHOKOHTPacTHOW
MapKepHOW nosoce, Haxo4sLWencs Ha pacCTOSHUM
OKOSo 3 MM OT AUCTanbHOro KoH4yuka. Katetep
MOCTaBIIAETCA C KOHYMKaMK onpeaeneHHbIX opm

Ana obnervyeHnsa NO3NLMOHMPOBaHUA. B koMmnnekT
BXOOWUT OTPbLIBHOW MHTPOAbOCEP AN 0bneryeHus
BBEOEHUSI B 060OMOUKY.

HasHaueHue

[MpoBOAHMKOBBIN KaTeTep Ans UCTanbHOro
poctyna ENVOY npumeHnsieTca B KavecTBe
NPOBOAHMKOBOIrO YCTPOMCTBA AN
BHYTPUCOCYANCTOrO BBEAEHUS XUPYpPruiyeckmx/
ANArHOCTUYECKMX YCTPOUCTB B COCYbl HEPBHOM
CUCTEMBI.

Moka3aHuA K NpUMEeHeHUIo

[MpOBOAHMKOBBIV KaTeTep ANa AUCTalbHOro
poctyna ENVOY npumeHsieTca B cocyaax HEpBHOM
cUCTeMbl A5 BHYTPUCOCYANUCTOro BBEAEHUSA
XUPYpPruyeckmx/gmuarHoCcTUYeckux yCTponcTB

C Lenbio ynpoLLeHnsa npoueayp, BbINOMHAEMbIX Ha
cocyfax HeEpPBHOW CUCTEMBI.

pynna nauneHTOB

[MpOBOOHUKOBLIN KaTeTep AN AUCTanbHOro gocTyna
ENVOY npegHasHaveH ans ucrnosnb3oBaHus

y NaumMeHToB, NPOXOAALMNX ANarHOCTUYECKMe Unm
Xvpypruyeckume npouenypsbl, Tpedyowme goctyna

K cocyam HEPBHOW CUCTEMbI A5 BBEAEHNS
ANArHOCTUYECKUX UM XUPYPrNYEeCKUX YCTPOUCTB.

MpeanonaraemMbiv Nonb3oBaTtesnb
[MpoBOAHMKOBBIN KaTeTep Ans UCTanbHOro
poctyna ENVOY gormkeH npuMeHATbCA

TONbKO Bpayamun, 0By4YeHHbIMU NPOBEAEHUIO
XUPYPrU4eCcKmUX YpecKoXHbIX npoueayp,

B MEAULMHCKNX YYpEeXOEeHUSIX, OCHALLEHHbIX
Hagnexawum obopygoBaHMEM ANS BU3yanuaauuu.

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha AeHb pacneyaTku. Ecnm
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[laTa pacneyaTtki MHCTPYKLMA HeW3BECTHa, pacneyaTanTe [JOKyYMEHT 3aHOBO, 4YTOObI
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rapaHTMpOBaTb UCMOMNb30BaHNe NoCneaHeN BEPCIM (BOCTYMHOW MO CCbirike Www.e-ifu.com).
Monb3oBatenb 0653aH YA0CTOBEPUTHLCS B MPUMEHEHNN HOBEIILLEN BEPCUM UHCTPYKLNA.



KnuHunyeckne npemmyiectsa (NpPUMEHMMO
TONbKO Ha pbIHKax, nognagaroLmnx nog gencramne
PernamenTta EC 2017/745)

[MpoBOOHMKOBLIN KaTeTep ANs AUCTanbHOro 4ocTyna
ENVOY sasngaetca BcnomorateribHbIM YCTPOUCTBOM

N BXOOAMWT B COCTaB 9HA0BACKYNSAPHON nriatdopMbl
ONs MHOEKCHbIX BMeLlaTenbCTB, NPOBOANMbIX Ha
cocygax HepBHOW cucTembl. Ero knuHuyeckoe
NPEeMMyLLECTBO COCTOMT B TOM, YTO KaTeTep
NO3BONAET BblIOpaTb MUMHMMANbHO MHBA3WBHbIN

BapnaHT ANarHOCTUKN UM nevyeHna anda nauymeHTos,

obrieryas goctaBky AMArHOCTUYECKUX UK
MHTEPBEHLMOHHBIX YCTPONCTB 3HA0BACKYSAPHO,
1 NPenoCTaBnsieT anbTepHaTUBY OTKPbITOMY

Xvpypruyeckomy BMmeluatensbcTBy. CBOAHbIE AaHHbIE

no 6e30MacHOCTU U KNMHUYECKOW 3dh(PEeKTUBHOCTH
(SSCP) MOXHO HanTu No crneayoLLen Ceblrike:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

9710 mectononoxeHne SSCP nocne 3anycka
EUDAMED.

MpumeyaHue. Kpatkuin o630p xapakTepuUCTmK
6e30NacHOCTM M KMMHUYECKUX XapaKTEPUCTUK,

a Takxke Beb-cant EUDAMED He npoBepstoTcs
YnpaBneHnem no KOHTPOSo 3a npogyKkTamu

n nekapcteamu CLUA (USFDA).

NMpoTuBONOKa3aHuA
HeunasBecTHbI.

MpeapynpexaeHusa
YTunuaupynte npoBOAHUKOBbLIV KaTeTep nocrne
nposefeHuns ogHon npouenypbl. CTpyKTypHas

LLeNOCTHOCTb U (MNn) PYHKUMOHANBHOCTb MOryT BbITh

HapyLLeHbl MPY NOBTOPHOM MUCMOSb30BaHUN U
ovncTke. KateTepbl YpesBblYaNHO CIIOXHO OYMLLaTb
nocne BO34eNCTBUS BUONOrMYECKUX MaTepmasnos,

N B Criyvyae NOBTOPHOrO NPUMEHEHUS OHU MOTyT
BbI3bIBaTb HEXenaTerbHble peakummn y nauueHToB.

3anpelyaeTcsa MCnonb3oBaTh KOHTPACTHbIE
BewlecTtBa Ethiodol™ wunu Lipiodol™ mnnu
Apyrue KoOHTpacTHble BeELLeCTBa, cogepxaline
KOMMOHEHTbI 3TUX CPEeACTB.

MpenoctepexeHns

BHUMaTENbHO OCMOTPUTE CTEPUITBbHYIO YNAKOBKY.
M3penune 3anpelaeTtcs NCNonb3oBaTb, ECIN:

* MOBpEeXaeHa ynakoBKa;

* MOBPEXOAEHO COOEPXKMMOE YyNaKoBKN MUnn

* WCTEK CPOK rogHOCTMW.

XpaHuTb B TEMHOM CYyXOM MecCTe npu
TemnepaTtype oT 15 go 30 °C.

Boagencteue Temnepatypsbl Bbile 54 °C MoxeT
noBpeauTb KaTeTep.

3awmwatb OT BO34ENCTBMS OpraHNYeCcKnx
pacTBopuUTENen.

[o Havyana ncnonb3oBaHMsA NPOBOAHUKOBbIN
KaTeTep HeobxoanuMo OCMOTpeTb N yoeanTbes
B TOM, 4YTO ero pasmep, opmMa 1 cCoCTosiHME
NOAXOAAT AN KOHKPETHON npouenypbl.

Ecnu npy manunynaumax owyuiaetcs

CUrbHOE COMpOTUBIIEHNEe, He0BXoaNMO
NPUOCTaAHOBUTb BbIMOMTHEHME NpoLeaypbl u,
npexae Yem npoaomknTb, onpeaennuTb NPUYNHY
conpoTuBnennda. Ecnv npnynHy conpoTnBneHus
YCTaAHOBUTb HENb34, U3BMEKUTE KaTeTep.
OrpaHnunBanTe 0o3bl PEHTIEHOBCKOrO
06ny4YeHns NaumMeHToB 1 Bpayen, UCMonb3ys
COOTBETCTBYIOLLME IKPAHbI, YMEHbLLAA BPEMS
PEHTTEHOCKOMNUA N NO BO3MOXHOCTU U3MEHSS
TEXHUYECKME (PaKToOpbl PEHTIEHOBCKOro
obnyyeHus.

Heobxognmo nposiBNATb 0COBY0 OCTOPOXKHOCTb,
4TOObI HE NOBPEANTL COCYabl, Yepes KoTopble
npoxoauTt katetep. NNpoOBOOHUKOBLIN KaTeTep
MOXET 3aKynopuTb MEHbLUME MO pa3mepy
cocyabl. Cniegyet cobnogate OCTOPOXHOCTb BO
nsbexaHne nonHom 6nokaabl KPOBOTOKA.
[MpoBopayMBaHue KaTeTepa C Ype3MepPHbIM
ycunuem, Kkoraa Ha Hem obpasoBanucb
nepernbbl, MOXET NPUBECTU K €ro
NoBpEXAEHNIO, B pe3yrnbTaTte KOTOpPOro
BO3MOXHO oTAerieHme yactu kateTtepa. Ecnu Ha
NpPOBOAHMKOBOM KaTeTepe obpasoBanucb
CunbHble nepernbbl, N3BNEKUTE BCIO CUCTEMY
(NMPOBOOHUKOBbLIN KaTeTep, MPOBOLHUK

N MHTPOABIOCEP) KaK eanHOoeE Lienoe.

BBegeHvne, MaHMnNynMpoBaHue 1 U3BreYeHne
NPOBOAHMKOBOIO KateTepa Bceraa OOSKHbI
NPOBOAUTLCA NOL PEHTIEHOCKONNYECKUM
KOHTpOMeM.

Mpoueaypsbl, TpebyroLine YpecKoXHOro
BBELEHMSA KaTeTepa, OOMMKHbI NPON3BOANTHLCS
TONMbKO Bpayamu, OCBEAOMITEHHbIMU

O BO3MOXHbIX OCITOXXHEHUAX. OCNOXHeHUs
MOryT pa3BMBaTbCH Kak BO BpeMs npoueaypbl,
Tak W Nnocre ee 3aBepLUEHUS.

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha AeHb pacneyaTku. Ecnm
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Bo3mMoXxHble HexenaTtenbHble ABNEeHUs

M OTYETHOCTb

B 4ncno BO3MOXHbIX OCMOXHEHUA, NMOMUMO

npo4ero, BXOAAT crnenyoLme:

* BHe3anHas OKKM3us;

* BO3AyLUHasi amMbonus;

* JeTanbHbIA UCXO0A;

* [OucTanbHasi ambonulauns;

s 3M0ornbl;

» obpasoBaHue NOXHOW aHEBPU3MbI;

* remaToma WUnu KpOBOU3NUSIHNE B MECTe MPOKOna;

*  MHeKuus;

* BHYTpPUYEpPENHOE KPOBOU3NUSAHUE;

*  NIEeMUS;

* HEeBpOJSIOrMyeckme pacCcTponcTBea,
BKIHOYAA UHCYIbT;

* cnasm cocyaos, TpoM603, paccrioeHne unm
nepdgopauusi.

Mcnonb3oBaHue aToro yctponcrea Tpebyer

BbINOSIHEHUSA PEHTITEHOCKOMNMK, KoTopas

npegcraBnsaeT noTeHUManbHble PUCKK ONs Bpadven

N NAUNEHTOB, CBSA3aHHbIE C PEHTIEHOBCKUM

obnyyeHmeM. K yncny Bo3MOXHbIX PUCKOB

OTHOCATCS, MOMUMO NPOYEro, YKasaHHbIe HUXeE:

s anoneuus;

*  OXOrM pasnU4HbIX CTENEHEN TAKECTU: OT
NMOKPACHEHUST KOXWN [0 A3B;

* KaTapakTbl;

* OTCpOYeHHOe O0bpa3oBaHMe ONyxosnen.

NMpumeyaHue. Ecnu BO BpemMsi UCnonb3oBaHUSA
3TOro YCTpOMCTBA UIu B pe3yrbTaTe ero
MCNONb30BaHWS NPON3oNAET Cepbe3Hoe
npowuclecTane, cooblmnte o6 aToM
NPOUN3BOANTENIO U (UNN) ero YNnosTHOMOYEHHOMY
NpeacTaBUTENIO U B COOTBETCTBYOLLME
rocyfapCTBEHHbIE OpraHbl.

PekomeHAayeMbi NOPAJOK BbINOSIHEHUA

npoueaypbl

1. OCTOpOXHO U3BNEKUTE NPOBOAHMKOBLIN KaTeTEP ANS
auctansHoro goctyna ENVOY 13 ynakosku.

2. [Nocne n3BneYyeHnst N3 ynakoBKW NpoBepbTe
KaTeTep Ha OTCYTCTBME MOBPEXAEHUN.
NPEOYNPEXOEHUE. 3anpewaeTca
MCNoNb30BaTb KaTeTep, UMeIoLWUn
Kakue-nm6o nospexaeHus. Mpum
OoOHapy)XeHUU NOBpPEXAeHUs 3aMeHUTe Ha
OpPYrov HenoBpeXAeHHbIN NPOBOAHUKOBbLIN
KaTteTep Ans guctanbHoro goctyna ENVOY.

. lMepen ncnonb3oBaHnem nNnpomMonTe

NnpocBeT NPOBOAHUKOBOrO KaTeTepa
renapuHM3MpoBaHHbIM PU3NONOTMYECKUM
pactsopoM. [lorpy3nte gncranbHbIN

KOH4YMK Ha 10 cM B renapuHU3MpOBaHHbIN
dP13MONOrnM4YecKnin pacTeop, YTobblI CMOUYNTL
rmopodounbHOe NoKpbITUE.

. icnonbaynTte BXoaswwmmn B KOMMMAEKT OTPbLIBHOM

NMHTpOAbIOCEP, YTOOLI 06NerynTb BBEAEHNE
KateTepa 4yepe3 060104Ky MHTpOoObIOCEpPa
KaTteTepa.

. BBeanTe npoBoaHMKOBBLIN KaTeTep B cocyn,

yepe3 0605104Ky MHTPOAbIOCEPA NO NPOBOAHUKY
anameTtpom 0,97 mm nnu 0,89 MM, ncnonb3ays
npegnoyYnTaeMyro METOANKY YPECKOXKHOro
BBEJEHUA.

. ObecneubTe HernpepbIBHOE NMpoMbiBaHNE

renapuvHM3MpoBaHHbIM PU3NONOTMYECKUM
pacTBOPOM Yepe3 6OKOBOW OTBOA
BpaLLaloLLerocs reMocTaTtmyeckoro Krnanaxa,
noacoefMHEeHHoro K pasbemy Jloapa Ha
agjanTtepe NpPOBOAHMKOBOIO Kartetepa.
NMpumeyaHune. PekomeHayeTcs
noanepXuBaTb HeMpepbIBHOE NPOMbIBaHUe
renapMHU3NpoBaHHbIM (PM3MONOrM4YeCcKUM
pacTBOpPOM MeXxay NpoOBOAHUKOBLIM
KaTeTepoM ANnA AucTanbHOro Aoctyna
ENVOY v nobbiM BHYTPUNPOCBETHbLIM
YCTPOMCTBOM, NPOXOAALLMM KOaKCHUarbHO
yepes Hero.

. Moa peHTreHoCKoNMYEeCKUM KOHTpONeM

npo,u,era|7|Te I'IpOBO,D,HMKOBbII7I KaTteTtep no
NPOBOAHUKY OO OOCTUXEHUA Xenaemoro
NOJ1IOXEHUA.

. 3Bnekute NnpoBOAHUK Nepen seBeaeHneM

APYrnX BHYTPUCOCYAUCTBIX YCTPONCTB UK
NHJYy3Men KOHTPACTHbIX BELLECTB.

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha AeHb pacneyaTku. Ecnm
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[laTa pacneyaTtki MHCTPYKLMA HeW3BECTHa, pacneyaTanTe [JOKyYMEHT 3aHOBO, 4YTOObI 3u3 6
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KomnneKkT noctaBku

2

[MpoBOAHUKOBLIN KaTeTep ANA ANCTarNbHOro
poctyna ENVOY npegHasHayeH TOJIbKO AJ1A
OOHOKPATHOIO NMPUMEHEHWNA.

HE MOANEXXUT NOBTOPHOW
CTEPUNN3ALNI. Mocne npoBeneHuns

O[lHOM npoLueaypbl YCTPOUCTBO HEOBXoauMOo
yTunnsnpoBaTb. CTPYKTypHas LenoCcTHOCTb

N (Mnn) PYHKLMOHANBbHOCTb MOTYT BbITb HAPYLLEHbI
nNpwv NOBTOPHOM UCMONb30BaHUN UIN OYNUCTKE.
KaTteTepbl Ypes3BblHYaHO CIIOXKHO OYULWATL Nocne
BO3AENCTBMS BMONOrMYECKUX MaTepuarnos, U OHU
MOTYT BbI3blBaTb HeXenaTernbHble peakuum

y NaumMeHToB B Cllyyae NOBTOPHOIO NPUMEHEHUS.

KomnaHua Cerenovus He HECET OTBETCTBEHHOCTU
3a nsgenve, npouwleguiee noBTOPHYHO
cTepunmaaumto, a Takke He 06a3yeTca BO3MECTUTb
pacxoabl nnn obMeHATb usgenue, KoTopoe BbIno
BCKPbITO, HO HE UCMONb30BaHO.

N3penne cuntaetcs CTepuIbHbIM
N HEMNPOreHHbIM, eCiih OHO He pacCrnakoBaHO U He
noBpeXxXaeHo.

YTunusauumsa

YTunusumpymrte Bce UCNosib30BaHHbIE YCTPOUCTBA
B COOTBETCTBUM C NpaBusiaMm MegULMHCKOro
yuypexaeHus. He ytunuampynte gaHHoe nsgenve
C HECOPTUPOBAHHbLIMU BbITOBLIMM OTXOA4AMM.
CBsknTecb ¢ MECTHbIMW OpraHamu yrnpasneHus,
4TO6bI MONYYNTE MHCTPYKLUN NO YTUAN3ALUN, UK
BEpPHUTE YCTPOMCTBO B KOMnaHuo Cerenovus ans
yTUnu3aumn.

MapaHTnsa

Komnanua Cerenovus rapaHTupyeT, YTO AaHHOe
MeOULMHCKOE YCTPOUCTBO HE COAEPXUT AedPeKToB
npons3BoACTBa 1 MaTepuanos. Hactosawmum
3asiBJlIeHWeM OTMeHsITCA Nnbbie npoyne
npsimblie U nogpasymMmeBaeMble rapaHTUm,
BKIHOYaA rapaHTUM TOBapHOW NPUIrogHOCTU UMK
cooTBeTcTBUA. [IPUrogHOCTL K UCNONb30BaHUIO
AaHHOro MeAULMHCKOro ycTpomncTBa Ans
KOHKPETHOWN XUPYPruYecKon npoueaypbl
AOJKHA onpeaenAaTbLCSA Nonb3oBaTenem

B COOTBETCTBUU C UHCTPYKLUAMU
npousBoguTens nNo NPUMEHEeHHUIO.

Hukakux npo4ux rapaHTUm, NOMUMO
yKa3aHHbIX B HacTosILEeM OOKYMEHTe,

He npeaocTaBnseTCA.

™ ENVOY gaBnseTtca ToBapHbIM 3HAKOM KOMMaHUM
Cerenovus unu ee Jo4epHUX KOMMaHUN.

™ Ethiodol n Lipiodol asnsatotca ToBapHbIMU
3Hakamu komnaHun Guerbet S.A.

[MocneaHasa Bepcusi 3TOro AOKyMeHTa
npeacTtaBneHa Ha cante www.e-ifu.com.
[na nonyyeHns TEXHUYECKON NOAOEPKKM
obpaTtntecb K MECTHOMY TOProBOMY
npeacTaBuUTESIO.

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha AeHb pacneyaTku. Ecnm
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[aTta pacneyaTtki MIHCTPYKLMA HEW3BECTHA, pacneyaTtanTe JOKYMEHT 3aHOBO, 4TODbI
rapaHTMpOBaTb UCMOMNb30BaHNe NoCneaHeN BEPCIM (BOCTYMHOW MO CCbirike Www.e-ifu.com).
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PeHTreHOKOHTpaCTHbLIN

He aBTOKNaBUpoBaThb

He cTtepunusoBaTb
NOBTOPHO

He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO

He ucnonb3oBaTtb, ecnu
ynakoBKa noBpexaeHa

MpousBoauTenb

HenuporeHHbIN

Cwm. UHCTPYKUUIO NO
npuMeHeHUro

BHumaHue!

KonuyectBo

O

B(Only

www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020

EU: +32 2 4037222

MeauumHckoe yCTPOUCTBO

TemnepaTypHble
orpaHunyenums: 15-30 °C

YnakoBo4yHas egmHuula

YNnonHoMo4eHHbIN
npeacrtaBsutenb B EC

3awumiaTtb oT nonagaHus
BRaru

XpaHuTb B MecTe,
3alULLEeHHOM OT
COJIHeYHOro cBeTa

EAvHbIA cTepunbHbIN
6apbep
Tonbko no peuenty (CLLUA)

Beb6-canT c anekTpoHHOM
MHCTPYKLMen no
NPUMEHEeHUIo

[aHHbIN JOKYMEHT [eCTBUTENEH TOMbKO MO COCTOSHWIO Ha AeHb pacneyaTku. Ecnm

[laTa pacneyaTtki MHCTPYKLMA HeW3BECTHa, pacneyaTanTe [JOKyYMEHT 3aHOBO, 4YTOObI
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rapaHTMpOBaTb UCMOMNb30BaHNe NoCneaHeN BEPCIM (BOCTYMHOW MO CCbirike Www.e-ifu.com).
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Vodilni kateter za distalni dostop
ENVOY™

POMEMBNE INFORMACIJE
Pred uporabo preberite

Nekateri izdelki morda niso licencirani v vseh
jurisdikcijah.

&Only
Opis

Vodilni kateter za distalni dostop ENVOY™ je
pleteni kateter z variabilno togostjo in nekoniastim
lumnom, ki olajSa intravaskularni prehod
intervencijskih pripomockov. Distalni segment

S svojo upogljivostjo omogoc¢a navigacijo

v distalni vaskulaturi. Kateter ima zunanjo
hidrofilno previleko, ki zmanjSuje trenje med
manipulacijo v zili. Notranji lumen s previeko iz
politetrafluoretilena (PTFE) je zasnovan za lazje
premikanje vodilnih zic in drugih pripomockov.
Luerjev nastavek na koncu petelin¢ka katetra se
lahko uporablja za pritrditev dodatkov. Distalni del
katetra je radioneprepustnen, kar omogoca
vizualizacijo s fluoroskopijo, distalno konico

pa je mogoce jasno razlikovati s pomocjo
radioneprepustnega oznacevalnega pasu, ki se
nahaja priblizno 3 mm od distalne konice. Kateter
je na voljo s predhodno oblikovanimi konicami

za lazje pozicioniranje. Vkljuceno je odstranljivo
uvajalo, ki omogoca lazje vstavljanje v ovojnico.

Predvidena uporaba
Vodilni kateter za distalni dostop ENVOY
je predviden kot dovodni pripomocek za

intravaskularno uvajanje intervencijskih/
diagnosti¢nih pripomockov v nevrovaskulaturo.

Indikacije za uporabo

Vodilni kateter za distalni dostop ENVOY je
indiciran za uporabo v nevrovaskularnem sistemu
za intravaskularno uvajanje intervencijskih/
diagnosticnih pripomockov za lazje izvajanje
nevrovaskularnih postopkov.

Populacija bolnikov

Vodilni kateter za distalni dostop ENVOY je
namenjen uporabi pri bolnikih v diagnosti¢nih ali
intervencijskih postopkih, kjer je potreben nevro-
intravaskularni dostop za uvajanje diagnosti¢nih ali
intervencijskih pripomockov.

Predvideni uporabnik

Vodilni kateter za distalni dostop ENVOY lahko
uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni
za izvajanje intervencijskih perkutanih postopkov
v medicinskih ustanovah z ustrezno opremo za
slikanje.

Kliniéne koristi (uporabljajo se samo na trgih,
kjer velja Uredba EU 2017/745)

Ker gre za pripomocek, ki je del znotrajzilne
platforme za izhodiS¢ne Zivénozilne postopke,
se klini¢na korist vodilnega katetra za distalni
dostop ENVOY nanasSa na zagotavljanje
minimalno invazivne diagnostike ali zdravljenja
bolnikov, in sicer z lajSanjem znotrajzilne dostave
diagnosti¢nih ali intervencijskih pripomockov
kot alternative odprtim kirurSkim posegom.
Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti
(SSCP) je dostopen na naslednji povezavi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,

2022-02-15 13:54:06

dokument ponovno natisnite in s tem zagotovite uporabo zadnje popravljene razlicice
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navodil za uporabo (na voljo na spletnem mestu www.e-ifu.com). Uporabnik je odgovoren
za zagotavljanje uporabe najnovejSe razliice navodil za uporabo.



To je lokacija SSCP po vzpostavitvi baze
EUDAMED.

Opomba: ameriski vliadni urad za zdravila

in prehrano (USFDA) ni pregledal povzetka
varnosti in klinicne uc€inkovitosti ter spletne strani
EUDAMED.

Kontraindikacije
Niso znane.

Opozorila

Vodilni kateter zavrzite po enem postopku.
Strukturna celovitost in/ali delovanje se lahko
Katetre je po izpostavljenosti bioloskim materialom
izjemno tezko ocistiti, zato lahko po ponovni
uporabi povzrocijo nezelene reakcije pri bolniku.

Ne uporabljajte s kontrastnim sredstvom Ethiodol™
ali Lipiodol™ oziroma nobenim drugim kontrastnim
sredstvom, ki vsebuje sestavine teh dveh sredstev.

Previdnostni ukrepi

Natancno preglejte sterilno ovojnino.

Ne uporabljajte, Ce:

e je ovojnina ali tesnilo videti poSkodovano,
¢ je vsebina videti poSkodovana ali

* je potekel rok uporabe.

o Shranjujte v temnem in suhem prostoru na
temperaturi od 15 do 30 °C.

o Ce je kateter izpostavljen temperaturam nad
54 °C, se lahko posSkoduje.

o Ne izpostavljajte organskim topilom.

o Pred uporabo preglejte vodilni kateter, da
preverite, ali so njegova velikost, oblika in stanje
primerni za predviden postopek.

o Ce med pomikanjem zacutite moc¢an upor,
takoj ustavite postopek in pred nadaljevanjem
ugotovite vzrok upora. Ce ne morete odkriti
vzroka upora, kateter odstranite iz bolnika.

o Omejite odmerke rentgenskega zarcenja, ki so
mu izpostavljeni bolniki in zdravniki, tako da
uporabite zadostno zascito, skrajSate ¢as
fluoroskopije in spremenite tehni¢ne dejavnike
rentgenskih zarkov, kadar je to mogoce.

o Da se izognete poskodbam vaskulature,
skozi katero poteka kateter, je potrebna izredna
previdnost. Vodilni kateter lahko zamasi manjSe
Zile. Paziti je treba, da se izognete popolni
blokadi krvnega obtoka.

o Prekomerno vrtenje zvitega katetra lahko
poskoduje pripomocek, zaradi Cesar lahko
pride do pretrganja vzdolz cevke katetra. Ce se
cevka vodilnega katetra moc€no zvije, odstranite
celoten sistem (vodilni kateter, vodilno Zico in
uvajalo ovojnice katetra).

o Pomikanje, manipulacijo in odstranitev vodilnega
katetra je treba vedno izvajati s fluoroskopijo.

o Postopkov, pri katerih je potrebno perkutano
uvajanje vodilne Zice, ne smejo izvajati
zdravniki, ki niso seznanjeni z moznimi zapleti.
Do zapletov lahko pride kadar koli med
postopkom ali po njem.

Mozni nezeleni dogodki in porocanje
Mozni zapleti so med drugim:

e akutna okluzija,

zraCna embolija,

smrt,

distalna embolizacija,

embolija,

pojav lazne anevrizme,

hematom ali krvavitev na mestu punkcije,
okuzba,

intrakranialna krvavitev,

ishemija,

nevroloski izpadi, vklju¢no z mozgansko kapjo,
zilni kr¢, tromboza, disekcija ali perforacija.

Uporaba tega pripomocka zahteva fluoroskopijo,

ki predstavlja morebitna tveganja za zdravnike

in bolnike, povezana z izpostavljenostjo

rentgenskemu zarcenju. Mozna tveganja lahko

med drugim vkljucujejo:

* alopecijo,

* opekline, ki po resnosti segajo od rdecine do
razjed na kozi,

e Kkatarakte,

e zakasnelo neoplazijo.

Opomba: ¢e med uporabo ali zaradi uporabe
tega pripomocka pride do resnega incidenta,
0 njem obvestite proizvajalca in/ali njegovega
poobladCenega zastopnika ter pristojni drzavni
organ.

Priporocéeni postopek

1. Vodilni kateter za distalni dostop ENVOY
previdno odstranite iz ovojnine.

2. Ko kateter odstranite iz ovojnine, ga preglejte in
se prepricajte, da ni poskodovan.

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,
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dokument ponovno natisnite in s tem zagotovite uporabo zadnje popravljene razlicice
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navodil za uporabo (na voljo na spletnem mestu www.e-ifu.com). Uporabnik je odgovoren
za zagotavljanje uporabe najnovejSe razliice navodil za uporabo.



OPOZORILO: ne uporabite katetra, ki je
na kakrsen koli naéin poskodovan. Ce na
katetru opazite poskodbe, ga zamenjajte
z neposkodovanim vodilnim katetrom za
distalni dostop ENVOY.

3. Pred uporabo je treba lumen vodilnega katetra
izprati s heparinizirano fiziolosko raztopino.
Potopite 10 cm distalnega konca katetra
v heparinizirano fiziolodko raztopino, da
navlazite hidrofilno prevleko.

4. Za pomo¢ pri vstavljanju katetra skozi uvajalo
ovojnice katetra uporabite prilozeno odstranljivo
uvajalo.

5. Vodilni kateter z uporabo poljubne perkutane
tehnike za uvajanje vstavite v vaskulaturo skozi
uvajalo ovojnice katetra in nad 0,97-mm ali
0,89-mm vodilno zico.

6. Nastavite neprekinjeno spiranje s heparinizirano
fizioloSko raztopino skozi stranski krak vrtljivega
hemostatskega ventila, pritrjenega na Luerjev
nastavek vodilnega katetra.

Opomba: priporocljivo je, da se med
vodilnim katetrom za distalni dostop ENVOY
in vsakim intraluminalnim pripomockom,

ki koaksialno prehaja skozenj, vzdrzuje
neprekinjeno izpiranje s heparinizirano
fiziolosko raztopino.

7. Pod fluoroskopskim nadzorom pomaknite vodilni
kateter preko vodilne Zice, dokler ne dosezZete
Zelenega polozaja.

8. Pred uvedbo drugih intravaskularninh
pripomockov ali infuzijo s kontrastnimi sredstvi
odstranite vodilno Zico.

Nacin dobave izdelka

2

Vodilni kateter za distalni dostop ENVOY je
namenjen ZGOLJ ENKRATNI UPORABI;

NE STERILIZIRAJTE PONOVNO. Po enem
posegu zavrzite. Zaradi ponovne uporabe ali
¢iS€enja se lahko poslab&a strukturna celovitost
in/ali delovanje. Katetre je izjemno tezko ocistiti po
izpostavljenosti bioloSkim materialom, zato lahko
pri ponovni uporabi povzrocijo nezelene reakcije
pri bolniku.

Druzba Cerenovus ne bo odgovorna za noben
ponovno steriliziran izdelek in ne bo zamenjala
nobenega odprtega izdelka, ki ni bil uporabljen,
ali zanj povrnila denarja.

Izdelek je sterilen in apirogen, dokler notranja
enota ni odprta ali poSkodovana.

Odstranjevanje

Vse uporabljene pripomocke zavrzite v skladu

s pravilnikom bolniSnice. lzdelka ne zavrzite skupaj
z drugimi meSanimi komunalnimi odpadki. V zvezi
z odstranjevanjem izdelka se obrnite na lokalne
oblasti za ravnanje z odpadki oz. izdelek vrnite
druzbi Cerenovus, ki ga bo ustrezno zavrgla.

Garancija

Druzba Cerenovus jam¢i, da je ta medicinski
pripomocCek brez napak v materialih in izdelavi.
Vsa eksplicitna ali implicitna jamstva,
vkljuéno z jamstvi za prodajo ali ustreznost,
so s tem izkljuéena. Ustreznost uporabe tega
medicinskega pripomocka za doloc¢en kirurski
postopek mora skladno s proizvajalé¢evimi
navodili za uporabo dolo¢iti uporabnik.
Vkljuéena ni nobena garancija, ki ni opisana
tukaj.

™ ENVOY je blagovna znamka druzbe Cerenovus
ali njenih podruznic.

™ Etiodol in Lipiodol sta blagovni znamki druzbe
Guerbet S.A.

Za najnovejso razlicico tega dokumenta obiscite
www.e-ifu.com. Za tehni¢no pomoc¢ se obrnite na
lokalnega prodajnega zastopnika.

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,

2022-02-15 13:54:06

dokument ponovno natisnite in s tem zagotovite uporabo zadnje popravljene razlicice
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Radioneprepustno
Ne avtoklavirajte
Ne sterilizirajte ponovno

Ponovna uporaba ni
dovoljena

Ce je ovojnina
poskodovana, pripomocka
ne uporabite

Proizvajalec

Apirogeno

Glejte navodila za uporabo

Pozor

Kolic¢ina

www.e-IFU.com
US / Canada 800-255-2500
EU: +800 8888 2020

EU: +32 2 4037222

Medicinski pripomocek

Temperaturno obmocje
15-30 °C

Pakirna enota

Pooblasceni evropski
predstavnik

Hranite na suhem

Ne izpostavljajte soncni
svetlobi

Enojna sterilna pregrada

Pripomocek se izdaja le na
podlagi recepta (ZDA)

Spletno mesto z elektronsko
razlicico navodil za uporabo

Ta dokument je veljaven samo na dan tiskanja. Ce niste prepri¢ani glede datuma tiskanja,

dokument ponovno natisnite in s tem zagotovite uporabo zadnje popravljene razlicice
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Vodiaci katéter ENVOY™
na distalny pristup

DOLEZITE INFORMACIE

Pred pouzitim vyrobku si precitajte tieto informacie
Niektoré vyrobky nemusia mat licenciu vo vSetkych
jurisdikciach.

&Only
Opis

Vodiaci katéter ENVOY™ na distalny pristup
(DA) je opleteny katéter s premenlivou tuhostou
a velkym nezuzenym lumenom, ktory ulahCuje
intravaskularne prechody intervenénych
pomdcok. Distalny segment je ohybny z dévodu
navigacie do distalneho cievneho systému.
Tento katéter ma vonkajsiu hydrofilnu povrchovu
vrstvu, ktora redukuje trenie pri manipulacii

v cieve. Klzky vnutorny lumen s povrchovou
vrstvou z PTFE je urCeny na ulahcenie pohybu
vodiacich drétov a inych pomécok. Na pripojenie
prisluSenstva mozno pouzit spojku Luer na
konci hrdla katétra. Distalna cast katétra je
réntgenkontrastna, aby ulahcila fluoroskopicku
vizualizciu, a distalny hrot je vyrazne odlieny
pomocou réntgenkontrastnej znacky vo
vzdialenosti 3 mm od distalneho hrotu. Katéter
je k dispozicii s vopred tvarovanymi hrotmi,

aby sa dal l'ahko umiestnit. Sucastou balenia je
odlupovaci zavadza¢ na ulahcenie zavadzania do
puzdra.

Uréené pouzitie

Vodiaci katéter ENVOY na distalny pristup je
urCeny na pouzitie ako kanal na intravaskularne
zavedenie intervencnych/diagnostickych pomécok.

Indikacie pre pouzitie

Vodiaci katéter ENVOY na distalny pristup je
urCeny na pouzitie v nervovom cievnom systéme
na intravaskularne zavedenie intervencnych/
diagnostickych pomécok na ulah&enie
neurovaskularnych zakrokov.

Populacia pacientov

Vodiaci katéter ENVOY na distélny pristup je
uréeny na pouzitie u pacientov podstupujucich
diagnostické alebo intervencéné zakroky, ktoré si
na zavedenie diagnostickych alebo intervenénych
pomécok vyzaduju neuro-intravaskularny pristup.
Urcené pouzitie

Vodiaci katéter ENVOY na distalny pristup

smu pouzivat iba lekari vyskoleni v oblasti
intervenénych perkutannych postupov

v zdravotnickych zariadeniach s vhodnym
zobrazovacim zariadenim.

Klinické prinosy (Uplatiuje sa len na trhoch,

na ktoré sa vztahuje nariadenie EU 2017/745)
Klinicky prinos vodiaceho katétra ENVOY na
distalny pristup ako doplnkovej pomaocky, ktora
tvori sucast endovaskularnej platformy pre postupy
s neurovaskularnym indexom, sa tyka poskytovania
minimalne invazivnej diagnostickej alebo

lieCebnej moznosti pacientom prostrednictvom
ulahCenia endovaskularneho zavedenia
diagnostickych alebo intervencnych pomocok ako
alternativy k otvorenému chirurgickému zékroku.

Tento dokument je platny iba k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, vytlacte
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dokument eSte raz — budete tak mat k dispozicii poslednu reviziu navodu na pouZitie
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zodpoveda sam pouZivatel.



Zhrnutie o bezpecnosti a klinickej u¢innosti
(Summary of Safety and Clinical Performance,
SSCP) najdete na nasledujucom odkaze:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Toto je umiestnenie SSCP po spusteni databazy
EUDAMED.

Poznamka: Zhrnutie bezpecnosti a klinického
vykonu a webova stranka EUDAMED nie su
kontrolované uradom USFDA.

Kontraindikacie
Nie sU zname.

Varovania

Po jednom pouziti vodiaci katéter zlikviduijte.
Viacnasobnym pouzitim alebo Cistenim moze dojst
k poruSeniu Strukturalnej integrity a funkCnosti.
Katétre sa po kontakte s biologickym materialom
velmi tazko Cistia, preto by pri opakovanom pouziti
mohli u pacienta vyvolat neziaduce reakcie.

Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol™ ani
Lipiodol™| ani iné kontrastné latky obsahujuce ich
zlozky.

Bezpecnostné opatrenia

Dékladne skontrolujte sterilné balenie.
Nepouzivajte, ak:

* je balenie alebo tesnenie poskodené,
* je poskodeny obsah,

e uplynul datum pouzitelnosti.

o Skladujte na tmavom a suchom mieste medzi
15 a 30 °C.

o Vystavenie katétra teplotam vysS8im ako 54 °C
moze sposobit jeho poskodenie.

o Chrarite pred organickymi rozpustadlami.

o Pred pouzitim katéter skontrolujte a overte,
¢i ma na dané pouzitie vhodnu velkost,
tvar a stav.

o Ak pocas manipulacie zacitite silny odpor,
postup preruste a skoér nez budete pokracovat,
stanovte pri¢inu odporu. Ak nie je mozné urcit
priCinu odporu, katéter vytiahnite.

o Obmedzte davky rontgenoveho Ziarenia
zasahujuceho pacientov a lekarov pomocou
dostatoCného tienenia, znizenia trvania
fluoroskopie a uprav technickych faktorov
réntgenovych zariadeni, kedykolvek to bude
mozné.

o Postupujte extrémne opatrne, aby ste predisli
poskodeniu cievneho systému, ktorym vodiaci
katéter prechadza. Vodiaci katéter moze sposobit
okluziu menSich ciev. Davajte pozor, aby nedoslo
k uplnému zablokovaniu prietoku Kkrvi.

o Silné krutenie zamotaného vodiaceho katétra
mbZe spbsobit poskodenie, ktoré moze
viest k pripadnému oddeleniu pozdIZ drieku
katétra. Ak sa driek vodiaceho katétra prilis
zamota, vytiahnite cely systém (vodiaci katéter,
vodiaci drét aj puzdrovy zavadzac katétra).

o Posuvanie, manipulécia a vytahovanie
vodiaceho katétra vzdy vykonavajte pod
fluoroskopickou kontrolou.

o Lekari vykonavajuci zakroky vyzadujuce
perkutanne zavedenie katétra musia byt
oboznameni s moznymi komplikaciami.
Komplikacie sa m6zu objavit kedykolvek pocas
zakroku alebo po riom.

Potencialne neziaduce udalosti a ich hlasenie
Medzi mozné komplikacie patria okrem iného:

e akutna okluzia,

vzduchova embodlia,

smrt,

distalna emboliz&cia,

emboalia,

vytvorenie nepravej aneuryzmy,

hematém alebo krvacanie v mieste punkcie,
infekcia,

intrakranialne krvacanie,

ischémia,

neurologické deficity vratane mozgovej mftvice,
cievny spazmus, trombodza, disekcia alebo
perforacia.

Pouzitie tejto pomocky si vyzaduje fluoroskopiu,
Co predstavuje potencialne riziko pre lekarov

a pacientov spojené s vystavenim réntgenovému
ziareniu. Medzi mozné rizika patria okrem iného:
* alopécia,

e popaleniny v rozsahu od zaCervenania koze po
pluzgiere,

katarakty,

* neskorSia neoplazia.

Poznamka: Ak dbjde k vaznemu incidentu pocas
pouzivania tejto pomocky alebo v désledku jej
pouzivania, oznamte to vyrobcovi a/alebo jeho
autorizovanému zastupcovi a vaSmu narodnému
organu.

Tento dokument je platny iba k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, vytlacte
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Odporuéany postup

1. Vodiaci katéter ENVOY DA opatrne vyberte
z obalu.

2. Po vybrati z obalu skontrolujte katéter, Ci nie je
poskodeny.

VAROVANIE: Nepouzivajte katéter, ktory
bol akymkol'vek sp6sobom poskodeny.

Ak zistite poskodenie, pouzite iny vodiaci
katéter ENVOY DA, ktory nie je poSkodeny.

3. Pred pouzitim preplachnite limen vodiaceho
katétra heparinizovanym fyziologickym
roztokom. Ponorte 10 cm distalneho konca
katétra do heparinizovaného fyziologického
roztoku, aby sa navlh¢ila hydrofilna povrchova
vrstva.

4. Ako pomécku pri zavadzani katétra cez
puzdrovy zavadzac katétra pouzite dodany
odlupovaci zavadzac.

5. Zavedte vodiaci katéter do cievneho systému
cez puzdrovy zavadzac katétra a pomocou
vodiaceho dr6tu s priemerom 0,97 mm alebo
0,89 mm pouzitim techniky perkutanneho
zavedenia podla vlastného vyberu.

6. Spustite kontinualne preplachovanie
heparinizovanym fyziologickym roztokom cez
bocné rameno rotujuceho hemostatického
ventilu pripojeného ku konektoru Luer lock hrdla
vodiaceho katétra.

Poznamka: Medzi vodiacim katétrom
ENVOY DA a akoukol'vek intraluminalnou
pomaéckou, ktora nim koaxialne prechadza,
sa odporuiéa udrziavat kontinualne
preplachovanie heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

7. Pod fluoroskopickou kontrolou posuvajte vodiaci
katéter po vodiacom dréte, kym nedosiahnete
pozadovanu polohu.

8. Pred zavedenim akejkolvek inej intravaskularnej
pombcky alebo pred infuziou kontrastnych latok
vodiaci drbt odstrante.

Sposob dodania

2

Vodiaci katéter ENVOY na distalny pristup

je uréeny IBA NA JEDNO POUZITIE.
NERESTERILIZUJTE HO. Po jednom pouziti
zlikvidujte. Opakované pouzitie alebo Cistenie
by mohlo narusit integritu konstrukcie a/alebo
funkcénost. Katétre sa po kontakte s biologickym
materialom velmi tazko Cistia, preto by pri
opakovanom pouziti mohli u pacienta vyvolat
neziaduce reakcie.

Spolo¢nost Cerenovus nebude niest zodpovednost
za ziadny vyrobok, ktory sa opakovane sterilizoval,
a neumozni vratenie ani vymenu akéhokolvek
otvoreného nepouzitého vyrobku.

Vyrobok je sterilny a nepyrogénny, pokial nedoslo
k otvoreniu alebo poSkodeniu vnutorného obalu.
Likvidacia

VSetky pouzité pomécky zlikvidujte v sulade

s nemocni¢nymi predpismi. Tento vyrobok
nelikvidujte ako netriedeny komunalny odpad.
Pokyny na likvidaciu ziskate od miestnych uradov
alebo vratte vyrobok na likvidaciu spolo¢nosti
Cerenovus.

Zaruka

Spoloc¢nost Cerenovus zaruduje, Ze tato
zdravotnicka pomocka nema chyby materialu

ani spracovania. Ziadne iné vyslovne uvedené
alebo predpokladané zaruky vratane zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny
uéel sa neposkytuji. Vhodnost pouzitia tejto
zdravotnickej pomocky na akykolvek konkrétny
chirurgicky vykon musi uréit pouzivatel

v sulade s navodom na pouzitie od vyrobcu.
Okrem zaruky vyjadrenej v tomto vyhlaseni sa
neposkytuju ziadne iné rozSirujuce zaruky.

™ ENVOQY je ochranna znamka spolo¢nosti
Cerenovus alebo jej pridruzenych spolo¢nosti.
™ Ethiodol a Lipiodol su ochranné znamky
spolo¢nosti Guerbet S.A.

Najnovsiu verziu tohto dokumentu najdete na
webovej stranke www.e-ifu.com. Ak potrebujete
technicku pomoc, kontaktujte miestneho
obchodného zastupcu.

Tento dokument je platny iba k datumu tlace. Ak si nie ste isti datumom tlaCe, vytlacte
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Vyznam symbolov
IRADIOPAQUE| Réntgenkontrastné

30
DO NOT AUTOCLAVE| Nesterilizujte v autoklave H Limity teploty 15 - 30 °C
5

MD Zdravotnicka pomécka

Neresterilizujte

Baliaca jednotka

Na jednorazové pouzitie

. . . . Autorizovany zastupca
Ak je balenie poskodené, v Eurépe v P
vyrobok nepouzivajte )

. o ‘ Uchovavajte na suchom
Vyrobca .
mieste
5 \lz . o
Nepyrogenne /70/\ Chrante pred sineénym
/\l ziarenim

Precitajte si navod na
pouzitie O Jedna sterilna bariéra

SOXEO® @

Upozornenie Re0nly Iba na lekarsky predpis
(USA)
Mnosst www.e-IFU.com Webova stranka
QTY nozstvo EE L canrseasoes > s elektronickym navodom
EU: +32 2 4037222 na pouiitie
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ENVOY™ Vodeéi kateter za distalni
pristup

VAZNE INFORMACIJE
Procitajte pre upotrebe

Neki proizvodi mozda nisu licencirani u svim
jurisdikcijama.

&Only
Opis

Vodeci kateter ENVOY™ za distalni pristup (DA)
je upleteni kateter promenljive krutosti, sa velikim
nesuzenim lumenom Koji olakSava intravaskularni
prolaz interventnih sredstava. Distalni segment

je fleksibilan za navigaciju u distalnu vaskulaturu.
Kateter ima spoljasniji hidrofilni sloj koji smanjuje
trenje tokom manipulacije unutar krvnog suda.
Podmazani unutrasnji lumen sa PTFE oblogom
dizajniran je tako da olak$a kretanje Zica vodilica

i drugih sredstava. Luer priklju¢ak na kraju Cvorista
katetera moze da se koristi za pri¢vrséivanje
pribora. Distalni deo katetera nepropustljiv je za
radioaktivne zrake da bi pomogao u vizuelizaciji
pod fluoroskopijom, a distalni vrh se jasno razlikuje
po traci markera nepropustjivoj za radioaktivne
zrake udaljenoj priblizno 3 mm od distalnog vrha.
Kateter se isporuCuje sa fabri¢ki oblikovanim
vrhovima kako bi se olakSalo pozicioniranje.
Uklju€en je odstranjivi uvodnik koji olakSava
umetanje u omotac.

Namena

Vodedéi kateter ENVOY za distalni pristup
namenjen je za upotrebu kao kanal za
intravaskularno uvodenje interventnih/dijagnostickih
sredstava u neurovaskularni sistem.

Indikacije za upotrebu

Vodeci kateter ENVOY za distalni pristup indikovan
je za upotrebu u neurovaskularnom sistemu za
intravaskularno uvodenje interventnih/dijagnosti¢kih
sredstava za olakSavanje neurovaskularnih
postupaka.

Populacija pacijenata

Vodeci kateter ENVOY za distalni pristup
namenjen je za upotrebu kod pacijenata koji

se podvrgavaju dijagnostic¢kim ili interventnim
postupcima koji zahtevaju neurointravaskularni
pristup za isporuku dijagnosti¢kih ili interventnih
sredstava.

Predvideni korisnik

Vodedi kateter ENVOY za distalni pristup treba
iskljuCivo da koriste lekari obuceni za interventne
perkutane postupke u zdravstvenim ustanovama sa
odgovarajuéom opremom za shimanje.

Klini€ke koristi (Primenjivo samo na trzistima koja
podlezu Uredbi EU 2017/745)

Kao pomocni uredaj koji se sastoji od
endovaskularne platforme za postupke
neurovaskularnog indeksa, kliniCka korist katetera
ENVOY za distalni pristup odnosi se na pruzanje
minimalno invazivne dijagnosticke ili terapijske opcije
pacijentima olakSavanjem isporuke dijagnostickih ili
interventnih uredaja endovaskularno kao alternative
otvorenoj hirurgiji. Sazetak bezbednosnih i klini¢kih

Ovaj dokument je vazeci samo na datum Stampanja. Ako niste sigurni koji je to datum
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karakteristika (SSCP) mozete pronadi na sledecem
linku: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ovo je SSCP lokacija nakon pokretanja
EUDAMED-a.

Napomena: Uprava za hranu i lekove (FDA) SAD
ne pregleda Sazetak bezbednosnih i klini¢kih
performansi i veb-sajt EUDAMED.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

Upozorenja

Bacite vodeci kateter nakon jednog postupka.
Ponovljenom upotrebom ili ¢iS¢éenjem mogu se
narusiti strukturna celovitost i/ili funkcija uredaja.
Kateteri se izuzetno tesko Ciste nakon izlaganja
bioloskim materijalima i mogu izazvati nezeljene
reakcije kod pacijenata ako se ponovo koriste.

Ne koristite sa kontrastnim sredstvima Ethiodol™
ili Lipiodol™ ili sa drugim takvim kontrastnim
sredstvima koja sadrze komponente tih sredstava.

Mere predostroznosti

Pazljivo proverite sterilno pakovanje. Ne Koristiti
u sledeéim sluc¢ajevima:

* pakovanije ili zaptivka izgledaju oSteceno,

e sadrzaj izgleda osteceno, ili

* rok upotrebe je istekao.

o Cuvajte na tamnom, suvom mestu na
temperaturi izmedu 15 °C i 30 °C.

o lzlaganje temperaturama iznad 54 °C moze
ostetiti kateter.

o Ne izlaZite organskim rastvaraCima.

o Pregledajte vodedi kateter pre upotrebe da biste
se uverili da su njegove dimenzije, oblik i stanje
podesni za konkretni postupak.

o Ukoliko naidete na snazan otpor tokom
rukovanja, prekinite postupak i utvrdite uzrok
otpora pre nego Sto nastavite. Ako se uzrok
otpora ne moze utvrditi, izvucite kateter.

o Ogranicite doze izlaganja rendgenskom zraCenju
za pacijente i lekare tako Sto éete Koristiti
dovoljnu zastitu, skratiti trajanje fluoroskopije
i menjati tehniCke faktore rendgenskog zraCenja
kada je to moguce.

o Neophodna je izuzetna paznja kako bi se
izbeglo ostecenje krvnih sudova kroz koje
kateter prolazi. Vodeci kateter moze dovesti do
okluzije manjih krvnih sudova. Mora se obratiti
paznja kako bi se izbegla potpuna blokada
protoka Krvi.

o Prekomerno uvrtanje katetera dok je savijen
moze dovesti do ostecenja, Sto moze izazvati
potencijalnu separaciju duz osovine katetera.
Ukoliko dode do velikog uvijanja tela vodeceg
katetera, izvucite Citav sistem (vodeci kateter,
zicu vodilicu i uvodnik omotaca katetera).

o Pomeranje unapred, manipulacija i povlacenje
vodeceg katetera treba uvek izvoditi uz
fluoroskopsko navodenje.

o Lekari kojima nisu poznate moguée komplikacije
ne bi trebalo da pokuSavaju da obavljaju
postupke kod kojih je neophodno perkutano
uvodenje katetera. Komplikacije se mogu javiti
u bilo kom trenutku tokom ili nakon zahvata.

Mogucéi nezeljeni dogadaiji i prijavljivanje

U moguce komplikacije spadaju, izmedu ostalog,

i sledece pojave:

e akutna okluzija

vazdu$na embolija

smrt

distalna embolizacija

embolusi

formiranje lazne aneurizme

hematom ili krvarenje na mestu punkcije

infekcija

intrakranijalno krvarenje

ishemija

neuroloski ispadi, ukljucujuc¢i mozdani udar

spazam krvnih sudova, tromboza, disekcija ili

perforacija

Za koriséenje ovog sredstva neophodna je

fluoroskopija, koja nosi potencijalne rizike po lekare

i pacijente u vezi sa rendgenskim zracenjem.

U moguce rizike, izmedu ostalog, spadaju:

e alopecija

e opekotine u rasponu tezine od crvenila koze do
Cireva

» katarakte

e odlozena neoplazija

Napomena: Ako tokom upotrebe ovog sredstva ili
usled njegove upotrebe dode do ozbiljnog incidenta,
prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlaséenom
predstavniku i svom nacionalnom organu.

Ovaj dokument je vazeci samo na datum Stampanja. Ako niste sigurni koji je to datum
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Preporuceni postupak

1. Pazljivo izvadite vodeci kateter ENVOY DA iz
njegovog pakovanja.

2. Nakon $to kateter izvadite iz pakovanja,
pregledajte ga da biste bili sigurni da nije
oStecen.

UPOZORENJE: Nemojte koristiti kateter
koji je na bilo koji na¢in osteéen. Ako se
otkrije oste¢enje, zamenite drugim vodeéim
kateterom ENVOY DA koji nije ostecen.

3. Pre upotrebe, isperite lumen vodeceg katetera
heparinizovanim fiziolokim rastvorom.

Uronite 10 cm distalnog kraja katetera u
heparinizovani fizioloski rastvor da biste navlazili
hidrofilni sloj.

4. Upotrebite isporu€eni odstranjivi uvodnik da
biste lakSe umetnuli kateter kroz uvodnik
omotaca katetera.

5. Uvedite vodedi kateter u vaskulaturu kroz
uvodnik omotaca katetera i preko Zice vodilice
od 0,97 mm ili 0,89 mm Kkoristeéi odabranu
tehniku perkutanog ulaska.

6. Namestite liniju neprestanog ispiranja fizioloSkim
rastvorom i povezite je kroz boc¢ni krak obrtnog
hemostatskog ventila priklju¢enog na Luer-lok
prikljucak ¢vorisSta vodecCeg katetera.
Napomena: Preporucuje se da se odrzava
kontinuirano ispiranje heparinizovanim
fizioloskim rastvorom izmedu vodeceg
katetera ENVOY DA i bilo kog
intraluminalnog sredstva koje je koaksijalno
provucéeno kroz njega.

7. Pod fluoroskopskim navodenjem, uvodite
vodeci kateter preko Zice vodilice sve dok ga ne
postavite u zeljeni polozaj.

8. Uklonite Zicu vodilicu pre uvodenja drugih
intravaskularnih uredaja ili infuzije kontrastnih
sredstava.

Kako se isporucuje

2

Vodeci kateter ENVOY za distalni pristup
predviden je ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU; NE STERILISATI PONOVO.
Odlozite u otpad nakon jednog postupka.
Ponovljenom upotrebom ili ¢i&¢enjem mogu se
narusiti strukturna celovitost i/ili funkcionisanje
sredstva. Kateteri se izuzetno tesko Ciste nakon
izlaganja bioloskim materijalima i mogu izazvati
nezeljene reakcije kod pacijenata ako se ponovo
koriste.

Kompanija Cerenovus nece biti odgovorna ni za
jedan proizvod koji je ponovo sterilisan niti ¢e
prihvatiti da otplati ili zameni bilo koji proizvod koji
je otvoren, ali nije upotrebljen.

Sve dok unutrasnja jedinica nije otvorena ili
ostecena, proizvod je sterilan i nepirogen.

Odlaganje u otpad

Odlozite sva upotrebljena sredstva u skladu sa
bolniCkim pravilima. Nemojte odlagati ovaj proizvod
kao nesortirani komunalni otpad. Od lokalnih
organa vlasti zatrazite uputstva za odlaganje

ili vratite sredstvo kompaniji Cerenovus radi
odlaganja.

Garancija

Kompanija Cerenovus garantuje da ovo
medicinsko sredstvo nema nedostataka

u materijalu i izradi. Ovim iskljuéujemo svaku
drugu izri€itu ili podrazumevanu garanciju,
ukljuéujuéi garanciju utrzivosti ili pogodnosti
za odredenu namenu. Pogodnost ovog
medicinskog sredstva za bilo koji hirurski
zahvat treba da proceni korisnik, u skladu

sa proizvodacevim uputstvom za upotrebu.
Nema nikakve garancije koja izlazi izvan opisa
datog u ovom dokumentu.

™ ENVOY je zastitni znak kompanije Cerenovus ili
s njom povezanih kompanija.

™ Ethiodol i Lipiodol su registrovani zastitni znaci
kompanije Guerbet S.A.

Najnoviju verziju ovog dokumenta mozete pronadi
na www.e-ifu.com. Tehni¢ku podrsku zatrazite od
lokalnog predstavnika za prodaju.

Ovaj dokument je vazeci samo na datum Stampanja. Ako niste sigurni koji je to datum
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Legenda simbola

Nepropustijivo za MD Medicinsko sredstvo
|RADI0PAQUE| radioaktivne zrake 30
- Ogranic¢enja temperature
DO NOT AUTOCLAVE| Ne obradivati u autoklavu ) Jir 15 °C - 30 °C
Ne sterilisati ponovo
Jedinica pakovanja
@ Ne koristiti ponovo
Ovlascéeni predstavnik za
@ Ne koristiti ako je pakovanje Evropu
osteceno ‘.
ul Proizvoda& ? Cuvati na suvom mestu
. I .
M Nepirogeno >/\T//\ Cuvati zasti¢eno od
_ a2~ suncéeve svetlosti
E:i] Pogledajte uputstvo za
upotrebu O Jedna sterilna barijera
Uredaj dostupan jedino uz
Onl
A Oprez BeO lekarski recept (SAD)
- [E US, Ganacia s00-255-2500 Veb-sajt sa elektronskim
QTY Koliéina EL, 1800 888n 2020 uputstvom za upotrebu

Ovaj dokument je vazeci samo na datum Stampanja. Ako niste sigurni koji je to datum
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ENVOY™ Styrkateter
for distal atkomst

VIKTIG INFORMATION
Las fére anvandning

Vissa produkter ar kanske inte licensierade i alla
lagskipningsomraden.

&Only

Beskrivning

ENVOY™ styrkateter for distal atkomst &r en
flatad kateter av variabel styvhet med en stor icke
avsmalnad lumen som underlattar intravaskular
passage av interventionella enheter. Det distala
segmentet ar flexibelt for navigering in i distala
blodkarl. Katetern har en yttre hydrofil belaggning
som reducerar friktion vid manipulering i kérlet.
Den inre glatta lumen ar tdckt med PTFE och
utformad att underlatta rorelse av styrtradar

och andra enheter. En luer-fattning pa anden av

kateternavet kan anvandas for att ansluta tillbehor.

Kateterns distala sektion ar rontgentat s& att den
kan ses battre vid fluoroskopi och den distala
spetsen har ett tydligt rontgentatt markorband,
ungefar 3 mm fran den distala spetsen. Katetern
ar tillganglig med férformade spetsar for att
forenkla placeringen. En avdragbar inférare ingar
for att underlatta inférandet i hylsan.

Avsedd anvandning

ENVOY styrkateter for distal atkomst &r
avsedd som en kanalenhet f6r anvandning vid
intravaskulart inférande av interventionella eller
diagnostiska enheter i neurovaskulatur.

Indikationer for anvandning

ENVOY styrkateter for distal atkomst ar
indikerad for anvandning i neurovaskulaturen
vid intravaskulart inférande av interventionella
eller diagnostiska enheter for att underlatta
neurovaskulara procedurer.

Patientpopulation

ENVOY styrkateter for distal atkomst ar avsedd
for anvandning hos patienter som genomgar
diagnostiska eller interventionella procedurer som
kraver neurointravaskular atkomst for utplacering
av diagnostiska eller interventionella enheter.

Avsedd anvandare

ENVOY styrkateter for distal atkomst far
endast anvandas av lakare med utbildning
i interventionella perkutana procedurer
vid sjukvardsinrattningar med lamplig
avbildningsutrustning.

Kliniska fordelar (Galler endast pa marknader
som omfattas av EU-férordning 2017/745)

Som en tillbehérsenhet som utgér en del av den
endovaskuldra plattformen fér neurovaskulara
indexprocedurer, ar den kliniska férdelen

med ENVOY styrkateter for distal atkomst att
tillhandahalla ett minimalt invasivt diagnostiskt
eller behandlingsalternativ till patienter genom
att underlatta leverans av diagnostiska eller
ingripande enheter endovaskulart som ett
alternativ till dppen kirurgi. En sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda finns | féljande
lank: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Det hér ar platsen for sédkerhet och klinisk
prestanda efter lanseringen av EUDAMED.

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa

2022-02-15 13:54:06

utskriftsdatumet, skriv ut pa nytt for att sékerstalla att den senaste revisionen av
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bruksanvisningen anvands (finns pa www.e-ifu.com). Anvéndaren ansvarar for att
sakerstalla att den mest aktuella bruksanvisningen anvands.



Obs! Sammanfattningen av sékerhet och klinisk
prestanda och EUDAMEDs webbplats granskas
inte av USFDA.

Kontraindikationer
Inga kanda.

Varningar

Kassera styrkatetern efter ett anvandningstillfélle.
Strukturell integritet och/eller funktion kan férsamras
vid ateranvéandning eller rengoring. Det &r ytterst
svart att rengdra katetrar efter att de har exponerats
for biologiskt material och ateranvandning kan
orsaka biverkningar hos patienten.

Anvand inte kontrastmedel av typ Ethiodol™ eller
Lipiodol™, eller nagot liknande kontrastmedel
som innehaller komponenterna som finns i de
kontrastmedlen.

Forsiktighetsanvisningar

Inspektera den sterila férpackningen noggrant.
Anvand inte om:

e fdrpackningen eller férseglingen verkar skadad
e innehallet verkar vara skadat

e utgangsdatumet har passerats

o Forvara pa en mork, torr plats mellan 15 °C och
30 °C.

o Exponering for temperaturer éver 54 °C kan
skada katetern.

o Utsatt inte produkten fér organiska
|6sningsmedel.

o Inspektera noggrant styrkatetern fore
anvandning for att bekréafta att storlek, form och
skick ar lampligt fér den specifika proceduren.

o Om stort motstand uppstar under proceduren
ska den avbrytas och orsaken till motstandet
ska bestdmmas innan proceduren aterupptas.
Om orsaken till motstandet inte kan bestdmmas
ska katetern dras tillbaka.

o Begrénsa dosen rontgenstralning som
patienten och vardpersonalen exponeras for
genom att anvanda tillracklig avskarmning,
minska fluoroskopitiderna och &ndra de
rontgentekniska faktorerna nar sa ar mojligt.

o Extrem forsiktighet ska iakttagas for att
undvika skada pa vaskulaturen genom vilken
styrkatetern passerar. Styrkatetern kan
ockludera mindre karl. Forsiktighet méaste
iakttagas for att undvika komplett blockering av
blodfléde.

o For stor vridning av styrkatetern nér den &r
kinkad kan orsaka skada, vilket kan resultera
i mdjlig separation langs kateterskaftet.

Om skaftet pa styrkatetern blir allvarligt kinkad
ska hela systemet dras tillbaka (styrkateter,
styrtrad och kateterhylsans inforare).

o Avancemang, manipulering och tillbakadragning
av styrkatetern ska alltid géras med
fluoroskopisk vagledning.

o Procedurer som kraver perkutant
kateterinférande ska endast utféras av lékare
som &r val insatta i de komplikationer som kan
uppsta. Komplikationer kan uppsta nar som
helst under eller efter proceduren.

Potentiella biverkningar och rapportering
Majliga komplikationer kan vara, men &r inte
begransade till, féljande:

¢ akut ocklusion

luftemboli

dodsfall

distal emboli

emboli

falsk aneurysmbildning

hematom eller blédning vid punkturstallet
infektion

intrakraniell blédning

ischemi

neurologisk dysfunktion, inklusive stroke
karlspasmer, trombos, dissektion eller
perforering av kérl

Anvandning av denna enhet kraver fluoroskopi,

vilket medfér potentiella risker for 1akare och

patienter i samband med rontgenexponering.

Mojliga risker inkluderar, men ar inte begransade

till, féljande:

e alopeci

* brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran
hudrodnad till sar

e katarakter

e fordrdjd neoplasi

Obs! Om en allvarlig handelse intraffar under
anvandning av den hér enheten eller som

ett resultat av dess anvandning, ska det
rapporteras till tillverkaren och/eller dennes
auktoriserade representant och den nationella
tillsynsmyndigheten.

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa

2022-02-15 13:54:06

utskriftsdatumet, skriv ut pa nytt for att sékerstalla att den senaste revisionen av
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bruksanvisningen anvands (finns pa www.e-ifu.com). Anvéndaren ansvarar for att
sakerstalla att den mest aktuella bruksanvisningen anvands.



Rekommenderad procedur

1. Ta forsiktigt ut ENVOY styrkateter for distal
atkomst ur forpackningen.

2. Undersok katetern efter att du har plockat ut
den ur forpackningen for att verifiera att den ar
oskadad.

VARNING! Anvand inte en kateter som har
skadats pa nagot sitt. Om skada upptacks
ska katetern bytas ut mot en annan ENVOY
styrkateter for distal &tkomst som inte ar
skadad.

3. Skolj styrkateterns lumen med en hepariniserad
koksaltlosning fére anvandning. Sank ned
10 cm av kateterns distala ande i den
hepariniserade koksaltlésningen for att fukta
den hydrofila belaggningen.

4. Anvand den medfdljande avdragbara inféraren
for att underlatta inférandet av katetern genom
kateterhylsans infGrare.

5. For in styrkatetern in i blodkarlet genom
kateterhylsans inférare och dver en styrtrad
pa 0,97 mm eller 0,89 mm med vald perkutan
inféringsteknik.

6. Skapa ett kontinuerligt fldde av hepariniserad
koksaltlésning genom sidoarmen pa en
roterande hemostatisk ventil som ar ansluten till
luer-fattningen pa styrkateterns nav.

Obs! Vi rekommenderar att en kontinuerlig
spolning med hepariniserad koksaltlésning
upprattas mellan ENVOY styrkateter for
distal atkomst och nagon intraluminal enhet
som passerar koaxialt genom den.

7. For fram styrkatetern under fluoroskopisk
vagledning 6ver styrtraden tills 6nskad position
har uppnatts.

8. Ta bort styrtraden fore inférandet av andra
intravaskulara enheter eller infusion av
kontrastmedel.

Leveransutforande

2

ENVOY styrkateter for distal atkomst &r ENDAST
AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. Den FAR

INTE OMSTERILISERAS. Kassera efter forsta
anvandningstillfallet. Strukturell integritet och/eller
funktion kan férsamras vid ateranvandning eller
reng0ring. Det &r ytterst svart att rengora katetrar
efter att de har exponerats for biologiskt material
och ateranvandning kan orsaka biverkningar hos
patienten.

Cerenovus tar inte ansvar inte fér nagon som
helst omsteriliserad produkt och kommer inte att
acceptera nagon som helst 6ppnad men oanvand
produkt fér kreditering eller byte.

Produkten &r steril och icke-pyrogen under
férutsattning att den inre férpackningsenheten inte
har 6ppnats eller skadats.

Kassering

Alla anvanda produkter ska kasseras i enlighet
med sjukhusets riktlinjer. Slédng inte den hér
produkten som osorterat kommunalt avfall.
Kontakta de lokala myndigheterna fér anvisningar
om kassering eller returnera den till Cerenovus fér
kassering.

Garanti

Cerenovus garanterar att denna medicintekniska
produkt &r fri fran defekter, bade betraffande
material och utférande. Alla andra uttryckliga
eller underforstadda garantier, inklusive
garantier avseende saljbarhet eller lamplighet,
forklaras harmed ogiltiga. Anvandaren

ska bedédma om denna medicintekniska
produkt lampar sig for anvandning vid ett
visst kirurgiskt ingrepp, i enlighet med den
av tillverkaren utfardade bruksanvisningen.
Inga 6vriga garantier lamnas utéver vad som
anges hari.

™ ENVOQY ar ett varumarke som tillhér Cerenovus
eller dess dotterbolag.

™ Ethiodol och Lipiodol &r varuméarken som tillhér
Guerbert S.A.

Besok www.e-ifu.com for den senaste versionen
av det har dokumentet. Kontakta din lokala
férsaljningsrepresentant for teknisk hjalp.

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa

2022-02-15 13:54:06

utskriftsdatumet, skriv ut pa nytt for att sékerstalla att den senaste revisionen av
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bruksanvisningen anvands (finns pa www.e-ifu.com). Anvéndaren ansvarar for att
sakerstalla att den mest aktuella bruksanvisningen anvands.



Symbolférklaring

MD Medicinteknisk produkt
IRADIOPAQUE| Réntgentat
30 i
DO NOT AUTOCLAVE| Far inte autoklaveras Temperaturgranser
5 15-30 °C

Far inte omsteriliseras

Forpackningsenhet

Far inte ateranvandas

Anvind inte produkten om ft\uktoEserad_ rie;presgntant
forpackningen &r dppnad inom Europeiska unionen

eller skadad. Ay
Forvaras torrt
Tillverkare

Icke-pyrogen | Utsatt inte for direkt solljus

Las bruksanvisningen O Enkel steril barriar

Be Only Receptbelagd produkt (USA)
Forsiktighet

SOXE @86
)\\o/’—
0

[E U8 camads 002552500 Webbplats med elektronisk

e wzswze  Druksanvisning

QTY Antal

Detta dokument galler endast det datum det skrivits ut. Om du ar oséker pa
2022-02-15 13:54:06 utskriftsdatumet, skriv ut pa nytt for att sékerstalla att den senaste revisionen av 4 av 5
o bruksanvisningen anvands (finns pa www.e-ifu.com). Anvéndaren ansvarar for att
sakerstalla att den mest aktuella bruksanvisningen anvands.
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ENVOY™ Dijstal Eris;,im Kilavuz
Kateteri

ONEMLI BILGILER
Latfen kullanmadan énce okuyun
Bazi Urunler tim bolgelerde lisansli olmayabilir.

Rk Only

Aciklama

ENVOY ™ Distal Erigsim (DE) Kilavuz Kateteri,
girisimsel cihazlarin intravaskuler gegisini
kolaylastiran ve konik olmayan, genis bir

limene sahip, degisken sertliklerdeki 6rgult bir
kateterdir. Distal vaskulatur icinde navigasyon
icin distal segment esnektir. Kateterin damarda
manipulasyon sirasinda surtinmeyi azaltan bir
dig hidrofilik kaplamasi vardir. Kaygan PTFE
cizgili i¢ lumen, kilavuz teller ve diger cihazlarin
hareketini kolaylastirmak icin tasarlanmistir.
Kateter gébeginin ucunda bulunan bir luer
baglanti, aksesuarlari baglamak ic¢in kullanilabilir.
Floroskopi altinda gérinmesine yardimci olmak
icin kateterin distal bolumuU radyoopaktir ve

distal ug, bu ugtan yaklagik 3 mm uzaklikta

olan radyoopak bir igaretleyici bandi ile agik¢a
ayirt edilebilir. Kateter, konumlandiriimayi
kolaylastirmak i¢in dnceden sekillendirilmis uclarla

saglanir. Kilifin igine yerlestiriimesini kolaylastirmak

icin soyulabilir bir introdUser dahil edilmistir.

Kullanim Amaci

ENVOY Distal Erisim Kilavuz Kateteri, girisimsel/
tanisal cihazlarin nérovaskulature intravaskuler
girisi i¢in kanal cihazi olarak kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

ENVOY Distal Erisim Kilavuz Kateteri,
norovaskuler prosedurleri kolaylastirmak amaciyla
girisimsel/tanisal cihazlarin intravaskuler girigi i¢in
ndrovaskulatirde kullaniimak tzere tasarlanmigtir.

Hasta Popilasyonu

ENVOY Distal Erigsim Kilavuz Kateterinin, tanisal
veya girisimsel cihazlarin uygulanmasi i¢in néro
intravaskuler erisim gerektiren tanisal veya
girisimsel prosedurler uygulanan hastalarda
kullaniimasi amaglanmigtir.

Hedef Kullanici

ENVOY Distal Erisim Kilavuz Kateteri, yalnizca
uygun goruntileme ekipmani bulunan medikal
kurumlarda, girisimsel perkutan prosedurler
konusunda egitimli hekimler tarafindan
kullaniimahdir.

Klinik Faydalar (Yalnizca AB Ydnetmeligi
2017/745’e tabi pazarlarda gecerli)

Norovaskuler indeks prosedurlerine yonelik
endovaskuler platformun bir pargasini olusturan
bir aksesuar cihaz olarak ENVOY Distal Erigim
Kilavuz Kateterinin klinik faydasi, agik cerrahiye bir
alternatif olarak tanisal veya girisimsel cihazlarin
endovaskuler yolla uygulanmasini kolaylastirmak
suretiyle hastalara minimal duzeyde invaziv

bir tan1 veya tedavi segenegi saglanmasiyla
ilgilidir. Guvenlik ve Klinik Performansin

Bu dokiman yalnizca yazdirldigi tarinte gecerlidir. EGer yazdiriima tarihinden emin

2022-02-15 13:54:06

degilseniz, litfen IFU’nun en yeni revizyonunun kullanimindan emin olmak igin yeniden
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yazdirin (www.e-ifu.com adresinde mevcut). En guincel IFU’nun kullanilmasini saglama

sorumlulugu kullaniciya aitir.



Ozeti (SSCP) su baglantida bulunabilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Bu, EUDAMED’in piyasaya surulmesinden sonraki
SSCP konumudur.

Not: Glivenlik ve Klinik Performansin Ozeti

ve EUDAMED web sitesi, USFDA tarafindan
incelenmemektedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Uyarilar

Her prosedur bitiminde kilavuz kateteri atin.
Yeniden kullaniimasi veya temizlenmesi
durumunda yapisal batanliga ve/veya islevselligi
tehlikeye girebilir. Biyolojik maddelere maruz
kalmalarinin ardindan kateterlerin temizlenmesi
son derece zordur ve yeniden kullaniimalari
durumunda advers hasta reaksiyonlarina neden
olabilir.

Ethiodol™ veya Lipiodol™ kontrast maddeleri
veya bu ajanlarin bilesenlerini iceren benzer diger
kontrast maddelerle birlikte kullanmayin.

Onlemler

Steril ambalaji dikkatle inceleyin. Su durumlarda
kullanmayin:

* ambalaj veya muhur hasar gérmusse,

* igerikler hasar gérmusse,

* son kullanma tarihi gegmisse.

o 15°ile 30°C arasinda, karanlik ve kuru bir yerde

saklayin.

o 54°C Uzerindeki sicakliklara maruz birakilmasi
katetere zarar verebilir.

o Organik ¢ozuculere maruz birakmayin.

o Boyutunun, seklinin ve durumunun kullanilacak
oldugu prosedure uygun oldugundan emin
olmak igin kilavuz kateter kullanim dncesinde
incelenmelidir.

o Manipulasyon sirasinda guglu direngle
karsilasirsaniz prosedurt birakin ve devam
etmeden dnce direncin nedenini belirleyin.
Direncin sebebi belirlenemiyorsa kateteri geri
cekin.

o Yeterli dizeyde koruyucu ekipman kullanarak,
floroskopi surelerini azaltarak ve mumkin
oldugunda X-isini teknik faktorlerini
duzenleyerek, hastalarin ve doktorlarin maruz
kaldigi X-1gin1 radyasyonunu sinirlandirin.

Kateterin gectigi vaskulature zarar vermemek
icin ¢cok dikkat edilmelidir. Kilavuz kateter kuguk
damarlar tikayabilir. Kan akiginin tamamen
bloke olmamasi igin dikkatli olunmalidir.
Dolanmis durumdayken katetere asiri tork
uygulanmasi kateter saftinda olasi bir ayrilmayla
sonuglanan hasara neden olabilir. Kilavuz
kateterin safti dGnemli dlglide dolanirsa tim
sistemi (kilavuz kateter, kilavuz tel ve kateter
kilif introdUseri) geri gekin.

Kilavuz kateterin ilerletiimesi, manipulasyonu
ve geri ¢ekilmesi mutlaka floroskopik goézlem
altinda yapilmalidir.

PerklUtan kateter yerlestiriimesini gerektiren
prosedurler, olasi komplikasyonlari bilmeyen
doktorlar tarafindan denenmemelidir.
Komplikasyonlar, prosedur sirasinda veya
sonrasinda herhangi bir zamanda olugabilir.

Potansiyel Advers Olaylar ve Raporlama
Olasi komplikasyonlar asagidakileri igerir ancak
bunlarla sinirli degildir:

akut okluzyon

hava embolisi

olum

distal embolizasyon

emboli

yalanci anevrizma formasyonu

giris bolgesinde hematom veya hemoraj
enfeksiyon

intrakraniyal hemoraj

iskemi

inme dahil norolojik fonksiyon bozukluklari
damar spazmi, trombozu, diseksiyonu veya
perforasyonu

Bu cihazin kullanilmasi i¢in doktorlar ve hastalar
uzerinde x-1gInina maruz kalmayla iligkili olasi
riskleri ortaya koyan floroskopi gereklidir.

Olasi riskler asagidakileri icerir ancak bunlarla
sinirli degildir:

alopesi

cilt kizarikhgindan ulserlere kadar degisen yanik
turleri

katarakt

gec¢ neoplazi

Not: Bu cihazin kullanimi sirasinda veya
kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir olay
meydana gelirse lutfen Ureticiye ve/veya yeftkili
temsilcisine ve ulusal yetkililere bildirin.

Bu dokiman yalnizca yazdirldigi tarinte gecerlidir. EGer yazdiriima tarihinden emin
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degilseniz, litfen IFU’nun en yeni revizyonunun kullanimindan emin olmak igin yeniden
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yazdirin (www.e-ifu.com adresinde mevcut). En guincel IFU’nun kullanilmasini saglama

sorumlulugu kullaniciya aitir.



Onerilen Prosediir

1. ENVOY DE Kilavuz Kateteri ambalajindan
nazikge c¢ikarin.

2. Hasarli olup olmadigini belirlemek igin
ambalajindan gikardiktan sonra kateteri
inceleyin.

UYARI: Herhangi bir sekilde hasar gérmiis
bir kateteri kullanmayin. Hasar tespit
ederseniz hasarsiz bir ENVOY DE Kilavuz
Kateter ile degistirin.

3. Kilavuz Kateterin lumenini kullanmadan
once heparinize salin ¢ozeltisiyle yikayin.
Hidrofil kaplamasini islatmak icin kateterin
distal ucunun 10 cm’lik kismini heparinize salin
¢cozeltisine batirin.

4. Kateterin, kateter kilif introdtserinin igcinden
yerlestiriimesine yardimci olmasi igin verilen
soyulabilir introdUseri kullanin.

5. Kilavuz kateteri istediginiz perkutan girig
teknigini kullanarak kateter kilif introdUuseri
araciligiyla 0,97 mm veya 0,89 mm bir kilavuz
tel Uzerinden vaskulature yerlestirin.

6. Kilavuz kateter gobeginin Luer kilit baglantisina
takili olan déner hemostaz valfinin yan kolu
araciligiyla surekli bir heparinize salin akisi
olusturun.

Not: ENVOY DE Kilavuz Kateter ile
koaksiyal olarak igcinden geg¢en herhangi

bir intraluminal cihazin arasinda siirekli
heparinize salin akisinin saglanmasi onerilir.

7. Floroskopik gozlem altinda kilavuz kateteri
istenilen konuma ulasilana kadar kilavuz telin
uzerinden ilerletin.

8. Diger intravaskuler cihazlarin yerlestiriimesinden
veya kontrast ajanlarin inflzyonundan 6nce
kilavuz teli ¢ikarin.

Tedarik Sekli

2

ENVOY Distal Erisim Kilavuz Kateteri,

YALNIZCA TEK KULLANIM ig¢in tasarlanmigtir;
YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. Her prosediirden
sonra atin. Yeniden kullaniimasi veya temizlenmesi
durumunda yapisal butunligu ve/veya iglevselligi
tehlikeye girebilir. Biyolojik maddelere maruz
kalmalarinin ardindan kateterlerin temizlenmesi
son derece zordur ve yeniden kullaniimalari
durumunda advers hasta reaksiyonlarina neden
olabilir.

Cerenovus yeniden sterilize edilmis higbir Grin
icin sorumluluk kabul etmez, acilip kullaniilmamis
artnler icin degdistirme ve geri ddeme yapmaz.

ic birim agiimadigi veya zarar gérmedigi siirece,
urun sterildir ve pirojenik dedgildir.

Bertaraf Etme

Tum kullaniimis cihazlari hastane yonetmeligine
uygun olarak bertaraf edin. Bu Grinu ayrilmamis
kentsel atik olarak atmayin. Bertaraf etme
talimatlari igin yerel makamlarla irtibat kurun veya
atilmasi icin Cerenovus’a gonderin.

Garanti

Cerenovus bu tibbi cihazin hem materyal hem
de iscilik agisindan kusursuz oldugunu garanti
eder. Ticarete elverisli nitelik veya amaca
uygunluk da dahil baska higbir agik veya ortiik
garanti verilmez. Bu tibbi cihazin herhangi bir
cerrahi prosediirde kullanilimaya uygun olup
olmadigina, uireticinin kullanim talimatlari
dogrultusunda kullanici karar vermelidir.
Burada acgik¢a belirtilenler diginda higbir
garanti verilmez.

™ ENVOQY, Cerenovus veya bagh sirketlerinin ticari
markasidir.

™ Ethiodol ve Lipiodol, Guerbet S.A. sirketinin
ticari markalaridir.

Bu belgenin en son sirimi igin www.e-ifu.com
sitesini ziyaret edin. Teknik yardim icin yerel satis
temsilcinizle iletisime gegin.

Bu dokiman yalnizca yazdirldigi tarinte gecerlidir. EGer yazdiriima tarihinden emin
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Yeniden sterilize etmeyin
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kullanmayin

Uretici

Pirojenik degildir

Kullanim talimatlarina bakin

Dikkat
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Miktar

QTY

Tibbi Cihaz

Sicaklik sinirlar1 15-30°C
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[MpoBiOAHUKOBUW KaTeTep
auctanbHoro goctyny ENVOY ™

BAXITUBA IHOOPMALUIA
MNpountanTe nepen BUKOPUCTAHHAM

Hesiki BUpoby MoXyTb He MaTu niueHsii 3rigHo
3 yciMa 3akoHOOaBCTBaMU.

R Only
Onuc

[MpoBigHWKOBUI KaTeTep ANCTarbHOro JOCTYny
(80) ENVOY™ — 1ie nneTeHun kaTeTep 3MiHHOI
YXOPCTKOCTI 3 BESIMKUM MPOCBITOM 6€3 KOHIYHOro
3BY)KEHHS, 3aBASAKM SIKOMY NOMEryeTbCs
BHYTPILLUHbOCYAMHHE BBEAEHHSA IHTEPBEHLUINHMX
NpUCTpOIB. [ncTanbHa YacTuHa € rHy4YKow Ans
NPOBEAEHHS NPUCTPOIB Y AUCTaNbHUX CyANHAX.
KaTeTep Mae 30BHILLHE rigpominibHe NOKPUTTS, ke
3MEHLUYE TepTa Nif Yac BUKOHAHHS MaHinynsauin

y cyauHax. BHyTpILHIN NpOCBIT 3i CrIU3bKOK
nosepxHeto, Bkputoto MNTOE, npusHayeHoro ans
nonerweHHsa nepeMileHHs NPOoBIAHWUKIB Ta iHLWNX
npucTtpoiB. ®iTuHr Jltoepa, po3TalloBaHUM Ha KiHLUI
NaBifNibMOHY KaTeTepa, MOXe BUKOPUCTOBYBaTUCSA
ANsa NpUeaHaHHA AOMOMPKHUX MPUCTPOIB.
[uncTtanbHa YacTuHa KaTteTepa peHTreHOKOHTpacTHa,
LLIO nornerwye onioopocKonivyHy Bidyarisauito,

a AVCTanNbHUN KIHYMK YiTKO MO3HAYEeHNI
PEHTrEHOKOHTPACTHOI MITKOK, pO3TaLLIOBAHOK Ha
BiAcTaHi 6nM3bko 3 MM Big, AMCTaNbHOMO KiHYMKa.
KaTeTep OOCTYNHUI y BapiaHTax i3 nonepenHbo
0POPMIIEHMMU KIHYMKaMMU, LLLO Monerwye Noro
PO3MIiLLEeHHSA. Y KOMMNNEKT BXOAUTb PO3PUBHUN
iHTpoAtocep, Wo nonerwye BBeAeHHS B 060SOHKY.

Mpu3HayeHHA BUpOOY

[MpoBigHUKOBUI KaTeTep ANCTanNbHOro SOCTyny
ENVOY BukoHye pyHKUitO KaHany ans
BHYTPILUHbOCYAWUHHOTO BBEAEHHS IHTEPBEHLINHNX/
AiarHOCTUYHNX NPUCTPOIB y LiepebparnbHi cyanHu.

lNMoka3aHHA A0 3acTOCyBaHHA

[MpoBigHUKOBUIM KaTeTep ANCTanbHOro SOCTyny
ENVOY npuaHayeHun ans BHYTPiLLHbOCYQUHHOIO
BBeLEHHA B LiepebpanbHi CyanHN iHTepBEHLiNnHNX/
AiarHOCTUYHUX NPUCTPOIB ANS MOMEreHHs
HeMpOCYyOMHHUX NpoLenyp.

KaTeropis nauieHTiB

[MpoBigHUKOBUIM KaTeTep ANCTanNbHOro

poctyny ENVOY npuaHayeHun ans nauieHTis,

SIKi NPOXOAATb AiarHOCTUYHI abo iHTEPBEHLiVHI
npoueaypwu, Lo BUMaraTb BHYTPILLHbOCYOUHHOIO
AocTyny Ao uepebpanbHuX cyavH Ansa OCTaBKu
AiarHOCTUYHMX abo IHTEPBEHLINHUX NPUCTPOIB.

LlinboBun KopuctyBay

[MpoBigHUKOBUIM KaTeTep ANCTanNbHOro SOCTyny
ENVOY mae BMkopuCTOBYBaTUCS TiflbKU NikapsaMu,
SKI NPOVLLNK crneLlianbHe HaBYaHHA Ta BOSOAI0Tb
MeToLamMM iHTEPBEHLINHOIO YepesLUKipHOro
BTPYYaHHS, Y MeOUYHUX 3aKknagax, OCHaLLeHnX
HaneXxHnM megnyHum obnagHaHHsaM ans
Bigyanisauil.

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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KniHiyHi nepeBarm (3acTocoByeTbCA nuile Ha
PUHKax, Lo nignagatTb nig gito PernamenTty

€C 2017/745)

OckinbKu Len gOonoMiXKHUIA BUPIG € YacTMHO
€HA0BAaCKyrnspHOI NnaTopmMu Ans HEMPOCYOUHHUX
IHOEKCHUX npoLleayp, KriHiyHa nepesara
NPOBIAHNKOBOrO KateTepa AUCTanbHOro JOCTyny
ENVOY BigHocuTbCS 00 3abe3neyeHHs nauieHTam
MiHiManbHO iHBa3MBHOIo cnocoby npoBeaeHHs
AiarHocTnyHoI abo nikyBanbHOI Npouenypu
LUMSIXOM NOSeErweHHa eHAO0BaCKyNsipHOI AOCTaBKM
AiarHOCTUYHNX abo IHTEPBEHLIMHMUX NMPUCTPOIB

AK ansTepHaTMBK BIOKPUTOMY XipypriyHOMY
BTpy4YaHHIo. ligcymkoBi AaHi woao 6esnekun ta
KNiHIYHMX xapakTepuctuk (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) moxHa 3HanT 3a
nocunaHHam: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
[ani SSCP nepebyBatoTb 3a Ui€to agpecoto nicngd
3anycky EUDAMED.

Mpumitka. 3BIT Npo Gesneky n KNiHiYHi
xapaktepuctukn ta cant EUDAMED He
nepeBipATLCA YNpaBniHHAM 3 KOHTPOMK SAKOCTI
Xap4yoBMX NPOAYKTIB i flikapcbkux npenapartis CLUA
(USFDA).

lMpoTunokasaHHs
Bigomi npoTunokasaHHs BigCYTHI.

MonepepxeHHA

YTunizynte npoBigHUKOBUIA KaTeTep nicnsa ogHiel
npoueaypun. 3a NOBTOPHOIro BUKOPUCTaHHS abo
OYULLIEHHS MOXYTb OYTW MOpPYLUEHi CTPYKTYpHa
LinicHiCcTb i/abo dyHKLiOHanNbHi XapakTepuCTUKm
npuctpoto. Katetepw, Aki niggasanucsa BnnmBy
GionoriyHmMx maTtepianis, Haa3BUYaMHO CKNagHO
oYunLLyBaTK, i B pasi MOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS
BOHW MOXYTb CNPUYNHUTN HeBaxaHi peakuii

B NaLi€HTIB.

He BUMKOPUCTOBYNTE KOHTPACTHI pe4OBUHU
Ethiodol™ i Lipiodol™ abo aHanorivyHi KOHTPaCTHi
PEYOBMHU 3 NOAIOHUM CKNagoM.

3anobixHi 3axoau

YBaXHO OrfsiHbTe CTEPUIbHY YMaKOBKY.

He BukopuctoByinte Bupi6:

* Yy pasi 30BHILUHIX O3HAK MOLLUKOKEHHS YNaKOBKU
abo nopyLueHHs1 repMeTUYHOCTI;

* Yy pasi 30BHILUHIX O3HAK MOLLUKOKEHHS BMICTY
YMNaKOBKMU;

* Y pasi 3aKiHYeHHs TepMiHy NpUaaTHOCTI.

36epirante B TEMHOMY, CyXOMY MiCLi npwn
TemnepaTtypi 15-30 °C.

Bnnue Temnepatypu Buwe 54 °C moxe
noLLKOOUTK KaTeTep.

O6epiranTe Big BNNNBY OpraHiYHNX PO34YUHHUKIB.
[Mepen BUKOPUCTAHHAM OrfsHbTE
NPOBIAHVKOBUI KaTeTep i nepekoHanTecs, LWo
Nnoro po3mip, gopma Ta CTaH nigxoaaTb ANs
3annaHoBaHol npoueaypu.

AKLo nig Yyac maHinynauin BigvyBaeTbCA
CUNbHWUI ONip, NPUNWHITE Npoueaypy, NOKU He
BU3HAYMTE MOro NPUYMHY. AKLLO BU3HAYNTU
MPUYMHY ONOPY HEMOXIMBO, BUTAMHITL KaTeTep.
Cnig miHimMi3yBaT onpoMiHEHHS NauieHTIB

i MeQMYHMX NpaLiBHUKIB LUNAXOM 3abe3neveHHs
HareXHOro ekpaHyBaHHS, CKOPOYEHHS
TpuBanocTi nropockonii Ta MoANMIKYBaHHS
TEXHIYHUX NapameTpiB peHTreHorpadii B TUX
BMMNaZKax, Konm ue MOXIMBO.

HeobxigHO noBoanTmnca 3 0cobnmBoto
0bepexHicTio, WO6 YHUKHYTU MOLLKOLKEHHS
CyOVH, Yepes AKi NpoxoanTb KaTeTep.
[MpoBigHMKOBUIN KaTeTEp MOXe 3aKynoptoBaTu
cyavHM Manoro po3mipy. byabTe ocobnmso
obepexHmumu, Wwob 3anobirtn NnoBHOMY
OGrOKYBaHHIO KPOBOTOKY.

HagmipHe obepTaHHA nepekpyyYyeHoro katetepa
3[aTHe CNPUYMHUTUN NOLLUKOMAXKEHHS, SIKi MOXYThb
NpPU3BeCTU 00 PO3PUBY B3LOBX CTPUKHSA
KaTeTepa. Y pasi CUIIbHOro nepekpyyYeHHs
CTPWKHSA NPOBIAHUKOBOrO KaTeTepa BUTATHITb
yClo cucTemy (MpoBiAHMKOBUM KaTeTep,
NPOBIAHVK, iIHTpoatocep 06OMOHKM KaTeTepa).
[MpocyBaHHsA Ta BMOANEeHHs NpoOBIAHNUKOBOIO
KateTepa, gK i 6yab-saKi MaHinynauii

3 HMM, 3aBXOW MarTb BUKOHYBaATUCA Nig,

G IH0OPOCKONIYHUM KOHTPOSEM.

Mpouenypw, ANs BUKOHAHHA SIKUX HeobXiaHe
YyepesLLKipHe BBEJEHHS KaTeTepa, MalTb
NPOBOAUTUCA JiKapsiMu, LLLO 3HAKOTb NPO
MOXMMBI YCKNaAHEHHS. YCKNaaHEHHSI MOXYTb
BUHWKHYTK B Byab-SKNMin MOMEHT nifg vac
npouenypu abo nicns Hei.

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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MoxxnuBi noGiyHi ABMLWLA Ta NOBIAOMNEHHS Npo
HUX

[lo MOXNMBUX yCKNagHeHb, cepen iHLWOoro,
Hanexartb:

* rOCTpa OKM03isi CyauH;

* MOBIiTpPsIHA embonis;

* CMepTb;

* AucTanbHa embonisauis;

* embonu;

* YTBOPEHHS NCEBAOAHEBPU3M;

* rematoma abo KpoBoTeYda B MicCLji NpoKony;

* iH(ekuiq;
* BHYTpiLWHbOYEpEenHa KpOBOTEYa;
* jwemis;

* HEeBpPOJSIOrivyHi po3nagu, 3oKkpema iHCynbT;
* Basocnasm, TpoMmb03, po3LapyBaHHs abo
nepdopadis.

[nsa BMKOPUCTaHHA LbOro BMpoby noTpibHe

npoBefeHHA PNIOPOCKONiT, Aka Mae NOTEHUINHI

PU3NKN ONA nikapiB i NauieHTiB, NOB’A3aHi

3 PEHTIEHIBCbKNMM ONPOMIHEHHAM. [10 MOXIMBUX

PU3KKIB, cepen, IHLWOro, HanexaTb 3a3HayeHi HKYe.

e anoneuisi;

* OMNiKW PI3HOrO CTYNEeHs TSHXKKOCTI, Bif
NOYEpPBOHIHHA LUKIPU OO0 YTBOPEHHSA BMPA3O0K;

* KaTapakTu;

* YTBOPEHHS NMyXJIMH Y ManbyTHbOMY.

MpumiTka. Axkwo nig yac abo BHacnigok
BUKOPUCTAHHS LIbOro NpUCTpOIo0 TpanuBcs
CEepPUO3HUN IHUMOEHT, NOBIOMTE NPO HBOro
BMpOOHMKa Ta/abo Moro ynoBHOBAXEHOMO
npeacTaBHMKa, a TakoX BigMNoOBIAHMI OpraH Brnaau
y BaLlii KpaiHi.

PekomeHOoBaHUN NOPAAOK BUKOHAHHA

npoueaypu

1. OBepexHOo BUTAMHITb NPOBIOHMKOBUN KaTeTep
A0 ENVOY 3 ynakoBku.

2. ButArHyBLUM KaTeTep 3 yrnakoBKW, NepesipTe
MNOro Ha BICYTHICTb NOLUKOAXKEHb.
NMOMNEPEOXXEHHA. He BukopuctoByute
NOLUKOAKEHi KateTepun. Y pa3i BUSABNEHHSA
NOLWKOAXKEHHS1 NPUCTPOIO 3aMiHiTb MOro
iHLUMM, HENOLUKOAXKEHUM NPOBIAHUKOBUM
katetepom 11 ENVOY.

3. [Nepen BUKOPUCTAHHAM NPOMUNTE MPOCBIT
NPOBIAHMKOBOrO KaTteTepa renapuHizoBaHNM
disionoriyHm posymHom. 3aHypTte 10 cm
ANCTanbHOro KiHUA KaTteTepa B rernapuHisoBaHum
isionoriyHnin po3ynH, WoO 3BONOXUTHU
rigpodifibHe NOKPUTTS.

4. BUKOpUCTOBYMTE PO3PUBHUN IHTpOAOCEP,

LLIO BXOOUTb Y KOMMAEKT, ANS NoferweHHs
BBELlEHHS KaTeTepa 4epes iHTpoatocep
0b0onoHKkKM KaTeTepa.

5. BeegiTb NpoBigHNKOBUI KaTeTep Y CYANHY Kpidb
iHTpoatocep 0B6OMOHKM KaTeTepa Mo NPOBIgHMKY
piameTtpom 0,97 mm abo 0,89 mm obpaHum
METOAOM Yepes3LUKIPHOro BBEEHHS.

6. 3abesneyTe HenepepBHE NPOMMBAHHS
renapuHisoBaHuM i3ionoriYyHMM po34YNHOM
Yyepe3 60KOBUI NOPT poTaLiMHOrO
reMocTaTUYHOro KnanaHa, NpuKpinneHoro Ao
diTuHra 3 gpikcatopom Jlroepa naBifibUOHY
NPOBIAHMKOBOro KateTepa.

Mpumitka. PekomeHaoBaHoO nigTpMmyBaTu
HenepepBHe NPOMUBaAHHSA renapuHisoBaHUM
pi3ionoriyHMM po34YMHOM MiX
npoBigHMKoBUM KaTetepom A1 ENVOY

i OyAb-AKUM BHYTPIiLUHLONPOCBITHUM
NPUCTPOEM, SKMN NPOXOAUTb KOaKCianbHO
Yyepes3 HbLOrO.

7. g pntoopocKoniYHUM KOHTPOSIEM MNPOCYHbTE
NPOBIAHMKOBUI KaTeTep No NPOBigHUKY 00
AOCATHEHHS MOTPIGHOr0 NOMNOXEHHS.

8. ButarHiTb NpoBigHWK nepen BBEAEHHAM iHLINX

iHTpaBacKynsipHMX NPUCTPOIB abo iHGY3ieto
KOHTPACTHMX PEYOBVH.

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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Popma nocTavyaHHs

2

lMpoBigHMKOBMI KaTeTep ANCTaNbHOro 4OCTyny
ENVOY npusHayenuin BUKITKOYHO O51A
OOHOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA. HE
CTEPUNIBYBATW NMOBTOPHO. YT1unisynte
nicna ogHiel npoueaypu. B pasi noBTopHOro
BUKOPUCTaHHSA ab0o OYULLEHHS MOXYTb

OyTn nopyLueHi CTPYKTYpHa LinicHiCcTb i/abo
JyHKUiOHanNbHi XapakTepucTuUK1 NPUCTPOLO.
KaTteTepwu, aki niggasanucsa BnnmBy GionoriyHmnx
Martepianis, HaA3BUYaNWHO CKNagHO OYuMLLyBaTH,
i B pasi MOBTOPHOro BUKOPUCTAHHS BOHU MOXYTb
CNpUYNHNTN HebaxkaHi peakuii B NaLieHTIB.

KomnaHia Cerenovus He Hece BianoBiganbHOCTI 3a
BMpobWU, siki niggaBanmcsa NOBTOPHI cTepunisadil,
i He NpUUMae ans NoOBEepPHEHHS rpoLuen abo ons
0bmiHy BMpoOU, ski Bynn poaneyvartani, ane He
BUKOPUCTaHI.

Bupib BBaXxkaeTbCA CTEPUSTBHUM | aniporeHHUM,
SKLLO BiH HE pPO3NakoBaHUM | HE MOLUKOOKEHUMN.

YTunisauin

YTuniaynte BCi BUKOPUCTaHI NPUCTPOI BiANOBIAHO
00 YNHHKX Y BalloMy MeAMYHOMY 3aknagi
npoueayp. He ytunisynte uen Bupi6 sk
HecopToBaHi NOOYyTOBI Biagxoaun. 3a IHCTPYKLUisiMK
3 yTunisauil 3BepHiTbCA 4O MiCLEeBOro opraHy
Bnaan abo noBepHiTb BUPi6G koMmnaHii Cerenovus
Ha yTunisadito.

MapaHTia

KomnaHia Cerenovus rapaHTye, WO Len MeaudHni
npunag He MICTUTb aHi AedekTiB maTepianis,

aHi BupobHuyoro 6paky. Lliero 3asaBoro
BiaxunsaTbCA Oyab-AKi iHWI npami abo
onocepenkoBaHi rapaHTii, BKITFOYHO

3 rapaHTiaMu NnpuaaTHOCTI ANns npoaaxy abo
rapaHTiamMu BignosigHocTi. MpuaaTHicTb ans
BUKOPUCTaAHHA LUbOro MeAu4Horo npunagy ans
Oyab-akoil cneuundiyHoOI XipypriyHoi npoueaypwm
BU3Ha4Ya€eTbCA KOpUCTyBa4veM y BiAnoBiAHOCTI
A0 IHCTPYKLiN i3 BUKOPUCTAHHA, HaAaHUX
BUPOOHMKOM. XKOAHUX iHLLIMX rapaHTin, Kpim
3a3Ha4YeHUX Y LibOMY AOKYMEHTi, He HaAAa€ETbCS.

™ ENVOY € ToBapHMM 3HAKOM KOMNaHii
Cerenovus abo 1i agininoBaHnx KOMMNaHin.
™ Ethiodol i Lipiodol € ToproBumn mapkamu
Guerbet S.A.

HanHogiwa Bepcia LUbOoro JOKyMeHTa MIiCTUTbCA
Ha canti www.e-ifu.com. 3a TexHi4HO
A0MOMOror 3BepTanTecsa 40 MiCLLeBOro TOproBoro
npeacraBHUKA.

Ller LOKyMEHT YMHHWUI CTAHOM Ha [ieHb APYKY. AKLO faTa APYKY HeBigoMa, po3apykynTe
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