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ENGLISH

IMPORTANT INFORMATION

Please Read Before Use

CEREBASE DA Guide Sheath

Description
The CEREBASE DA Guide Sheath package contains the guide sheath,
a hemostasis valve, and a dilator.

The CEREBASE DA Guide Sheath is a single lumen, variable stiffness
guide sheath. It has a radiopaque marker band on the distal end

and a luer hub at the proximal end. The guide sheath has an outer
hydrophilic coating on the distal 20 cm that reduces friction during
use. The lubricious PTFE lined inner lumen is designed to facilitate
delivery of guide wires, catheters, and other devices. Please refer to
the label for short sheath compatibility.

The dilator is a single lumen radiopaque catheter with a tapered distal
end and a luer hub at the proximal end. The dilator is compatible with
the CEREBASE DA Guide Sheath and up to 0.038 inch diagnostic
guidewires. The dilator facilitates the percutaneous transition from the
skin through the subcutaneous tissue to the vessel.

Indications
The CEREBASE DA Guide Sheath is indicated for the introduction of
interventional devices into the neuro vasculature.

Contraindications
None known.

WARNINGS
The CEREBASE DA Guide Sheath should only be used by
physicians trained in neuro interventional endovascular
procedures at medical facilities with the proper imaging
equipment.

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

e Do not advance or withdraw an intravascular device against
resistance until the cause of the resistance is determined by
fluoroscopy. Movement of the device against resistance may
cause vessel injury or damage to the device.

e Discard the sheath after one procedure. Structural integrity and/or
function may be impaired through reuse or cleaning. This device
is extremely difficult to clean after exposure to biological materials
and may cause adverse patient reactions if reused.

e Dispose of all used devices in accordance with hospital policy for
biohazardous materials.

e To prevent thrombus formation and contrast media crystal
formation, maintain a constant infusion of an appropriate flush
solution through the catheter lumen.

e This device is coated with a hydrophilic coating at the distal end
of the device for a length of 20 cm. Please refer to the Instructions
for Use Section for further information on how to prepare and use
this device to ensure it performs as intended. Failure to abide by
the warnings in this labeling might result in damage to the device
coating, which may necessitate intervention or result in serious
adverse events.

Precautions

Inspect the sterile package carefully. Do not use if:
o The package or seal appears damaged,
o Contents appear damaged, or
o0 The expiry date has passed.

e Carefully inspect all devices prior to use. Verify size, length, and
condition are suitable for the specific procedure. Do not use a
CEREBASE DA Guide Sheath, dilator, or hemostasis valve that
has been damaged in any way; replace with another guide sheath,
dilator, or hemostasis valve. A damaged device may cause
complications.

e Exercise care in handling the CEREBASE DA Guide Sheath to
reduce the chance of accidental damage.

e To control the proper introduction, movement, positioning and
removal of the guide sheath within the vascular system, users
should employ standard clinical angiographic and fluoroscopic
practices and techniques throughout the interventional procedure.

e If removed from the patient, the hydrophilic coating on the guide
sheath must remain hydrated with heparinized saline. Do not allow
the coating to dry.

¢ Avoid wiping the device with dry gauze as this may damage the
device coating.

¢ Avoid excessive wiping of the coated device.

e Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pre-
treat the device because this may cause unpredictable changes in
the coating which could affect the device safety and performance.

e 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.

Adverse Events

Potential adverse events associated with the use of catheters or with
endovascular procedures include, but are not limited to:

Access site complications

Allergic or anaphylactic reaction

Arrythmia

Cardiac complications

Cerebral edema

Cerebral Infarct

Death



Embolism (air, foreign body, plaque, thrombus)
Hematoma

Hemorrhage
Hypo/hypertension
Infection

Inflammation or granuloma at access site
Ischemia

Neurological deficits
Pseudoaneurysm

Renal insufficiency
Respiratory complications
Seizure

Stroke

Tissue necrosis

Transient Ischemic Attack
Vasospasm

Vessel dissection

Vessel occlusion

Vessel perforation

Vessel rupture

Vessel thrombosis

Use of 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

e Delayed neoplasia

How Supplied

The CEREBASE DA Guide Sheath is intended for SINGLE USE ONLY;
DO NOT RESTERILIZE. Use aseptic technique in all phases of handling.
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.

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.

Instructions for Use

1. Select an appropriately sized CEREBASE DA Guide Sheath based
on the patient anatomy and length.

2. Gently remove the device and accessories from the packaging.

3. Inspect the guide sheath upon removal from packaging to verify
that it is undamaged.

CAUTION: Do not use a guide sheath, dilator, or hemostasis
valve that has been damaged in any way. If damage is
detected, replace with another guide sheath, dilator, or
hemostasis valve that is not damaged.

4. Prior to use, flush the lumen of the guide sheath and wet the outer
body of the catheter with a heparinized saline solution. Connect
a hemostasis valve to the hub of the guide sheath. Set up a
continuous heparinized saline flush through the hemostasis valve.

5. |If using as a primary access sheath with the dilator, flush and
wet the dilator with saline. Insert the dilator and advance until the
tapered distal tip is beyond the distal end of the CEREBASE DA
Guide Sheath. Close the hemostasis valve around the dilator.

6. Gain primary access to the vasculature using a standard technique
of choice.

7. Under fluoroscopy, advance the guide sheath and/or guide
sheath/dilator assembly over the guidewire and into vasculature.
If using the dilator, loosen the hemostasis valve and remove the
dilator.

8. Insert appropriately sized catheter and/or guidewire as needed.

9. Under fluoroscopic guidance, advance the CEREBASE DA Guide
Sheath over the catheter and/or guidewire through the vasculature
to the desired location.

WARNING: Do not advance or withdraw an intravascular
device against resistance until the cause of the resistance is
determined by fluoroscopy.

10. Remove the catheter and/or guidewire.

11. When procedure is complete, remove the CEREBASE DA Guide
Sheath using standard technique.

12. If re-access to the vasculatures with the same device is desired,
flush and clean the inner lumen of the device by infusion. Inspect
the device for any damage.

Caution: Do not use the device if any damage or irregularities
are observed.

Storage
Store in a cool, dark, dry place.

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 fitness, 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.



FRANCAIS

INFORMATIONS IMPORTANTES

A lire avant utilisation

Gaine de guidage CEREBASE DA

Description
L’emballage de la gaine de guidage CEREBASE DA contient la gaine
de guidage, une valve hémostatique et un dilatateur.

La gaine de guidage CEREBASE DA est une gaine de guidage a
lumiéere unique qui présente une rigidité variable. Elle comporte

un repere radio-opaque a I’extrémité distale et un raccord Luer a
I’extrémité proximale. Les 20 cm distaux de la gaine de guidage sont
dotés d’un revétement hydrophile qui limite le frottement pendant
I'utilisation. La lumiere interne recouverte d’un lubrifiant PTFE est
congue pour faciliter la mise en place des guides, cathéters et autres
dispositifs. Veuillez consulter les indications de compatibilité des
gaines courtes sur I'étiquette du produit.

Le dilatateur est un cathéter radio-opaque a lumiére unique muni
d’une extrémité distale conique et d’un raccord Luer a I'extrémité
proximale. Le dilatateur est compatible avec la gaine de guidage
CEREBASE DA et les guides a visée diagnostique jusqu’a 0,97 mm.
Le dilatateur facilite le passage par voie percutanée a travers la peau
et le tissu sous-cutané jusqu’au vaisseau.

Indications
La gaine de guidage CEREBASE DA est destinée a I'introduction de
dispositifs interventionnels dans le systéeme neurovasculaire.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

AVERTISSEMENTS

e La gaine de guidage CEREBASE DA ne doit étre utilisée que
par des médecins formés aux procédures de neuroradiologie
interventionnelle par voie endovasculaire au sein d’établissements
hospitaliers dotés d’appareils d’'imagerie appropriés.

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

¢ Ne pas faire avancer ou retirer un dispositif intravasculaire en
présence d’une résistance dont la cause n’a pas été déterminée
sous guidage fluoroscopique. Déplacer le dispositif en présence
d’une résistance pourrait Iéser le vaisseau ou endommager le
dispositif.

e Jeter la gaine une fois la procédure terminée. Toute réutilisation
ou nettoyage risque de compromettre son intégrité structurelle et/
ou son bon fonctionnement. Ce dispositif est extrémement difficile
a nettoyer aprées exposition a des matiéres biologiques, et sa
réutilisation peut provoquer des effets indésirables chez le patient.

e Mettre au rebut tous les dispositifs usagés conformément
au réglement sur les substances a risque infectieux de
I’établissement hospitalier.

e Pour empécher la formation de thrombus et de cristaux de produit
de contraste, maintenir une perfusion constante d’une solution de
rincage appropriée dans la lumiére du cathéter.

e [’extrémité distale de ce dispositif est dotée d’un revétement
hydrophile sur une longueur de 20 cm. Se reporter a la section
Mode d’emploi pour de plus amples informations sur la
préparation et I'utilisation de ce dispositif afin de s’assurer qu’il
fonctionne comme prévu. Le non-respect des avertissements
contenus dans ces informations pourrait endommager le
revétement du dispositif, ce qui pourrait nécessiter une
intervention ou entrainer des effets indésirables graves.

Précautions

Inspecter avec soin I’emballage stérile. Ne pas utiliser si :
o I’emballage ou le systéme de fermeture semble endommagé,
o le contenu semble endommagé, ou
o la date de péremption est dépassée.

* Inspecter soigneusement tous les dispositifs avant utilisation.
Vérifier que la taille, la longueur et I'état sont adaptés a la
procédure envisagée. Ne pas utiliser une gaine de guidage, un
dilatateur ou une valve hémostatique CEREBASE DA présentant
un quelconque dommage ; remplacer le dispositif par une autre
gaine, un autre dilatateur ou une autre valve hémostatique.

Un dispositif endommagé risque d’entrainer des complications.

e Manipuler la gaine de guidage CEREBASE DA avec précaution
afin de réduire le risque d’endommagement accidentel.

e Pour contréler I'introduction, le passage, le positionnement et
le retrait appropriés de la gaine de guidage dans le systeme
vasculaire, les utilisateurs doivent mettre en ceuvre les pratiques et
techniques d’angiographie et de fluoroscopie cliniques standard
tout au long de la procédure interventionnelle.

e Sile dispositif est retiré du corps du patient, I’hydratation du
revétement hydrophile de la gaine de guidage doit étre maintenue
avec du sérum physiologique hépariné. Ne pas laisser le
revétement secher.

e Eviter d’essuyer le dispositif avec une gaze seche, sous peine
d’endommager son revétement.

¢ Eviter de trop essuyer le dispositif doté du revétement.

e Eviter d’utiliser de I’alcool, des solutions antiseptiques ou d’autres
solvants pour prétraiter le dispositif, car cela pourrait modifier le
revétement de maniére imprévisible, ce qui pourrait affecter la
sécurité et les performances du dispositif.



e Limiter I'exposition des patients et des médecins aux rayons X,
notamment grace a une protection suffisante, a une réduction
de la durée de la fluoroscopie et au réglage des parameétres des
rayons X si possible.

Effets indésirables

Les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation des cathéters
ou aux procédures endovasculaires sont les suivants, mais sans s’y
limiter :

e Complications au niveau du site d’acces
Réaction allergique ou anaphylactique
Arythmie

Complications cardiaques

CEdéme cérébral

Infarctus cérébral

Déces

Embolie (gazeuse, corps étranger, plaque, thrombus)
Hématome

Hémorragie

Hypotension/hypertension

Infection

Inflammation ou granulome au site d’acces
Ischémie

Troubles neurologiques

Pseudo-anévrisme

Insuffisance rénale

Complications respiratoires

Convulsions

Accident vasculaire cérébral

Nécrose tissulaire

Accident ischémique transitoire
Vasospasme

Dissection vasculaire

Occlusion vasculaire

Perforation vasculaire

Rupture vasculaire

Thrombose vasculaire

L'utilisation du dispositif exige le recours a la fluoroscopie qui présente
pour les médecins et les patients des risques potentiels associés a
I’exposition aux rayons X. Les risques possibles comprennent, a titre
non limitatif :

e Alopécie
e Brllures de gravité croissante allant de la rougeur cutanée aux
ulceres

e (Cataracte
e Tumeur retardée

Présentation

@

La gaine de guidage CEREBASE DA est réservée A UN USAGE
UNIQUE ; NE PAS RESTERILISER. Utiliser une technique aseptique
pendant toutes les étapes de la manipulation. Jeter une fois la
procédure terminée. Toute réutilisation ou nettoyage risque de
compromettre son intégrité structurelle et/ou son bon fonctionnement.
Les cathéters sont extrémement difficiles a nettoyer aprés exposition
a des matiéres 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 endommage, le
produit est stérile et apyrogene.

Mode d’emploi
Sélectionner une gaine de guidage CEREBASE DA de taille
appropriée pour I’'anatomie et la longueur des vaisseaux du
patient.

2. Sortir délicatement le dispositif et les accessoires de leur
emballage.

3. Inspecter la gaine de guidage lors de son déballage pour vérifier
qu’elle est intacte.

ATTENTION : ne pas utiliser une gaine de guidage, un
dilatateur ou une valve hémostatique présentant un
quelconque dommage. Si des traces d’endommagement sont
observées, remplacer le dispositif par une autre gaine de
guidage, un autre dilatateur ou une autre valve hémostatique
en parfait état.

4. Avant utilisation, rincer la lumiére de la gaine de guidage et
humidifier I’extérieur du cathéter avec une solution de sérum
physiologique hépariné. Raccorder une valve hémostatique a
I’embase de la gaine de guidage. Procéder a un ringage continu
avec du sérum physiologique hépariné en passant par la valve
hémostatique.

5. Sila gaine est utilisée comme voie d’abord principale avec
le dilatateur, rincer et humidifier le dilatateur avec du sérum
physiologique. Insérer le dilatateur et le faire avancer jusqu’a ce
que 'extrémité distale conique dépasse I’'extrémité distale de la
gaine de guidage CEREBASE DA. Fermer la valve hémostatique
autour du dilatateur.

6. La voie d’abord principale pour le systéme vasculaire doit étre
pratiquée en utilisant une technique standard privilégiée.

7. Sous guidage fluoroscopique, faire avancer la gaine de guidage
et/ou I’ensemble gaine de guidage/dilatateur par-dessus le guide
et dans le systéme vasculaire. Si le dilatateur est utilisé, le retirer
en desserrant la valve hémostatique.

8. Insérer un cathéter et/ou un guide de taille appropriée selon les
besoins.

9. Sous guidage fluoroscopique, faire avancer la gaine de guidage
CEREBASE DA par-dessus le cathéter et/ou le guide dans le
systéme vasculaire jusqu’au site souhaité.

AVERTISSEMENT : ne pas faire avancer ou retirer un dispositif
intravasculaire en présence d’une résistance dont la cause n’a
pas été déterminée sous guidage fluoroscopique.
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10. Retirer le cathéter et/ou le guide.

11. Une fois la procédure terminée, retirer la gaine de guidage
CEREBASE DA en utilisant une technique standard.

12. Sil’on souhaite a nouveau accéder aux systémes vasculaires
avec le méme dispositif, rincer et nettoyer la lumiére interne du
dispositif a I'aide d’une perfusion. Inspecter le dispositif a la
recherche d’éventuels dommages.

Attention : ne pas utiliser le dispositif si des dommages ou
des anomalies sont constatés.

Conservation
Conserver dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumiére.

Garantie

Cerenovus garantit que ce dispositif médical est sans défaut de
matériel et de fabrication. Toute autre garantie, expresse 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 particuliére doit étre déterminée par
I'utilisateur conformément au mode d’emploi fourni par le
fabricant. Aucune autre garantie n’est offerte en dehors de celles
indiquées au présent document.

DEUTSCH

WICHTIGE HINWEISE

Bitte vor Gebrauch lesen
CEREBASE DA Fiihrungsschleuse

Beschreibung
In der Verpackung der CEREBASE DA Fiuhrungsschleuse sind eine
Flhrungsschleuse, ein Hdmostaseventil und ein Dilatator enthalten.

Die CEREBASE DA Fiihrungsschleuse ist eine einlumige
Fuhrungsschleuse mit unterschiedlicher Steifigkeit. Sie verfligt

Uber ein mit Réntgenstrahlen wahrnehmbares Markierungsband

am distalen Ende und einen Luer-Ansatz am proximalen Ende.

Die FUihrungsschleuse ist an den distalen 20 cm auB3en mit einer
hydrophilen Beschichtung versehen, um die Reibung beim Gebrauch
zu verringern. Die gleitfahige, PTFE-beschichtete Oberflache des
inneren Lumens erleichtert das Einfihren von Fihrungsdrahten,
Kathetern und anderen Instrumenten. Entnehmen Sie bitte dem
Etikett, ob das Instrument mit kurzen Schleusen kompatibel ist.

Der Dilatator ist ein mit Rontgenstrahlen wahrnehmbarer einlumiger
Katheter mit einem sich verjingenden distalen Ende und einem Luer-
Ansatz am proximalen Ende. Der Dilatator ist mit der CEREBASE DA
Flhrungsschleuse und diagnostischen Fiihrungsdrahten mit einem
Durchmesser von bis zu 0,97 mm kompatibel. Der Dilatator ermdglicht
den perkutanen Ubergang von der Haut (iber das Subkutangewebe
zum GefaB.

Indikationen
Die CEREBASE DA Fihrungsschleuse ist zum Einflhren
interventioneller Instrumente in das neurovaskuldre System indiziert.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

WARNHINWEISE

e Die CEREBASE DA Fihrungsschleuse darf nur in medizinischen
Einrichtungen mit einer geeigneten Bildgebungsausristung
von Arzten verwendet werden, die in neurointerventionellen
endovaskularen Verfahren geschult sind.

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

e Ein intravaskuléres Instrument nicht gegen einen Widerstand
vor- oder zurlickschieben, bis der Grund des Widerstandes
Uber Fluoroskopie geklart wurde. Bei einer Weiterbewegung
des Instruments gegen einen Widerstand kann es zu einer
GefaBverletzung oder zu einer Beschadigung des Instruments
kommen.

e Die Schleuse nach einmaligem Gebrauch entsorgen.

Die Materialstruktur und/oder die Funktion kénnen durch
Wiederverwendung oder Reinigung beeintrachtigt werden.
Nach Kontakt mit biologischem Material ist dieses Instrument
auBerst schwer zu reinigen, und seine Wiederverwendung kann
sich nachteilig auf den Patienten auswirken.

e Alle gebrauchten Instrumente gemaB den Krankenhausrichtlinien
fur biogefahrliche Materialien entsorgen.

e Um zu verhindern, dass sich Thromben und Kontrastmittelkristalle
bilden, sollte wéhrend der gesamten Prozedur eine kontinuierliche
Infusion einer geeigneten Splllésung durch das Lumen des
Katheters gewahrleistet sein.

e Dieses Instrument ist am distalen Ende mit einer 20 cm langen
hydrophilen Beschichtung versehen. Weitere Informationen
dartber, wie dieses Instrument vorzubereiten und zu nutzen
ist, damit es in vorgesehener Weise funktioniert, finden Sie
im Abschnitt Gebrauchsanleitung. Durch Nichtbeachtung der
Warnhinweise auf dieser Beschriftung kann das Instrument
beschadigt werden, was einen Eingriff notwendig machen oder zu
schweren unerwunschten Ereignissen flhren kann.

VorsichtsmaBnahmen
Die sterile Verpackung sorgféltig untersuchen. Das Produkt nicht
verwenden, wenn:
o die Verpackung oder die Versiegelung beschéadigt zu sein
scheint,
o der Inhalt beschédigt zu sein scheint oder
o das Verfallsdatum abgelaufen ist.
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e Alle Instrumente vor deren Gebrauch sorgféltig Gberprifen.
Sicherstellen, dass GroBe, Form und Zustand fur den vorgesehenen
Eingriff geeignet sind. Keine beschadigten CEREBASE DA
Fuhrungsschleusen, Dilatatoren oder Hamostaseventile verwenden.
Diese Instrumente durch andere Fiihrungsschleusen, Dilatatoren
oder Hamostaseventile ersetzen. Ein beschadigtes Instrument kann
Komplikationen nach sich ziehen.

e Die CEREBASE DA Fuhrungsschleuse mit Vorsicht handhaben,
um das Risiko einer unbeabsichtigten Beschadigung zu
reduzieren.

e Fur eine sorgféltige EinflUhrung, Bewegung, Positionierung und
Entfernung der Fiihrungsschleuse im vaskularen System sollten
die Anwender wahrend der gesamten Intervention klinische
angiographische und fluoroskopische Standardtechniken und
-verfahren verwenden.

e Nach Entfernen der Fihrungsschleuse aus dem Patienten sollte
die hydrophile Beschichtung des Katheters mit heparinisierter
Kochsalzlésung hydratisiert werden. Die Beschichtung darf nicht
trocknen.

e Das Instrument nicht mit trockener Gaze abwischen.

Die Beschichtung des Instruments kann dadurch beschédigt werden.

e UbermaBiges Abwischen des beschichteten Instruments
vermeiden.

e Verwendung von Alkohol, antiseptischen L6sungen oder anderen
Lésungsmitteln zur Vorbehandlung des Instruments vermeiden.
Dies kann zu unvorhersehbaren Verédnderungen der Beschichtung
fUhren, wodurch die Sicherheit und Funktionalitat des Instruments
beeintrachtigt werden kénnen.

e Exposition gegentiber Rontgenstrahlen fiir Patienten und
Arzte durch Verwendung einer ausreichenden Abschirmung,
Reduzierung der Fluoroskopiezeiten und Modifikation der
technischen Faktoren, sofern mdéglich, so weit wie méglich
einschranken.

Unerwiinschte Ereignisse

Mégliche unerwiinschte Ereignisse, die mit der Verwendung von
Kathetern oder mit endovaskuléren Verfahren in Verbindung stehen,
sind u. a.:

Komplikationen an der Zugangsstelle
Allergische oder anaphylaktische Reaktion
Arrhythmie

Kardiale Komplikationen

Hirnédem

Hirninfarkt

Tod

Embolie (Luft, Fremdkdrper, Plaque, Thrombus)
Hamatom

Blutungen

Hypotonie/Hypertonie

Infektionen

Entztindung oder Granulom an der Zugangsstelle
Ischamie

Neurologische Defizite

Pseudoaneurysma

Niereninsuffizienz

Atemwegskomplikationen

Krampfanfall

Schlaganfall

Gewebenekrose

Transitorische ischdmische Attacke (TIA)
Vasospasmus

GeféaBdissektion

GeféaBokklusion

GefaBperforation

GefaBruptur

GefaBthrombose

Zur Verwendung des Instruments bedarf es einer Fluoroskopie, die

ein potenzielles Risiko fiir Arzte und Patienten im Zusammenhang mit

der Exposition gegeniiber Rontgenstrahlen darstellt. Mdgliche Risiken

sind unter anderem, jedoch nicht ausschlieBlich:

e Haarausfall

e Verbrennungen verschiedenen Grades, von Hautrétungen bis zu
Geschwiiren

e Katarakte

e Verzdgerte Neoplasien

Lieferform

®

Die CEREBASE DA Fiihrungsschleuse ist NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH vorgesehen; NICHT RESTERILISIEREN. In allen
Phasen der Handhabung eine aseptische Technik anwenden.

Nach einmaligem Gebrauch entsorgen. Die Materialstruktur und/
oder die Funktion kédnnen durch Wiederverwendung oder Reinigung
beeintréachtigt werden. Nach Kontakt mit biologischem Material sind
Katheter auBerst 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 zurlickgenommen oder umgetauscht.

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

Gebrauchsanleitung

1. Auf Basis der Anatomie und der GréBe des Patienten eine
CEREBASE DA Fuhrungsschleuse geeigneter GroBe auswahlen.

2. Instrument und Zubehor vorsichtig aus der Verpackung nehmen.

3. Die entnommene Flihrungsschleuse inspizieren, um
sicherzustellen, dass sie unbeschéadigt ist.
VORSICHT: Keine beschadigten Fiihrungsschleusen,
Dilatatoren oder Hamostaseventile verwenden. Wenn Schaden
festgestellt werden, durch eine andere Fiihrungsschleuse,
einen anderen Dilatator oder ein anderes Hdmostaseventil
ersetzen.



4. Vor der Verwendung das Lumen der Flhrungsschleuse mit einer
heparinisierten Kochsalzlésung spiilen und den AuBenkoérper des
Katheters mit einer heparinisierten Kochsalzlésung befeuchten.
Ein Hamostaseventil mit dem Anschluss der Filhrungsschleuse
verbinden. Eine Dauerspulung mit heparinisierter Kochsalzlésung
durch das Hamostaseventil einrichten.

5. Bei Verwendung als primére Zugangsschleuse mit dem Dilatator
den Dilatator mit Kochsalzlésung spuilen und befeuchten.

Den Dilatator einflhren und ihn so lange vorschieben, bis sich
die sich verjingende distale Spitze hinter dem distalen Ende der
CEREBASE DA Fuhrungsschleuse befindet. Das Hamostaseventil
um den Dilatator schlieBen.

6. \Verschaffen Sie sich einen primaren GefaBzugang unter
Anwendung einer Standardtechnik lhrer Wahl.

7. Unter Fluoroskopie die Fiihrungsschleuse und/oder die
Flhrungsschleuse/Dilatator-Anordnung Uber den Fihrungsdraht
und in das GefaBsystem vorschieben. Bei Verwendung des
Dilatators das Hamostaseventil I16sen und den Dilatator entfernen.

8. Katheter und/oder Fiihrungsdraht geeigneter GroBe nach Bedarf
einfihren.

9. Unter fluoroskopischer Kontrolle die CEREBASE DA
Fuhrungsschleuse lber den Katheter und/oder Fihrungsdraht
durch das GeféBsystem bis zur gewlinschten Stelle vorschieben.
WARNHINWEIS: Ein intravaskuladres Instrument nicht gegen
einen Widerstand vor- oder zuriickschieben, bis der Grund
des Widerstandes liber Fluoroskopie geklart wurde.

10. Den Katheter und/oder Fihrungsdraht entfernen.

11. Wenn der Vorgang abgeschlossen ist, die CEREBASE DA
Fuhrungsschleuse unter Verwendung von Standardtechniken
entfernen.

12. Falls ein erneuter Zugang zum GeféaBsystem mit demselben
Instrument erwlinscht ist, das Innenlumen des Katheters mit
Infusionslésung durchspllen und reinigen. Das Instrument auf
Schéden untersuchen.

Achtung: Das Instrument nicht verwenden, wenn ein Schaden
oder UnregelmaBigkeiten festgestellt wurden.

Lagerung
Kihl, dunkel und trocken lagern.

Garantie

Cerenovus garantiert, dass dieses Medizinprodukt frei von

Material- und Herstellungsméngeln ist. Andere ausdriickliche oder
gesetzliche Gewahrleistungen, einschlieBlich jeglicher Garantie
der Marktfahigkeit oder der Eignung fiir einen besonderen
Zweck, werden hiermit ausgeschlossen. Die Eignung dieses
Medizinproduktes fiir spezifische chirurgische Verfahren ist,

in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers,

vom Anwender zu beurteilen. Der Gewahrleistungsanspruch
beschrankt sich auf die hier genannte Garantie.

NEDERLANDS

BELANGRIJKE INFORMATIE

Lezen voorafgaand aan gebruik
CEREBASE DA-geleiderschacht

Beschrijving
De verpakking van de CEREBASE DA-geleiderschacht bevat de
geleiderschacht, een hemostatische klep en een dilatator.

De CEREBASE DA-geleiderschacht is een geleiderschacht met enkel
lumen en variabele stijfheid. Er zit een radiopake markeringsband

op het distale uiteinde en een luerhub op het proximale uiteinde.

De geleiderschacht heeft op de distale 20 cm een buitenste hydrofiele
coating die frictie vermindert tijdens gebruik. Het gladde, met

PTFE beklede binnenste lumen is ontworpen om plaatsing van de
voerdraden, katheters en andere apparatuur te faciliteren. Zie het
etiket voor compatibiliteit met de korte schacht.

De dilatator is een radiopake katheter met enkel lumen met een taps
toelopend distaal uiteinde en een luerhub op het proximale uiteinde.
De dilatator is compatibel met de CEREBASE DA-geleiderschacht
en diagnostische voerdraden tot 0,97 mm. De dilatator maakt de
percutane transitie mogelijk van de huid naar het bloedvat via het
subcutane weefsel.

Indicaties
De CEREBASE DA-geleiderschacht is geindiceerd voor het inbrengen
van interventionele hulpmiddelen in het neurovasculaire systeem.

Contra-indicaties
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
De CEREBASE DA-geleiderschacht mag uitsluitend worden
gebruikt door artsen die bij medische faciliteiten zijn opgeleid
voor het uitvoeren van endovasculaire neuro-interventies met de
passende beeldvormingsapparatuur.

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

e Een intravasculair hulpmiddel dat weerstand ondervindt bij het
opvoeren of terugtrekken, mag niet verder worden opgevoerd of
teruggetrokken tot de oorzaak van de weerstand is vastgesteld aan
de hand van fluoroscopie. Door beweging van het hulpmiddel bij
weerstand kan een bloedvat of het hulpmiddel beschadigd raken.



e Gooi de schacht na één procedure weg. Opnieuw gebruiken
en/of reinigen kan de structurele integriteit en werkzaamheid
aantasten. Dit hulpmiddel is uitermate moeilijk te reinigen nadat
het is blootgesteld aan biologisch materiaal. Hergebruik kan
bijwerkingen bij de patiént veroorzaken.

e Werp alle gebruikte hulpmiddelen weg volgens het beleid voor
biologisch gevaarlijke materialen van het ziekenhuis.

e Om de vorming van trombi en kristallen van contrastmiddel
te voorkomen, moet een constante infusie van een geschikte
spoeloplossing worden gehandhaafd via het katheterlumen.

e Dit hulpmiddel is aan het distale uiteinde van het hulpmiddel,
over een lengte van 20 cm, voorzien van een hydrofiele coating.
Raadpleeg het gedeelte Gebruiksaanwijzing voor meer informatie
over het klaarmaken en gebruiken van dit hulpmiddel om ervoor
te zorgen dat het functioneert zoals bedoeld. Als men zich niet
aan de waarschuwingen op deze etiketten houdt, kan dat leiden
tot schade aan de coating van het hulpmiddel, waardoor mogelijk
interventie nodig is of ernstige ongewenste voorvallen optreden.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de steriele verpakking zorgvuldig. Niet gebruiken indien:
o de verpakking of de afdichting beschadigd lijkt te zijn;
o deinhoud beschadigd lijkt te zijn; of
o de uiterste gebruiksdatum is verstreken.

* Inspecteer alle hulpmiddelen zorgvuldig voor gebruik. Controleer
of de afmeting, lengte en toestand ervan geschikt zijn voor de
specifieke procedure. Gebruik geen CEREBASE DA-geleider-
schacht, dilatator of hemostatische klep die op enige wijze
beschadigd is; vervang door een nieuwe geleiderschacht,
dilatator of hemostatische klep. Een beschadigd hulpmiddel kan
complicaties veroorzaken.

e Wees zorgvuldig in de omgang met de CEREBASE DA-geleider-
schacht om het risico op onbedoelde beschadiging te verkleinen.

e Om controle te hebben over het juist inbrengen, bewegen,
positioneren en verwijderen van de geleiderschacht in/uit het
vaatsysteem, moeten gebruikers de standaard klinische praktijken
en technieken voor angiografie en fluoroscopie opvolgen bij de
interventionele procedure.

e Indien verwijderd uit de patiént moet de hydrofiele coating om
de geleiderschacht gehydrateerd blijven met gehepariniseerde
zoutoplossing. Laat de coating niet uitdrogen.

e Veeg het hulpmiddel niet af met een droog gaasje, want hierdoor
kan de coating van het hulpmiddel beschadigd raken.

e Veeg het gecoate hulpmiddel niet overmatig af.

e Gebruik geen alcohol, antiseptische oplossingen of andere
oplosmiddelen om het hulpmiddel voor te behandelen, want dat
kan leiden tot onvoorspelbare veranderingen in de coating, en
dat zou nadelige invioed op de veiligheid en prestaties van het
hulpmiddel kunnen hebben.

e Beperk de hoeveelheid rontgenstraling 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.

Ongewenste effecten

Enkele, maar niet alle, mogelijke bijwerkingen in samenhang met het
gebrmk van katheters of endovasculaire procedures zijn:
Complicaties op de toegangsplaats

Allergische of anafylactische reactie

Aritmie

Cardiale complicaties

Cerebraal oedeem

Herseninfarct

Overlijden

Embolie (lucht, vreemd lichaam, plaque, trombus)
Hematoom

Bloeding

Hypotensie/hypertensie

Infectie

Ontsteking of granuloom op de toegangsplaats
Ischemie

Neurologische gebreken

Pseudoaneurysma

Nierinsufficiéntie
Ademhalingscomplicaties
Insult

CVA

Weefselnecrose
Transiénte ischemische aanval (TIA)
Vasospasme

Dissectie van bloedvat
Occlusie bloedvat
Bloedvatperforatie
Gescheurd bloedvat
Trombose bloedvat

Het gebruik van het hulpmiddel vereist fluoroscopie, wat voor
artsen en patiénten gepaard gaat met mogelijke risico’s in verband
met blootstelling aan rontgenstraling. Mogelijke risico’s omvatten,
maar zijn niet beperkt tot:

e Alopecia

e Verbrandingen in ernst lopend van een rode huid tot zweren

e Grijze staar

e \ertraagde neoplasie



Levering

@

De CEREBASE DA-geleiderschacht is UITSLUITEND BESTEMD
VOOR EENMALIG GEBRUIK. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

Maak in alle behandelingsfasen gebruik van aseptische technieken.
Wegwerpen na één procedure. Opnieuw gebruiken en/of reinigen kan
de structurele integriteit en werkzaamheid aantasten. Het is uitermate
moeilijk om de katheters te reinigen nadat ze zijn blootgesteld aan
biologisch materiaal; hergebruik kan negatieve reacties bij de patiént
veroorzaken.

Cerenovus aanvaardt geen aansprakelijkheid voor opnieuw
gesteriliseerde producten. Producten die zijn geopend maar niet zijn
gebruikt, worden niet gecrediteerd of geruild.

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

Gebruiksaanwijzing

1. Selecteer een CEREBASE DA-geleiderschacht van het juiste
formaat op basis van de anatomie en lengte van de patiént.

2. Haal het hulpmiddel en de accessoires voorzichtig uit de
verpakking.

3. Inspecteer de geleiderschacht na het uitpakken en controleer of
hij niet beschadigd is.

LET OP: Gebruik geen geleiderschacht, dilatator of
hemostatische klep die op enige wijze beschadigd is.

Als er een beschadiging wordt gevonden, dient u de
geleiderschacht, dilatator of hemostatische klep te vervangen
door een andere die niet beschadigd is.

4. Spoel het lumen van de geleiderschacht voor gebruik
door en bevochtig de buitenkant van de katheter met een
gehepariniseerde zoutoplossing. Sluit een hemostatische klep
aan op de hub van de geleiderschacht. Maak een continu-
doorspoelinstallatie met gehepariniseerde zoutoplossing via de
hemostatische klep.

5. Indien gebruikt als een primaire toegangsschacht met de dilatator,
moet u de dilatator doorspoelen en nathouden met zoutoplossing.
Breng de dilatator in en voer deze op tot het taps toelopende
distale uiteinde voorbij het distale uiteinde van de CEREBASE DA-
geleiderschacht is. Sluit de hemostatische klep rond de dilatator.

6. Maak gebruik van een standaard techniek naar keuze om primaire
toegang te verkrijgen tot het vaatstelsel.

7. Voer de geleiderschacht en/of combinatie geleiderschacht/
dilatator onder fluoroscopie op langs de voerdraad en in het
vaatstelsel. Als u de dilatator gebruikt, moet u de hemostatische
klep losmaken en de dilatator verwijderen.

8. Plaats indien nodig een katheter en/of voerdraad van het juiste
formaat.

9. Voer onder begeleiding van fluoroscopie de CEREBASE DA-
geleiderschacht langs de katheter en/of voerdraad via het
vaatstelsel op naar de gewenste locatie.

WAARSCHUWING: Een intravasculair hulpmiddel dat
weerstand ondervindt bij het opvoeren of terugtrekken,
mag niet verder worden opgevoerd of teruggetrokken tot de
oorzaak van de weerstand is vastgesteld aan de hand van
fluoroscopie.

10. Verwijder de katheter en/of voerdraad.

11. Verwijder de CEREBASE DA-geleiderschacht door middel van een
standaard techniek als de procedure is afgerond.

12. Als opnieuw toegang tot het vaatstelsel met hetzelfde hulpmiddel
gewenst is, spoelt en reinigt u het inwendige lumen van het
hulpmiddel met behulp van infusie. Inspecteer het hulpmiddel op
eventuele beschadiging.

Let op: Gebruik het hulpmiddel niet als u beschadigingen of
afwijkingen waarneemt.

Opslag
Koel, donker en droog bewaren.

Garantie

Cerenovus garandeert dat dit medische instrument vrij is

van materiaal- en fabricagefouten. Alle andere expliciete of
impliciete garanties, inclusief garanties van verkoopbaarheid

of geschiktheid, worden hierbij afgewezen. De geschiktheid

van dit medische hulpmiddel voor gebruik bij een bepaalde
chirurgische ingreep dient door de gebruiker te worden bepaald
met inachtneming van de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Er zijn geen garanties die verdergaan dan de beschrijving in dit
document.

ITALIANO

INFORMAZIONI IMPORTANTI

Da leggere prima dell’'uso
Guaina di guida CEREBASE DA

Descrizione
La confezione della guaina di guida CEREBASE DA contiene la guaina
di guida, una valvola emostatica e un dilatatore.

La guaina di guida CEREBASE DA & una guaina di guida a lume
singolo e a rigidita variabile. E dotata di una fascia radiopaca
nell’estremita distale e di un attacco luer nell’estremita prossimale.
Nei 20 cm distali la guaina di guida € dotata di un rivestimento
idrofilo esterno che riduce I'attrito durante I'uso. Il lume interno
con rivestimento in PTFE lubrificante & progettato per agevolare
il posizionamento di fili guida, cateteri e altri dispositivi. Per la
compatibilita con la guaina corta, fare riferimento all’etichetta.
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Il dilatatore & un catetere radiopaco a lume singolo con un’estremita
distale smussata e un attacco luer nell’estremita prossimale. Il
dilatatore & compatibile con la guaina di guida CEREBASE DA e con i
fili guida diagnostici fino a 0,97 mm. Il dilatatore facilita la transizione
percutanea dalla cute al vaso, attraverso il tessuto sottocutaneo.

Indicazioni
La guaina di guida CEREBASE DA ¢ indicata per I'introduzione di
dispositivi interventistici a livello neurovascolare.

Controindicazioni
Nessuna nota.

AVVERTENZE

e Laguaina di guida CEREBASE DA deve essere utilizzata
unicamente da medici formati in procedure endovascolari
neurointerventistiche presso strutture mediche dotate di
apparecchiature di imaging appropriate.

e Non usare con Ethiodol o Lipiodol o con altri mezzi di contrasto
che ne contengano i componenti.

e Se si avverte una resistenza, non avanzare né ritirare mai un
dispositivo intravascolare, fino a quando la causa della resistenza
non viene determinata mediante fluoroscopia. Il movimento del
dispositivo in presenza di resistenza puo provocare lesioni ai vasi
oppure danneggiare il dispositivo.

e Eliminare la guaina dopo una singola procedura. L'integrita
strutturale e/o la funzionalita possono essere alterate dal riutilizzo
o dalla pulizia. Questo dispositivo & estremamente difficile da
pulire dopo essere stato esposto a materiali biologici e, qualora
riutilizzato, pud causare reazioni avverse nel paziente.

e Smaltire tutti i dispositivi usati in conformita con le direttive
dell’ospedale riguardanti i materiali che costituiscono pericoli
biologici.

e Per evitare la formazione di trombi e la formazione di cristalli nel
mezzo di contrasto, mantenere un’infusione costante di soluzione
di irrigazione appropriata attraverso il lume del catetere.

e Questo dispositivo & dotato di un rivestimento idrofilo
nell’estremita distale del dispositivo per una lunghezza di 20 cm.
Fare riferimento alla sezione Istruzioni per I'uso per ulteriori
informazioni su come preparare e usare questo dispositivo
per garantirne le prestazioni previste. Il mancato rispetto delle
avvertenze riportate in questa etichetta potrebbe danneggiare
il rivestimento del dispositivo, cosa che potrebbe richiedere un
intervento o generare eventi avversi gravi.

Precauzioni

Ispezionare attentamente la confezione sterile. Non usare se:
o La confezione o I'apertura sembra danneggiata;
o Il contenuto appare danneggiato oppure
o Ladata di scadenza é stata superata.

* [spezionare attentamente tutti i dispositivi prima dell’'uso.
Verificare che dimensione, lunghezza e condizione siano adatte
alla procedura specifica. Non utilizzare una guaina di guida
CEREBASE DA, un dilatatore o una valvola emostatica che sono
stati danneggiati in qualche modo; sostituirli con un’altra guaina di
guida, dilatatore o valvola emostatica. Un dispositivo danneggiato
pud causare complicazioni.

e Prestare attenzione durante la manipolazione della guaina di guida
CEREBASE DA al fine di ridurre la possibilita di danni accidentali.

e Per verificare che I'introduzione, la movimentazione, il
posizionamento e la rimozione della guaina di guida all’interno
del sistema vascolare vengano eseguiti correttamente, gli
utenti devono utilizzare pratiche e tecniche angiografiche
e fluoroscopiche cliniche standard durante la procedura
interventistica.

e Serimosso dal paziente, il rivestimento idrofilo della guaina
di guida deve rimanere idratato mediante soluzione salina
eparinizzata. Non lasciare asciugare il rivestimento.

e Non pulire il dispositivo con una garza asciutta poiché potrebbe
danneggiare il rivestimento del dispositivo.

e Non pulire eccessivamente il dispositivo rivestito.

e Non usare alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi per
pretrattare il dispositivo poiché potrebbero modificare
imprevedibilmente il rivestimento, con conseguente alterazione
della sicurezza e delle prestazioni del dispositivo.

e Limitare I’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.

Eventi avversi

| potenziali eventi avversi associati all’uso dei cateteri o di procedure
endovascolari comprendono, ma non si limitano a:
Complicanze relative all’accesso al sito
Reazione allergica o anafilattica

Aritmia

Complicazioni cardiache

Edema cerebrale

Infarto cerebrale

Decesso

Embolia (gassosa, corpo estraneo, placca, trombo)
Ematoma

Emorragia

Ipotensione/ipertensione

Infezione

Inflammazione o granuloma nel sito di accesso
Ischemia

Deficit neurologici

Pseudo-aneurisma

Insufficienza renale

Complicazioni respiratorie

Crisi epilettica

Ictus

Necrosi dei tessuti

Attacco ischemico transitorio

Vasospasmo
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Dissezione del vaso
Occlusione del vaso
Perforazione del vaso
Rottura del vaso
Trombosi del vaso

L'uso del 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, le seguenti:
e Alopecia

e Ustioni di gravita variabile (dall’arrossamento cutaneo alle ulcere)
e (Cataratte

* Neoplasia ritardata

Modalita di fornitura

@

La guaina di guida CEREBASE DA & ESCLUSIVAMENTE MONOUSO;
NON RISTERILIZZARE. Usare una tecnica sterile in tutte le fasi di
manipolazione. 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.

Il prodotto & sterile e apirogeno, a condizione che I'unita interna non
venga aperta o danneggiata.

Istruzioni per P'uso

1. Selezionare una guaina di guida CEREBASE DA di dimensioni
appropriate sulla base dell’anatomia del paziente e della
lunghezza.

2. Rimuovere con cautela il dispositivo e gli accessori dalla
confezione.

3. Ispezionare la guaina di guida dopo la sua rimozione dalla
confezione per verificarne I'integrita.

ATTENZIONE: non utilizzare una guaina di guida, un dilatatore
o una valvola emostatica che sono danneggiati in qualche
modo. Nel caso venga identificato un danno, sostituire con
una guaina di guida, un dilatatore o una valvola emostatica
non danneggiati.

4. Prima dell’'uso, irrigare il lume della guaina di guida e bagnare
il corpo esterno del catetere con soluzione salina eparinizzata.
Collegare la valvola emostatica al connettore della guaina di
guida. Impostare un’irrigazione continua con soluzione salina
eparinizzata attraverso la valvola emostatica.

5. Se si utilizza come guaina di accesso primario con il dilatatore,
irrigare e bagnare il dilatatore con soluzione salina. Inserire il
dilatatore e avanzare fino a quando la punta distale smussata
non si trova oltre I'estremita distale della guaina di guida
CEREBASE DA. Chiudere la valvola emostatica attorno
al dilatatore.

6. Ottenere un accesso primario al sistema vascolare utilizzando una
tecnica standard di propria scelta.

7. Sotto fluoroscopia, far avanzare la guaina di guida e/o il gruppo
guaina di guida/dilatatore sul filo guida e all’interno del sistema
vascolare. Se si utilizza il dilatatore, allentare la valvola emostatica
e rimuovere il dilatatore.

8. Inserire un catetere e/o un filo guida delle dimensioni appropriate
secondo necessita.

9. Sotto guida fluoroscopica, far avanzare la guaina di guida
CEREBASE DA sul catetere e/o sul filo guida attraverso il sistema
vascolare fino alla posizione desiderata.

AVVERTENZE: se si avverte resistenza, non far avanzare
né ritirare mai un dispositivo intravascolare, fino a quando
la causa della resistenza non viene determinata mediante
fluoroscopia.

10. Rimuovere il catetere e/o il filo guida.

11. Completata la procedura, rimuovere la guaina di guida
CEREBASE DA utilizzando una tecnica standard.

12. Se si desidera riaccedere al sistema vascolare con lo stesso
dispositivo, lavare e pulire il lume interno del dispositivo tramite
infusione. Ispezionare il dispositivo per eventuali danni.
Attenzione: non utilizzare il dispositivo qualora si osservino
danni o irregolarita.

Conservazione
Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce.

Garanzia

Cerenovus garantisce il presente prodotto 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 vadano oltre la descrizione contenuta
nel presente foglio.
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ESPANOL

INFORMACION IMPORTANTE

Léase antes de utilizar

Vaina guia CEREBASE DA

Descripcion
El envase de vaina guia CEREBASE DA contiene la vaina guia, una
véalvula hemostatica y un dilatador.

La vaina guia CEREBASE DA es una vaina guia de un solo lumen

y rigidez variable. Tiene una banda con marcador radiopaco en el
extremo distal y un conector luer en el extremo proximal. La vaina
guia tiene una capa hidrofilica en el extremo distal de 20 cm que
reduce la friccion durante su uso. El lumen interior con revestimiento
de PTFE y lubricado esta disefiado para facilitar el movimiento de los
cables guia, los catéteres y otros instrumentos. Consulte la etiqueta
para ver la compatibilidad de la vaina corta.

El dilatador es un catéter radiopaco con un solo lumen y un extremo
distal con punta cénica y un conector luer en el extremo proximal.
El dilatador es compatible con la vaina guia CEREBASE DAy con
cables guia de diagnéstico de hasta 0,97 mm. El dilatador facilita la
transicion percutanea desde la piel, a través del tejido subcutaneo,
hasta el vaso.

Indicaciones
La vaina guia CEREBASE DA esta indicada para la introduccién de
instrumental quirdrgico en la vasculatura nerviosa.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

ADVERTENCIAS

e Solo deben usar la vaina guia CEREBASE DA médicos con la debida
formacién en procedimientos endovasculares neurointervencionistas
en centros médicos que cuenten con el equipo de diagndstico por
imagen adecuado.

e No utilizar con los medios de contraste Ethiodol ni Lipiodol,
ni ninglin otro medio de contraste que incorpore los componentes
de estos agentes.

e Sijse nota resistencia, no hacer avanzar ni retirar un instrumento
intravascular hasta que se determine la causa de dicha resistencia
mediante fluoroscopia. Si se mueve un dispositivo que ofrece
resistencia, se podria causar una lesion vascular o dafar
gravemente el instrumento.

e Desechar la vaina después de cada procedimiento. La integridad
estructural y/o el funcionamiento del catéter pueden verse
afectados por la reutilizacion o la limpieza del mismo.

Este instrumento es extremadamente dificil de limpiar después de
que se haya expuesto a materiales biolégicos y su reutilizacion
puede ocasionar reacciones adversas en el paciente.

e Desechar todos los instrumentos usados de acuerdo con los
reglamentos del hospital para materiales de peligro biolégico.

e Para evitar la formacién de trombos y de cristales del medio
de contraste, mantener una infusion continua de la solucion de
lavado apropiada a través del lumen del catéter.

e Este dispositivo esta recubierto con una capa hidrofilica en
el extremo distal de 20 cm de longitud. Consulte la seccién
Instrucciones de uso para conocer mas detalles sobre la
preparacion y el uso de este dispositivo y garantizar que este
funciona segun lo esperado. Si no se respetan las advertencias
de esta etiqueta, se pueden producir dafos en el revestimiento
del dispositivo, lo que podria requerir una intervencién o causar
acontecimientos adversos graves.

Precauciones

Inspeccione el envase estéril con cuidado. No utilice el instrumento si:
o el envase o el sello parecen dafados,
o el contenido presenta dafios o
o hatranscurrido la fecha de caducidad.

* Revise con cuidado todos los instrumentos antes de su
uso. Compruebe que su tamanfo, longitud y estado sean los
adecuados para el procedimiento concreto. No utilice una
vaina guia CEREBASE DA, dilatador o valvula hemostatica que
presenten cualquier tipo de dafo; sustitlyalos por otra vaina guia,
dilatador o véalvula hemostatica. Un instrumento dafiado puede
provocar complicaciones.

e Tenga cuidado al manipular la vaina guia CEREBASE DA para
reducir la posibilidad de sufrir dafos accidentales.

e Para controlar la introduccion, desplazamiento, colocacion y retirada
correctos de la vaina guia dentro del sistema vascular, los usuarios
deberan emplear practicas angiograficas y fluoroscopicas estandar
durante la intervencion.

e Si se retira del paciente, el recubrimiento hidréfilo de la vaina
guia debe permanecer hidratado con suero salino heparinizado.
No permita que el revestimiento se seque.

e Evite limpiar el dispositivo con una gasa seca, pues podria dahar
el revestimiento del dispositivo.

e Evite limpiar excesivamente el dispositivo con revestimiento.

e Evite el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros disolventes
para el pretratamiento del dispositivo, ya que esto puede causar
cambios impredecibles en el revestimiento que podrian afectar a
la seguridad y el funcionamiento del dispositivo.

e Limitar la exposicion de los pacientes y médicos a las dosis
de radiacién por rayos X utilizando una proteccién adecuada,
reduciendo los tiempos de fluoroscopia y modificando los factores
técnicos de los rayos X cuando sea posible.
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Efectos adversos

Los efectos adversos potenciales asociados con el uso de catéteres
o proced|m|entos endovasculares incluyen, entre otros:
Complicaciones en el sitio de acceso
Reaccién alérgica o anafilactica

Arritmia

Complicaciones cardiacas

Edema cerebral

Infarto cerebral

Muerte

Embolia (aérea, por cuerpo extrafo, placa, trombo)
Hematoma

Hemorragia

Hipo/hipertension

Infeccion

Inflamacion o granuloma en el sitio de acceso
Isquemia

Déficits neurolégicos

Seudoaneurisma

Insuficiencia renal

Complicaciones respiratorias

Convulsiones

Accidente cerebrovascular

Necrosis de los tejidos

Accidente isquémico transitorio
Vasoespasmo

Diseccién de vasos

Oclusién de vasos

Perforacion de vasos

Ruptura de vasos

Trombosis de vasos

Para usar el dispositivo se requiere una fluoroscopia, la cual puede
conllevar ciertos riesgos para los médicos y los pacientes expuestos a
los rayos X. Entre los posibles riesgos se incluyen los siguientes:

e Alopecia
e Quemaduras que van desde enrojecimiento de la piel hasta
Ulceras

e (Cataratas
e Neoplasia retardada

Presentacion

@

La vaina guia CEREBASE DA esta disefiada para UN SOLO USO;

NO REESTERILIZAR. Use una técnica aséptica en todas las fases

de manipulacién. Desechar 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 haya expuesto a materiales biologicos y su reutilizacion puede
ocasionar reacciones adversas en el paciente.

Cerenovus no se hara responsable de ninguin 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.

Instrucciones de uso

1. Seleccione una vaina guia CEREBASE DA del tamafio adecuado
segln la anatomia del paciente y la longitud.

2. Retire suavemente el instrumento y los accesorios del envase.

3. Controle la vaina guia después de retirarla del envase para
asegurarse de que no esta dafiada.

PRECAUCION: No utilice una vaina guia, dilatador o valvula
hemostatica que presenten cualquier tipo de dano. Si se
detecta algun daio, reemplacelo por otra vaina guia, dilatador
o valvula hemostatica que no esté danado.

4. Antes de utilizarlo, irrigue el lumen de la vaina guia y humedezca
el cuerpo exterior de catéter con una solucion salina heparinizada.
Conecte una valvula hemostatica al conector de la vaina guia.
Establezca una irrigacion con solucién salina heparinizada
continua a través de la valvula hemostatica.

5. Sise usa como una vaina de acceso primario con el dilatador,
irrigue y humedezca el dilatador con suero salino. Inserte el
dilatador y hagalo avanzar hasta que la punta distal sobrepase el
extremo distal de la vaina guia CEREBASE DA. Cierre la valvula
hemostatica alrededor del dilatador.

6. Practique un acceso primario a la vasculatura mediante una
técnica estandar de su eleccion.

7. Bajo fluoroscopia, haga avanzar la vaina guia y/o el conjunto de
vaina guia/dilatador sobre el cable guia y dentro de la vasculatura.
Si utiliza un dilatador, afloje la valvula hemostatica y retire el
dilatador.

8. Inserte el catéter y/o el cable guia del tamafo adecuado segun
sea necesario.

9. Bajo guia fluoroscépica, haga avanzar la vaina guia
CEREBASE DA sobre el catéter y/o el cable guia a través de la
vasculatura hasta la ubicacion deseada.

ADVERTENCIA: Si nota resistencia, no haga avanzar ni retire
un instrumento intravascular hasta que se determine la causa
de dicha resistencia mediante fluoroscopia.

10. Retire el catéter y/o el cable guia.

11. Cuando haya finalizado el procedimiento, retire la vaina guia
CEREBASE DA utilizando una técnica estandar.

12. Si se debe volver a acceder a las vasculaturas con el mismo
dispositivo, irrigue y limpie la luz interior del dispositivo mediante
infusion. Compruebe si el aparato presenta dafios.

Precaucion: no utilizar el dispositivo si este presenta danos
o irregularidades.
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Almacenamiento
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

Garantia

Cerenovus garantiza que este producto sanitario esta exento

de defectos tanto en su material como en su fabricacion. Por la
presente, queda anulada toda otra garantia expresa o implicita,
incluidas garantias de comerciabilidad o aptitud para un
proposito especifico. La conveniencia de usar este dispositivo
médico para cualquier proceso quirurgico sera determinada por
el usuario conforme a las instrucciones de uso del fabricante.

No se otorga ninguna garantia que se extienda mas alla de la aqui
descrita.

PORTUGUES

INFORMAGOES IMPORTANTES

Leia antes de utilizar
Bainha-guia CEREBASE DA

B

Descricao
A embalagem da Bainha-guia CEREBASE DA contém a bainha-guia,
uma valvula hemostatica e um dilatador.

A Bainha-guia CEREBASE DA é uma bainha-guia com lumen

Unico e de rigidez variavel. Tem uma faixa marcadora radiopaca na
extremidade distal e um conector Luer na extremidade proximal.

A bainha-guia tem um revestimento hidrofilico externo nos 20 cm
distais que reduz a fricgdo durante a utilizagao. O lumen interior
revestido com PTFE suave foi concebido para facilitar a colocagéo
dos fios-guia, cateteres e outros dispositivos. Consulte o rétulo para
observar a compatibilidade da bainha pequena.

O dilatador é um cateter radiopaco com limen Unico com uma
extremidade distal cénica e um conector Luer na extremidade
proximal. O dilatador é compativel com a Bainha-guia CEREBASE DA
e com fios-guia de diagndstico até 0,97 mm. O dilatador facilita a
transigdo percutanea a partir da pele através do tecido subcutaneo
até ao vaso.

Indicacoes
A Bainha-guia CEREBASE DA ¢ indicada para a introdugéo de
dispositivos de intervencdo na neurovasculatura.

Contraindicacoes
N&o se conhecem.

ADVERTENCIAS

e A Bainha-guia CEREBASE DA s6 deve ser utilizada por médicos
com formagéo em procedimentos endovasculares interventivos
neurolégicos em instituicbes médicas com o equipamento de
imagiologia adequado.

e Nao utilize com os meios de contraste Ethiodol ou Lipiodol,
ou com outros meios de contraste que incorporam os mesmos
componentes destes agentes.

e N&o avance nem retire um dispositivo intravascular contra
resisténcia até determinar a causa da resisténcia por fluoroscopia.
O movimento do dispositivo contra resisténcia pode causar
lesbes no vaso ou danos no dispositivo.

e Elimine a bainha apés uma Unica utilizagéo. A integridade
estrutural e/ou o funcionamento podem ser afetados pela
reutilizagdo ou limpeza. Este dispositivo é extremamente
dificil de limpar apés uma exposi¢cédo a materiais biolégicos e
podera causar reagdes adversas nos pacientes se for utilizado
novamente.

e Elimine todos os dispositivos utilizados de acordo com a politica
hospitalar sobre materiais de risco biologico.

e Para prevenir a formacgao de trombos e a formacao de cristais do
meio de contraste, mantenha uma perfusdo constante de solugao
de irrigacdo apropriada através do limen do cateter.

e Este dispositivo possui um revestimento hidrofilico ao longo
de 20 cm da sua extremidade distal. Consulte a Secgéo
Instrugbes de Utilizagdo para obter mais informacdes sobre
como preparar e utilizar este dispositivo para assegurar o seu
funcionamento conforme previsto. O ndo cumprimento dos
avisos nesta rotulagem pode resultar na ocorréncia de danos no
revestimento do dispositivo, o que pode exigir a realizagdo de
uma intervengao ou resultar em eventos adversos graves.

Precaucoées

Inspecione a embalagem esterilizada com atenc&o. Nao utilize se:
o A embalagem ou o selo estiverem danificados;
o O conteldo estiver danificado; ou
o O prazo de validade tiver expirado.

* Inspecione cuidadosamente todos os dispositivos antes de
usar. Verifiqgue se o tamanho, o comprimento e o estado séo
adequados para o procedimento especifico. Nao utilize uma
Bainha-guia CEREBASE DA, dilatador ou vélvula hemostatica que
foi danificado de qualquer forma; substitua por outra bainha-guia,
dilatador ou valvula hemostatica. Um dispositivo danificado pode
causar complicacoes.

e Tenha cuidado ao manusear a Bainha-guia CEREBASE DA para
reduzir a probabilidade de danos acidentais.

e Para controlar a introdu¢do, movimentacéo, posicionamento e
remoc¢ao apropriados da bainha-guia no sistema vascular, os
utilizadores devem utilizar praticas e técnicas clinicas padrdo de
angiografia e fluoroscopia durante o procedimento interventivo.

e Se for removido do paciente, o revestimento hidréfilo na bainha-
guia deve permanecer hidratado com solugéo salina heparinizada.
N&o deixe o revestimento secar.
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e Evite limpar o dispositivo com gaze seca visto que isso pode
danificar o revestimento do dispositivo.

e Evite a limpeza excessiva do dispositivo revestido.

e Evite utilizar alcool, solugdes asséticas ou outros solventes para
pré-tratar o dispositivo porque isso pode causar alteragdes
imprevisiveis no revestimento, o que pode afetar a seguranca e
desempenho do dispositivo.

e Limite a exposicdo a doses de radiagao 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.

Efeitos adversos

Os potenciais efeitos adversos associados a utilizacao de cateteres
ou a procedimentos endovasculares incluem, entre outros:
Complicagées do local de acesso

Reagéo alérgica ou anafilatica

Arritmia

Complicagdes cardiacas

Edema cerebral

Enfarte cerebral

Morte

Embolia (gasosa, corpo estranho, placas, trombos)
Hematoma

Hemorragia

Hipo/hipertenséao

Infecao

Inflamagé&o ou granuloma no local de acesso
Isquemia

Défices neurolégicos

Pseudoaneurisma

Insuficiéncia renal

Complicagdes respiratérias

Convulséo

AVC

Necrose tecidular

Ataque isquémico transitério

Vasoespasmo

Dissecc¢ao de vasos

Ocluséo vascular

Perfuragéo de vasos

Rutura de vasos

Trombose vascular

A utilizagdo do dispositivo exige fluoroscopia, o que constitui

potenciais riscos para os médicos e pacientes associados a

exposicao a raios-X. Os possiveis riscos incluem, mas nédo se limitam,

aos seguintes:

e Alopecia

e Queimaduras de gravidade variavel, desde vermelhiddo cutanea
a Ulceras

e (Cataratas

e Neoplasia retardada

Apresentacao

®

A Bainha-guia CEREBASE DA destina-se a UMA UNICA UTILIZAQAO;
NAO REESTERILIZE. Utilize uma técnica asséptica em todas as fases
de manuseamento. Descarte ap6s uma Unica utilizagéo. A integridade
estrutural e/ou o funcionamento podem ser afetados pela reutilizagéo
ou limpeza. Os cateteres sdo extremamente dificeis de limpar apés uma
exposicao a materiais biolégicos e poderédo causar reagcdes 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 esta esterilizado e ndo é pirogénico.

Instrucoes de utilizacao

1. Selecione uma Bainha-guia CEREBASE DA de tamanho
apropriado com base na anatomia e comprimento do paciente.

2. Retire delicadamente o dispositivo e os acessoérios da
embalagem.

3. Apos retirar a bainha-guia da embalagem, inspecione-a para se
certificar de que néo esta danificada.

ATENCAO: Nao utilize uma bainha-guia, dilatador ou valvula
hemostatica que foi danificado de qualquer forma. Se for
detetado um dano, substitua por outra bainha-guia, dilatador
ou valvula hemostatica que nao esteja danificado.

4. Antes da utilizagao, irrigue o lumen na bainha-guia e humedeca o
corpo externo do cateter com uma solugéo salina heparinizada.
Ligue uma valvula hemostatica ao conector da bainha-guia.
Prepare uma irrigacao de solucéo salina heparinizada através da
valvula hemostatica.

5. Se utilizar como bainha de acesso primario com o dilatador,
irrigue e humedeca o dilatador com solugéo salina. Introduza o
dilatador e avance até a ponta distal cénica passar a extremidade
distal da Bainha-guia DA CEREBASE. Feche a valvula
hemostatica em redor do dilatador.

6. Obtenha o acesso primario a vasculatura utilizando uma técnica
padrdo a sua escolha.

7. Sob fluoroscopia, avance a bainha-guia e/ou o conjunto da
bainha-guia/dilatador sobre o fio-guia e até a vasculatura. Se
utilizar o dilatador, desaperte a valvula hemostatica e remova o
dilatador.

8. Introduza um cateter e/ou fio-guia de tamanho apropriado,
conforme necessario.

9. Sob orientacdo fluoroscépica, avance a Bainha-guia CEREBASE
DA sobre o cateter e/ou fio-guia através da vasculatura até ao
local desejado.

AVISO: Nao avance nem retire um dispositivo intravascular
contra resisténcia até determinar a causa da resisténcia por
fluoroscopia.
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10. Remova o cateter e/ou o fio-guia.

11. Quando o procedimento estiver concluido, remova a Bainha-guia
DA CEREBASE utilizando uma técnica padrao.

12. Se pretender reavaliar as vasculaturas com o mesmo dispositivo,
irrigue e limpe o limen interior do dispositivo por perfusao.
Inspecione o dispositivo para detetar a presenca de danos.
Atencao: Nao utilize o dispositivo se detetar a presenca de
danos ou irregularidades.

Armazenamento
Armazenar num local fresco, escuro e seco.

Garantia

A Cerenovus garante que este dispositivo médico esta isento de
defeitos tanto ao nivel do material como do fabrico. Quaisquer
outras garantias explicitas ou implicitas, incluindo garantias de
comercializacao ou adequacao, sao pela presente rejeitadas.

A adequacao deste dispositivo médico para ser utilizado num
determinado procedimento cirtirgico deve ser determinada

pelo utilizador de acordo com as instrugcoes de utilizagao do
fabricante. Nao existem quaisquer outras garantias para além das
aqui especificamente descritas.

VIGTIG INFORMATION

Lees venligst dette for brug
CEREBASE DA guidehylster

Beskrivelse
Pakningen med CEREBASE DA guidehylster indeholder
guidehylsteret, en heemostaseventil og en dilatator.

CEREBASE DA guidehylsteret er et enkeltlumenguidehylster med
variabel stivhed. Det har et rentgenfast markerband ved den distale
ende og en luer-muffe i den proksimale ende. Guidehylsteret har en
udvendig hydrofil belaegning pa de distale 20 cm, hvilket reducerer
friktion under brug. Det glatte, PTFE-beklaedte indre lumen er beregnet
til at lette indfering af guidewires, katetre og andre anordninger.

Der henvises til maerkningen for oplysninger om kompatibilitet med
korte hylstre.

Dilatatoren er et rantgenfast enkeltlumenkateter med en konisk distal
ende og en luer-muffe i den proksimale ende. Dilatatoren er kompatibel
med CEREBASE DA guidehylster og diagnostiske guidewires pa op til
0,97 mm. Dilatatoren letter den perkutane transition fra huden gennem
det subkutane vaev og frem til karret.

Indikationer
CEREBASE DA guidehylster er indiceret til indfering af
interventionsudstyr i neurovaskulaturen.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

ADVARSLER

e CEREBASE DA guidehylster mé alene anvendes af leeger, der er
kvalificeret til at udfere neurointerventionelle endovaskulaere
indgreb pa hospitaler, hvor der rades over egnet udstyr til
billeddannelse.

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

e Undlad enhver fremfering eller tilbagetraekning af intravaskulaert
udstyr, hvis der mgdes modstand, indtil rsagen til denne modstand
kan bestemmes ved hjeelp af fluoroskopi. Bevaegelse af udstyret i
tilfeelde af modstand kan medfere karskade eller beskadigelse af
udstyret.

e Hylsteret skal bortskaffes efter et enkelt indgreb. Strukturel
integritet og/eller funktion kan nedsaettes ved genbrug eller
rengering. Dette udstyr er meget vanskeligt at rengere efter
eksponering for biologiske materialer, og det kan forarsage
ugnskede patientreaktioner, hvis det genbruges.

e Brugt udstyr skal kasseres i overensstemmelse med hospitalets
politik vedrerende biologisk farlige materialer.

e For at forbygge trombedannelse og krystallisering af
kontraststoffet skal der opretholdes en konstant infusion af en
passende skylleoplasning gennem kateterets lumen.

e Dette udstyr er belagt med en hydrofil belaegning pa den distale
ende i en laengde pa 20 cm. Se afsnittet Brugsanvisning for
yderligere oplysninger om, hvordan udstyret skal klargeres og
anvendes, sa det yder efter hensigten. Hvis advarslerne i dette
dokument ikke overholdes, kan det resultere i beskadigelse af
udstyrets belsegning, hvilket kan nedvendiggere intervention eller
medfere alvorlige bivirkninger.

Forsigtighedsregler

Undersog den sterile emballage ngje. Anvend ikke produktet, hvis:
o Emballagen eller forseglingen forekommer beskadiget
o Indholdet forekommer beskadiget, eller
o Udlgbsdatoen er overskredet

e Efterse alt udstyr omhyggeligt for brug. Kontrollér, at sterrelsen,
leengden og tilstanden er egnet til det pateenkte indgreb.
CEREBASE DA guidehylstre, dilatatorer eller haemostaseventiler,
der p& nogen made er blevet beskadiget, ma ikke anvendes,
men skal udskiftes med et nyt guidehylster, en ny dilatator eller
en ny haemostaseventil. Beskadiget udstyr kan give anledning til
komplikationer.

e CEREBASE DA guidehylsteret skal handteres med forsigtighed for
at reducere risikoen for utilsigtet beskadigelse.
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e For at sikre korrekt indfering, bevaegelse, placering og udtagning
af guidehylsteret i det vaskuleere system skal brugeren benytte
klinisk angiografisk og fluoroskopisk standardpraksis og -teknik
under hele interventionsindgrebet.

e Hvis guidehylsteret tages ud af patienten, skal den hydrofile
belaegning pa guidehylsteret holdes hydreret med hepariniseret
saltvandsoplesning. Belaegningen ma ikke terre ud.

e Undlad at afterre udstyret med tor gaze, da det kan beskadige
udstyrets beleegning.

e Undlad kraftig afterring af det belagte udstyr.

e Undlad brug af sprit, antiseptiske oplesninger eller andre
oplesningsmidler til forbehandling af udstyret, da dette kan
forarsage uforudsigelige sendringer i belaegningen, hvilket kan
pavirke udstyrets sikkerhed og ydeevne.

e Begreens eksponering af patienter og laeger for
rentgenstralingsdoser ved at anvende tilstraekkelig afdeskning,
begraense fluoroskopitiden samt aendre de tekniske
rgntgenfaktorer, nar det er muligt.

Bivirkninger

De potentielle bivirkninger, der er forbundet med anvendelsen af
katetre eller endovaskulaere indgreb, omfatter, men er ikke begreenset
til:

e Komplikationer pa indferingsstedet

Allergisk eller anafylaktisk reaktion

Arytmi

Hjertekomplikationer

Cerebralt gdem

Cerebralt infarkt

Dad

Emboli (luft, fremmedlegeme, plaque, trombe)
Heematom

Bladning

Hypo-/hypertension

Infektion

Inflammation eller granulom pa adgangsstedet
Iskaemi

Neurologiske svaekkelser

Pseudoaneurisme

Nyreinsufficiens

Luftvejskomplikationer

Krampeanfald

Slagtilfeelde

Vaevsnekrose

Transitorisk iskeemisk attak

Vasospasme

Kardissektion

Karokklusion

Karperforation

Karruptur

Kartrombose

Brug af udstyret kreever fluoroskopi, hvilket medfarer potentielle risici
for lzeger og patienter i forbindelse med eksponering for rentgenstraling.
Mulige risici omfatter, men er ikke begreenset til, felgende:

e Alopeci

e Forbraendinger med varierende alvorsgrad fra hudradme til sér

e Katarakter

e Forsinket neoplasi

Levering

®

CEREBASE DA guidehylsteret er UDELUKKENDE beregnet

TIL ENGANGSBRUG; MA IKKE RESTERILISERES. Anvend aseptisk
teknik i alle handteringsfaser. Kasseres efter et enkelt indgreb.
Strukturel integritet og/eller funktion kan nedseettes ved genbrug eller
rengering. Katetre er meget vanskelige at rengare 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 dbnede, ubrugte produkter.

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

Brugsanvisning

1. Veelg et CEREBASE DA guidehylster af korrekt storrelse under
hensyntagen til patientens anatomi og hejde.

2. Tag forsigtigt udstyret og dets tilbehersdele ud af emballagen.

3. Undersgg guidehylsteret, nar det tages ud af emballagen, for at
bekreefte at det ikke er beskadiget.

FORSIGTIG: Undlad at bruge et guidehylster, en dilatator
eller en haamostaseventil, der pd nogen made er beskadiget.
Hvis der registreres nogen form for beskadigelse, skal
guidehyisteret, dilatatoren eller haamostaseventilen erstattes
med nye dele, der ikke er beskadigede.

4. For det tages i brug, skal guidehylsterets lumen skylles og
katetrets udvendige overflade fugtes med en hepariniseret
saltvandsoplesning. Slut en heemostaseventil til muffen pa
guidehylsteret. Klarger en kontinuerlig skylning med hepariniseret
saltvandsoplesning gennem haemostaseventilen.

5. Huvis hylsteret benyttes som primaert adgangshylster sammen med
dilatatoren, skal denne skylles og fugtes med saltvandsoplosning.
Iseet dilatatoren, og fer den frem, indtil den koniske distale spids
er forbi den distale ende pd CEREBASE DA guidehylsteret.

Luk heemostaseventilen omkring dilatatoren.

6. Etabler primzer adgang til vaskulaturen ved hjeelp af den
foretrukne standardteknik.

7. For guidehylsteret og/eller guidehylster-/dilatatorenheden
over guidewiren og ind i vaskulaturen under fluoroskopi.

Hvis dilatatoren anvendes, lasnes haemostaseventilen, hvorefter
dilatatoren fijernes.

8. Isaet et kateter og/eller en guidewire i passende storrelse efter
behov.
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9. For CEREBASE DA guidehylsteret frem over katetret og/eller
guidewiren under fluoroskopisk overvagning gennem vaskulaturen
til den onskede placering.

ADVARSEL: Undlad enhver fremforing eller tilbagetraekning
af intravaskulaert udstyr, hvis der mgdes modstand, indtil
arsagen til denne modstand kan bestemmes ved hjzelp af
fluoroskopi.

10. Fjern katetret og/eller guidewiren.

11. Nar indgrebet er gennemfort, fiernes CEREBASE DA
guidehylsteret ved hjeelp af standardteknik.

12. Ved behov for gentagen adgang til karret med det samme udstyr
skal udstyrets indvendige lumen skylles og rengeres ved hjeelp af
infusion. Efterse udstyret for eventuel beskadigelse.

Forsigtig: Undlad at anvende udstyret, hvis der ses skader
eller uregelmeaessigheder.

Opbevaring
Opbevares keligt, maerkt og tert.

Garanti

Cerenovus garanterer, at dette medicinske udstyr er fri for defekter

i materialer og udfarelse. Alle andre udtrykte eller underforstaede
garantier, herunder garantier om salgbarhed og egnethed,
frasiges hermed. Dette medicinske udstyrs egnethed til brug
ved et specifikt kirurgisk indgreb skal fastleegges af brugeren

i overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
Udover denne garanti kan ingen garantier gores gaeldende.

SVENSKA

VIKTIG INFORMATION

Las detta fére anvandning
CEREBASE DA ledarhylsa

Beskrivning
Forpackningen med CEREBASE DA ledarhylsa innehdller ledarhylsan,
en hemostasventil och en dilatator.

CEREBASE DA ledarhylsa ar en ledarhylsa med enkelt lumen och
variabel styvhet. Den har ett rontgentatt markeringsband placerat pa den
distala anden och en luerkoppling pa den proximala &nden. Ledarhylsan
har en utvéndig hydrofil belaggning pa de distala 20 cm som minskar
friktionen vid anvéndning. Det glatta PTFE-6verdragna inre lumen &r
utformat for att underlatta utplacering av ledare, katetrar och andra
enheter. Se etiketten fér kompatibilitet med kort hylsa.

Dilatatorn ar en rontgentat kateter med enkelt lumen med en
konformad distal &nde och en luerkoppling p& den proximala anden.
Dilatatorn &r kompatibel med CEREBASE DA ledarhylsa och upp till
0,97 mm diagnostiska styrtradar. Dilatatorn underlattar den perkutana
overgangen fran huden genom den subkutana vavnaden till karlet.

Indikationer
CEREBASE DA ledarhylsa &r indicerad for inférande av interventionella
enheter in i neurovaskulaturen.

Kontraindikationer
Inga kénda.

VARNINGAR

e CEREBASE DA ledarhylsa ska endast anvandas av lakare som
utbildats i neurointerventionella endovaskuléra ingrepp vid
sjukvardsinrattningar med lamplig bildatergivningsutrustning.

e Anvand inte kontrastmedel av typ Ethiodol eller Lipiodol, eller ett
liknande kontrastmedel, som innehéller komponenterna i dessa
kontrastmedel.

e Forinte fram eller dra tillbaka en intravaskulér enhet om ett
motsténd kanns tills orsaken till motstandet har bestamts genom
fluoroskopi. Rérelse i enheten om ett motstand kanns kan
resultera i att karl eller enheten skadas.

e Kassera hylsan efter ett ingrepp. Strukturell integritet och/eller
funktion kan férsamras vid ateranvandning eller rengéring.
Denna enhet &r ytterst svar att rengora efter exponering for
biologiska material och kan orsaka negativa reaktioner hos
patienten om den ateranvands.

e Alla anvénda enheter ska kasseras i enlighet med sjukhusets
riktlinjer for hantering av biologiskt riskmaterial.

e For att férhindra trombosbildning och kristallbildning av
kontrastmedia ska du bibehalla en konstant infusion av lamplig
spolningslésning genom kateterns lumen.

e Enheten ar belagd med en hydrofil belaggning pa 20 cm av
den distala &nden. Mer information om hur enheten bereds och
anvands for att dess prestanda ska bli som avsett finns i avsnittet
Bruksanvisning. Om inte varningarna som ges i den har texten
foljs kan foljden bli skador pa beldggningen som kraver ingrepp
eller leder till allvarliga biverkningar.

Forsiktighetsatgarder

Inspektera den sterila férpackningen noggrant. Anvand inte om:
o forpackningen eller férseglingen verkar skadad,
o innehallet férefaller skadat, eller
o utgéngsdatum har passerat.

e Inspektera noggrant alla enheter fore anvandning. Bekrafta
att storlek, 1angd och kondition ar lampliga for det specifika
ingreppet. Anvand inte en CEREBASE DA ledarhylsa, dilatator
eller hemostasventil som &r skadad pa n&got sétt. Byt ut mot en
annan ledarhylsa, dilatator eller hemostasventil. En skadad enhet
kan leda till komplikationer.

e Var forsiktig ndr CEREBASE DA ledarhylsa hanteras for att minska
risken for oavsiktlig skada.
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e For att kontrollera korrekt inférande, positionering och
avldgsnande av ledarhylsan i det vaskuldra systemet ska
anvéandare utféra sedvanliga kliniska angiografiska och
fluoroskopiska férfaranden och tekniker under hela det
interventionella ingreppet.

e Om ledarhylsan avlagsnas fran patienten méaste ledarhylsans
hydrofila belaggning héllas fuktad med hepariniserad
koksaltlosning. Lat inte belaggningen torka.

e Undvik att torka av enheten med en torr kompress eftersom det
kan skada enhetens beldggning.

e Undvik att torka av den belagda enheten éverdrivet mycket.

e Undvik att férbehandla enheten med alkohol, antiseptiska
I6sningar och andra I8sningsmedel eftersom det kan leda till
oférutsdgbara belaggningsférandringar som paverkar enhetens
sakerhet och prestanda.

e Begransa dosen réntgenstralning som patienten och
vardpersonalen exponeras fér genom att anvénda tillrécklig
avskarmning, minska fluoroskopitiderna och andra de
rontgentekniska faktorerna nar s& ar mojligt.

Biverkningar

Mdjliga biverkningar som kan uppsté i samband med anvéndning av
katetrar eller endovaskulara ingrepp innefattar, men &r inte begrénsade
till:

e komplikationer vid dtkomststallet

allergisk eller anafylaktisk reaktion

arytmi

hjartkomplikationer

hjarnédem

hjarninfarkt

doédsfall

emboli (luft, frammande kropp, plack, tromb)
hematom

blédning

hypo-/hypertoni

infektion

inflammation eller granulom pa atkomststallet
ischemi

neurologiska stérningar

pseudoaneurysm

njursvikt

respiratoriska komplikationer

anfall

stroke

vévnadsnekros

transitorisk ischemisk attack

vasospasm

karldissektion

kérlocklusion

karlperforering

kérlruptur

karltrombos

Anvandning av enheten kraver fluoroskopi, vilket utgér potentiella
risker for 1&kare och patienter i samband med réntgenexponeringen.
Méjliga risker innefattar, men ar inte begrénsade till, féljande:

e Alopeci

e Brannskador som varierar i allvarlighetsgrad fran hudrodnad till sar
e Katarakter

e Fordrojd neoplasi

Leveransform

CEREBASE DA ledarhylsa ar avsedd ENDAST FOR ENGANGSBRUK,
FAR INTE OMSTERILISERAS. Anvand aseptisk teknik i alla faser

av hanteringen. Kassera efter ett ingrepp. Strukturell integritet och/
eller funktion kan forsémras vid ateranvandning eller rengdring.

Det &r ytterst svart att rengtra katetrar efter att de har exponerats for
biologiska material och ateranvéndning kan orsaka biverkningar hos
patienten.

Cerenovus ansvarar inte for ndgon som helst omsteriliserad produkt
och kommer inte att acceptera ndgon som helst 6ppnad men oanvand
produkt for kreditering eller byte.

Produkten &r steril och pyrogenfri under forutséttning att den inre
férpackningen inte dppnats eller skadats.

Bruksanvisning

1. Valj en CEREBASE DA ledarhylsa av lamplig storlek baserat pa
patientens anatomi och langd.

2. Taforsiktigt ut enheten och tillbehéren ur férpackningen.

3. Undersok ledarhylsan efter att den tagits ut ur férpackningen for
att verifiera att den &r oskadad.

FORSIKTIGHET: Anvand inte en ledarhylsa, dilatator eller
hemostasventil som ar skadad pa nagot satt. Om skada
upptacks, byt ut mot en annan ledarhylsa, dilatator eller
hemostasventil som inte dr skadad.

4. Skolj ledarhylsans lumen med en hepariniserad koksaltlésning
fére anvéndning och vat utsidan av katetern med en hepariniserad
koksaltlosning. Anslut en hemostasventil till kopplingen pa
ledarhylsan. Skapa ett jamnt fldde av hepariniserad saltlésning
genom hemostasventilen.

5. Om den anvands som hylsa for priméar atkomst med dilatatorn,
spola och vét dilatatorn med koksaltlésning. Sétt in dilatatorn
och for fram enheten tills den konformade distala spetsen ar forbi
CEREBASE DA ledarhylsans distala &nde. Stdng hemostasventilen
runt dilatorn.

6. Folj standardteknik for att fa primar atkomst till vaskulaturen.

7. For fram ledarhylsan och/eller ledarhylsan/dilatatorenheten
over styrtraden och in i vaskulaturen under fluoroskopi. Om du
anvander dilatatorn, lossa hemostasventilen och ta bort dilatatorn.

8. Sattin en kateter och/eller styrtrad av Iamplig storlek enligt behov.

9. Under fluoroskopisk végledning, fér fram CEREBASE DA
ledarhylsa 6ver katetern och/eller styrtrdden genom vaskulaturen
till dnskad plats.
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VARNING: For inte fram eller dra tillbaka en intravaskular
enhet om ett motstand kanns tills orsaken till motstandet har
bestamts genom fluoroskopi.

10. Avlagsna katetern och/eller styrtraden.

11. Folj standardteknik for att aviagsna CEREBASE DA ledarhylsa nar
ingreppet ar klart.

12. Om du behdver ny access till vaskulaturen med samma enhet ska
du spola och rengdra enhetens inre lumen med hjalp av infusion.
Inspektera om enheten &r skadad.

Forsiktighet: Anvéand inte enheten om nagon skada eller
avvikelse upptéacks.

Férvaring
Forvaras svalt, mérkt och torrt.

Garanti

Cerenovus garanterar att denna medicintekniska produkt ar fri

fran defekter, bade vad géller material och utférande. Alla andra
uttryckliga eller underforstadda garantier, inklusive garantier
avseende anvandbarhet eller lamplighet, forklaras harmed
ogiltiga. Anvandaren bor bedéma huruvida denna medicinska
anordning lampar sig for anvandning vid visst kirurgiskt ingrepp,

i enlighet med av tillverkaren utfardad bruksanvisning. Inga évriga
garantier lamnas utéver vad som har anges.

TARKEAA TIETOA

Luettava ennen kayttda
CEREBASE DA -ohjainholkki

Kuvaus
CEREBASE DA -ohjainholkkipakkaus siséltéda ohjainholkin,
hemostaasiventtiilin ja laajentimen.

CEREBASE DA -ohjainholkki on yksiluumeninen, jaykkyydeltaan
vaihteleva ohjainholkki. Sen distaalipdassé on réntgenpositiivinen
merkkivanne ja proksimaalipadssa luer-keskid. Ohjainholkin
ulkopinnalla distaalipdassa on 20 cm:n pituudelta hydrofiilinen
pinnoite, joka vahentad kitkaa kdyton aikana. Liukastava
PTFE-p&allystetty sisdluumen on suunniteltu helpottamaan
ohjainvaijerien, katetrien ja muiden vélineiden sisédanvientia.

Lue tarrasta lyhyen holkin yhteensopivuustiedot.

Laajennin on yksiluumeninen réntgenpositiivinen katetri, jossa on
kapeneva distaalipda ja proksimaalipdassa luer-keskio. Laajennin
on yhteensopiva CEREBASE DA -ohjainholkin kanssa ja enintaan
0,97 mm diagnostisten ohjainvaijerien kanssa. Laajennin helpottaa
perkutaanista siirtymisté ihosta ihonalaiskudoksen kautta suoneen.

Indikaatiot
CEREBASE DA -ohjainholkki on tarkoitettu interventionaalisten
vélineiden viemiseen hermoverisuoniin.

Vasta-aiheet
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET

e CEREBASE DA -ohjainholkkia saavat kayttaa vain
hermoverisuonten suonensisdisiin interventiotoimenpiteisiin
koulutetut |a&karit terveydenhuoltolaitoksissa, joissa on
asianmukaiset kuvantamislaitteet.

e Eisaa kayttaa Ethiodol- tai Lipiodol-varjoaineen kanssa tai muun
sellaisen varjoaineen kanssa, joka siséltda ndiden valmisteiden
aineosia.

o Al vie eteenpain tai ved4 taaksepain suonensisiista laitetta,
jos siind tuntuu vastusta, ennen kuin olet selvittdnyt vastuksen
syyn l&pivalaisussa. Laitteen liikuttaminen vastusta vasten voi
aiheuttaa verisuonivaurion tai vaurioittaa laitetta.

e Havita holkki yhden kayttdkerran jalkeen. Rakenne ja/tai
toimivuus voivat heikentya, jos vélinetta kaytetdan uudelleen tai
se puhdistetaan. Laitetta on erittdin vaikea puhdistaa sen jélkeen,
kun se on joutunut kosketuksiin eloperaisten materiaalien kanssa,
ja se voi aiheuttaa potilaalle haittavaikutuksia, jos sita kaytetaan
uudelleen.

e Havita kaikki kaytetyt laitteet sairaalan biovaarallisten materiaalien
hévittdmista koskevan kaytanndén mukaan.

e Esta trombien ja varjoainekiteiden muodostuminen infusoimalla
jatkuvasti soveltuvaa huuhteluliuosta katetrin luumenin kautta.

e Taman laitteen distaalipda on pinnoitettu 20 cm:n pituudelta
hydrofiilisella pinnoitteella. Kohdassa Kéyttéohjeet on lisatietoa
tdman laitteen valmistelusta ja kaytdsta sen varmistamiseksi,
etta se toimii aiotun mukaisesti. Naiden varoitusten laiminlyéminen
voi aiheuttaa laitteen pinnoitteen vaurioitumisen, joka puolestaan
voi edellyttda interventiota tai johtaa vakaviin haittavaikutuksiin.

Varotoimet

Tarkasta steriili pakkaus huolellisesti. Ala kayt4 sisaltoa, jos
o pakkaus tai sinetti nayttaa vaurioituneelta
o sisaltd vaikuttaa vaurioituneelta tai
o viimeinen kayttopéiva on ohitettu.

e Tarkista kaikki laitteet huolellisesti ennen kayttda. Varmista, etté
sen koko, muoto ja kunto sopivat suoritettavaan toimenpiteeseen.
Ala kayta CEREBASE DA -ohjainholkkia, laajenninta tai
hemostaasiventtiilid, joka on millaan tavalla vaurioitunut, vaan
vaihda ehjaan ohjainholkkiin, laajentimeen tai hemostaasiventtiiliin.
Vaurioitunut laite voi aiheuttaa komplikaatioita.

e Kasittele CEREBASE DA -ohjainholkkia varoen, jotta valtat
vahinkojen vaaran.
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e Ohjainholkin oikean sisdéanviennin, liikkeen, sijoittamisen ja
poistamisen hallitsemiseksi verisuonistossa kayttajien on
kaytettava tavanomaisia kliinisen angiografian ja lapivalaisun
kaytantoja ja tekniikoita koko interventiotoimenpiteen ajan.

e Jos ohjainholkki poistetaan potilaasta, sen hydrofiilista pinnoitetta
on kostutettava heparinisoidulla keittosuolaliuoksella. Al4 paasta
pinnoitetta kuivumaan.

e Valtd pyyhkimasta laitetta kuivalla sideharsolla, silla se voi
vaurioittaa laitteen pinnoitetta.

e VA&lta pinnoitetun laitteen liiallista pyyhkimista.

e Valta esikasittelemasta laitetta alkoholilla, antiseptisilla liuoksilla
tai muilla liuottimilla, silla se voi aiheuttaa odottamattomia
muutoksia pinnoitteessa ja vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja
suoritustehoon.

* Rajoita potilaiden ja Iaakareiden altistusta rontgenséateilyannoksille
kayttamalla riittdvaa suojausta, lyhentamalla lapivalaisuaikoja ja
muuntelemalla rontgensateilytekniikoita mahdollisuuksien mukaan.

Haittatapahtumat

Katetrien tai suonensiséisten toimenpiteiden mahdollisia
halttatapahtumla ovat muun muassa seuraavat:
pistokohdan komplikaatiot

allerginen tai anafylaktinen reaktio
rytmihairiot

sydankomplikaatiot

aivojen turvotus

aivoinfarkti

kuolema

embolia (ilma, vierasesine, plakki, trombi)
hematooma

verenvuoto

hypo-/hypertensio

infektio

tulehdus tai granulooma sisdanvientikohdassa
iskemia

neurologiset hairiét

pseudoaneurysma

munuaishairiot

hengityskomplikaatiot

kouristuskohtaus

aivohalvaus

kudosnekroosi

ohimeneva aivoverenkiertohairid
vasospasmi

verisuonen dissektio

verisuonen tukkeutuma

verisuonen perforaatio

verisuonen repedminen

verisuonen tromboosi

Laitteen kayttd edellyttéda lapivalaisua, joka voi aiheuttaa laakareille ja
potilaille réntgenaltistukseen liittyvia riskeja. Mahdollisia riskeja ovat
muun muassa seuraavat:

e alopesia

e palovammat, jotka vaihtelevat vakavuudeltaan ihon punoituksesta
haavaumaan

e kaihi

e viivastynyt neoplasia
Tuotteen osat

®

CEREBASE DA -ohjainholkki on tarkoitettu vain
KERTAKAYTTOISEKSI; EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.

Kéayta aseptista tekniikkaa kaikissa késittelyn vaiheissa. Havita yhden
kayttokerran jalkeen. Rakenne ja/tai toimivuus voivat heikentya,

jos vélinetta kaytetdan uudelleen tai se puhdistetaan. Katetreja

on erittdin vaikea puhdistaa sen jalkeen, kun ne ovat joutuneet
kosketuksiin eloperaisten materiaalien kanssa, ja ne voivat aiheuttaa
potilaalle haittavaikutuksia, jos niitéd kdytetaan uudelleen.

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

Tuote on steriili ja pyrogeeniton, kun sisayksikké on avaamaton ja
vahingoittumaton.

Kayttoohjeet
Valitse sopivan kokoinen CEREBASE DA -ohjainholkki potilaan
anatomian ja pituuden mukaan.

2. Ota laite ja lisdvarusteet varovasti pakkauksesta.

3. Tarkasta, ettd ohjainholkki on vahingoittumaton, kun poistat sen
pakkauksesta.

HUOMIO: Ala kayta ohjainholkkia, laajenninta tai
hemostaasiventtiilid, joka on millaan tavalla vaurioitunut.
Jos vaurioita havaitaan, vaihda ehjaan ohjainholkkiin,
laajentimeen tai hemostaasiventtiiliin.

4. Huuhtele ohjainholkin luumen ja kostuta katetrin ulkopinta
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen kayttoa. Liita
hemostaasiventtiili ohjainholkin keskidon. Huuhtele jatkuvasti
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella hemostaasiventtiilin 1api.

5. Kaytettdessa ensisijaisena sisédanvientiholkkina laajentimen
kanssa huuhtele ja kostuta laajennin keittosuolaliuoksella.

Vie laajennin sisdan ja vie sitd eteenpdin, kunnes kapeneva
distaalipda on ohittanut CEREBASE DA -ohjainholkin distaalipaan.
Sulje hemostaasiventtiili laajentimen ymparille.

6. Luo ensisijainen sisdanvienti verisuonistoon valitsemallasi
vakiotekniikalla.

7. Vie ohjainholkkia ja/tai ohjainholkki-laajenninkokoonpanoa
|&pivalaisussa ohjainvaijerin avulla verisuonistoon. Jos kaytetédan
laajenninta, I6ysda hemostaasiventtiilid ja poista laajennin.

8. Vie sisdan sopivan kokoinen katetri ja/tai ohjainvaijeri tarpeen
mukaan.

9. Vie CEREBASE DA -ohjainholkkia eteenpain katetrin ja/tai
ohjainvaijerin avulla verisuonistoon ja haluttuun sijaintiin.
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VAROITUS: éla vie suonensisaista laitetta eteenpain tai veda
sita taaksepain, jos siina tuntuu vastusta, ennen kuin olet
selvittanyt vastuksen syyn lapivalaisussa.

10. Poista katetri ja/tai ohjainvaijeri.

11. Poista toimenpiteen lopuksi CEREBASE DA -ohjainholkki
vakiotekniikalla.

12. Jos verisuonistoon halutaan menna uudelleen samalla laitteella,
huuhtele ja puhdista laitteen sisdluumen infuusiolla. Tarkista,
ettei laite ole vaurioitunut.

Huomio: dla kayta laitetta, jos siina on vaurioita tai puutteita.

Varastointi
Sailytettava viiledssa, kuivassa ja pimeéssa.

Takuu

Cerenovus takaa, ettd tdma ladkinnallinen laite on virheetdn seka
tyon ettd materiaalien osalta. Valmistaja pidattyy antamasta muita
ilmaistuja tai konkludenttisia takuita, joihin lukeutuvat myos
kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen soveltuvuutta koskevat
takuut. Kayttdjan on varmistettava taman ladkinnallisen laitteen
soveltuvuus kirurgisiin toimenpiteisiin valmistajan toimittamien
kayttéohjeiden perusteella. Tuotteella ei ole tadssd mainittujen
takuiden liséksi muita takuita.

EAAHNIKA

ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ

AloBdoTe TpIv atrd Tn Xpron
Onkdpi odnyéc CEREBASE DA

Mepiypagn
H ouokeuacoia Tou Bnkapiol odnyou CEREBASE DA repiéxel 1o
Onkdapl 0dnyo, pia aipooTatikr BaABida kal évav dlacToAéa.

To Bnkdpi 0dnydg CEREBASE DA gival €éva Bnkdpl 0dnyog povou
auAoU Kkal PETAaBANTAG akapwiag. ‘Exel pia akTivooKiepr) Wwvn-OgikTn
OTO TTEPIPEPIKO AKPO KAl EVAV KWVIKG gUVOETHO luer aTo gyyUg GKPO.
To Bnkdp1 0dNyog £XEl ECWTEPIKT UBPOPIAN ETTIOTPWON TTOU EKTEIVETAI
KaT& 20 cm OTO TTEPIPEPIKO AKPO KAl PEILVEI TNV TPIRH KATA TN XPHon.
O oNioBnpdg ecwTePIKOG aUASS pe eTTévduaon PTFE éxel oxediaoTei yia
va SIEUKOAUVEI TNV Kivnon 0dnywv CUpUATWY, KaBETAPWY Kal GAAWV
TTPOIOVTWY. AVOTPESTE OTNV ETIKETA YIa CUPBATOTNTA PE TO Bpayy
enkapl.

O diaoToAéag gival évag akTIVOoKIEPOS KaBeTApag povou auhoU pe
KWVIKS TTEPIPEPIKO AKPO Kal Evav aUvdeapo Luer oTo eyyUg Akpo.

O diaoToAéag ival oupBaTtdg pe To Bnkdapl odnyé CEREBASE DA kai
ME BIayvwaTIKG 0dnya oUppata diapéTpou £wg 0,97 mm. O diacToAéag
OlEUKOAUVEI TN BIadEPUIKA PETARAON aTTO TO dEPUA OTO ayyEio HEow
TOU UTT0dGpPIoU I0TOU.

Evoeigeig
To Bnkdpi 0dnyog CEREBASE DA evdeikvuTal yia TV el00ywyn
ETTEURATIKWY TTPOIOVTWY GTO VEUPOAYYEIOKS GUCTNUA.

AvTevoeieig
Oudepia yvwaoTA.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIX
To Bnkdpi 0dnyog CEREBASE DA mrpétrel va xpnoIJoTIolEiTal povo
atré yIaTpoUg EKTTAIBEUPEVOUG OE VEUPOEVDOAYYEIAKEG ETTEURATEIG
O€ IOTPIKEG EYKOTAOTATEIG TTOU BIaBETOUV TOV KATAAANAO
QATTEIKOVIOTIKO £EOTTAIGUO.

e Mnv XpNOIUOTIOIEITE TO BNKAPI 0ONYO HE TA AKTIVOOKIEPA HEGA
Ethiodol rj Lipiodol i pe dAAa TTapOpoIa AKTIVOOKIEPA PECQ, TTOU
TTEPINAUBAVOUV GUCTATIKA TWV TTAPAYOVTWY AUTWV.

e Mnv TTpowBnoETE | ATTOCUPETE £va EVOOAYYEIAKO TIPOIOV av
OUVAVTACETE QvTIOTAaN PEXPI VA TTPOODIOPICTE! OKTIVOOKOTTIKA N aITia
NG avtioTaong. H TTpooTddeia peTakivnong Tou TPoiodvTog otav
aTtravtaral avTioTaon PTTopEi va TTPOKOAETEl ayyelakr BAGBN 1
{nMIG OTn CUOKEUN).

e ATmoppiyTe TO ONKAPI PHETA aTTO pia eTTépBaon. H dopikA
aKePAIOTNTA /KAl N AEITOUPYIKOTNTA €ival SUVATO va TTNPEACTOUV
AGYW TNG ETTAVAYPNOIYOTIOINONG I Tou KaBapiopou. To TTpoidv autd
eival e€aIpeTIKE dUOKOAO va kaBapioTei HETA TNV €kBeon o€ BloAoyIka
UAIKG Kal UTTOpEi va TTPOKOAEDEI aveTTIBUNNTEG avTIOPAOEIG O€
aoBeveig edv eTTavaypnoiyoTToindei.

*  ATmroppiyTe OAQ Ta XpnoIJoTToINUEVA TTPOIOVTA, GUH@PWVA PE TNV
TTONITIKF) TOU VOGOKOEIOU yIa Ta BIoAOYIKA €TTIKIVOUVA UAIKG.

e [0 va armo@UyeTe To OXNUOTIONO BpOuBwYV Kal KpuaTaAAoTTOINGNG
TWV OKTIVOOKIEPWYV PEGWV, dIaTNPRAOTE OTABEPH £yXuon
KaT@dAANAou SIaAUpaTOG EKTTAUGNG HECW TOU AUAOU Tou KaBeTApa.

e To TTpoidVv QEPEI UBPOPIAN ETTIOTPWOT OTO TTEPIPEPIKO GKPO
TOU TTOU eKTEiveTal o€ PAKOG 20 cm. AvaTp£gTe aTnV evoTnTa
Odnyieg xpriong yia TTEPICTOTEPESG TTANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV
TIPOETOIPATIO KAl TN XPAGN aUTOU TOU TTPOIOVTOG TTPOKEIPEVOU Va
Slao@aAioTel 611 atrodidel Katd Tov TTPORAETTOUEVO TPOTTO. H N
OUPPOPOWAON PE TIG TIPOEIBOTTOINTEIG TNG ETTICHNAVONG PTTOPET va
TTPOKOAEDEI CNUIA OTNV ETTIOTPWOT TOU TTPOIOVTOG, TTAITWVTOG
Tapéupacn i 0dnNywvTag o€ copapd avemmBUunTa CUPBAvTa.

MpoguAdgeig

EAEyETE TTPOOEKTIKA TNV ATTOCTEIPWHEVN CUOKEUATIA.

Mnv XpnOIUOTTIOIEITE TO TTPOIOV £AV:
o H ouokeuaaoia ) oppdyion TTapouaidlouv evoeitelg pBopAg,
o To TrepIEXOMEVO QaiveTal Va £XEI UTTOOTEN CNUIG A
o 'Exel mapéABer n nuepopnvia ARgng.
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e EAéyETe TPOOEKTIKA OAQ TO TTPOIGVTA TTPIV ATTO Th XPRAON.
BeBaiwbeite 671 To péyeBoG, TO PAKOG Kal N KATdoTaan eival
KaT@AANAa yia Tn ouykekpipévn diadikacia. Mnv xpnoipoTroigite
Onkdapl odnyd CEREBASE DA, diaotoAéa i algooTaTIKA BaABida
TT0U €€l UTTOOTET BAGRN PE oTToI0VONTTOTE TPATTO. AVTIKATAGTAOTE
ME AANO Bnkdpl 0dnyo, diacToAéa ) aigooTaTikr BaABida.

‘Eva KOTEOTPAPMEVO TTPOIOV UTTOPET VA TTPOKAAETE! ETTITTAOKEG.

e ®povriaTe va xelpifeaTe 10 Bnkdpl 0dnyd CEREBASE DA oUTtwg
WOTE VA PEIWOETE TNV TTBavOTNTA TUXAIaG BAAGRNG.

e [0 va eAEYXETAI N CWOTA €lI0QYWYN, METOKIVNON, TOTTOBETNON Kal
agaipeon Tou Bnkapiol 0dnyou OTo ayyelakd cUOTNUA, Ol XPAOTEG
TIPETTEl va aKoAouBoUV KaBiEpwPEVEG KAIVIKEG ayYEIOYPAPIKEG Kal
QKTIVOOKOTTIKEG TTPOKTIKEG KOl TEXVIKEG KaB’ 6An Tn SidpKela TG
eTéPPRaAONG.

e Edv agaipebei atmd Tov acBevr), n udPOGIAN €TTiIGTPWON GTO BNKAPI
00nyo TTPETTEl VA TTAPAUEIVEI EVUDATWHEVN PE NTTAPIVIOUEVO
PUCIOAOYIKO 0pO. MV A@rOETE TNV ETTIOTPWON VO OTEYVWOEL.

e ATTOQEUYETE VO OKOUTTICETE TO TTPOIOV PE OTEY VN YAla KABWG KATI
TETOIO PTTOPEI VO TTPOKAAETEN CNUIG OTNV ETTIOTPWAT TOU TTPOIOVTOG.

e Amo@eUyeTE TO UTTEPBOAIKO OKOUTTIOUA TOU TTPOIOVTOG TTOU QEPEI
eTTioTPWON.

e ATTOQEUYETE TN XPNON AAKOOANG, AVTIONTITIKWY SICAUPATWY 1
GAAWYV SIGAUTWYV YIO TNV TTPOKATEPYATIA TOU TTPOIOVTOG, KABWGS KATI
TETOIO PTTOPET Va TTIQPEPEI ATTPOBAETITEG HETABOAEG OTNV ETTIOTPWON
Ol OTTOIEG EVOEXETAI VO ETTNPEACOUV TNV aOPAAEIA Kal TRV ATTOd00N
TOU TTPOIGVTOG.

e T[lepiopioTe TNV €kBean oe dOTEIG akTivoBoAiag akTivwy X yia
aoBeveig Kal I0TPoUG XPNOIMOTTOIWVTOG ETTAPKN Bwpakion,
MEIWVOVTAG TOUG XPOVOUG OKTIVOOKOTTNONG KOI TPOTTOTTOIWVTOG
TEXVIKOUG TTOPAYOVTEG OKTIVWYV X OTToU gival duvaTdv.

AvemmiBupnTa cupdavra

Ta duvnTiKG aveTmiBuunTa CUPBAVTA TTOU OXETICOVTaI JE TN XProN TwV
KOBETAPWYV 1 pe evOoayyeIokES eTTENRATEIG TrEpIAaUBAvouyY, YeTagu
a)\)\wv Ta €€AG:

EmiirAokég aTo onueio péoRacng

AAAEPYIKNA 1) avOQUAAKTIKA avTidpaon
Appubpia

Kapdiakég eTTITTAOKEG

EyKke@aAikod oidnua

EVKEQPAAIKO £UPPOKTO

Odavato

EpBoAn (aépag, E€vo owpa, TTAAKa, BpOuRog)
Alpgdtwpa

Aipgoppayia

Yméraon/utépraon

Noipwén

DAeypovA | KOKKIWHA OTO OnuEio TTPOoTTEAAONG
loxaipia

Neupoloyikd eAAgippaTa

Weudoavelupuoua

NeQPIKN aveTTapKeIa

AVATIVEUOTIKEG ETTITTAOKEG

AmrotTAngia

Eyke@aAiké eTTeI00810

Nékpwaon 10ToU

Mapodikd 1oxaIuiké etreioddio (TIA)
Ayyel60TTaOHOG

AlaxwpIopog ayyeiou

Améppagn ayyeiou

AidTpnon ayyeiou

PAgn ayyeiou

Ayyelakn 8péupwaon

H xprion Tou TTPoIOdVTOG OTTAITEN OKTIVOOKOTINGN N OTTOia EVEXEI
BOavoUug KIvOUVoUg OXETICOPEVOUG HE TNV €kBECN O€ aKTIVOBOAIQ
akTivwv X yia 10TpoUg Kal aoBeveig. O1 mavoi kivduvol
nspl)\cpﬁavouv METagu dAAwv, Ta €EAG:
AAlwTTekia
e Eykaupara Kupaivopevng coapoTtntag, améd epubpdTtnta aTo
Oépua £wg depUATIKA EAKN
e KaoTappdakTtn
e KaBuoTtepnuévn veotrhaaoia

Tpoétrog S1abgong

®

To Bnkdpi 0dny6g CEREBASE DA trpoopietar yia MIA MONO XPHZH.
MHN TO ENANAMOZTEIPQNETE. XpnoiydoTroioTe AoNTITn TEXVIKI O€
OAEG TIG PAOTEIG XEIPITPOU. ATToppiwTe PETA aTtd pia eTéuBacn. H dopikA
akepaIdTNTA A/Kal N AeIToupyIkOTNTA €ival duvaTtd va eTTNPEACTOUV

AOyw Tng eTTavaypnaoipoTToinong r) Tou kabapiopou. Or KaBeTrpeg ival
181aiTEpa BUCKOAO va kaBapioTouv PETA aTrd €kBeon o€ BIOAOYIKA UAIKG
Kl EVOEXETAI VA TTPOKAAETOUV AVETTIOUUNTEG QvTIOPACEIG OTOV aoBevh
€dv eTTavaypnoiyoTToineouy.

H Cerenovus dev Ba @épel euBUVN yia OTTOIOOATTOTE TTPOIOV TTOU
£xel eTavaTrooTelpwOei, 0UTe Ba amodexBei TTioTwaon f aviaAhayn
OTTOIOUBHTTOTE TTPOIOVTOG €XEI aVOIXOEi, AANG Bev £XEI XPNOIMOTTOINOEI.

‘O00 n ecwTepIkr) povada dev €xel avoixBei A utrooTel {nuId, TO TTPOIOV
€ival aTTOOTEIPWHEVO KOl YN TTUPETOYOVO.

Oﬁnvwc Xpong
EmAEgTe éva Bnkdpr 0dnyd CEREBASE DA katdAAnAou pey£Boug
avaAoya Je TNV avaTopia Kal 1o UYog Tou acBevoug.

2. AoaipéaTe atraAd To TTPOIGV Kal Ta EEAPTAPATA OTTO TN CUCKEUACIA.

3. Ao@ou agaipéoeTte T0 BnkApl 0dnyod atrd Tn CUCKEUATIa, EAEYETE TO
yla va eTTaAnBeuoeTe 6T Oev €XEl UTTOOTET {NUIG.
MPOZOXH: Mnv xpnoiyotroigite Bnkdpi odnyo, diaoToAéa
aipooTaTikn BaABida TTou £xel uTTOOTEI {NMIG PE OTTOIOVONTTOTE
TPoTrO0. EdV gvtomioTei BAGRN, AVTIKATAOTAOTE TO TTPOIOV HE
AdAAo Bnkdpl odnyo, SiaoToAéa 1 alpooTaTIKA BaABida TTou dev
€XE1 UTTOOTEI {NMId.
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4. Tlpiv a1 TN XpAon, EeTAUveTE TOoV AUAS Tou Bnkapiod odnyou
KOl BPEETE TO ECWTEPIKO OWHA TOU KABETHPA UE NTTOPIVIOKEVO
@UOIOAOYIKO 0pd. ZUVOEDTE [ia alpoaTaTikr BaABida oTo
oUvOET O ToU BnkapIol 0dnyou. EpapudoTte guvexn EKTTAUGH
ME NTTapIviopévo diIGAUPa @uaIoAoyIKou opou dia Péoou
NG aipooTaTikng BaABidag.

5. Edv xpnoipotrolgite To TTPoidv wg KUplo Bnkdapl TTpéoBacng He
10 BI00TOAEQ, EETTAUVETE Kal BPEETE TO SIAOTOAED PE PUTIOAOYIKO
0p06. ToTroBEeTOTE KAl TTPOWBNOTE TO SIACTOAED PEXPI TO KWVIKO
TTEPIPEPIKG AKPO va BPioKeTaI TTEPA ATTO TO TTEPIPEPIKO AKPO
Tou Bnkapio’ odnyou CEREBASE DA. KAgioTe TNV QIOCTATIK
BaABida yUpw atré Tov dIaoToALQ.

6. ATIOKTAOTE TTpWTEVOUCA TTPOCRACN OTO ayyelokd aUaTNUA
XPNOIUOTTOIWVTAG HIO KOBIEPWHEVN TEXVIKF ETTIAOYAG.

7. YT akTIVOOKOTTIKO €AeyX0, TIpowBAaTE TO BnKdApI 0dnyo f/kal
TN d1aTagn Tou BNKapIoU 0dnNyou/dIaaTOAé TTAVW OTTO TO 0dNYO
oUppa Kal p€oa oTo ayyelakd oloTtnua. Eav xpnoiyotrolgite
S100ToAEa, Eeo@igTe TNV aigooTaTiKr BaABida Kal apaipéaTe TO
dla0TOAEQ.

8. Eiodyete kabetrpa fi/kal 0dnyo cUpua katdAAnAou peyéboug,
avaAoya PE TIG avAYKEG.

9. YT akKTIVOOKOTTIKO £AeyX0 TTpowBnoTE TO Bnkdpl 0dnyo
CEREBASE DA mavw o116 Tov Kafetripa r)/kal To odnyo clpua
MEOW TOU ayyelakoU OUCTANATOG OTnV emBuunTr B¢on.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv TpowbnoEeTE | ATTOCUPETE EVEOAYYEIOKO
TPOIOV AV GUVOVTAOETE AVTIOTACT MEXP! VO TTPOCSIoPIoTED
OKTIVOOKOTTIKA N aITia TNG AVTiOTAONG.

10. AgaipéoTe Tov KaBeTAPA fy/kal To 0dnyod cUpua.

11. Otav n diadikacia oAokAnpwoei, apaipéaTte To BnKdpl 0dnyo
CEREBASE DA xpnoI1UOTIOIWVTAG TNV KOBIEPWHEVN TEXVIKT).

12. Edv emBupeite €k véou TTpOCROCN OTA AyyEia Pe To idlo TTPOiIdY,
CETTAUVETE KAl KABOPIOTE TOV ECWTEPIKO AUAG TOU TTPOIOVTOG E
éyxuaon. EmBewpnaTe To TPOoidv yia Tuxov nuIéG.

Mpoooxn: Mnv XpnOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV TTapaATNPNOOUV
{nuiég N avwpaAieg.

ATmrofrikeuon
ATmoBnkeloTe o€ Opoaepd, OKOTEIVO Kal ENPd XWpO.

Eyyonon

H Cerenovus gyyudrai Tl TO TTOPSOV 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV dev
gival EAATTWHATIKO, 0UTE 600V aPopd Ta UAIKE oUTE OO0V aQopd

TNV KOTOOKEUA Tou. ME TO TTaPOV ATTOTTOIEITOI OTTOIEC S TTOTE
AGAAeg pNTEG N EUPECES EYYUNOEIG, CUUTTEPIAAUBAVONEVWV

TWV EYYUNOEWV EUTTOPEUCIMOTNTOG i} KATAAANAGTNTOG.

H kataAANASTNTO TOU TTAPOVTOG IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOiOVTOG
YIO0 XPRON O€ OTToIadATIOTE GUYKEKPIPEVN XEIPOUPYIKN ETTEURACT
Ba Tpétrel va kaBopileTal atrdé Tov XpAOTH, ME BAoN TIG 0dnyieg
XPAONG TTOU TTOPEXEI O KOTAOKEUAOTNG. Agv TTapEXovTal AAAEg
E£YYUNOEIG TTEPAV AUTWYV TTOU TTEPIYPAPOVTAI GTO TTOPOV EVTUTTO.

MAGYAR

FONTOS INFORMACIOK

Hasznalat el6tt olvassa el!

CEREBASE DA vezet6huvely

STERILE
Leiras
A CEREBASE DA vezet6hlvely csomagja a vezet6hivelyt, egy
hemosztatikus szelepet és egy tagitét tartalmaz.

A CEREBASE DA vezetéhuvely egy egylumend, allithaté merevségu
vezetbhlvely. Rontgennel kimutathaté jel6l6sav van a distalis végén,
valamint egy Luer-csatlakozo van a proximalis végén. A vezetShlvely
distalis 20 cm-én klsé hidrofil bevonat van, amely cstkkenti a
surlédast a hasznalat soran. A poli-tetrafluor-etilén (PTFE) bevonattal
ellatott, sikositott belsé lumen megkénnyiti a vezet6drotok, katéterek
és az egyéb eszkdzok bejuttatasat. Kérjik, a révid hivellyel valé
kompatibilitasrél tajékozédjon a termékcimkérdl.

A tagité egy egylumend, rontgennel kimutathato, kupos distalis végu,
a proximalis végén pedig Luer-csatlakozéval rendelkezd katéter.

A tagité kompatibilis a CEREBASE DA vezet6huvellyel, valamint
legfeljebb 0,97 mm diagnosztikai vezetddrétokkal. A tagitdé megkonnyiti
a bérén és a subcutan széveteken térténd percutan athatolast az érbe.

Javallatok
A CEREBASE DA vezetéhuvely intervencids eszkdzok idegrendszeri
érhalézatba térténé bevezetésére szolgal.

Ellenjavallatok
Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMEZTETESEK
A CEREBASE DA vezet6hlvelyt kizarélag neuroldgiai intervencios
endovascularis eljarasokban képzett orvos hasznalhatja olyan
egészségligyi intézményben, ahol rendelkezésre all megfelelé
képalkoto berendezés.

e Ne hasznaljon Ethiodol, Lipiodol vagy barmilyen mas
kontrasztanyagot, amely az el6bbi anyagok 6sszetevéit tartalmazza.

¢ Ne tolja elére vagy huzza vissza az intravascularis eszkozt,
ha ellenallast érzékel, amig el6bb fluoroszkdpiaval nem ellendrizte
az ellenallas okat. Az eszkdz ellendllassal szembeni mozgatasa
érsérllést vagy az eszkdz karosodasat okozhatja.

e A hUlvelyt egyetlen beavatkozas utan ki kell dobni. Az ismételt
felhasznalas vagy a tisztitas ronthatja az eszkdz szerkezeti
épségét és/vagy miikodbképességét. Ezt az eszkdzt rendkivil
nehéz megtisztitani a biolégiai anyagokkal valé érintkezés utan,
és Ujrafelhasznalds esetén nemkivanatos hatasokat okozhat a
betegnél.
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e Minden hasznalt eszkdzt a veszélyes bioldgiai anyagokra
vonatkozo kérhazi rendszabalyoknak megfelel6en dobjon ki.

e Athrombusok és a kontrasztanyag-kristalyok kialakulasanak
megel&zése érdekében megfelel6 oblitboldattal tartson fent
folyamatos inflziét a katéter lumenén keresztil.

e Ezazeszkdz a distalis végén 20 cm hosszusagban hidrofil
bevonattal van ellatva. A rendeltetésszerd teljesitmény biztositasa
érdekében az eszkdz el6készitésére és hasznalatara vonatkozé
informaciokért, kérjuk, olvassa el a Hasznalati utmutato adott
szakaszat. Az e cimkén szerepl§ figyelmeztetések figyelmen
kivil hagyasa az eszkdz bevonatanak karosodasahoz vezethet,
ami beavatkozast tehet sziikségessé vagy sulyos nemkivanatos
eseményekhez vezethet.

Ovintézkedések
Gondosan vizsgalja meg a steril csomagot. Ne haszndlja a kévetkezd
esetekben:

0 acsomag vagy annak lezarasa sérultnek tlnik,

o a tartalom sérilinek tlinik, vagy

0 a szavatossagi datum elmult.

e Hasznalat el6tt figyelmesen vizsgélja meg az 6sszes eszkozt.
Ellenérizze, hogy annak mérete, hossza és allapota megfelel6-e
az adott beavatkozashoz. Ne hasznalja a CEREBASE DA
vezetbhivelyt, tagitét vagy hemosztatikus szelepet, ha az
barmilyen médon sérilt; cserélje ki masik vezetéhivelyre, tagitora
vagy hemosztatikus szelepre. A sérllt eszkdz szév6dményeket
okozhat.

e Legyen évatos a CEREBASE DA vezet6hively kezelése kdzben a
véletlen karosodas elkerilése érdekében.

e A vezetbhlively érrendszerbe torténé bevezetésének, ottani
mozgatasanak, pozicionalasanak, és onnan valé eltavolitasanak
iranyitasa érdekében a felhasznaloé alkalmazzon standard klinikai
angiografias és fluoroszkdpias eljarasokat és technikakat a teljes
beavatkozas soran.

e Ha eltavolitjak a betegbdl a vezetéhlvelyt, a hidrofil bevonatat
heparinizalt séoldattal hidratalt allapotban kell tartani. Ne hagyja,
hogy a bevonat kiszaradjon.

e Kerllje az eszkdz szaraz gézzel térténd attdrlését, mert ez
karosithatja az eszkdz bevonatat.

e Kerllje a bevont eszkdz tulzottan erfs attérlését.

e Kertlje az alkohol, fertétlenité oldatok vagy mas oldészerek
haszndlatat az eszkoz el6kezelésekor, mert ez kiszamithatatlan
valtozasokat okozhat a bevonatban, amelyek befolyasolhatjak az
eszkdz biztonsagossagat és teljesitményét.

e A betegeket és az orvosokat érd rontgensugarzas mértékét
kelld arnyékolassal, a fluoroszkdpias id6k csdkkentésével és —
amennyiben lehetséges — a réntgen miszaki jellemzGinek
maodositasaval korlatozni kell.

Nemkivanatos események

A katéterek vagy endovascularis beavatkozasok alkalmazasaval
0sszefliggd nemkivanatos események tdbbek kozott, de nem
kizérélagosan a kévetkezék:

e afeltarasi terileten kialakulé szovédmények;
allergias vagy anafilaxias reakcio;

aritmia;

cardialis szév6dmények;

agyi 6déma;

agyi infarktus;

halal;

embolia (levegd, idegen test, plakk, thrombus okozta);
haematoma;

Vérzés;

hipo-/hipertensio;

fert6zés;

gyulladas vagy granuléma a behatolasi helyen;
ischaemia;

neuroldgiai deficitek;

pseudoaneurysma;

veseelégtelenség;

légzdérendszeri szévédmények;

gérecsroham;

stroke;

szOvetnekrozis;

tranziens ischaemias attak;

vasospasmus;

az ér dissectidja;

az ér occlusidja;

az ér perforatioja;

az ér rupturdja;

érthrombosis.

Az eszkdz hasznalata fluoroszképiat igényel, amely
réntgenexpozicioval kapcsolatos potencialis kockazatot jelent az
orvosok és a betegek szamara. A lehetséges kockazatok tdbbek kozott
a kovetkezOk lehetnek:

e alopécia;

e abdrpirtdl a fekélyesig terjed6 sulyossagu égési sérilések;

e katarakta;

e késleltetett neoplazia.

Kiszerelés

@

A CEREBASE DA vezetShively KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA SZOLGAL; NE STERILIZALJA UJRA! Az eszkdzzel
minden tevékenységet aszeptikus médon kell végezni. Egyetlen
beavatkozast kévetSen dobja el. Az ismételt felhasznalas vagy

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

a bioldgiai anyagokkal valo érintkezés utan, és Ujrafelhasznalas esetén
a betegnek nemkivanatos hatasokat okozhatnak.

A Cerenovus nem felel semmilyen termékért, amelyet Ujrasterilizaltak
és nem ir jéva vagy nem cserél be olyan terméket, amelyet felbontottak,
de nem hasznaltak.
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Amig a bels6 csomagolast nem nyitjak ki, illetve az nem séril meg,
a termék steril és nem pirogén.

Hasznalati utmutato

1. A beteg anatomiai viszonyai és az anatomiai teriilet hossza alapjan
valassza ki a megfelelé méretli CEREBASE DA vezet6hiivelyt.

2. Ovatosan vegye ki az eszkozt és a tartozékokat a csomagolasbol.

3. A csomagolasbdl valé eltavolitas utan ellendrizze a vezetShiivelyt,
hogy sértetlen-e.

VIGYAZAT! Tilos felhasznalni a vezetShiivelyt, a tagitét vagy
a hemosztatikus szelepet, ha barmilyen karosodas érte.
Karosodas felfedezése esetén ki kell cserélni egy masik,
sériilésmentes vezetShiivelyre, tagitora vagy hemosztatikus
szelepre.

4. A hasznalatba vétel el6tt heparinizalt sdoldattal 6blitse at
a vezet6hively lumenét, és nedvesitse be a katéter testét.
Csatlakoztassa a hemosztatikus szelepet a vezetShively
csatlakozéjahoz. Inditson el folyamatos heparinizalt séoldatos
Oblitést a hemosztatikus szelepen keresztul.

5. Ha elsédleges hozzaférési hiivelyként hasznalja a tagitéval
egyutt, oblitse at és nedvesitse be a tagitét séoldattal. Vezesse be
a tagitot, és tolja el6re addig, amig a kupos distalis vége tul nem
nyulik a CEREBASE DA vezet6hively distalis végén. Zarja ra a
hemosztatikus szelepet a tagitéra.

6. A kivalasztott standard technikaval hozzon létre elsGdleges
érbehatolasi pontot.

7. Fluoroszkdpias megfigyelés mellett tolja el6re a vezetShiivelyt
és/vagy a vezet6hlvely/tagitd szereléket a vezet6drét mentén az
érrendszerbe. Tagité hasznélata esetén lazitsa meg a hemosztatikus
szelepet, és tavolitsa el a tagitot.

8. Szikség szerint vezesse be a megfelel6 méretl katétert
és/vagy vezetddrotot.

9. Fluoroszkopias iranyitas mellett tolja elére a CEREBASE DA
vezetbhlivelyt az érrendszerben a katéter és/vagy vezet6drot
mentén a celterlletre.

VIGYAZAT: Ne tolja el6re vagy huizza vissza az intravascularis
eszkozt, ha ellenallast érzékel, amig el6bb fluoroszképiaval
nem ellendrizte az ellenallas okat.

10. Tavolitsa el a katétert és/vagy vezetédrotot.

11. A beavatkozas befejezése utan standard technikaval
tavolitsa el a CEREBASE DA vezetShivelyt.

12. Amennyiben szeretné ugyanezt az eszkdzt az érhalézatba
ismételten visszahelyezni, infundalassal 6blitse at és tisztitsa
meg az eszkdz lumenének belsejét. Vizsgalja meg az eszkdzt,
hogy lat-e rajta barmilyen karosodast.

Vigyazat! Ne hasznalja az eszkézt, ha azon barmilyen
kérosodast vagy rendellenességet észlel.

Tarolas
HUvos, sotét, szaraz helyen tarolando.

Garancia

A Cerenovus garantalja, hogy ez az orvosi eszkdéz mentes az anyagi és
gyartasi hibaktél. Minden egyéb kifejezett és vélelmezett garanciat,
ideértve a forgalmazhatosagra és az alkalmassagra vonatkozé
garanciat is, ezuton elharitunk. Ennek az orvosi eszkéznek egy
konkrét miitéti eljarasban valé alkalmazhatésagat a felhasznalé
donti el a gyarto hasznalati utmutatdéja alapjan. Az itt leirtakon
kiviil mas garancia nem érvényesithetd.

BbJIFTAPCKU

BAXHA MH®OPMALUA

MpoueTeTe npeau ynotpeba
He3nne Bogay CEREBASE DA

OnucaHue
OnakoBkata Ha aeauneto Bogad CEREBASE DA cbabpxa aesunneto
BO4AY, XeMOCTaTU4Ha Knana v gunararop.

[esuneto Bogay CEREBASE DA e egHonymeHHo Aesune Bogay

C Bapvpalla TBbpAOCT. To pasnonara ¢ peHTreHOKOHTPacTHa MapKepHa
TIeHTa OT AUCTanHWS Kpan 1 nyep xb0 OT NpoKCUManHus Kpan.
[leavneTo Bogay nMa BbHLLIHO XMAPOMUITHO NOKPUTME NO ANCTanNHNUTE
20 cm, KoeTo pegyuMpa TPUEHETO Mo BpeMe Ha ynoTpeba. XnbaraBusit
BbTpeLLeH fymeH ¢ nokputne ot PTFE e npeaHasHayeH aa ynecHsisa
[OCTaBsAHETO Ha BoAauw, kateTpu v Apyrv usaenvsi. HanpaeeTe cnpaeka
C eTvKeTa 3a KpaTka MHopmauys 3a CbBMECTMMOCT Ha [e3unIeTo.

[unatatopbT € egHONyMeHeH PEHTIEHOKOHTPACTEH KaTeTbp CbC
3a0CTPEeH AucTarneH Kpan n nyep xb6 oT MpoKCUMarnHus Kpaw.
[OunaTtaTopbT e cbBMecTUM ¢ Aeaune sBogad CEREBASE DA v go
0,97 mm guarHoCTuyHM TeneHn Bogayun. unatatopsT ynecHssa
nepKyTaHHUS NPEexXof OT KoxaTa npe3 NoAKoXHaTa TbkaH 40 cbAa.

MokasaHusa
Hes3nneto Boaay CEREBASE DA e nokasaHo 3a BbBexaaHe Ha
VMHTEePBEHLMOHANHM U3Aenns B HEBpOBacKynartypara.

MpoTuBonokasaHus
He ca n3BecTHM.

I'IPEHYI'IPE)K,EI,EHVIH
[Hesnneto Bogay CEREBASE DA TpsibBa Aa ce u3nonasa camo oT
nekapw, oby4yeHu B HEBPOMHTEPBEHLIMOHANMHUTE eHO0BACKyNapHu
npoLenypu B MeamumHcka 6a3a ¢ nogxoasio obopyasaHe 3a
obpasHu n3cnenBaHus.

° He nsnonsgawite kOHTpacTHO BellecTBo Ethiodol nnu Lipiodol nnu
[Opyro nogo6HO KOHTPACTHO BELLECTBO, KOETO BKIOYBA KOMMOHEHTUTE
Ha Tesun areHTu.
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e He npuaBwxBaiiTe Hanpes v He U3TErMsnTe Ha3azg
WHTpaBacKynapHo nsgenue cpeLly CbnpoTUBIIEHNE, IOKATO
npuyMHaTa 3a CbNpoTUBIIEHNETO He 6bae onpegeneHa
ypes cpnyopockonus. MNpuaBnxBaHETO Ha U3AENMETO CpeLLy
CbMNPOTMBREHNE MOXeE [la AoBefe [0 HapaHsiBaHe Ha cbAa Unm
noepeza Ha usgenveTo.

* 3xBbpneTe gesuneTo cneq egHa npouegypa. CTpykTypHaTa
LANOCT U/vnu pyHKUMMTE MoXe Aa 6baaT BnoLwweHn npu
noBTopHa ynotpeba unu noyncteaHe. ToBa n3genve ce noYncTea
M3KIMIOYUTENHO TPYOHO crea nanaraHe Ha GMonorMyHn matepuanmu
1 MOXe [a NPUYNHU HEXENaHN peakumn y naumneHTa, ako ce
M3Mon3Ba NoBTOPHO.

°  /I3XxBbpRsAWTE BCUYKM U3MON3BaHN U3OENNs B CbOTBETCTBYE
¢ 6onHM4HaTa nonuTuka 3a 6MoNOrMYHO oNacHW martepuanm.

e 3a pga npepoTtBpaTtuTe popMupaHe Ha TPOMO 1 hopmMmrpaHe Ha
KpUCTanu oT KOHTPaCTHO BELLECTBO, NogabpXKanTe HenpekbcHaTa
MHY3Ust OT NOAXOASLL, pa3TBOP 3a MPOMMBAHE Npe3 fiyMeHa Ha
KaTeTbpa.

e ToBa nsgenue e NoKpUTo C XUAPOMUITHO NOKPUTUE NO AUCTANHUSA
Kpaw Ha usgenuerto B npoabrxeHne Ha 20 cm. Mons, HanpaBeTe
cnpaBka ¢ pasfena VHcTpykuum 3a ynotpeba 3a noseve
MHOPMaLMs Kak Aa NnoaroTBMTE 1 U3nonaeaTe ToBa U3fenue,
3a fla ce yBepuTe, Ye paboTu no npegHasHadeHne. HecnassaHeTo
Ha npeaynpexaeHusita B ToBa 0603HavYeHne Moxe [a faoBene
[0 NoBpexaaHe Ha NMoKpUTUETO Ha U3AENUETO, KOETO MOXe Aa
HamnoXu N3BbPLUBAHETO Ha UHTEPBEHLVMS UNW Aa AoBeae A0
CEpPUO3HN HeXXenaHn cbLounTrs.

MpeanasHu mepku
OFJ'IeD,aVITe CTepunHarta onakoBka BHUMaATENHO. He I/I3I'IOJ'I3BaI7ITe, akKo:

[0} OonakoBKaTta uinu 3ane4vyaTtBaHeTo narnexaar noBpeneHu,
(0] CbAbpXXaHUETO Usrnexga nospeaeHo nnu
[0} CPOKbT Ha roOAHOCT € U3TEKDbJ.

e BHumartenHo ornegante BCUYKM n3genus npeau ynorpeba.
YBepeTe ce, 4Ye pasMepbT, AbMKNHATa U CbCTOSIHUETO ca
noaxoAsLIM 3a KOHKpeTHaTa npoueaypa. He nanonasaite gesvne
Bogady CEREBASE DA, gunaTtatop nnm xemoctaTiyHa knana,
KOUTO ca Bunun noBpeaeHn No HAKaKbB HauWH; NogMEHeTe C ApYyro
[Aesurne Bodad, AunaraTop Unu xemocTtaTtuyHa knana. lNoepegeHo
nsgenve Moxe Aa NPUUUHU YCOXHEHUS.

e BHumaBavite npu pabota ¢ gesune sogay CEREBASE DA, 3a ga
HamanuTe BepOSATHOCTTa OT UHLUMAEHTHO yBpeXaaHe.

e 3a fga KoHTponupar NpaBuIIHOTO BbBEXAaHe, MPUABMKBAHE,
Nno3vuUMoHMpaHe 1 OTCTpaHsiBaHe Ha Ae3nneTo Bogady B CbaoBata
cucTema, notpebutenute TpsbBa Aa U3nonseaTt CTaHAAPTHU
KIMHWUYHY aHrmorpadpcku 1 goriyopOoCKOMNCKM NMPaKTUKN U TEXHWUKN
B XO[a Ha UHTepBEHLIMOHanHaTa npoueaypa.

e Ako ce n3Baau OT NaumeHTa, XugpoUnHOTO NOKPUTME Ha
[Ae3uneto Bogay TpsibBa fja ocTaHe XxmapaTupaHo ¢ XenapuHusnpaH
dusmonornyeH pasTeop. He octaBanTe NOKPUTMETO Aa U3CbXHE.

e VI3barsante n3bbpcBaAHETO HA U3OENNETO CbC Cyxa Mapns,

TbI KaTO TOBa MOXe [ia NOBPean NOKPUTUETO Ha U3AENMETO.

e [3barsavite npekomepHO M3bbpcBaHe Ha U3NENMETO C MOKpUTHE.

* VI3barBante ynotpebara Ha ankoxorn, aHTUCENTUYHM pa3TBOPU UK
Opyrvi pa3TBoOpuTENY 3a NpefBapuUTeriHO TPETUPaHe Ha U3[enueTo,
TbIN KaTo TOBa MOXe [ia foBeae A0 HenpeaBMavMmN NPOMEHN
B NMOKPUTMETO, KOETO MOXe Aa noenusie besonacHocTTa n pabdortara
Ha usgenuero.

e OrpaHuyeTe [O3UTE PEHTIEHOBA pagvauus 3a naumeHTuTe
1 nekapwvTe, KaTo M3Mon3BaTe A4OCTaTbYyHO 3aLluTa, KaTo
peayuvpaTe BpeMEeTO Ha ¢priyopockonust 1 kato moguduumpare
TEXHUYECKUTE (PaKTOPW HA PEHTTEHOBUTE NTbYM, KOraTo e
Bb3MOXHO.

HexxenaHu peakuum

MoTeHuManHnTe HexenaHy cbouTUs, CBbP3aHK C U3NON3BaHETO Ha
KaTeTpu unu ¢ eHgoBacKynapHUTe NpoLieaypu, BKIOYBAT, HO He ce
orpaHu4aBar go:

YCnoXHeHNs Ha MACTOTO Ha AOCTbHIN

AnepruyHa nnv aHadunakTMyHa peakuus
Aputmng

CbpaeyHn yCnoXHeHns

MosbyeH oTok

MosbyeH nHeynT

CmbpT

EmGonus (Bb3gyLuHa, OT YyXao TAMo, nnaka, Tpomo)
Xematom

KpbBOousnmse

Xuno/xvnepToHns

NHdekumsa

Bb3naneHvie nnu rpaHynom Ha MACTOTO 3a AOCTbIN
Mcxemus

Hesponoruyxu gedpuumtn

MNcespoaHeBpuama

BbbpeyHa HegocTaTbYHOCT

[nxaTenHu ycnoxHeHus

MbpyoBe

WHeynt

TbKaHHa Hekpo3a

TpaH3uTOpHa UCXxemMnyHa ataka

Basocnasbm

[ncekauns Ha cba

Okny3sus Ha cba

Mepdopauus Ha cbg,

PynTypa Ha cbg

Tpomb603a Ha cba

Ynotpebata Ha n3genneTo namckea hnyopockonusi, KOeTo HOCK
MOTEHLManHN pUcKoBe 3a Nlekapute 1 NauneHTTe, CBbpP3aHn
C u3naraHe Ha PeHTreHOBM NMbYu. Bb3MOXHUTE PUCKOBE BKIHOYBAT,
HO He ce orpaHuyaBar [0, CregHuTe:
e Anoneuus
*  WsrapsHus, BapypaLLm No TEXECT OT 3a4epBsiBaHe Ha koxaTa [0
ynuepu
e Katapakta
e OTnoxeHn Heonnasmu
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HauuH Ha gocTaBka

®

Oesuneto Bogay CEREBASE DA e npegHasHayeHo CAMO 3A
EOHOKPATHA YTOTPEBA; OA HE CE CTEPUTTM3NPA NMOBTOPHO.
M3nonaeaviTe acenTuyHa TexHVKa BbB BCUYKM ha3n Ha paboTa.
MaxebpneTe cnen efHa npouenypa. CTpykTypHaTa UsanocTt u/vnm
dyHKLUNTE MOXe Aa ObaaTt BNOLEHN Npy NOBTOpHA ynoTpeba unm
nounctBaHe. KatetpuTte ce noymMcTBaT U3KMIOYMTENHO TPYAHO crnen
nanaraHe Ha GMONoOrMYHK MaTepuany 1 moraTt Aa NPUYNHAT HeXenaHu
peakuuu y naumeHTa, ako ce U3non3saT NOBTOPHO.

Cerenovus He Hocu OTrOBOPHOCT 32 HWKOW NPOAJYKT, KONTO e
CcTepunnanpaH noBTOPHO, HATO NpuemMa cpeLly 3annawiaHe nnum
3amsiHa HUKON npoaykT, KOWTO € OTBapsiH, 6e3 Aa e n3nonaeaH.

[lokaTo BbTpeLLHaTa 4YacT He e OTBapsiHa UNu noBpeaeHa, NPoayKTbT
€ CTepunieH n annporeHeH.

UHcTpykumm 3a ynotpeba

1. W3bepete gesnne Bogay CEREBASE DA ¢ noaxogsiwy, pasmep Ha
6asarta Ha aHaToMusATa Ha NauueHTa 1 ObMmKuHaTa.

2. BHuMaTenHo usBageTe U3nenueTo 1 NpUHaAnexHoCTUTe ot
onakoBkarta.

3. OrnepanTte ges3vneTo Bogay crieq U3saxaaHe ot
onakoBKaTa, 3a [la Ce YBepuTe, Ye He e yBpeaeHo.

BHUMAHME: He nsnonsBanTte gesune Bogad, gunararop unm
XeMocTaTUy4Ha Krana, KouTo ca 6unu yBpeaeHu No KakbBTO U
Oa 6uno HauuH. AKo OTKpueTe yBpexaaHe, NogMeHeTe C Apyro
Aesurne Bogad, gunaraTop UM XxemocTaTU4Ha Knana, KOuTo He
ca 6unu yBpeaeHu.

4. T[lpeau ynotpeba npoMuiTe nymeHa Ha Ae3uneTo Bogad
1 HAMOKpETE BbHLUHATa YacT Ha TAMNOTO Ha KaTeTbpa C
xenapuHuaunpaH dusmonoruyeH pastesop. CBbpxeTe xemocTaTnyHa
Knana kbM xbba Ha ae3unneto Bogad. lNocTaBeTe HempekbCcHaTO
NpoOMVBaHe C XenapuHusupaH puanonorniyeH pasTeop npes
XxemocTaTuyHara knana.

5. Ako usnonsearte Ae3urne 3a MbpBUYEH AOCTbI C AunartaTopa,
NPOMUINTE N HAaBNaXxHeTe gunartaTopa ¢ PU3MoNnormyeH
pa3TBop. BbBeaete aunartatopa v NpuaBMXeTe Hanpes, AokaTo
3a0CTPEHUAT AUCTaNeH Kpaw He NpeMUHe Npe3 AUCTanHus kpam
Ha gesuneto Bogad CEREBASE DA. 3atBopeTe xeMocTaTuyHaTa
Krnana okoro gunaratopa.

6. Ocuryperte nbpBUYEH AOCTBN A0 CbAoOBaTa cMcTeEMa Ypes
n3bpaHa oT Bac CTaHAapTHa TexHUKa.

7. Tlog cnyopockonus NpuaBwKeTe Hanpes Ae3nneTo Bogad u/unm
KOMMMeKTa Ae3unne Bogay/aunaratop Haj TeneHus Boday u B
cbfoBaTta cuctema. AKo U3nonssaTte gunarartopa, pasxnabete
XemocTaTuyHara krnana u oTcTpaHeTte gunararopa.

8. BbBegerte kaTeTbp W/uUnNu TeneH Bogay ¢ NOAXoAsiL, pa3mep,
KaKTo e Heobxoanmo.

9. [log chnyopocKkonckn Hacoku NpuaBMXKBanTe Hanpes
nesuneto Bogad CEREBASE DA Hag kateTbpa u/unun Bogada npes
cbJoBaTa cMcTeMa [0 XXENaHOTO MECTOMNONIOXKEHUE.
NMPEAYNPEXOEHUE: He npuaBuxBanTe Hanpea u He
U3TernsnTe Hasaja UHTpPaBacKyNapHoO usgenuve cpeLyy
CbNpPOTMBNEHME, A0KATO NPMUYMHaTa 3a CbNPOTUBIIEHMETO He
6bae onpeaeneHa Yypes ¢priyopockonus.

10. OTcTpaHeTe kaTeTbpa U/UnNu TeNeHNs Bogad.

11. Korato npouegypaTta e 3aBbplUeHa, OTCTpaHeTe Ae3nNneTo
Bogady CEREBASE DA upes ctaHgapTHa TeXHUKa.

12. Ako ce HyxxgaeTe OT NOBTOPEH AOCTbLMN A0 CbAoBaTa
cucTemMa CbC CbLUOTO Usgenve, NnpomuniTe n ocsoboaete
BbTPELLUHNA NyMEH Ha u3genuneTo Ypes uHdyaus. MNpernegante
V3AenueTo 3a noepeau.

BHumaHue: He usnonssanTte usgenueto, ako HabnogasaTe
noBpeAa UnNn Heo6muvamHu ABNEHUA.

CbXxpaHeHune
[a ce cbxpaHsiBa Ha xnagHoO, TbMHO, CyX0O MSCTO.

MapaHuua

Cerenovus rapaHTupa, 4e ToBa MEAULIMHCKO u3genue e 6e3 ,D,ed’.)EKTI/I

B MaTepuanute u nspabotkara. BcsikakBu gpyrv iBHU Unv HesIBHU
rapaHuuu, BKNnK4YUTEeNHO rapaHumu 3a npogaBaeMocCT Unu
NMPUrogHoOCT, Ce OTXBBLPSAT C HACTOALLOTO. FOAHOCTI'a 3a yno1'pe6a
Ha ToBa MeAULMHCKO usaenue 3a BCsika KOHKpeTHa Xupypruyecka
UHTepBeHUuA TpﬂsBa Aa ce onpegens or I10Tp95VITeJ1$|

B CHbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUUNTE 3a yn0Tpe6a Ha npousBoauTens.
Hsama rapaHuum, npocTtupallm ce U3BbLH ONMCaHOTO B HACTOALLOTO.

HRVATSKI

VAZNE INFORMACIJE

Procitajte prije uporabe
Cjevcica za vodenje CEREBASE DA

Opis
Pakiranje cjevcice za vodenje CEREBASE DA sadrzi cjevéicu za
vodenje, hemostatski ventil i dilatator.

Cjevcica za vodenje CEREBASE DA jednovolumena je cjevéica za vodenje
promjenijive krutosti. Cjev€ica je opremljena radionepropusnim markerom
na distalnom kraju i leur razvodnikom na proksimalnom kraju. Cjevcica

za vodenje ima vanjsku hidrofilnu oblogu na distalnom kraju od 20 cm
za smanjivanje trenja tijekom upotrebe. Unutarniji klizavi lumen oblozen
PTFE-om osmisljen je za olak§anje pomicanja Zica vodilja, katetera i drugih
uredaja. Kratki pregled kompatibilnosti cjevcice potraZite na naljepnici.
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Dilatator je jednovolumeni radioneprozirni kateter s konusnim distalnim
vrhom i luer razvodnikom na proksimalnom kraju. Kompatibilan je

s cjevéicom za vodenje CEREBASE DA te s dijagnostickim Zicama
vodilicama veli¢ine do 0,97 mm. Dilatator vrsi perkutani prijelaz od koze,
kroz potkozno tkivo, do Zile.

Indikacije
Cjevcica za vodenje CEREBASE DA namijenjena je za uvodenje
intervencijskih uredaja u neurovaskulaturu.

Kontraindikacije
Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

e CjevcCicu za vodenje CEREBASE DA trebali bi upotrebljavati samo
lije€nici osposobljeni za neuroloske interventne endovaskularne
postupke u medicinskim ustanovama koje su opremljene
odgovaraju¢éom opremom za shimanje.

* Ne upotrebljavajte s kontrastnim sredstvima Ethiodol ili Lipiodol, ili
drugim kontrastnim sredstvima koja sadrze dodatke tih agensa.

e Ako naidete na otpor, ne uvodite niti izvlacite intravaskularni
uredaj dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok tog otpora. Pomicanje
uredaja suprotno otporu moze uzrokovati ostecenje krvne Zile ili
uredaja.

¢ Nakon jednog postupka cjevc€icu odlozite u otpad. Ponovna
uporaba ili ¢is¢enje mogu narusiti strukturni integritet i/ili
funkcioniranje cjevc€ice. Uredaj se nakon izlaganja bioloskom
materijalu iznimno tesko Cisti i ako se ponovno koristi, moze kod
bolesnika izazvati nezeljene reakcije.

e Sve iskoriStene predmete zbrinite u skladu s politikom bolnice koja
propisuje zbrinjavanje biolo$ki opasnih materijala.

e Kako bi se sprijecilo formiranje tromba i kristaliziranje kontrastnog
medija, odrzavajte neprekidnu infuziju odgovarajuéeg sredstva za
ispiranje kroz lumen katetera.

e Ovaj uredaj oblozen je hidrofiinom oblogom na distalnom kraju
uredaja duljine 20 cm. Daljnje informacije o tome kako pripremiti
i upotrebljavati ovaj uredaj kako bi radio na odgovarajuci nacin
potrazite u odjeljku Upute za uporabu. Nepridrzavanje upozorenja
na ovim naljepnicama moze uzrokovati oStecenje obloge uredaja,
uslijed ¢ega moze biti potrebna intervencija ili moze doéi do
ozbiljnih Stetnih dogadaja.

Mjere opreza

Pozorno pregledajte sterilno pakiranje. Nemojte upotrebljavati:
o ako pakiranje ili hermeti¢ko zatvaranje izgledaju osteceni
o ako sadrzaj izgleda ostecen ili
o ako je istekao rok trajanja proizvoda.

e PaZljivo pregledajte sve uredaje prije uporabe. Provjerite jesu
li veli¢ina, duljina i stanje odgovaraju¢i za odredeni postupak.

Ne upotrebljavajte cjevéicu za vodenje, dilatator ili hemostatski
ventil CEREBASE DA koji su osteéeni na bilo koji nacin; zamijenite
drugom cjev€icom za vodenje, drugim dilatatorom ili hemostatskim
ventilom. Ostecéeni uredaj moze izazvati komplikacije.

e Pozorno rukujte cjev¢icom za vodenje CEREBASE DA kako biste
izbjegli moguc¢nost slu€ajnog ostecivanja.

e Kako bi se nadziralo pravilno uvodenje, pomicanje, pozicioniranje
i uklanjanje cjev€ice za vodenje u vaskularnom sustavu, tijekom
cjelokupnog postupka korisnici trebaju primjenjivati odgovarajuce
klinicke angiografske i fluoroskopske prakse i tehnike.

e Nakon vadenja iz bolesnika hidrofilna obloga na cjevéici za vodenje
mora se vlaziti hepariniziranom fiziolo§kom otopinom. Nemojte
dozvoliti da se obloga osusi.

e Nemojte brisati uredaj suhom gazom jer to moze ostetiti oblogu
uredaja.

e Nemojte pretjerano brisati oblozeni uredaj.

¢ Nemojte upotrebljavati alkohol, antisepticke otopine ili druga
otapala za prethodnu obradu uredaja jer to moze dovesti do
nepredvidljivih promjena na oblozi koje bi mogle ugroziti sigurnost i
ucinkovitost uredaja.

e Ogranicite izlozenost pacijenata i lije¢nika dozama rendgenskog
zraenja uporabom odgovarajuée zastite, skra¢ivanjem trajanja
flouroskopije i izmjenom tehnickih ¢imbenika rendgenskog zrac¢enja
kada je to moguce.

Stetni dogadaiji

Potencijalni Stetni dogadaji povezani s uporabom katetera ili
endovaskularnih postupaka izmedu ostalog uklju€uju:
komplikacije na mjestu zahvata
alergijsku ili anafilakticku reakciju
aritmiju

sr¢ane komplikacije

cerebralni edem

mozdani udar

smrt

emboliju (zrak, strano tijelo, naslaga, tromb)
hematom

krvarenje

hipotenziju/hipertenziju

infekciju

upalu ili granulom na mjestu zahvata
ishemiju

neuroloski deficit

pseudoaneurizmu

insuficijenciju bubrega

komplikacije diSnog sustava
konvulziju

mozdani udar

nekrozu tkiva

prolazni ishemijski napad
vazospazam

disekciju krvne Zzile

okluziju krvne Zile

perforaciju krvne Zile

puknuce krvne Zile

trombozu krvne Zile
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Za uporabu uredaja potrebna je flouroskopija koja predstavlja
potencijalne rizike povezane s izlozenoS¢u rendgenskom zracenju za
lije€nike i pacijente. Moguéi rizici ukljuéuju, izmedu ostalog, sljedece:
e alopeciju

e opekline razli¢itog intenziteta — od crvenila na kozi do plikova

e kataraktu

e naknadnu neoplaziju

Nacin isporuke

®

Cjevcica za vodenje CEREBASE DA namijenjena je SAMO

ZA JEDNOKRATNU UPORABU; NEMOJTE JU PONOVNO
STERILIZIRATI. U svim fazama rukovanja primjenjujte asepti¢nu tehniku.
Odlozite u otpad nakon jednog obavljenog postupka. Ponovna uporaba
ili ¢is¢enje mogu narusiti strukturni integritet i/ili funkcioniranje cjevcice.
Kateteri se nakon izlaganja bioloSkom materijalu iznimno tesko Ciste i
ako se ponovno koriste mogu kod pacijenta izazvati nezeljene reakcije.

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 unutarnje pakiranje nije otvarano ni oste¢eno, proizvod je sterilan
i apirogen.

Upute za uporabu
Odaberite odgovarajucu veli¢inu cjevéice za vodenje
CEREBASE DA na temelju anatomije bolesnika i potrebne duljine.

2. Pazljivo izvadite uredaj i pribor iz ambalaze.

3. Pregledajte cjevCicu za vodenje nakon vadenja iz ambalaze
kako biste se uvjerili da je neostec¢ena.

POZOR: Ne upotrebljavajte cjevcicu za vodenje, dilatator

ili hemostatski ventil koji su na bilo koji nac¢in osteceni.

Ako se otkrije osteéenje, zamijenite ih cjevéicom za vodenije,
dilatatorom ili hemostatskim ventilom koji nisu osteceni.

4. Prije upotrebe isperite lumen cjevCice za vodenje i navlazite
vanjsku povrsinu katetera hepariniziranom fizioloSkom otopinom.
Povezite hemostatski ventil na razvodnik cjevcice za vodenje.
Postavite kontinuirano ispiranje hepariniziranom fiziolo§kom
otopinom kroz hemostatski ventil.

5. Ako primarno upotrebljavate cjevéicu za vodenje s dilatatorom,
isperite i navlazite dilatator fizioloSkom otopinom. Umetnite dilatator
i uvodite ga sve dok konusni distalni vrh ne prode distalni kraj
cjevcice za vodenje CEREBASE DA. Zategnite hemostatski ventil
oko dilatatora.

6. lzvedite primarni pristup vaskulaturi primjenom Zeljene
standardne tehnike.

7. Uz fluoroskopsko pracenje uvodite cjev€icu za vodenje i/ili
sklop cjev¢ice i dilatatora preko Zice vodilice u vaskulaturu.

Ako upotrebljavate dilatator, opustite hemostatski ventil i uklonite
dilatator.

8. Po potrebi umetnite kateter i/ili zicu vodilicu odgovarajuce
veli¢ine.

9. Pod fluoroskopskim navodenjem pomiCite cjev€icu za vodenje
CEREBASE DA preko katetera i/ili zice vodilice kroz vaskulaturu
prema Zzeljenoj lokaciji.

UPOZORENJE: Ako naidete na otpor, ne uvodite niti izvlacite
intravaskularni uredaj dok se fluoroskopijom ne utvrdi uzrok
tog otpora.

10. Izvadite kateter i/ili Zicu vodilicu.

11. Kada je postupak zavrsen, uklonite cjevCicu za vodenje
CEREBASE DA koriste¢i se standardnom tehnikom.

12. Ako je potreban ponovni pristup vaskulaturi istim uredajem,
isperite i oCistite unutrasnji lumen uredaja infuzijom. Provjerite ima
li na uredaju ostecenja.

Oprez: ne upotrebljavajte uredaj ako primijetite oStecenje ili
nepravilnosti.

Cuvanle
Cuvajte na hladnom, tamnom i suhom mjestu.

Jamstvo

Cerenovus jam¢€i da je medicinski uredaj bez oSte¢enja na materijalu
i u izradi. Sva druga izre¢ena ili podrazumijevana jamstva,
ukljuéujuéi jamstva o utrzivosti ili prikladnosti, ovime se pori¢u.
Prikladnost ovog medicinskog uredaja za neki kirurski zahvat
mora odrediti korisnik uz pridrzavanje proizvodacevih uputa za
koristenje. Ne izdaju se nikakva jamstva koja nisu obuhvacena
ovdje navedenim opisom.

CESKY

DULEZITE INFORMACE

Prosim, pfectéte si pfed pouzitim tyto informace
CEREBASE DA periferni vodici katétr

Popis
Baleni CEREBASE DA periferni vodici katétr obsahuje periferni vodici
katétr, hemostaticky ventil a dilatator.

CEREBASE DA periferni vodici katétr ma jeden lumen a variabilni
tuhost. Na distalnim konci ma radiokontrastni markerovy prouzek a
na proximalnim konci luerovou koncovku. Periferni vodici katétr ma
na distalnim konci 20cm vnéjsi hydrofilni povlak, ktery snizuje tfeni
pfi pouziti. Vnitfni lumen potazené lubrikacnim prostfedkem PTFE
(polytetrafluoretylenem) slouzi k protazeni vodicich drat, katetrt
a dalsich prostfedkl. Kompatibilitu u kratkého periferniho vodiciho
katétru prosim zkontrolujte na Stitku.

31



Dilatator je radiokontrastni katétr s jednim lumenem se zUzenym
distalnim koncem a luerovou koncovkou na proximalnim konci.
Dilatator je kompatibilni s CEREBASE DA perifernim vodicim katétrem
a diagnostickymi draty o priméru do 0,97 mm. Dilatator usnadriuje
perkutanni pfechod z klize pfes subkutanni tkan do cévy.

Indikace
CEREBASE DA periferni vodici katétr je indikovan pro zavedeni
intervencnich prostredk(l do neurovaskulatury.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

VAROVANI

e CEREBASE DA periferni vodici katétr by mél byt pouzivan
pouze |ékafi vyskolenymi v neurointervenénich endovaskularnich
vykonech ve zdravotnickych zafizenich s fadnym zobrazovacim
zafizenim.

e Nepouzivejte s kontrastni latkou Ethiodol nebo Lipiodol nebo jinymi
kontrastnimi latkami, které obsahuji slozky téchto latek.

e Nezavadéjte ani nevyjimejte zadné intravaskularni zafizeni
v pfipadé, Ze narazite na odpor, dokud skiaskopickou kontrolou
nezjistite pfi¢inu odporu. Pohyb zafizeni proti odporu maze
zpusobit poranéni cévy nebo poskozeni zafizeni.

e Po dokonceni zakroku katétr zlikvidujte. Opakované pouziti
a €isténi mohou narusit strukturu materialu a/nebo omezit
jeho funkénost. Po kontaktu s biologickym materidlem je velmi
obtizné toto zafizeni fadné vycistit a pfi opétovném pouziti mize
u pacienta zpuUsobit nezadouci reakce.

e \eSkera pouzita zafizeni zlikvidujte v souladu s nemocniénimi
predpisy pro biologicky nebezpecné materialy.

e Aby se zabréanilo tvorbé trombu a vzniku krystalt kontrastnich
médii, udrzujte konstantni infuzi vhodného proplachovaciho
roztoku pfes lumen katétru.

e Toto zafizeni je potazeno hydrofilnim povlakem na distalnim konci
zafizeni po délce 20 cm. DalSi informace o tom, jak pfipravit a
pouzivat toto zafizeni, aby bylo zajisténo, ze bude fungovat tak,
jak je zamysleno, najdete v ¢asti Navod k pouziti. Pokud nebudete
dodrzovat varovani uvedend na tomto $titku, mize to vést k
poskozeni povlaku zafizeni, coz mlze vyzadovat zadsah nebo mit
vazné nezadouci Ucinky.

Bezpecnostni opatieni

Sterilni baleni diikladné prohlédnéte. NepouZivejte jej, pokud:

o baleni nebo uzavér jsou poskozené,
o obsah se zda byt poSkozen, nebo
o uplynula doba expirace.

e Pred pouzitim v8echna zafizeni dikladné prohlédnéte.

Ovérte, ze velikost, délka a stav zafizeni jsou vhodné pro konkrétni
proceduru. Nepouzivejte CEREBASE DA periferni vodici katétr,
dilatator nebo hemostaticky ventil, ktery byl jakymkoliv zplisobem
poskozen. Vyménte ho za jiny periferni vodici katétr, dilatator

nebo hemostaticky ventil. Poskozené zafizeni mlize zpusobit
komplikace.

e Pfi manipulaci s CEREBASE DA perifernim vodicim katétrem
dbejte zvySené opatrnosti, abyste snizili moznost nahodného
poskozeni.

e Pro kontrolu spravného zavadéni, pohybu, umisténi a odstranéni
periferniho vodiciho katétru v cévnim systému by uzivatelé
meéli béhem intervenéniho postupu pouzivat standardni klinické
angiografické a fluoroskopické metody a techniky.

e Pokud je zafizeni vyndano z téla pacienta, musi hydrofilni povlak
na vodicim plasti zGstat hydratovan heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Nedovolte, aby povlak vyschl.

e Vyvarujte se otirani zafizeni suchou gazou, protoze by to mohlo
poskodit jeho povlak.

e Vyvarujte se nadmérného otirani potazeného zafizeni.

e Nepouzivejte k pfedupraveé zafizeni alkohol, antiseptické roztoky
nebo jind rozpoustédla, protoze to mize zplsobit nepredvidatelné
zmény v povlaku, které by mohly ovlivnit bezpe¢nost a vykon
zarizeni.

e Omezte expozici pacienty a Iékar( vici davkam rentgenového
zafeni pomoci dostate¢ného stinéni, zkracenim doby fluoroskopie
a zménou technickych faktor( rentgenového zareni, je-li to mozné.

Nezadouci ucinky

Mozné nezadouci Ucinky spojené s pouzivanim katetr(i nebo

endovaskularnimi procedurami zahrnuji mimo jiné:

e Komplikace v misté vstupu

Alergicka nebo anafylakticka reakce

Arytmie

Srde¢ni komplikace

Otok mozku

Mozkovy infarkt

Umrti

Embolie (vzduchova, cizi téleso, plak, trombus)

Hematom

Krvaceni

Nizky/Vysoky krevni tlak

Infekce

Zanét nebo granulom v misté pfistupu

Ischemie

Neurologické deficity

Pseudoaneuryzma

Renalni insuficience

Dychaci komplikace

Zachvat

Cévni mozkova pfihoda

Nekréza tkani

Tranzitorni ischemicka ataka

Vasospasmus

Disekce cévy

Nepriichodnost cévy

Perforace cévy

Ruptura cévy

Trombdza cévy
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Pouziti zafizeni vyzaduije fluoroskopii, ktera predstavuje potencialni
riziko pro Iékare a pacienty spojené s expozici rentgenovym paprskim.
Mezi mozna rizika patfi mimo jiné nasleduijici:

e Alopecie

¢ Popaleniny s riiznou zévaznosti od zarudnuti pokoZky po viedy

e Sedy zakal

e Opozdéna neoplazie

Zpusob pouziti

®

CEREBASE DA periferni vodici katétr je uréen JEN NA JEDNO
POUZITI. NERESTERILIZUJTE. Pfi v§ech fazich manipulace
pouzivejte aseptickou techniku. Po dokon&eni zakroku vyrobek
zlikvidujte. Opakované pouziti a €isténi mohou narusit strukturu
materialu a/nebo omezit jeho funkénost. Po kontaktu katétr(i

s biologickym materidlem 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 ¢i na vyménu zadny produkt, ktery byl otevren,
avsak nebyl pouzit.

Dokud neni vnitfni obal otevieny nebo poSkozeny, je vyrobek sterilni a
nepyrogenni.

Navod k pouziti

1. Na zakladé anatomie a délky pacienta vyberte odpovidajici velikost
CEREBASE DA periferniho vodiciho katétru.

2. Opatrné vyjméte pfistroj a pfisluSenstvi z obalu.

3. Po vyjmuti z obalu zkontrolujte periferni vodici katétr, zda neni
poskozen. =
UPOZORNENI: Nepouzivejte periferni vodici katétr, dilatator
nebo hemostaticky ventil, ktery byl jakymkoli zplisobem
poskozen. Pokud zjistite néjaké posSkozeni, vyménte
periferni vodici katétr, dilatator nebo hemostaticky ventil za
neposkozeny.

4. Pred pouzitim proplachnéte lumen periferniho vodiciho
katétru heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pfipojte
hemostaticky ventil ke koncovce periferniho vodiciho katétru.
Pomoci hemostatického ventilu se nastavi kontinualni pratok
heparinizovaného fyziologického roztoku.

5. Pfi pouziti jako primarni vodici katétr s dilatatorem proplachnéte
a navlhéete dilatator fyziologickym roztokem. Vlozte dilatator
a posunite ho tak, aby zUzeny distalni hrot pfesahoval distalni
konec periferniho vodiciho katétru CEREBASE DA. Uzaviete
hemostaticky ventil kolem dilatatoru.

6. Ziskejte primarni pfistup k vaskulatufe pomoci standardni
metody.

7. Pod fluoroskopii posurite periferni vodici katétr a/nebo
sestavu periferniho vodiciho katétru/dilatatoru pres vodici drat a do
vaskulatury. Pokud pouzivate dilatator, uvolnéte hemostaticky ventil
a vyjméte dilatator.

8. Podle potfeby vlozte katétr a/nebo vodici drat s vhodnou
velikosti.

9. Pod fluoroskopickym vedenim posurite CEREBASE
DA periferni vodici katétr pfes katétr a/nebo vodici drat pfes
vaskulaturu do poZadovaného mista.

VAROVANI: Nezavadéjte ani nevyjimejte zadné intraluminalni
zarizeni v pfipadé, ze narazite na odpor, dokud skiaskopickou
kontrolou nezjistite pri¢inu odporu.

10. Vyjméte katétr a/nebo vodici drat.

11. Po dokonéeni postupu vyjméte CEREBASE DA periferni
vodici katétr pomoci standardniho postupu.

12. Je-li nutné znovu proniknout do cévniho fecisté se stejnym
zafizenim, proplachnéte a vycistéte vnitfni lumen zafizeni infuznim
roztokem. Zkontrolujte, zda zafizeni neni poskozené.
Upozornéni: Zafizeni nepouzivejte, pokud si vSimnete
poskozeni ¢i nesrovnalosti.

Podminky
Skladujte na chladném, tmavém a suchém misté.

Zaruka

Cerenovus zaruCuje, ze tento zdravotnicky prostfedek je bez
materidlovych a vyrobnich vad. V§echny ostatni zaruky, vyslovné
uvedené nebo nevyslovné predpokladané, véetné zaruk
obchodovatelnosti a vhodnosti pro dany ugcel, jsou timto
odmitnuty. Vhodnost pouziti tohoto Iékaiského nastroje pro
jakoukoli chirurgickou proceduru by mél uzivatel uréit v souladu
s navodem k pouziti od vyrobce. Kromé zaruky uvedené v tomto
prohlaseni se neposkytuji zadné jiné rozsifujici zaruky.

EESTI KEEL

OLULINE INFORMATSIOON

Palun lugeda enne kasutamist
CEREBASE DA juhtekaniiil

Kirjeldus
CEREBASE DA juhtekaniilili pakend sisaldab juhtekantdili,
hemostaasiklappi ja dilataatorit.

CEREBASE DA juhtekantiil on the valendikuga muudetava jaikusega
juhtekanitl. Selle distaalses otsas on rontgenkontrastne markerriba ja
proksimaalses otsas Luer-kinnitusega jaotur. Juhtekanudili distaalses
otsas on 20 cm ulatuses valimine hidrofiilne kate, mis vahendab
kasutamise ajal ho6rdumist. Sisemine valendik on vooderdatud
libeda poliitetrafluoroetiileeniga (PTFE), et hdlbustada juhtetraatide,
kateetrite ja teiste seadmete liilkumist. Teavet Uhilduvuse kohta
lUhikese kanutliga vaadake sildilt.
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Dilataator on Uhe valendikuga rontgenkontrastne kateeter, mille
distaalne ots on kooniline ja mille proksimaalses otsas on Luer-
kinnitusega jaotur. Dilataator Ghildub CEREBASE DA juhtekanuiliga
ja kuni 0,97 mm diagnostiliste juhtetraatidega. Dilataator holbustab
perkutaanset llekannet nahast labi nahaaluse koe veresoonde.

Nai

dustused

CEREBASE DA juhtekantll on naidustatud interventsiooniseadmete
sisestamiseks narvislisteemi veresoontesse.

Vastundidustused
Teadaolevalt puuduvad.

HO

IATUSED

CEREBASE DA juhtekanuili tohivad kasutada ainult arstid,

kes on saanud véljadppe neuroloogilistes interventsionaalsetes
endovaskulaarsetes protseduurides, ja seda tohib kasutada
meditsiiniasutuses, kus on asjakohased kuvamisseadmed.

Arge kasutage kontrastainet Ethiodol véi Lipiodol véi muid
kontrastaineid, mis sisaldavad nende ainete komponente.

Arge liikake takistuse tundmisel intravaskulaarset seadet edasi
ega tdmmake seda vélja enne, kui olete fluoroskoobi abil takistuse
pohjuse kindlaks teinud. Seadme liigutamine vastu takistust véib
pbhjustada veresoone vigastust voi seadme kahjustust.
Kdrvaldage kanldl kasutusest parast Uhte protseduuri.
Korduskasutamine vdi puhastamine voivad rikkuda struktuurset
terviklikkust ja/voi funktsionaalsust. Seda seadet on pérast
kokkupuudet bioloogiliste materjalidega aarmiselt raske
puhastada ja korduskasutamisel vdib see patsientidele pohjustada
korvaltoimeid.

Kdrvaldage koik kasutatud seadmed kasutusest bioohtlike
materjalidega seotud haigla eeskirju jargides.

Trombide ja kontrastaine kristallide tekke ennetamiseks tagage
labi kateetri valendiku pidev infusioon sobiva loputuslahusega.
Seade on distaalses otsas 20 cm ulatuses hudrofiilse kattega
kaetud. Lisateavet seadme ettevalmistuse ja kasutamise kohta
vaadake kasutussuuniste jaotisest, et tagada seadme ettenahtud
toimivus. Siltidel toodud hoiatuste eiramine vdib pdhjustada
seadme katte kahjustusi, millega voib kaasneda lisaprotseduuride
vajadus voi rasked korvaltoimed.

Ettevaatusabinéud )
Kontrollige steriilset pakendit hoolikalt. Arge kasutage, kui:

o pakend voi kinnitus naib olevat rikutud;
o0 pakendi sisu néib olevat kahjustatud voi
o0 aegumiskuupdev on mdoddas.

Enne kasutamist vaadake kdik seadmed hoolikalt tle. Veenduge,
et seadme suurus, pikkus ja seisund sobiksid konkreetse
protseduuri jaoks. Arge kasutage mis tahes moel kahjustatud
CEREBASE DA juhtekantdli, dilataatorit voi hemostaasiklappi;
asendage see uue juhtekantdli, dilataatori véi hemostaasiklapiga.
Kahjustatud seade vdib tekitada tisistusi.

Olge ettevaatlik CEREBASE DA juhtekantili k&sitsemisel,

et vdhendada tahtmatu kahjustamise voimalust.

Juhtekantli dige sisestamise, ligutamise ja paigutamise
tagamiseks veresoonkonda ja sealt eemaldamiseks peavad
kasutajad rakendama standardseid kliinilisi angiograafia ja
fluoroskoopia meetodeid kogu interventsionaalse protseduuri
jooksul.

Patsiendist eemaldamisel tuleb juhtekanddli hidrofiilset katet
niisutada hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega. Arge laske
kattel ara kuivada.

Véltige seadme puhkimist kuiva marlilapiga, sest see voib
kahjustada seadme katet.

Véltige kaetud seadme liigset ptuhkimist.

Véltige alkoholi, antiseptiliste lahuste ja muude lahustite
kasutamist seadme ettevalmistamiseks, sest need voivad tekitada
kattes ootamatuid muutusi, mis voéivad mdjutada seadme ohutust
ning toimivust.

Piirake patsientide ja arstide kokkupuudet réntgenikiirgusega,
kasutades piisavat varjestust, vahendades fluoroskoopia kestust
ning reguleerides réntgeni tehnilisi tegureid, kui see on vdimalik.

Korvaltoimed
Kateetrite kasutamise v6i endovaskulaarsete protseduuridega seotud
voimalikud kdrvatoimed on muu hulgas jargmised:

juurdepaédsukoha tusistused
allergiline voi anafiilaktiline reaktsioon
artmia

kardiaalsed tisistused

ajuturse

ajuinfarkt

surm

(6hk-, voorkehast tingitud, naastuline, trombootiline) emboolia
hematoom

veritsus

hlpotensioon/hlpertensioon
infektsioon

juurdepéaasukoha pdletik voi granuloom
isheemia

neuroloogilised haired
pseudoaneuriism

neerupuudulikkus

hingamisraskused

krambid

insult

koenekroos

transitoorne isheemiline atakk
vasospasm

veresoone dissektsioon

veresoone sulgus

veresoone mulgustumine

veresoone rebend

veresoone tromboos
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Seadme kasutamiseks laheb vaja fluoroskoopiat, millega kaasnevad

arstidele ja patsientidele rontgenikiirgusega kokkupuutega seotud

voimalikud ohud. Véimalike ohtude hulka kuuluvad muu hulgas

jargmised:

e alopeetsia

e erineva raskusastmega pdletused naha punetusest
poletushaavade tekkeni

e Kkatarakt

e hilisem neoplaasia

Tarneviis

®

CEREBASE DA juhtekantiiil on ette nahtud AINULT UHEKORDSEKS
KASUTUSEKS, ARGE STERILISEERIGE UUESTI. Kasutage igas
kasitsemise faasis aseptilist meetodit. Visake ara pérast Uhte
protseduuri. Korduskasutamine voi puhastamine voivad rikkuda
struktuurset terviklikkust ja/voi funktsionaalsust. Kateetreid on parast
kokkupuudet bioloogiliste materjalidega darmiselt raske puhastada ja
korduskasutamisel voivad need patsientidel pohjustada korvaltoimeid.

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

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

Kasutusjuhend

1. Valige sobiva suurusega CEREBASE DA juhtekanall,
lahtudes patsiendi kehapiirkonnast ja pikkusest.

2. Eemaldage seade ja tarvikud ettevaatlikult pakendist.

3. Kontrollige juhtekaniili enne pakendist eemaldamist ja
veenduge, et see ei oleks kahjustatud.

ETTEVAATUST! Arge kasutage mis tahes viisil kahjustatud
juhtekaniiili, dilataatorit voi hemostaasiklappi. Kahjustuste
tuvastamise korral asendage juhtekaniiiil, dilataator voi
hemostaasiklapp kahjustamata seadmega.

4. Enne kasutamist loputage juhtekaniuli valendikku ja
niisutage kateetri valispinda hepariniseeritud flsioloogilise
lahusega. Uhendage hemostaasiklapp juhtekaniiili jaoturiga.
Seadistage labi hemostaasiklapi pidev hepariniseeritud
fusioloogilise lahuse vool.

5. Kui kasutate koos dilataatoriga esmase juurdepaasu
kanudlina, loputage ja niisutage dilataatorit fisioloogilise lahusega.
Sisestage dilataator ja likake seda edasi, kuni kooniline distaalne
ots on CEREBASE DA juhtekan(li distaalsest otsast edasi.
Sulgege hemostaasiklapp dilataatori imber.

6. Minge veresoontesse sobivat standardset votet kasutades.

7. Viige fluoroskoopia abil juhtekantiil ja/voi juhtekantdli/
dilataatori koost Ule juhtetraadi veresoontesse. Kui kasutate
dilataatorit, keerake hemostaasiklapp lahti ja eemaldage dilataator.

8. Sisestage sobiva suurusega kateeter ja/voi juhtetraat
vajaduse jargi.

9. Viige fluoroskoopia abil CEREBASE DA juhtekanl tle
kateetri ja/voi juhtetraadi Iabi veresoonte sobivasse kohta.
HOIATUS: arge liikake takistuse tundmise korral
intravaskulaarset seadet edasi ega tommake seda vélja enne,
kui olete fluoroskoobi abil takistuse pohjuse kindlaks teinud.

10. Eemaldage kateeter ja/voi juhtetraat.

11. Kui protseduur on tehtud, eemaldage CEREBASE DA
juhtekaniil standardset votet kasutades.

12. Juhul kui soovite sama seadet veresoontes uuesti kasutada,
loputage ja puhastage seadme sisemist valendikku infusiooniga.
Kontrollige seadet mistahes kahjustuste suhtes.

Ettevaatust! Arge kasutage seadet, kui tédheldate sellel
mistahes kahjustusi voi anomaaliaid.

Hoiulepanek
Hoida jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Garantii

Cerenovus garanteerib, et nii selle meditsiinilise seadme materijalid

kui ka teostus on defektideta. Ettevote keeldub muudest otsestest
vOi kaudsetest garantiidest, sh kaubanduse ja sobivuse
garantiidest. Kasutaja peaks kooskoélas tootja kasutusjuhendiga
kindlaks maarama, kas see meditsiiniseade sobib konkreetseks
kirurgiliseks protseduuriks. Ei ole mingeid garantiisid, mis oleksid
kaugeleulatuvamad kui kdesolevas kirjelduses toodud.

LATVISKI

SVARIGA INFORMACIJA

Ludzu, izlasiet pirms lietoSanas
CEREBASE DA vaditajapvalks

Apraksts
CEREBASE DA vaditajapvalka iepakojuma ieklauts vaditajapvalks,
hemostazes varsts un dilatators.

CEREBASE DA vaditajapvalks ir viena lumena, pielagojama stingruma
vaditajapvalks. Ta distalaja dala ir rentgenkontrastéjosa markéjuma
josla un Luer uzgalis proksimalaja dala. Vaditajapvalka distalajai dalai
ir aréjs hidrofils parklajums 20 cm garuma, kas novers berzi lietoSanas
laika. Ar slidenu PTFE izklatais iek$éjais limens ir paredzéts
vaditajstigu, katetru un citu ieri€u pievades atviegloSanai. Informacijai
par vaditajapvalka saderibu, lUdzu, skatiet produkta marké&jumu.
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Dilatatora distalaja dala ir viena limena rentgenkontrastéjoss katetrs ar
konusveida distalo dalu un Luer uzgalis proksimalaja dala. Dilatators ir
saderigs ar CEREBASE DA vaditajapvalku un idz pat 0,97 mm garam
diagnostikas vaditajstigam. Dilatators atvieglo perkutanu pareju no
adas caur zemadas audiem uz asinsvadiem.

Indikacijas

CEREBASE DA vaditajapvalks ir indicéts invazivu ieri¢u ievadisanai
neiroasinsrité.

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

BRIDINAJUMI

e CEREBASE DA vaditajapvalku drikst lietot tikai neiroinvazivas
endovaskularas proceduras apmaciti arsti tikai arstniecibas
iestadeés un tikai ar attiecigu attélveidoSanas aprikojumu.

* Neizmantojiet kopa ar Ethiodol vai Lipiodol kontrastvielu vai
lidzigam kontrastvielam, kuru sastava ir minéto kontrastvielu
komponenti.

e Nevirziet un neiznemiet intravaskularo ierici, ja pastav pretestiba
un nav noskaidrots pretestibas célonis, izmantojot fluorografisko
apskati. lerices kustinadana pret pretestibu var traumeét asinsvadu
vai sabojat ierici.

e |zmetiet apvalku péc vienas proceduras. Atkartota lietoSana vai
tiriSana var sabojat strukturalo veselumu un/vai ietekmét darbibu.
Pé&c paklau$anas biologiska materiala iedarbibai $o ierici ir [oti
reakciju.

® [zmetiet visas izmantotas ierices saskana ar slimnicas politiku
attieciba uz biologiski bistamiem materialiem.

e Lai noverstu trombu veidoSanos un kontrastvielas kristalizéSanos,
uzturiet vienmerigu piemeérota skaloSanas $kiduma infaziju caur
katetra lumenu.

e Distalaja dala iericei ir hidrofils parklajums 20 cm garuma. Skatiet
lietosanas instrukcijas sadalu, lai iegutu vairak informacijas par
to, ka sagatavot un lietot ierici, lai nodroSinatu, ka ta darbojas, ka
paredzéts. Neievérojot bridinajumus, kas noraditi Saja markéjuma,
var tikt bojats ierices parklajums, ka rezultata var bt nepiecieSama
iejaukSanas vai rasties nopietnas blaknes.

Piesardzibas pasakumi

Rupigi parbaudit sterilo paku. Neizmantot, ja:
0 ir bojats iepakojums vai ta aizvars;
0 ir bojats iepakojuma saturs;
o ir beidzies deriguma termins.

e Pirms lietoSanas rupigi parbaudiet visas ierices. Parliecinieties par
lieluma, garuma un stavokla piemeérotibu konkrétajai procedurai.
Nelietojiet jebkada veida bojatu CEREBASE DA vaditajapvalku,
dilatatoru un hemostazes varstu; bojajuma gadijuma nomainiet
pret citu vaditajapvalku, dilatatoru vai hemostazes varstu. Bojata
ierice var radit proceduras komplikacijas.

e Stradajot ar CEREBASE DA, ieverojiet piesardzibu, lai samazinatu
nejausu bojajumu risku.

e Lai kontrolétu pareizu vaditajapvalka ievadi, kustibu, pozicionéSanu
un iznemsanu no vaskularas sistémas, lietotajiem visas invazivas
proceduras laika jaievero standarta kliniskas angiografijas un
fluoroskopijas prakse un tehnikas.

e Javaditajapvalks ticis iznemts no pacienta, vaditajapvalka
hidrofilajam parklajumam jabut pastavigi mitrinatam heparinizéta
fiziologiskaja $kiduma. Nelaujiet parklajumam izzat.

e Netiriet ierici ar sausu marli, jo ta var sabojat ierices parklajumu.

® |zvairieties parmerigi slaucit ierici ar parklajumu.

e lerices pirmapstradei neizmantojiet spirtu, antiseptiskus $kidumus
parklajuma, kas var ietekmét ierices droSibu un darbibu.

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

Blaknes

lespeéjamas, ar katetru vai endovaskularo proceduru lietoSanu saistitas
blaknes ietver, bet ne tikai:

e jevades vietas komplikacijas,
alergiska vai anafilaktiska reakcija,
aritmiju,

sirdsdarbibas komplikacijas,
smadzenu tusku,

cerebralais infarkts,

navi,

emboliju (gaisa, sveSkermenu, aplikuma, trombozu),
hematomu,

asino$anu

hipotensiju/hipertensiju,

infekciju,

iekaisums vai granuloma piekluves vieta,
isemiju,

neirologiskus deficitus,
pseidoaneirismu,

nieru mazspéju,

respiratoras komplikacijas,
krampjus,

insultu,

audu nekroze,

parejosu iSemisku lekmi (TIA),
asinsvadu spazmas,

asinsvada sieninas disekciju,
asinsvadu nosprosto$anos,
asinsvada perforaciju,

asinsvada plisumu,

asinsvadu trombozi.
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lerices lieto$anai nepiecieSama fluoroskopija, kas arstiem un
pacientiem rada potencialu risku saistiba ar rentgena iedarbibu.
Talak minéti iespgjamie riski (bet ne visi):

e alopécija,

e apdegumi, kuru smagums variéjas no adas apsartuma lidz ¢alam,
e katarakta,

e aizkavéta neoplazija.

Piegades veids

®

CEREBASE DA vaditajapvalks ir paredzéts TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAI; NESTERILIZET ATKARTOTI. Izmantojiet aseptiskas
metodes visos lietoSanas posmos. Izmetiet péc vienas procediras.
Atkartota lietoSana vai tiriSana var sabojat strukturalo veselumu un/vai
ietekmét darbibu. Péc saskares ar biologisko materiélu katetrus ir loti

Uznemums Cerenovus nav atbildigs ne par vienu izstradajumu,
kas sterilizéts atkartoti, un nepienem atpakal un nemaina nevienu
izstradajumu, kas ir atverts, bet nav lietots.

Kamer iek$€jais vienums nav atvérts vai bojats, izstradajums ir sterils un
nepirogéns.

LietoSanas instrukcija

1. Izvélieties piemérota izméra CEREBASE DA vaditajapvalku
atkariba no pacienta anatomijas un garuma.

2. Uzmanigi iznemiet ierici un piederumus no iepakojuma.

3. Iznemot vaditajapvalku no iepakojuma, apskatiet to, lai
parliecinatos, ka tas nav bojats.

UZMANIBU! Neizmantojiet vaditajapvalku, dilatatoru vai
hemostazes varstu, kam ir jebkada veida bojajumi. Ja ir
atklats bojajums, nomainiet pret citu nebojatu vaditajapvalku,
dilatatoru vai hemostazes varstu.

4. Pirms lietoSanas izskalojiet vaditajapvalka limenu un
saslapiniet katetra aréjo dalu ar heparinizétu fiziologisko $kidumu.
Savienojiet hemostazes varstu ar vaditajapvalka uzgali. lestatiet
nepartrauktu heparinizéta fiziologiska $kiduma skalo$anu caur
hemostazes varstu.

5. Lietojot ka primaras ievades apvalku ar dilatatoru, skalojiet un
samitriniet dilatatoru fiziologiskaja $kiduma. levadiet dilatatoru un
vadiet to, lidz konusveida distalais gals atrodas aiz CEREBASE DA
vaditajapvalka distalas dalas. Aizveriet hemostazes varstu ap
dilatatoru.

6. Sasniedziet primaru piekluvi asinsvadiem, izmantojot izvéles
standartmetodi.

7. Fluoroskopijas kontrolé vadiet vaditajapvalku un/vai
vaditajapvalka/dilatatora savienojumu virs vaditajstigas
asinsvados. Ja lietojat dilatatoru, atbrivojiet hemostazes varstu un
iznemiet dilatatoru.

8. Peéc nepiecieSamibas ievadiet atbilstoSa izméra katetru un/vai
vaditajstigu.

9. Fluoroskopijas kontrolé vadiet CEREBASE DA
vaditajapvalku pari katetram un/vai vaditajstigai caur asinsvadu uz
vajadzigo vietu.

BRIDINAJUMS: nevirziet un neiznemiet intravaskularo ierici,
ja pastav pretestiba un nav noskaidrots pretestibas célonis,
izmantojot fluorografisko apskati.

10. Iznemiet katetru un/vai vaditajstigu.

11. Kad procedura ir pabeigta, iznemiet CEREBASE DA
vaditajapvalku, izmantojot standartmetodi.

12. Ja nepiecieSama atkartota piekluve asinsvadiem ar to
pasu ierici, izskalojiet un ar infaziju iztiriet ierices iek$€jo limenu.
Parbaudiet, vai iericei nav bojajumu.

Uzmanibu! Nelietojiet ierici, ja novérojat jebkadus bojajumus
vai novirzes.

Uzglabasana
Glabat vésa, tumsa, sausa vieta.

Garantija

Cerenovus garanté, ka Sai medicinas iericei nav materialu un
razo$anas defektu. Saja sadala tiek atrunatas visas tiesas

un netie$as garantijas, tostarp garantijas par piemérotibu
tirdzniecibai vai derigumu izmantosanai. Sis mediciniskas iekartas
piemérotiba jebkurai konkrétai kirurgiskai procedurai janosaka
pasam lietotajam saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju.

Nav tadu garantiju, kas sniegtos arpus Seit aprakstita.

LIETUVIY K.

SVARBI INFORMACIJA

Perskaitykite prie$ naudodami
CEREBASE DA kreipiamoji mova

Aprasymas
CEREBASE DA kreipiamosios movos pakuotéje yra kreipiamoji mova,
hemostatinis voztuvas ir pléstuvas.

CEREBASE DA kreipiamoji mova yra vieno spindzio kintamo standumo
kreipiamoji mova. Distaliajame jos gale yra rentgenokontrastiné juostos
formos zyma, o proksimaliajame gale — ,luer” tipo jvoré. Kreipiamosios
movos 20 cm distalusis galas padengtas iSorine hidrofiline danga, kuri
sumazina trintj. Sutepamas vidinis spindis su PTFE danga yra skirtas
kreipiamyjy viely ir kity prietaisy judéjimui palengvinti. Zr. etikete, kurioje
pateikiama trumpa informacija apie movos suderinamuma.
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Pléstuvas yra vieno spindzio rentgenokontrastinis kateteris nusmailintu
distaliuoju galu su ,luer” tipo jvore proksimaliajame gale. Pléstuvas

yra suderinamas su CEREBASE DA kreipiamaja mova ir iki 0,97 mm
diagnostinémis kreipiamosiomis vielomis. Pléstuvas leidZia lengviau
prasiskverbti per oda ir poodinius audinius iki kraujagyslés.

Indikacijos
CEREBASE DA kreipiamoji mova skirta naudoti jstumiant
intervencinius prietaisus j nervy sistemos kraujagysles.

Kontraindikacijos
Néra Zinoma.

JSPEJIMAI

e CEREBASE DA kreipiamaja mova galima naudoti tik medicinos
jstaigose, kuriose yra tinkama vaizdy gavimo jranga, ja gali
naudoti tik gydytojai, iSmoke atlikti nervy sistemos endovaskulines
proceduras.

e Nenaudokite su ,Ethiodol ar ,Lipiodol“ kontrastinémis medziagomis
ar kitomis kontrastinémis medziagomis, kuriose yra $iy medziagy
sudedamyjy daliy.

e | spindj kiSamo prietaiso niekada nestumkite ir netraukite per jéga,
kol fluoroskopu bus nustatyta pasiprieSinimo priezastis. Judinant
prietaisa, kai jauCiamas pasiprieSinimas, galima suzaloti
kraujagysle arba sugadinti prietaisa.

e Po vienos procediros mova iSmeskite. Naudojant pakartotinai
arba valant gali buti paZeistas struktdrinis vientisumas ir (arba)
funkcija. Po biologiniy medziagy poveikio kateterius iSvalyti
ypac sunku, naudojant pakartotinai jie pacientams gali sukelti
nepageidaujamy reakcijy.

e Visus panaudotus prietaisus iSmeskite laikydamiesi ligoninéje
taikomy biologiskai pavojingy medziagy Salinimo reikalavimy.

e Kad bty iSvengta tromby ir kontrastinés terpés kristaly
susidarymo, per kateterio spindj nuolat palaikykite tinkama plovimo
tirpalo srautg.

e Prietaiso 20 cm distalusis galas padengtas hidrofiline danga.
Skyriuje Naudojimo instrukcijos pateikta tolesné informacija,
kaip paruosti ir naudoti prietaisa, kad jis atlikty reikalingg savo
numatyta funkcija. Nesilaikant etiketéje pateikty jspéjimy, galima
sugadinti prietaiso danga. Dél to gali prireikti intervencijos arba gali
pasireiksti stipris nepageidaujami reiskiniai.

Atsargumo Priemonés

Jdémiai apziurékite sterilig pakuote. Nenaudokite, jei:
o pakuoté atrodo pazeista arba nesandari,
0 jos turinys atrodo pazeistas,
o baigési tinkamumo naudoti laikas.

e Prie$ naudodami atidziai apzitreékit visus prietaisus. Jsitikinkite, kad
dydis, ilgis ir bUklé yra tinkami konkreciai procedurai. Nenaudokite
CEREBASE DA kreipiamosios movos, pléstuvo ar hemostatinio
voztuvo, kurie buvo kokiu nors budu sugadinti; juos pakeiskite kita
kreipiamaja mova, pléstuvu ar hemostatiniu voztuvu. Sugadintas
prietaisas gali sukelti komplikacijy.

e Tvarkydami CEREBASE DA kreipiamajg mova bukite atsargus,
kad sumazéty atsitiktinio sugadinimo tikimybé.

e Kad kreipiamoji mova buty tinkamai jkista, judinama ir jstumta
j tinkama padétj kraujagysliy sistemoje bei i$ jos tinkamai
iStraukiama, naudotojas veiksmus turi kontroliuoti per intervencine
procediirg taikydamas standartinius klinikinés angiografijos ir
fluoroskopijos metodus.

e |Straukus i$ paciento organizmo kreipiamosios movos hidrofiline
danga reikia toliau drékinti heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Neleiskite dangai iSdziuti.

e Prietaiso nevalykite sausos marlés tamponu, nes jis gali sugadinti
prietaiso danga.

e Padengto prietaiso per daug nevalykite.

e Prietaisui valyti nenaudokite alkoholio, antiseptiniy tirpaly ar kity
tirpikliy, nes jie gali sukelti nenuspéjamag dangos pasikeitima.

Tai gali turéti poveikj prietaiso saugumui ir veikimui.

e Ribokite pacientams ir gydytojams tenkancias rentgeno spinduliy
dozes, naudodami pakankama apsaugg, mazindami fluoroskopijos
laikg ir, jei jmanoma, koreguodami rentgeno techninius faktorius.

Nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su kateteriy naudojimu ar su
endovaskulinémis proceduromis (sgrasas néra baigtinis):
e prieigos vietos komplikacijos;

alerginé ar anafilaksiné reakcija;
aritmija;

Sirdies komplikacijos;

smegeny edema;

smegeny infarktas;

mirtis;

embolija (oru, svetimkiniu, plokstele, trombu);
kraujosruva;

kraujavimas;

hipotenzija / hiperenzija;

infekcija;

prieigos vietos uzdegimas ar granuloma;
iSemija;

neurologiniai deficitai;
pseudoaneurizma;

inksty nepakankamumas;

kvépavimo sistemos komplikacijos;
traukuliai;

insultas;

audiniy nekrozé;

praeinantis iSemijos priepuolis (TIA);
kraujagyslés spazmas;

kraujagyslés atsisluoksniavimas;
kraujagyslés uzsikimsimas;

kraujagyslées perforacija (pradurimas);
kraujagyslés plySimas;

kraujagyslés trombozé.
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Prietaisas naudojamas taikant fluoroskopijg, kuri déel rentgeno
spinduliuotés gali kelti rizikg gydytojams ir pacientams. Galimos Sios
komplikacijos (sgrasas negalutinis):

e plikimas;

e skirtingo stiprumo nudegimai, nuo odos paraudimo iki opuy;

e Kkatarakta;

e uzdelsta neoplazija.

Kaip tiekiama

®

CEREBASE DA kreipiamoji mova skirta NAUDOTI TIK VIENA KARTA.
NESTERILIZUOKITE PAKARTOTINAL. Visuose naudojimo etapuose
laikykités sterilumo reikalavimy. Po vienos procediros iSmeskite.
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 nekeicia gaminio,
kurio pakuoté buvo atidaryta, nors pats gaminys ir nebuvo panaudotas.

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

Naudojimo instrukcija

1. Atsizvelgdami j paciento anatomijg ir Ugj pasirinkite tinkamo dydzio
CEREBASE DA kreipiamaja mova.

2. Atsargiai iSimkite prietaisg ir jo priedus i$ pakuotés.

3. |8éme i$ pakuotés kreipiamaja mova apziurékite, ar ji
nesugadinta.

DEMESIO. Kreipiamosios movos pléstuvo ar hemostatinio
voztuvo nenaudokite, jei jie buvo kokiu nors budu sugadinti.
Jei rasta pazeidimy, pazeistus prietaisus pakeiskite kita,
nepazeista kreipiamaja mova, pléstuvu ar hemostatiniu
voztuvu.

4. Prie$ naudodami, kreipiamosios movos spindj praplaukite,

o kateterio iSore sudrekinkite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Prie kreipiamosios movos jvorés prijunkite hemostatinj voztuva.
Per hemostatinj voZtuva uZztikrinkite nenutrukstama plovimag
heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

5. Jeigu naudojate kaip pirminés prieigos mova su pléstuvu,
pléstuva praplaukite ir sudrékinkite fiziologiniu tirpalu. Jkiskite
pléstuva ir stumkite, kol nusmailintas distalinis galiukas bus uz
distaliojo CEREBASE DA kreipiamosios movos galo. Aplink
pléstuva uzdarykite hemostatinj voztuva.

6. Taikydami pasirinktg standartinj metodg paruoskite pirmine
prieiga prie kraujagyslés.

7. Kontroliuodami fluoroskopu, j kraujagysle stumkite
kreipiamajg mova ir (arba) kreipiamosios movos (pléstuvo)
komplekta. Jei naudojate pléstuva, atlaisvinkite hemostatinj
voztuvg ir iStraukite pléstuva.

8. Jei reikia, jkiSkite tinkamo dydzio kateterj ir (arba)
kreipiamaja viela.

9. Kontroliuodami fluoroskopu, vir$ kateterio ir (arba) kreipiamosios
vielos per kraujagysle stumkite CEREBASE DA kreipiamaja mova iki
pageidaujamos vietos.

JSPEJIMAS. ] spindj kiSamo prietaiso niekada nestumkite
ir netraukite per jéga, kol fluoroskopu bus nustatyta
pasiprieSinimo priezastis.

10. IStraukite kateterj ir (arba) kreipiamaja viela.

11. Uzbaige procedira, taikydami standartinj metodg istraukite
CEREBASE DA kreipiamajg mova.

12. Norédami pakartotinai ta patj prietaisa jvesti j kraujagysliy sistema,
praplaukite ir iSvalykite jtaiso vidinj spindj taikydami infuzijg.
Patikrinkite, ar jtaisas nepazeistas.

Démesio. Nenaudokite prietaiso, jei pastebéjote, kad jis
pazeistas arba yra kokiy nors jo trakumy.

Laikymas
Laikykite vésioje, tamsioje ir sausoje vietoje.

Garantija

Bendrové ,Cerenovus” uztikrina, kad Sis medicinos prietaisas

neturi medziagy ir gamybos defekty. Nesuteikiamos jokios kitos
iSreikS§tos arba numanomos garantijos, jskaitant perkamumo
arba tinkamumo garantijas. Ar Sis medicinos prietaisas tinkamas
naudoti tam tikrai chirurginei procedurai, turi nuspresti prietaiso
naudotojas, atsizvelgdamas j gamintojo pateiktas naudojimo
instrukcijas. Neteikiamos jokios kitos garantijos, iSskyrus

Cia aprasytaja.

VIKTIG INFORMASJON
Les dette for bruk

CEREBASE DA-ledehylse

Beskrivelse
Pakningen med CEREBASE DA-ledehylse inneholder en ledehylse,
en hemostaseventil og en dilatator.

CEREBASE DA-ledehylse er en ledehylse med ett lumen og varierende
stivhet. Den har et rontgentett markerband i den distale enden og

et luerkoblingspunkt i den proksimale enden. Ledehylsen har et

ytre hydrofilt belegg pa 20 cm distalt som reduserer friksjon under
bruk. Det glatte, PTFE-belagte indre lumenet er utformet for & lette
bevegelser med guidewirer, katetre og andre enheter. Les etiketten for
informasjon om kompatibilitet med korte hylser.
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Dilatatoren er et rontgentett kateter med ett lumen, en avsmalnet distal
ende og et luerkoblingspunkt i den proksimale enden. Dilatatoren

er kompatibel med CEREBASE DA-ledehylsen og diagnostiske
guidewirer pa opptil 0,97 mm. Dilatatoren forenkler perkutan overgang
fra huden gjennom det subkutane vevet til karet.

Indikasjoner
CEREBASE DA-ledehylsen er indisert for innfering av intervensjonelle
enheter i nevrovaskulaturen.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

ADVARSLER

e CEREBASE DA-ledehylse skal kun brukes av leger som er
oppleert i nevrointervensjonelle endovaskulaere inngrep ved
behandlingssteder med egnet bildediagnostikkutstyr.

e |kke bruk Ethiodol- eller Lipiodol-kontrastmidler eller andre
kontrastmidler som inneholder komponentene i disse midlene.

e Enintravaskuleer enhet skal ikke fares frem eller trekkes tilbake
mot motstand far arsaken til motstanden er avgjort ved bruk av
fluoroskopi. Bevegelse av enheten mot motstand kan forarsake
karskade eller skade p& enheten.

e Hylsen ma kastes etter ett inngrep. Hvis utstyret rengjeres eller
brukes pa nytt, kan den strukturelle integriteten og/eller funksjonen
bli redusert. Enheten er sveert vanskelig & rengjere etter at den har
blitt eksponert for biologisk materiale, og kan forarsake bivirkninger
hos pasienten hvis den brukes pa nytt.

e Alle brukte enheter skal deponeres i henhold til sykehusregler for
biologisk risikoavfall.

e For & forhindre trombedannelse og krystallisering av
kontrastmiddel skal det opprettholdes en konstant infusjon av en
egnet spylelosning gjennom kateterlumenet.

e Denne enheten er belagt med et hydrofilt belegg i den
distale enden av enheten i en lengde pa 20 cm. Se avsnittet
Bruksanvisning for ytterligere informasjon om hvordan du klargjer
og bruker denne enheten for & sikre at den fungerer som den skal.
Hvis advarslene pa denne merkingen ikke overholdes, kan det fore
til skade pa enhetens belegg, noe som kan gjere det nedvendig
med intervensjon eller fore til alvorlige komplikasjoner.

Forsiktighetsregler

Inspiser den sterile pakningen ngye. Ma ikke brukes hvis:
o pakningen eller forseglingen ser skadet ut
o innholdet ser skadet ut, eller
o utlgpsdatoen er passert

* Inspiser alle enheter grundig for bruk. Bekreft at storrelsen,
lengden og tilstanden er egnet for det aktuelle inngrepet. lkke bruk
en CEREBASE DA-ledehylse, dilatator eller hemostaseventil som
er skadet pa noen méte. Bytt den ut med en annen ledehylse,
dilatator eller hemostaseventil. En skadet enhet kan forarsake
komplikasjoner.

e Veer forsiktig under handteringen av CEREBASE DA-ledehylsen for
a redusere muligheten for utilsiktet skade.

* Brukere skal bruke standard kliniske angiografiske og
fluoroskopiske rutiner og teknikker under hele det intervensjonelle
inngrepet for & kontrollere at ledehylsen blir riktig innfert, beveget,
posisjonert og fiernet i karsystemet.

e Hvis enheten tas ut av pasienten, ma det hydrofile belegget
pa ledehylsen fortsette a fuktes med heparinisert saltlgsning.
Belegget ma ikke fa torke.

e Unnga & terke av enheten med tert gasbind, da dette kan skade
enhetens belegg.

e Unnga overdreven avterking av den belagte enheten.

e Unnga bruk av alkohol, antiseptiske lgsninger eller andre
losemidler for & forhdndsbehandle enheten, da dette kan forarsake
uforutsigbare endringer i belegget, noe som kan pavirke enhetens
sikkerhet og ytelse.

e Begrens eksponeringen for rentgenstraling for pasienter og leger
ved & bruke tilstrekkelig skjerming, redusere fluoroskopitider og
modifisere tekniske rentgenfaktorer nar det er mulig.

Komplikasjoner

Potensielle komplikasjoner knyttet til bruken av katetre eller i
forbindelse med endovaskulzere inngrep omfatter, men er ikke
begrenset til:

e Komplikasjoner pa tilgangsstedet

Allergisk og anafylaktisk reaksjon

Arytmi

Hjertekomplikasjoner

Hjerneadem

Cerebralt infarkt

Dad

Embolisme (luft, fremmedlegeme, plakk, trombe)
Hematom

Bladning

Hypo-/hypertensjon

Infeksjon

Inflammasjon eller granulom ved tilgangsstedet
Iskemi

Nevrologiske utfall

Pseudoaneurisme

Nyreinsuffisiens
Respiratoriske komplikasjoner
Anfall

Slag

Vevsnekrose

Transitorisk iskemisk anfall
Vasospasme
Kardisseksjon
Karokklusjon
Karperforering

Karruptur

Kartrombose
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Bruk av enheten krever fluoroskopi, noe som utgjer potensielle farer
for leger og pasienter i forbindelse med rentgenstraleeksponering.
Mulige farer omfatter, men er ikke begrenset til, folgende:

e Alopecia

e Brannsar som varierer i alvorlighetsgrad fra redfarget hud til magesar
e Katarakter

e Forsinket neoplasi

Ved levering

®

CEREBASE DA-ledehylser er KUN BEREGNET FOR ENGANGSBRUK
og MA IKKE RESTERILISERES. Bruk aseptisk teknikk i alle faser av
handteringen. Ma kastes etter én prosedyre. Hvis utstyret rengjeres
eller brukes pa nytt, kan den strukturelle integriteten og/eller
funksjonen bli redusert. Katetre er sveert vanskelige a rengjere etter

at de har blitt eksponert for biologisk materiale, og kan forarsake
bivirkninger hos pasienten dersom de brukes pa nytt.

Cerenovus patar seg intet ansvar for produkter som resteriliseres, og
godtar heller ingen kreditering for eller utskiftning av produkter som er
blitt &pnet, men ikke brukt.

Safremt den indre enheten ikke er apnet eller skadet, er produktet
sterilt og ikke-pyrogent.

Bruksanvisning

1. Velg en CEREBASE DA-ledehylse i passende storrelse basert pa
pasientanatomien og lengden.

2. Taenheten og tilbehoret varsomt ut av emballasjen.

3. Inspiser ledehylsen nér den tas ut av emballasjen, for &
bekrefte at den er uskadet.

FORSIKTIG: Ikke bruk en ledehylse, dilatator eller
hemostaseventil som er skadet pa noen mate. Oppdager du en
skade, méa enheten byttes ut med en annen ledehylse, dilatator
eller hemostaseventil som ikke er skadet.

4. Spyl ledehylsens lumen og fukt hoveddelen av kateteret pa utsiden
med heparinisert saltlosning for bruk. Koble en hemostaseventil
til ledehylsens koblingspunkt. Sett opp en kontinuerlig strem av
heparinisert saltlosning gjennom hemostaseventilen.

5. Huvis enheten brukes som en primeer tilgangshylse med
dilatatoren, skal dilatatoren spyles og fuktes med saltlesning. Sett
inn dilatatoren, og fer den frem til den avsmalnede distale spissen
er forbi den distale enden av CEREBASE DA-ledehylsen. Steng
hemostaseventilen rundt dilatatoren.

6. Opprett primeer tilgang til vaskulaturen ved & bruke foretrukket
standardteknikk.

7. For ledehylsen og/eller ledehylse/dilatator-sammenstillingen
frem over ledevaieren og inn i vaskulaturen under fluoroskopi.
Hvis dilatatoren brukes, skal hemostaseventilen losnes og
dilatatoren fiernes.

8. Sett inn et kateter og/eller en guidewire i passende storrelse
etter behov.

9. For CEREBASE DA-ledehylsen frem under fluoroskopi, over
kateteret og/eller guidewiren gjennom vaskulaturen til onsket sted.
Advarsel: En intravaskulaer enhet skal ikke fores frem eller
trekkes tilbake mot motstand for arsaken til motstanden er
avgjort ved bruk av fluoroskopi.

10. Fjern kateteret og/eller guidewiren.

11. Fjern CEREBASE DA-ledehylsen ved hjelp av
standardteknikk nar inngrepet er fullfort.

12. Hvis det gnskes ny tilgang til vaskulaturen med samme
enhet, skyll og rengjer indre lumen pa enheten ved infusjon.
Inspiser enheten for eventuell skade.

Forsiktig: Ikke bruk enheten hvis noen skade eller
uregelmessigheter observeres.

Oppbevaring
Oppbevares pa et kjolig, merkt og tert sted.

Garanti

Cerenovus garanterer at dette medisinske utstyret er uten

mangler bade nar det gjelder materiale og utfering. Vi fraskriver
oss herved alle andre uttrykte eller underforstatte garantier,
inkludert garantier for salgbarhet eller egnethet. Hvorvidt dette
medisinske utstyret er egnet til bruk i bestemte kirurgiske
inngrep, ma fastslas av brukeren i henhold til produsentens
bruksanvisning. Det gis ingen garantier utover beskrivelsen pa
forsiden av dette dokumentet.

POLSKI

WAZNE INFORMACJE
Przed uzyciem produktu nalezy zapozna¢ sie z ponizszymi
informacjami

Koszulka prowadzgca CEREBASE DA

Opis
Opakowanie koszulki prowadzacej CEREBASE DA zawiera koszulke
prowadzgca, zastawke hemostatyczng i rozszerzacz.

Koszulka prowadzgca CEREBASE DA to jednokanatowa koszulka
prowadzgca o zmiennej sztywnosci. Na konicu dystalnym koszulki
znajduje sie pasek znacznika radiocieniujgcego, a na koncu
proksymalnym gniazdo typu luer. Na dystalnym odcinku 20 cm
koszulka prowadzaca jest pokryta powtokg hydrofilowa, ktéra
zmniejsza tarcie podczas uzycia. Powlekane PTFE $wiatto wewnetrzne
o duzej sliskosci zostato zaprojektowane w celu utatwiania ruchu
prowadnikéw, cewnikéw oraz innych urzadzen. Skrécone informacije
na temat kompatybilnosci koszulki znajdujg sie na etykiecie.
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Rozszerzacz to jednokanatowy cewnik radiocieniujacy ze stozkowatym
koncem dystalnym i gniazdem typu luer na konicu proksymalnym.
Rozszerzacz jest kompatybilny z koszulka prowadzacag CEREBASE DA
oraz prowadnikami diagnostycznymi w rozmiarze do 0,97 mm.
Rozszerzacz umozliwia przezskérne przeprowadzenie urzgdzen przez
skore i tkanke podskdrng do naczynia.

Wskazania

Koszulka prowadzgca CEREBASE DA jest wskazana do
wprowadzania urzgdzen interwencyjnych do naczyn osrodkowego
ukfadu nerwowego.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

OSTRZEZENIA

e Koszulka prowadzgca CEREBASE DA powinna by¢
uzywana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
wewnatrznaczyniowych zabiegdw interwencyjnych w obrebie
osrodkowego uktadu nerwowego w osrodkach medycznych
dysponujgcych odpowiednim sprzetem do badan obrazowych.

e Nie uzywac srodkéw kontrastowych zawierajgcych Ethiodol lub
Lipiodol ani innych srodkéw kontrastowych zawierajgcych sktadniki
tych preparatéw.

¢ Nie wolno wprowadzac¢ ani wycofywac urzadzenia
wewnatrznaczyniowego w przypadku napotkania oporu, az
do chwili ustalenia przyczyny oporu za pomoca fluoroskopii.
Przemieszczenie urzgdzenia mimo oporu moze spowodowac uraz
naczynia lub uszkodzenie urzadzenia.

e Po jednorazowym zabiegu koszulke nalezy zutylizowacé.
Czyszczenie lub ponowne stosowanie urzadzenia moze zmieniac
jego wiasciwosci strukturalne i/lub powodowaé niewtasciwe
dziatanie. Wyczyszczenie urzgdzenia po kontakcie z materiatami
biologicznymi jest niezwykle trudne, a w przypadku ponownego
uzycia u pacjentow mogag wystepowacé reakcje niepozadane.

e Zutylizowac wszystkie uzyte urzadzenia zgodnie ze szpitalnymi
procedurami postepowania z materiatami niebezpiecznymi
biologicznie.

e Aby zapobiec tworzeniu sie skrzepow i krystalizacji Srodka
kontrastowego, nalezy utrzymywac ciagty przeptyw odpowiedniego
roztworu do ptukania przez kanat cewnika.

e Na koncu dystalnym na dtugosci 20 cm urzadzenie jest
pokryte powtokg hydrofilowa. Dalsze informacje dotyczace
przygotowywania i uzytkowania urzgdzenia w sposéb
zapewniajgcy jego dziatanie zgodnie ze wskazaniami znajdujg
sie w odpowiedniej czesci Instrukcji uzycia. Nieprzestrzeganie
ostrzezen znajdujacych sie¢ w tym dokumencie moze skutkowaé
uszkodzeniem powtoki urzgdzania, co moze prowadzi¢ do
koniecznosci przeprowadzenia interwencji lub wystgpienia
powaznych dziatan niepozadanych.

Srodki ostroznosci
Starannie skontrolowac¢ sterylne opakowanie. Nie wolno uzywac
urzadzenia, jezeli:
o opakowanie lub zamkniecie noszg oznaki uszkodzenia,
o zawarto$¢ opakowania nosi oznaki uszkodzenia lub
o uptynetfa data waznosci.

e Przed uzyciem nalezy doktadnie skontrolowaé wszystkie
urzadzenia. Nalezy sprawdzi¢, czy rozmiar, dtugos¢ i stan
sg odpowiednie dla danego zabiegu. Nie uzywaé koszulki
prowadzgcej CEREBASE DA, rozszerzacza ani zastawki
hemostatycznej, ktére sa w jakikolwiek sposéb uszkodzone.
Wymieni¢ na inng koszulke prowadzgca, rozszerzacz lub zastawke
hemostatyczng. Uszkodzone urzgdzenie moze spowodowaé
powiktania.

e Podczas pracy z koszulkg prowadzgcg CEREBASE DA
nalezy zachowac szczegodlng ostroznosé, aby zmniejszyé
prawdopodobienstwo przypadkowego uszkodzenia.

e W celu kontroli wtasciwego wprowadzania, poruszania,
pozycjonowania i usuwania koszulki prowadzacej w uktadzie
naczyn uzytkownicy powinni przez caty zabieg interwencyjny
stosowac standardowe techniki i praktyki kliniczne w zakresie
angiografii i fluoroskopii.

e Jezeli koszulka prowadzgca zostata wyjeta z ciata pacjenta,
powtoka hydrofilowa na koszulce prowadzacej musi by¢ zwilzana
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Nie dopusci¢ do
wyschnigcia powtoki.

e Unika¢ przecierania urzadzenia suchg gazg, gdyz moze to
doprowadzi¢ do uszkodzenia powtoki urzgdzenia.

e Unika¢ nadmiernego przecierania urzadzenia z powtoka.

e Unika¢ stosowania alkoholu, roztworéw antyseptycznych
lub innych rozpuszczalnikéw w celu wykonania wstepnego
przygotowania urzadzenia, poniewaz moze to prowadzi¢ do
powstania nieprzewidzianych zmian w powtoce, co moze
negatywnie wptynaé na bezpieczenstwo i dziatanie urzadzenia.

e Nalezy ograniczy¢ narazenie na dawki promieniowania
rentgenowskiego, jakie otrzymuja pacjenci i lekarze, stosujgc
odpowiednie ostony, skracajac czas fluoroskopii i modyfikujac
wspotczynniki techniczne promieniowania rentgenowskiego,
jesli jest to mozliwe.

Dziatania niepozadane

Do potencjalnych dziatan niepozgdanych zwigzanych z uzywaniem
cewnikéw lub zabiegami wewnatrznaczyniowymi nalezg, migdzy innymi:
powiktania w miejscu dostepu,

reakcja alergiczna lub anafilaktyczna,

arytmia,

powiktania sercowe,

obrzek mézgu,

zawat mozgu,

zgon,

zator (powietrze, ciato obce, blaszka, skrzep),

krwiak,

krwotok,

niedoci$nienie/nadcisnienie,

zakazenie,
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stan zapalny lub ziarniniak w miejscu dostepu,
niedokrwienie,

deficyty neurologiczne,

tetniak rzekomy,

niewydolnos¢ nerek,

powiktania ze strony uktadu oddechowego,
drgawki,

udar moézgu,

martwica tkanek,

przemijajacy atak niedokrwienny,

skurcze naczyn,

rozwarstwienie naczynia,

okluzja naczynia,

perforacja naczynia,

pekniecie naczynia,

zakrzepica naczyn.

Korzystanie z urzgdzenia wymaga zastosowania fluoroskopii, co moze
stwarza¢ potencjalne ryzyko dla lekarzy i pacjentow w zwigzku

z promieniowaniem rentgenowskim. Do mozliwych zagrozen naleza,
miedzy innymi:

e lysienie,

e poparzenia o nasileniu od zaczerwienienia skéry do owrzodzen,
e zaéma,

L]

rozwoj nowotworu w pézniejszym okresie.

Sposob dostarczania

®

Koszulka prowadzgca CEREBASE DA jest przeznaczona WYLACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU; NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE.
Na wszystkich etapach stosowania produktu konieczne jest
przestrzeganie zasad aseptyki. Po jednorazowym zabiegu produkt
nalezy zutylizowaé. Czyszczenie lub ponowne stosowanie urzadzenia
moze zmienia¢ jego wiasciwosci strukturalne i/lub powodowacé
niewtasciwe dziatanie. Wyczyszczenie cewnikéw po kontakcie

z materiatami biologicznymi jest niezwykle trudne, dlatego w przypadku
ponownego uzycia u pacjentéw moga wystepowac reakcje niepozadane.

Firma Cerenovus nie ponosi odpowiedzialnosci za zaden produkt
poddany ponownej sterylizacji oraz nie uznaje zwrotéw i nie wymienia
produktéw nieuzywanych, ktdre zostaty rozpakowane.

Produkt jest sterylny i niepirogenny, dopoki pakiet wewnetrzny nie
zostanie otwarty lub uszkodzony.

Instrukcja uzycia

1. Na podstawie anatomii pacjenta i dtugosci wybra¢ koszulke
prowadzgcg CEREBASE DA o odpowiedniej dtugosci.

2. Delikatnie wyja¢ urzadzenie i akcesoria z opakowania.

3. Po wyjeciu z opakowania nalezy skontrolowaé, czy koszulka
prowadzgca nie jest uszkodzona.

PRZESTROGA: Nie uzywac koszulki prowadzacej,
rozszerzacza ani zastawki hemostatycznej, ktore sg w
jakikolwiek sposob uszkodzone. W przypadku wykrycia
uszkodzenia wymienié na nieuszkodzong koszulke
prowadzaca, rozszerzacz lub zastawke hemostatyczna.

4. Przed uzyciem przeptuka¢ kanat koszulki prowadzacej
i zwilzy¢ powtoke zewnetrzng cewnika heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Podtaczyé zastawke hemostatyczng
do gniazda koszulki prowadzgcej. Ustawic ciagte przeptukiwanie
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej przez zastawke
hemostatyczna.

5. W przypadku uzywania jako pierwotnej koszulki dostepowej
z rozszerzaczem nalezy przeptukac i zwilzy¢ rozszerzacz
roztworem soli fizjologicznej. Wtozy¢ rozszerzacz i wprowadzaé
go, az stozkowata koncéwka dystalna znajdzie sie poza koncem
dystalnym koszulki prowadzgcej CEREBASE DA. Zamkna¢
zastawke hemostatyczng na rozszerzaczu.

6. Uzyskac¢ pierwotny dostep do struktur naczyniowych za
pomoca wybranej standardowej techniki.

7. Pod kontrolg fluoroskopii wprowadzac¢ koszulke prowadzaca
i/lub zespot koszulki prowadzacej / rozszerzacza po prowadniku do
struktur naczyniowych. W przypadku korzystania z rozszerzacza
nalezy poluzowaé zastawke hemostatyczng i wyjac rozszerzacz.

8. Wprowadzi¢ cewnik i/lub prowadnik o odpowiednim
rozmiarze zgodnie z potrzeba.

9. Pod kontrolg fluoroskopii przeprowadzi¢ koszulke
prowadzgcg CEREBASE DA po cewniku i/lub prowadniku przez
struktury naczyniowe do pozgdanej lokalizacji.

OSTRZEZENIE: Nie wolno wprowadzac¢ ani wycofywac
urzadzenia wewnatrznaczyniowego w przypadku napotkania
oporu, az do chwili ustalenia przyczyny oporu za pomoca
fluoroskopii.

10. Wyja¢ cewnik i/lub prowadnik.

11. Po zakonczeniu zabiegu nalezy wyjaé koszulke prowadzaca
CEREBASE DA za pomoca standardowej techniki.

12, Jezeli uzytkownik chce uzyska¢ ponowny dostep do naczyn za
pomoca tego samego urzadzenia, nalezy przeptuka¢ i wyczyscic¢
wewnetrzny kanat urzadzenia za pomoca infuzji. Skontrolowac
urzadzenie pod katem wystepowania jakichkolwiek uszkodzen.
Przestroga: Nie uzywaé urzadzenia, jezeli zaobserwowano
jakiekolwiek uszkodzenia lub nieprawidtowosci.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

Gwarancja

Firma Cerenovus gwarantuje, ze niniejsze urzadzenie medyczne jest
wolne od wad materiatowych i wad wykonania. Niniejszym zastrzega
sie nieudzielanie jakichkolwiek innych gwarancji wyraznych

ani domniemanych, tagcznie z gwarancjami dotyczacymi
przydatnosci handlowej oraz przydatnosci do okreslonego celu.
Przydatnos¢ tego urzadzenia medycznego w konkretnym zabiegu
chirurgicznym powinna zosta¢ okreslona przez uzytkownika

w zgodnosci z instrukcjg uzytkowania dostarczong przez
producenta. Nie udziela sie gwarancji wykraczajacych poza
podany opis.
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ROMANA

INFORMATII IMPORTANTE

A se citi Thainte de utilizare
Teaca de ghidare CEREBASE DA

Descriere
Pachetul pentru teaca de ghidare CEREBASE DA contine teaca de
ghidare, o valva hemostatica si un dilatator.

Teaca de ghidare CEREBASE DA este o teaca de ghidare cu un grad
de rigiditate variabil, fiind prevazut cu un singur lumen. Aceasta are

la capatul distal o banda de marker radioopac, iar la capatul proximal
un ambou de tip Luer. Teaca de ghidare prezinta un invelis hidrofil pe
o portiune distala de 20 cm, care reduce frecarea in timpul utilizarii.
Lumenul interior si captusit cu un invelis din PTFE lubrifianta, fiind
conceput pentru a facilita introducerea firelor de ghidare, a cateterelor
si a altor dispozitive. V& rugam sa consultati eticheta in ceea ce
priveste compatibilitatea cu teaca scurta.

Dilatatorul este un cateter radioopac prevazut cu un singur lumen,
cu un capat distal conic si un ambou de tip Luer la capatul proximal.
Dilatatorul este compatibil cu teaca de ghidare CEREBASE DA si
cu firele de ghidare de diagnostic de pana la 0,97 mm. Dilatatorul
faciliteaza tranzitia percutanata de la piele prin tesutul subcutanat la
vas.

Indicatii
Teaca de ghidare CEREBASE DA este recomandata pentru
introducerea dispozitivelor interventionale in neurovasculatura.

Contraindicatii
Nu se cunosc.

AVERTISMENTE

e Teaca de ghidare CEREBASE DA trebuie utilizata numai de catre
medicii instruiti in procedurile neuro-endovasculare interventionale,
efectuate in unitati medicale ce dispun de echipamentul imagistic
corespunzator.

* Anu se utiliza impreuna cu substantele de contrast Ethiodol sau
Lipiodol sau cu alte substante de contrast care incorporeaza
componente ale acestor agenti.

e Nu impingeti si nu retrageti un dispozitiv intravascular daca acesta
intdmpina rezistenta pana cand nu ati stabilit cauza rezistentei
prin fluoroscopie. Deplasarea dispozitivului cand acesta intampina
rezistenta poate duce la vatamarea vasului sanguin sau la
deteriorarea dispozitivului.

e Eliminati teaca dupa o singura procedura. Integritatea si/sau
functiile structurale pot fi afectate de reutilizare sau curatare. Dupa
expunerea la materialele biologice, acest dispozitiv este extrem de
dificil de curatat si poate provoca reactii adverse pacientului, daca
este reutilizat.

e Eliminati toate dispozitivele utilizate in conformitate cu practica
spitaliceasca referitoare la materialele cu risc biologic crescut.

e Pentru a preveni formarea trombusurilor si cristalizarea solutiilor de
contrast, perfuzati constant o solutie de spalare corespunzatoare prin
lumenul cateterului.

e Acest dispozitiv prezinta un invelis hidrofil la capatul distal al
dispozitivului pe o portiune de 20 cm. Consultati sectiunea
Instructiuni de utilizare pentru informatii suplimentare despre
modul de pregatire si de utilizare a acestui dispozitiv pentru
a va asigura ca functioneaza corespunzator. Nerespectarea
avertismentelor de pe aceste etichete poate duce la deteriorarea
nvelisului dispozitivului, ceea ce poate necesita interventii sau
poate duce la efecte adverse.

Masuri de precautie

Verificati cu atentie ambalajul steril. Nu utilizati daca:
o ambalajul sau sigiliul par deteriorate,
o continutul pare deteriorat sau
o a fost depasita data expirarii.

e \Verificati cu atentie toate dispozitivele, inainte de utilizare. Verificati
daca dimensiunea, lungimea si starea acestora sunt adecvate
pentru procedura respectiva. Nu utilizati o teaca de ghidare
CEREBASE DA, un dilatator sau o valva hemostatica care a suferit
orice forma de deteriorare; inlocuiti-le cu o alta teaca de ghidare,
dilatator sau valva hemostatica. Un dispozitiv deteriorat poate
provoca complicatii.

e Manevrati cu grija teaca de ghidare CEREBASE DA, pentru a
reduce riscul deteriorarii accidentale.

e Pentru a controla introducerea, miscarea, pozitionarea si
indepartarea corespunzatoare a tecii de ghidare in sistemul
vascular, utilizatorii trebuie sa foloseasca practici si tehnici
angiografice si fluoroscopice standard pe tot parcursul procedurii
interventionale.

o 1n cazul scoaterii din corpul pacientului invelisul hidrofil al tecii de
ghidare trebuie hidratat cu solutie salina heparinizata. Nu permiteti
uscarea invelisului.

e Evitati stergerea dispozitivului cu pansament uscat, deoarece
acesta poate deteriora invelisul dispozitivului.

e Evitati stergerea excesiva a dispozitivului cu invelis.

e Evitati utilizarea alcoolului, a solutiilor antiseptice sau a altor
solventi la pretratarea dispozitivului, deoarece acest lucru poate
provoca modificari imprevizibile ale invelisului, ceea ce poate
afecta siguranta si functionarea dispozitivului.

e Limitati dozele de radiatii X la care sunt expusi pacientii si medicii,
folosind o protectie suficienta, reducand durata fluoroscopiei si
modificand factorii tehnici radiologici daca este posibil.
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Reactii adverse

Reactiile adverse potentiale asociate utilizarii cateterelor sau
procedurllor endovasculare includ, dar nu se limiteaza la:
complicatii la locul interventiei

reactie alergica sau anafilactica

aritmie

complicatii cardiace

edem cerebral

infarct cerebral

deces

embolie (gazoasa, corp strain, placa, trombus)
hematom

hemoragie

hipo/hipertensiune

infectie

inflamatie sau granulom la locul de acces
ischemie

deficit neurologic

pseudo-anevrism

insuficienta renala

complicatii respiratorii

atac cerebral

accident vascular cerebral

necroza tesutului

accident ischemic tranzitoriu

vasospasm

disectie vasculara

ocluziune vasculara

perforarea vasculara

ruptura vasculara

tromboza vasculara

Utilizarea dispozitivului necesita fluoroscopie, ceea ce prezinta pentru
medici si pacienti riscuri potentiale asociate cu expunerea la raze X.
Riscurile posibile includ, printre altele:

e alopecie

e arsuri cu severitate ce variaza de la inrosirea pielii pana la ulceratii
e cataracta

e neoplazie intarziata

Mod de prezentare

Teaca de ghidare CEREBASE DA este DE UNICA FOLOSINTA;

A NU SE RESTERILIZA. Utilizati o tehnica aseptica in toate fazele de

manipulare. A se arunca dupa o singura procedura. Integritatea si/sau

functiile structurale pot fi deteriorate prin reutilizare sau curatare. Dupa
expunerea la materialele biologice, cateterele sunt extrem de dificil de
curatat si pot provoca reactii adverse pacientului, daca sunt reutilizate.

Cerenovus nu isi asuma raspunderea pentru niciun produs resterilizat
si nu accepta rambursarea sau fnlocuirea unui produs care a fost
deschis, dar nu a fost utilizat.

Daca unitatea interioara nu este deschisa sau deteriorata, produsul
este steril si apirogen.

Instructiuni de utilizare

1. Selectati o teaca de ghidare CEREBASE DA de dimensiune
adecvata in functie de lungimea si anatomia pacientului.

2. Scoateti cu grija dispozitivul si accesoriile din ambalaj.

3. Inspectati teaca de ghidare dupa ce ati scos-o din ambalaj
pentru a va asigura ca nu este deteriorata.

ATENTIE: Nu utilizati o teaca de ghidare, un dilatator sau o
valva hemostatica care a suferit orice forma de deteriorare.
Daca se depisteaza o deteriorare, inlocuiti cu o alta teaca de
ghidare, dilatator sau valva hemostatica, care nu prezinta
deteriorari.

4. Tnainte de utilizare, spalati lumenul tecii de ghidare si umeziti
corpul exterior al cateterului cu o solutie salina heparinizata.
Conectati valva hemostatica la amboul tecii de ghidare. Stabiliti un
flux continuu de solutie salina heparinizata prin valva hemostatica.

5. Daca teaca si dilatatorul se utilizeaza pentru accesul
primar, spalati si umeziti dilatatorul cu solutie salina. Introduceti
dilatatorul si avansati pana cand varful distal conic este dincolo de
capatul distal al tecii de ghidare DA CEREBASE. Strangeti valva
hemostatica in jurul dilatatorului.

6. Obtineti accesul primar la vasele de sange utilizand o
tehnica standard la alegere.

7. Prin fluoroscopie, impingeti teaca de ghidare si/sau
ansamblul format din teaca de ghidare/dilatator cu ajutorul firului
de ghidare, in vasul de sange. Daca utilizati un dilatator, desfaceti
valva hemostatica si indepatati dilatatorul.

8. Introduceti un cateter si/sau un fir de ghidare de
dimensiunea adecvata, in functie de necesitate.

9. Sub ghidare fluoroscopic, impingeti teaca de ghidare
CEREBASE DA prin cateter si/sau firul de ghidare prin vasul de
sange catre locul dorit.

AVERTIZARE: Nu impingeti si nu retrageti un dispozitiv
intravascular daca intampina rezistenta pana cand nu ati
stabilit cauza rezistentei prin quoroscople

10. Indepartatl cateterul S|/sau firul de ghidare.

11. Cand procedura este finalizata, indepartati teaca de ghidare
CEREBASE DA prin utilizarea unei tehnici standard.

12. In cazul in care se doreste din nou obtinerea accesului la
vasele de sange cu acelasi dispozitiv, spalati si curatati prin injectie
lumenul interior al dispozitivului. Verificati dispozitivul pentru a
identifica eventualele deteriorari.

Atentie: Nu utilizati dispozitivul in cazul in care observati orice
semn de deteriorare sau neregularitati.

Depozitare
A se pastra intr-un loc uscat, intunecat si racoros.
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Garantie

Cerenovus garanteaza ca acest dispozitiv medical nu prezinta defecte
de material sau de fabricatie. Toate celelalte garantii exprese sau
implicite, inclusiv cele de vandabilitate sau conformitate, sunt
respinse prin prezenta. Adecvarea utilizarii acestui dispozitiv
medical in cadrul unei anumite proceduri chirurgicale trebuie
determinata 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.

SLOVENSKY

DOLEZITE INFORMACIE

Pred pouzitim vyrobku si prec€itajte tieto informacie
Vodiace puzdro CEREBASE DA

Popis
Balenie s vodiacim puzdrom CEREBASE DA obsahuje vodiace puzdro
a hemostaticky ventil a dilator.

Vodiace puzdro CEREBASE DA je vodiace puzdro s jednym

limenom a premenlivou tuhostou. Na distdlnom konci sa nachadza
réntgenokontrastny oznaCovaci pruzok a na proximalnom konci zdierka
Luer. Vodiace puzdro ma vonkajsi hydrofilny povlak na useku 20 cm

na distalnom konci, ktory zniZuje trenie po¢as pouzivania. Kizky
vnutorny limen s povrchovou vrstvou z PTFE je ur€eny na ulah¢enie
zavadzania vodiacich drotov, katétrov a inych pomécok. Informéacie

o kompatibilite s kratkym puzdrom néajdete na Stitku.

Dilator je rontgenokontrastny katéter s jednym limenom, kuzelovitym
distalnym koncom a zdierkou Luer na proximalnom konci. Dilator je
kompatibilny s vodiacim puzdrom CEREBASE DA a diagnostickymi
vodiacimi drétmi do hribky 0,97 mm. Dilator ulahéuje podkozny prechod
z koze cez subkutanne tkanivo do cievy.

Indikacie

Vodiace puzdro CEREBASE DA je ur€ené na zavedenie intervenénych
pomécok do nervového cievneho systému.

Kontraindikacie
Nie sU zname.

VAROVANIA
Vodiace puzdro CEREBASE DA smu pouzivat iba lekari
vyskoleni v neuro-intervenénych endovaskularnych zékrokoch
v zdravotnickych zariadeniach s vhodnym zobrazovacim
zariadenim.

e Nepouzivajte kontrastné latky Ethiodol ani Lipiodol, ani iné
kontrastné latky obsahujuce ich komponenty.

e Neposuvajte ani nevytahuijte intravaskularnu pomécku proti
odporu bez toho, aby ste najprv urcili pri¢inu odporu pomocou
fluoroskopie. Pohybovanie pomdckou proti odporu méze spdsobit
poranenie cievy alebo poskodenie pomécky.

e Po prvom pouziti puzdro zlikvidujte. Opakované pouzitie alebo
Cistenie by mohlo narusif integritu konstrukcie a/alebo funkénost.
Tato pomécka sa po expozicii biologickym materidlom velmi fazko
Cisti a v pripade opakovaného pouzitia sa mézu u pacientov
vyskytnut neZiaduce reakcie.

e Vsetky pouzité zariadenia likvidujte v sulade s nemocni¢nymi
predpismi pre biologicky rizikové materialy.

e Aby sa zabranilo tvorbe trombov a vzniku krystalikov kontrastného
média, udrzujte konstantnu inflziu vhodnym preplachovacim
roztokom cez lumen katétra.

e Tato pombcka ma vonkajsi hydrofilny povlak na distalnom konci
pomdcky v dizke 20 cm. Dalsie informacie o priprave a pouziti
tejto pomdcky takym spésobom, aby spifala technické parametre,
najdete v Casti Navod na pouzitie. Ak nebudete dodrziavat
varovania v tychto informaciach, mézete poskodit poviak pomacky,
¢o by si mohlo vyziadat chirurgicky zékrok alebo spdsobit vazne
neziaduce udalosti.

Preventivne opatrenia

Doékladne skontrolujte sterilné balenie. Nepouzivajte, ak:
o balenie alebo zapecatenie sa zda byt poskodenég,
o0 obsah sa zda poSkodeny alebo
o uplynul datum pouzitelnosti.

¢ Pred pouzitim dékladne skontrolujte celé zariadenie. Overte si,

&i velkost, dizka a stav st vhodné pre konkrétny postup.
Nepouzivajte vodiace puzdro CEREBASE DA, dilator alebo
hemostaticky ventil, ak su akymkolvek sp6sobom poskodené.
Vymente ich za iné vodiace puzdro, dilator alebo hemostaticky
ventil. PoSkodené zariadenie méze spdsobit komplikacie.

e Pri manipulacii s vodiacim puzdrom CEREBASE DA postupuijte
opatrne, aby ste zniZili moznost nahodného poskodenia.

e Na kontrolu spravneho zavadzania, pohybu, umiestnenia a
vyberania vodiaceho puzdra v cievnom systéme by pouzivatelia
mali pouzivat $tandardné klinické angiografické a fluoroskopické
postupy a techniky po¢as celého postupu pri zakroku.

e Ak sa vyberie z tela pacienta, hydrofilny povlak na vodiacom
puzdre musi zostat hydratovany heparinizovanym fyziologickym
roztokom. Povlak nesmie vyschnut.

e Neutierajte pomdcku suchou gazou, pretoze by to mohlo poskodif
povlak pomécky.

e Vyhnite sa nadmernému utieraniu pomdcky s povlakom.

e Vyhnite sa pouzitiu alkoholu, antiseptickych roztokov alebo inych
rozpustadiel na pripravu pomdcky, pretoze by to mohlo spdsobit
nepredvidatelné zmeny povlaku, ¢o by mohlo negativne ovplyvnit
bezpecnost pomacky a jej vykon.
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e Obmedzte davky rontgenového ziarenia zasahujuceho pacientov
a lekarov pomocou dostato¢ného tienenia, znizenia poctu
fluoroskopii a Uprav technickych faktorov RTG, kedykolvek to bude
mozné.

Neziaduce ucinky

Medzi potencialne neziaduce Ucinky spojené s pouzivanim katétrov

alebo endovaskularnymi postupmi patria okrem inych nasledujuce

ucinky:

e komplikacie na mieste vstupu,

alergicka alebo anafylakticka reakcia,

arytmia,

srdcové komplikacie,

cerebralny edém,

cerebralny infarkt,

smrt,

embdlia (vzduch, cudzie teleso, povlak, trombus),

hematém,

krvacanie,

hypo/hypertenzia,

infekcia,

zapal alebo granulém v mieste pristupu,

ischémia,

neurologické deficity,

pseudoaneuryzma,

rendlna nedostatocnost,

respiracné komplikacie,

zachvat,

mozgova mftvica,

nekroéza tkaniva,

prechodny ischemicky zachvat,

vazospazmus,

disekcia ciev,

uzavretie cievy,

perforacia cievy,

prasknutie cievy,

trombdza cievy.

Pouzitie pomdcky si vyzaduje fluoroskopiu, ¢o predstavuje potencialne
riziko pre lekarov a pacientov spojené s vystavenim sa réntgenovému
ziareniu. Medzi mozné rizika patria okrem iného:

e alopécia,

e popaleniny v rozsahu od zaervenania koze po vredy,

e katarakty,

e neskorsSia neoplazia.

Spoésob dodania

@

Vodiace puzdro CEREBASE DA je uréené IBA NA JEDNO POUZITIE.
NERESTERILIZUJTE HO. Vo vsetkych fazach manipulacie pouzivajte
aseptické postupy. Po jednom pouziti zlikvidujte. Opakované pouzitie
alebo Gistenie by mohlo narusit integritu konstrukcie a/alebo funkénost.
Katétre sa po kontakte s biologickym materidlom velmi fazko 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, kym neddjde k otvoreniu alebo
poskodeniu balenia.

Navod na pouzitie ’

1. Na zaklade anatomie a dizky pacienta vyberte vhodnu velkost
vodiaceho puzdra CEREBASE DA.

2. Opatrne vyberte zariadenie a prislusenstvo z obalu.

3. Po vybrati z obalu skontrolujte vodiace puzdro, &i nie je
poskodené.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte vodiace puzdro, dilator alebo
hemostaticky ventil, ak su akymkol'vek sp6sobom poskodené.
Ak zistite poSkodenie, nahrad’te vodiace puzdro, dilator alebo
hemostaticky ventil neposkodenym kusom.

4. Pred pouzitim preplachnite limen vodiaceho puzdra a
navlhéite vonkajSiu stranu katétra heparinizovanym fyziologickym
roztokom. Pripojte hemostaticky ventil ku konektoru vodiaceho
puzdra. Nastavte kontinualne preplachovanie heparinizovanym
fyziologickym roztokom cez hemostaticky ventil.

5. Ak dilator pouzivate ako primarne pristupové puzdro s
dilatorom, preplachnite a navlhéite dilator fyziologickym roztokom.
Zavedte dilator a posuvajte ho, az kym kuzelovy distalny hrot
nepresiahne distalny koniec vodiaceho puzdra CEREBASE DA.
Uzavrite hemostaticky ventil okolo dilatora.

6. Ziskajte primarny pristup k vaskulature pomocou Standardnej
techniky vyberu.

7. Pod fluoroskopiou posuvajte vodiace puzdro a/alebo zostavu
vodiaceho puzdra/dilatora nad vodiacim drétom a do vaskulatury.
Ak pouzivate dilator, uvolnite hemostaticky ventil a vyberte dilator.

8. Podla potreby vioZte katéter a/alebo vodiaci drét vhodnej
velkosti.

9. Pod fluoroskopickym navadzanim posuvajte vodiace puzdro
CEREBASE DA nad katéter a/alebo vodiaci drét cez vaskulatiru
do poZadovaného miesta.

VYSTRAHA: Nepostvajte ani nevytahujte intravaskularnu
pomocku proti odporu bez toho, aby ste najprv urcili pric¢inu
odporu pomocou fluoroskopie.

10. Vyberte katéter a/alebo vodiaci drot.

11. Po dokonéeni postupu vyberte vodiace puzdro CEREBASE DA
pomocou Standardnej techniky.

12. Ak sa vyzaduje opatovny pristup k vaskulature s tou istou
poméckou, preplachnite a vycistite vnutorny Iimen pomécky
infuziou. Skontrolujte pomdcku, €i nie je poskodena.
Upozornenie: Pomécku nepouzivajte, ak sa zisti akékol'vek
poskodenie alebo odchylky.
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Skladovanie
Uchovavajte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Zaruka

Spolo¢nost Cerenovus zaruéuje, Ze tento lekarsky pristroj je
bezchybny, ¢o sa tyka materidlu aj spracovania. Tymto si odmietnuté
akékolvek vyslovné alebo predpokladané zaruky vratane zaruky
predajnosti alebo vhodnosti pomdcky na uréity uéel. Vhodnost
pouzitia tejto zdravotnickej pomocky na akykol'vek konkrétny
chirurgicky postup by mal uréit pouzivatel v silade s navodom na
pouzitie od vyrobcu. Okrem zaruky vyjadrenej v tomto vyhlaseni
sa neposkytuju ziadne iné rozsSirujuce zaruky.

SLOVENSCINA

POMEMBNE INFORMACIJE

Pred uporabo preberite
Uvajalna cevka CEREBASE DA

Opis
Paket uvajalne cevke CEREBASE DA vsebuje uvajalno cevko,
hemostatski ventil in dilatator.

Uvajalna cevka CEREBASE DA je uvajalna cevka z enim lumnom

in s spremenljivo togostjo. Na distalnem koncu ima radioneprepustni
oznacevalni trak, na proksimalnem koncu pa nastavek luer. Uvajalna
cevka ima na 20-centimetrskem distalnem koncu zunanjo hidrofilno
prevleko, ki med uporabo zmanjSuje trenje. Notranji lumen s spolzko
oblogo iz politetrafluoretilena (PTFE) je zasnovan za lazje uvajanje
vodilnih Zic, katetrov in drugih pripomockov. Za kratek opis zdruzljivosti
uvajalne cevke glejte oznako.

Dilatator je enolumenski radioneprepustni kateter s koni¢astim
distalnim koncem in nastavkom luer na proksimalnem koncu. Dilatator
je zdruzljiv z uvajalno cevko CEREBASE DA in diagnosti¢nimi vodilnimi
zicami velikosti najve¢ 0,97 mm. Dilatator olajSa perkutani prehod s
koze skozi podkozno tkivo v Zilo.

Indikacije
Uvajalna cevka CEREBASE DA je indicirana za uvajanje intervencijskih
pripomockov v nevrovaskularni sistem.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

e Uvajalno cevko CEREBASE DA smejo uporabljati le zdravniki,
usposobljeni za nevroloske intervencijske endovaskularne
postopke v zdravstvenih ustanovah s primerno opremo za slikanje.

e Ne uporabljajte s kontrastnim sredstvom Ethiodol ali Lipiodol ali z
drugimi podobnimi kontrastnimi sredstvi, ki vsebujejo sestavine teh
snovi.

o Ce ¢&utite upor, intravaskularnega pripomocka ne pomikaijte
naprej ali nazaj, dokler ni vzrok upora ugotovljen s fluoroskopijo.
Ce pripomocek kljub prisotnosti upora premikate, lahko
poskoduijete Zilo ali pripomocek.

e Cevko zavrzite po uporabi pri enem posegu. Zaradi ponovne
uporabe ali ¢iS€enja se lahko poslab$a strukturna celovitost in/ali
delovanje. Ta pripomocek je po izpostavljenosti bioloSkim materialom
izjemno tezko ocistiti, zato lahko pri ponovni uporabi povzroci
nezelene reakcije pri bolniku.

e Vse uporabljene pripomocke zavrzite v skladu z bolni$ni¢nim
pravilnikom o bioloSko nevarnih materialih.

e (e zelite prepreciti nastajanje strdkov in nastajanje kristalov
kontrastnega sredstva, vzdrzujte stalno infuzijo ustrezne izpiralne
raztopine v lumnu katetra.

e Ta pripomoéek ima hidrofilno prevleko na distalnem koncu
pripomocka v dolzini 20 cm. Za dodatne informacije o pripravi in
uporabi tega pripomocka, da bi zagotovili njegovo predvideno
delovanje, glejte navodila za uporabo. Neupostevanje opozoril na
tej nalepki lahko privede do poskodb prevleke pripomocka, kar
lahko zahteva posredovanije ali povzroci resne nezelene dogodke.

Previdnostni ukrepi

Natanéno preglejte sterilno ovojnino. Ne uporabite, Ce:
0 je ovojnina ali pecat videti poskodovan,
o je vsebina videti poSkodovana ali
0 je potekel rok uporabe.

e Pred uporabo natanéno preglejte vse pripomocke. Prepricajte se, da
so velikost, dolZina in stanje primerni za specificni postopek. Uvajaine
cevke CEREBASE DA, dilatatorja ali hemostatskega ventila, ki je kakor
koli poskodovan, ne uporabljajte, temve¢ jo oz. ga zamenjajte z drugo
uvajalno cevko, dilatatorjem ali hemostatskim ventilom. PoSkodovan
pripomocek lahko povzroéi zaplete.

e Priravnanju z uvajalno cevko CEREBASE DA bodite previdni,
da zmanj$ate moznost nenamernih poskodb.

e (e zelite nadzirati pravilno uvajanje, premikanje, pozicioniranje
in odstranjevanje uvajalne cevke v Zilnem sistemu, morate
skozi ves intervencijski postopek uporabljati standardne klini¢ne
angiografske in fluoroskopske prakse ter tehnike.

e Ce uvajalno cevko odstranite iz bolnika, je treba hidrofilno previeko
uvajalne cevke vlaziti s heparinizirano fizioloSko raztopino.
Prevleka se ne sme posusiti.

e Pripomocka ne briSite s suho gazo, ker bi s tem lahko poskodovali
prevleko pripomocka.

® |zogibajte se ¢ezmernemu brisanju prevleCenega pripomocka.

e Za predhodno obdelavo pripomocka ne uporabljajte alkohola,
antisepti¢nih raztopin ali drugih topil, ker lahko povzrogijo
nepredvidene spremembe previeke, to pa lahko vpliva na varnost
in delovanje pripomocka.
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e Omejite odmerke rentgenskega zarcenja, ki so mu izpostavljeni
bolniki in zdravniki, tako da uporabite zadostno zas¢ito, skrajSate
¢as fluoroskopije in spremenite tehni¢ne dejavnike rentgenskih
zarkov, kadar je to mogoce.

Nezeleni dogodki

Morebitni nezeleni dogodki, povezani z uporabo katetrov ali uporabo
pr| endovaskularnih posegih, lahko med drugim vkljuéujejo naslednje:
zapleti na mestu dostopa,

alergijska ali anafilakticna reakcija,

aritmija,

sréni zapleti,

mozganski edem,

mozganski infarkt,

smrt,

embolija (zrak, tujek, leha, strdek),
hematom,

krvavitev,

hipotenzija/hipertenzija,

okuzba,

vnetje ali granulom na mestu dostopa,
ishemija,

nevroloski izpadi,

psevdoanevrizma,

ledvi¢na insuficienca,
respiratorni zapleti,
epilepti¢ni napad,
mozganska kap,
nekroza tkiva,
prehodni ishemiéni napad (TIA),
vazospazem,
disekcija zile,
okluzija zile,
perforacija Zzile,
ruptura Zzile,

Zilna tromboza.

Uporaba pripomocka zahteva fluoroskopijo, ki predstavlja morebitna
tveganja za zdravnike in bolnike, povezana z izpostavljenostjo
rentgenskemu zar€enju. Mozna tveganja lahko med drugim vklju€ujejo:
e alopecijo,

e opekline, ki po resnosti segajo od rdecine do razjed na kozi,

e katarakte,

e zakasnelo neoplazijo.

Nacin dobave izdelka

®

Uvajalna cevka CEREBASE DA je namenjena SAMO ENKRATNI
UPORABI; NE STERILIZIRAJTE JE ZNOVA. V vseh fazah ravnanja
z izdelkom uporabljajte asepti¢no tehniko Po enem posegu zavrzite.
celovitost in/ali delovanje. Katetre je izjemno tezko odistiti 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 povrnila denarja zan,;.

I1zdelek je sterilen in apirogen, dokler ni notranja enota ovojnine odprta
ali poSkodovana.

Navodila za uporabo

1. Izberite uvajalno cevko CEREBASE DA ustrezne velikosti na
podlagi anatomije bolnika in dolzine.

2. Pripomocek in dodatke previdno vzemite iz ovojnine.

3. Ko uvajalno cevko vzamete iz ovojnine, jo preglejte in se
prepricajte, da ni poskodovana.

POZOR: Ne uporabite uvajalne cevke, dilatatorja ali
hemostatskega ventila, ki je kakorkoli po§kodovan. Ce na
zadevnem pripomocku opazite poskodbe, ga zamenijajte z
neposkodovano uvajalno cevko, dilatatorjem ali hemostatskim
ventilom.

4. Pred uporabo izperite lumen uvajalne cevke in navlazite
zunanje telo katetra s heparinizirano fizioloSko raztopino.
Hemostatski ventil povezite z nastavkom uvajalne cevke. Nastavite
neprekinjeno izpiranje s heparinizirano fiziolosko raztopino skozi
hemostatski ventil.

5. Ce uporabljate pripomocek kot primarno uvajalno cevko za
omogocanje dostopa skupaj z dilatatorjem, izperite in navlazite
dilatator s fizioloSko raztopino. Dilatator vstavite in ga pomikajte,
dokler koni¢asta distalna konica ne sega iz distalnega konca
uvajalne cevke CEREBASE DA. Zaprite hemostatski ventil okoli
dilatatorja.

6. Pridobite primarni dostop do Zilja z uporabo zZelene
standardne tehnike.

7. Pod fluoroskopijo pomikajte uvajalno cevko in/ali sklop uvajaine
cevke/dilatatorja preko vodilne zice v Zilje. Ce uporabljate dilatator,
odvijte hemostatski ventil in odstranite dilatator.

8. Po potrebi vstavite kateter primerne velikosti in/ali vodilno
zico.

9. Pod fluoroskopijo pomikajte uvajalno cevko CEREBASE DA preko
katetra in/ali vodilne Zice skozi Zilje na Zeleno lokacijo.
OPOZORILO: Intravaskularnega pripomocka ne pomikajte
naprej ali nazaj, ¢e ¢utite upor, dokler s pomocjo fluoroskopije
ne ugotovite vzroka upora.

10. Odstranite kateter in/ali vodilno Zico.

11. Ko je postopek dokon¢an, uvajalno cevko CEREBASE DA
odstranite s standardno tehniko.

12. Ce Zelite z istim pripomo¢kom ponovno vstopiti v Zilni sistem,
notranji lumen pripomocka izperite in oCistite z infuzijo. Preverite,
ali je pripomocek morda poskodovan.

Pozor: Ce opazite poskodbe ali nepravilnosti, pripomocka ne
uporabljajte.
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Shranjevanje
Shranjujte na hladnem, temnem in suhem mestu.

Garancija

Druzba Cerenovus jam¢i, da je ta medicinski pripomocek brez napak

v materialih in izdelavi. Katera koli eksplicitna ali implicitna jamstva,
vkljuéno z jamstvi za prodajo ali ustreznost, so s tem izkljuéena.
Ustreznost za uporabo tega medicinskega pripomocka za kateri
koli kirurski postopek mora skladno s proizvajaléevimi navodili za
uporabo dologéiti uporabnik. Vkljuéena ni nobena garancija, ki ni
opisana tukaj.

TURKCE

ONEMLI BILGILER

Litfen Kullanmadan Once Okuyun
CEREBASE DA Kilavuz Kilif

Aciklama
CEREBASE DA Kilavuz Kilif paketi bir kilavuz kilif, bir hemostaz valfi
ve bir dilator icerir.

CEREBASE DA Kilavuz Kilif tek limenli, degisken sertlikte bir
kilavuz kilftir. Distal ucunda bir radyoopak isaret bandi ve proksimal
ucunda bir luer gébek bulunur. Kilavuz kilifin 20 cm’lik distal ucunda
kullanim sirasinda surtiinmeyi azaltan bir dis hidrofilik kaplama
mevcuttur. Kaygan PTFE cizgili i¢ limen kilavuz teller, kateterler ve
diger cihazlarin iletimini kolaylastirmak icin tasarlanmistir. Lutfen kilif
uyumlulugu ile ilgili kisa bilgiler igin etikete bakin.

Dilator, konik distal uca ve proksimal ugta bir luer gdbege sahip tek
limenli radyoopak kateterdir. Dilatér CEREBASE DA Kilavuz Kilif ve
en fazla 0,97 mm’lik (0,096 cm) diyagnostik kilavuz tellerle uyumludur.
Dilatér, deriden subkutan dokunun icinden damara dogru perkitan
gecisi kolaylastirir.

Endikasyonlar
CEREBASE DA Kilavuz Kilif nérovaskulatire girisimsel cihazlarin
uygulanmasi igin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR

e CEREBASE DA Kilavuz Kilif uygun goérintiileme ekipmanlariyla
birlikte, tibbi tesislerde néro-girisimsel endovaskuler prosedurler
konusunda egitim almis hekimler tarafindan kullaniimalidir.

e Ethiodol veya Lipiodol kontrast maddeleri veya bu ajanlarin
bilesenlerini iceren benzer diger kontrast maddeler ile birlikte
kullanmayin.

e Direncin nedeni floroskopi ile belirlenene dek bir intravaskiler
cihazi asla dirence karsi ilerletmeyin ya da geri gekmeyin.
Cihazin dirence karsi hareket ettiriimesi, damarda yaralanmaya
veya cihazin zarar gérmesine sebep olabilir.

e Tek bir prosediirden sonra kilifi atin. Yeniden kullaniimasi veya
temizlenmesi durumunda yapisal bittinliigl ve/veya islevselligi
tehlikeye girebilir. Cihazin biyolojik maddelere maruz kalmasinin
ardindan temizlenmesi son derece zordur ve yeniden kullaniimasi
durumunda advers hasta reaksiyonlarina neden olabilir.

e Tum kullaniimig cihazlari, biyolojik tehlikeli malzemelere ydnelik
hastane yonetmeligine uygun olarak atin.

e Trombils olusumunu ve kontrast maddenin kristallesmesini
onlemek igin kateter limeni iginden uygun bir yikama
sollisyonunun sabit bir sekilde inflize edilmesini saglayin.

e Bu cihaz, cihazin distal ucunda 20 cm’lik uzunluk boyunca
hidrofilik kaplama ile kapldir. Cihazin amaclanan sekilde
galistigindan emin olmak i¢in bu cihazi nasil hazirlayacaginiza
ve kullanacaginiza dair daha fazla bilgi almak igin litfen Kullanim
Talimatlari Bélimune bakin. Bu etiketteki uyarilara uyulmamasi,
cihaz kaplamasinin zarar gérmesiyle sonuglanabilir ve bu durum
mudahale gerektirebilir ya da ciddi advers olaylarla sonuglanabilir.

Onlemler

Steril ambalaji dikkatle inceleyin. Su durumlarda kullanmayin:
o Ambalaj veya muhir hasarli gériiniiyorsa,
o lgindekiler hasarli gériiniiyorsa veya
o Son kullanma tarihi gegmisse.

e TiUm cihazlari kullanmadan 6nce dikkatlice inceleyin. Boyutunun,
uzunlugunun ve durumunun ilgili prosedur icin uygun oldugunu
dogrulayin. Herhangi bir sekilde hasar gérmis CEREBASE DA
Kilavuz Kilifi, dilatéri veya hemostaz valfini kullanmayin. Yerine
baska bir kilavuz kilif, dilatoér veya hemostaz valfi kullanin. Hasarli
bir cihaz komplikasyonlara neden olabilir.

e Kazara hasar olasiligini azaltmak icin CEREBASE DA Kilavuz
Kilifi kullanirken dikkatli olun.

e Vaskuler sistem icinde kilavuz kilifin dogru bir sekilde sokulmasini,
hareket ettirilmesini, yerlestiriimesini ve ¢ikariimasini saglamak icin
kullanicilar girisimsel prosedur boyunca standart klinik anjiyografik
ve floroskopik uygulamalari ve teknikleri kullanmahdir.

e Hastadan gikarilmasi durumunda, kilavuz kilif Gzerindeki hidrofilik
kaplama, heparinize salin ile nemli tutulmahdir. Kaplamanin
kurumasina izin vermeyin.

e Cihazin kaplamasi zarar gorebileceginden cihazi kuru gazh bezle
silmekten kaginin.

e Kaplamali cihazi ¢ok fazla silmekten kaginin.

e Kaplama Uzerinde cihazin glvenligini ve performansini olumsuz
etkileyebilecek sekilde beklenmedik degisikliklere sebep
olabileceginden, cihazi 6n islemden gecirmek icin alkol, antiseptik
cozeltiler veya diger ¢ozuculeri kullanmaktan kaginin.
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e Yeterli diizeyde koruyucu ekipman kullanarak, floroskopi surelerini
azaltarak ve mimkin oldugunda X-isini teknik faktorlerini
dlzenleyerek hastalarin ve doktorlarin maruz kaldigi X-isini
radyasyonunu sinirlandirin.

Advers Olaylar

Kateterlerin kullanimiyla veya endovaskdler prosedurlerle iligkili olasi
advers olaylar, bunlarla sinirli olmamak tzere asagidakileri igerir:
Erisim bolgesi komplikasyonlari

Alerjik veya anafilaktik reaksiyon

Aritmi

Kardiyak komplikasyonlar

Serebral 6dem

Serebral infarkt

Olim

Emboli (hava, yabanci cisim, plak, trombs)
Hematom

Hemoraj

Hipotansiyon/hipertansiyon

Enfeksiyon

Erisim bdlgesinde enflamasyon veya granilom
iskemi

Norolojik defisitler

Ps6doanevrizma

Bdbrek yetmezligi
Solunum komplikasyonlari
Nobet

inme

Doku nekrozu
Gegici Iskemik Atak
Vazospazm

Damar diseksiyonu
Damar oklizyonu
Damar perforasyonu
Damar yirtilmasi
Damar trombozu

Cihazin kullanilmasi igin, X-1sinina maruz kalmalariyla iligkili olarak
doktorlar ve hastalar tzerinde olasi riskler teskil eden floroskopi
gereklidir. Olasi riskler arasinda asagidakiler bulunur, ancak bunlarla

sinirh degildir:

e Alopesi

e Cilt kizarikhgindan Ulserlere kadar degisen yanik tirleri
e Katarakt

e Geg neoplazi

Tedarik Sekli

CEREBASE DA Kilavuz Kilif TEK KULLANIMLIKTIR; TEKRAR
STERILIZE ETMEYIN. Tiim kullanim safhalarinda aseptik teknik
kullanin. Bir prosedurin ardindan atin. Yeniden kullaniimasi veya
temizlenmesi durumunda yapisal butiinligu ve/veya islevselligi
tehlikeye girebilir. Biyolojik maddelere maruz kalmalarinin ardindan
kateterlerin temizlenmesi son derece zordur ve yeniden kullaniimalari
durumunda advers hasta reaksiyonlarina neden olabilirler.

Cerenovus yeniden sterilize edilmis higbir trlin igin sorumluluk kabul
etmez, acilip kullaniimamig Urlnler icin degistirme ve geri ddeme
yapmaz.

i¢ birim agilmadigi veya zarar gérmedigi siirece, triin sterildir ve

pirojenik degildir.

Kullanim Talimatlar

1. Hastanin anatomisine ve uzunluga gére uygun boyutta bir
CEREBASE DA Kilavuz Kilif segin.

2. Cihaz ve aksesuarlari ambalajindan nazikge gikarin.

3. Hasar gérmedigini dogrulamak igin ambalajindan cikardiktan
sonra kilavuz kilifi inceleyin.

DIKKAT: Herhangi bir sekilde hasar gérmiis kilavuz kilifi,
dilatorii veya hemostaz valfini kullanmayin. Hasar bulunursa,
hasar gérmemis baska bir kilavuz kilif, dilatér veya hemostaz
valfi ile degistirin.

4. Kullanmadan 6nce kilavuz telin limenini yikayin ve kateterin
dis kismini heparinize salin ¢dzeltisi ile 1slatin. Kilavuz kilifin
merkezine bir hemostaz valfi baglayin. Hemostaz valfi aracigiyla
surekli bir heparinize salin akisi olusturun.

5. Dilator ile primer erigim kilifi olarak kullaniyorsaniz dilatori
salin ile yikayin ve islatin. Dilatéri sokun ve daralan distal ug
CEREBASE DA Kilavuz Kilifin distal ucunun otesine gegene kadar
ilerletin. Hemostaz valfini dilator etrafinda kapatin.

6. Segctiginiz standart bir tekni@i kullanarak vaskulatiire primer
erisim elde edin.

7. Floroskopi altinda, kilavuz kilifi ve/veya kilavuz kihf/dilator
diizenegini kilavuz tel Uzerinden vaskulature ilerletin. Dilator
kullaniyorsaniz, hemostaz valfini gevsetin ve dilatori ¢ikarin.

8. Gerektigi sekilde uygun boyuttaki kateteri ve/veya kilavuz teli
yerlestirin.

9. Floroskopi kilavuzlugu altinda, CEREBASE DA Kilavuz Kilifi
vaskulatlr iginde kateter ve/veya kilavuz tel lizerinden istediginiz
konuma ilerletin.

UYARI: Direncin nedeni floroskopi ile belirlenene dek bir
intravaskiiler cihazi asla dirence karsi ilerletmeyin ya da geri
cekmeyin.

10. Kateteri ve/veya kilavuz teli ¢ikarin.

11. Prosedir tamamlandiginda standart teknigi kullanarak
CEREBASE DA Kilavuz Kilifini ¢ikarin.

12. Vaskiilatirlere ayni cihazla yeniden erisim saglanmasi
gerekirse cihazin i¢ limenini inflzyonla yikayarak temizleyin.
Cihazda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

Dikkat: Herhangi bir hasar veya sekil bozuklugu gozlenirse
cihazi kullanmayin.

Saklama
Serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin.
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Garanti

Cerenovus bu tibbi cihazin hem materyal hem de iscilik agisindan
kusursuz oldugunu garanti eder. Ticarete elverisli nitelik veya
amaca uygunluk da dahil bagka higbir agik veya ortiik garanti
verilmez. Bu tibbi cihazin herhangi bir cerrahi prosediirde
kullanilmaya uygun olup olmadigina, iireticinin kullanim
talimatlar dogrultusunda kullanici karar vermelidir. Burada acgik¢a
belirtilenler disinda higbir garanti verilmez.

CEREBASE DA koSuljica za uvodenje

Opis
Pakovanje CEREBASE DA koSuljice za uvodenje sadrzi koSuljicu za
uvodenje, hemostatski ventil i dilatator.

CEREBASE DA kosuljica za uvodenie je kosuljica promenljive krutosti
sa jednim lumenom. Na distalnom kraju ima rendgenski nepropusni
marker, a na proksimalnom kraju luer spojnicu. KoSuljica za uvodenje
ima spoljni hidrofilni sloj na distalnih 20 cm koji smanjuje trenje prilikom
upotrebe. Gladak unutrasnji lumen oblozen PTFE-om predviden je da
olaks$a plasiranje zica vodilica, katetera i ostalih medicinskih sredstava.
Kompatibilnost koSuljice proverite na nalepnici.

Dilatator je rendgenski nepropusni kateter sa jednim lumenom,

sa suzenim distalnim krajem i sa luer spojnicom na proksimalnom
kraju. Dilatator je kompatibilan sa CEREBASE DA kosSuljicom

za uvodenije i dijagnostickim zicama vodilicama od 0,97 mm. Dilatator
olaksava perkutani prolaz sa koze kroz subkutano tkivo do krvnog
suda.

Indikacije

CEREBASE DA koSuljica za uvodenije je indikovana za plasiranje
medicinskih sredstava za interventne procedure u neurovaskularni
sistem.

Kontraindikacije
Nisu poznate.

UPOZORENJA

e CEREBASE DA kosuljicu za uvodenje smeju da koriste iskljuéivo
lekari koji su obuceni za interventne neuro-endovaskularne
procedure u medicinskim ustanovama sa odgovaraju¢om opremom
za snimanje.

e Ne koristite uz kontrastna sredstva Ethiodol ili Lipiodol ili druga
slicna kontrastna sredstva koja sadrze komponente navedenih
sredstava.

¢ Ne uvlacite i ne izvla€ite intravaskularno medicinsko sredstvo ako
osetite otpor sve dok se pod fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora.
Pomeranje sredstva uprkos otporu moze da dovede do povrede
krvnog suda ili oSte¢enja sredstva.

e Kosuljicu odlozite u otpad nakon jedne procedure. Strukturna
celovitost i/ili funkcija mogu biti naru§eni ponovnom upotrebom
ili €is¢enjem. Ovo medicinsko sredstvo je izuzetno teSko ocistiti
nakon izlaganja bioloskim materijalima i ako se ponovo upotrebi
moze da izazove nezeljene reakcije kod pacijenta.

e Odlozite sva upotrebljena medicinska sredstva u skladu sa
smernicama bolnice za bioloski opasne materijale.

e Da bi se sprecilo stvaranje tromba i formiranje kristala iz
kontrastnog sredstva, odrzavajte neprekidan protok odgovarajuceg
sredstva za ispiranje kroz lumen katetera.

e Sredstvo je premazano hidrofilnim premazom na distalnom
kraju u duzini od 20 cm. Dodatne informacije o nacinu pripreme i
kori§éenja ovog sredstva potrazite u Uputstvu za upotrebu kako
biste obezbedili njegov predvideni u€inak. Ako se ne pridrzavate
upozorenja iz ove broSure, moze doc¢i do oStecenja premaza
sredstva, $to moze da zahteva intervenciju ili da dovede do
ozbiljnih nezeljenih dogadaja.

Mere predostroznosti

Pazljivo proverite sterilno pakovanje. Ne koristite ako:

o pakovanije ili pecat deluju osteceno,
o sadrzaj deluje osteceno, ili
o datum isteka roka trajanja je istekao.

e PaZljivo pregledajte sva medicinska sredstva pre upotrebe. Proverite
da li veli¢ina, duzina i stanje odgovaraju predvidenoj proceduri.

Ne koristite CEREBASE DA koSuljicu za uvodenje, dilatator ili
hemostatski ventil koji su ostec¢eni na bilo koji nacin; uzmite drugu
koSuljicu za uvodenije, dilatator ili hemostatski ventil. Oste¢eno
medicinsko sredstvo moze da izazove komplikacije.

e PaZljivo rukujte CEREBASE DA koSuljicom za uvodenje kako bi se
smanjila moguc¢nost slucajnog ostecenja.

e Kako bi u vaskularnom sistemu imali kontrolu nad pravilnim
uvodenjem, pomeranjem, pozicioniranjem i uklanjanjem kosuljice
za uvodenije, korisnici treba da se pridrzavaju standardnih klini¢kih
angiografskih i fluoroskopskih praksi i tehnika tokom Citave
interventne procedure.

e Ako se izvadi iz pacijenta, hidrofilni sloj na koSuljici za uvodenje
mora da se odrzava vlaznim pomocu heparinizovanog fizioloskog
rastvora. Ne dozvolite da se hidrofilni sloj osusi.

e |zbegavajte brisanje sredstva suvom gazom, jer to moze da osteti
premaz sredstva.

* |zbegavajte prekomerno brisanje sredstva sa premazom.

e |zbegavajte koriSéenje alkohola, antiseptickih rastvora ili drugih
rastvaraCa za pripremnu obradu sredstva, jer to moze da
prouzrokuje nepredvidljive promene premaza, §to moze da utice
na bezbednost i uc¢inak sredstva.

e QOgranicite 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.
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Nezeljeni dogadaiji

Potencijalni nezeljeni dogadaji povezani sa upotrebom katetera ili sa
endovaskularnim procedurama uklju¢uju, izmedu ostalog:

e Komplikacije na mestu pristupa

Alergijska ili anafilaktiCka reakcija

Aritmija

Sréane komplikacije

Cerebralni edem

Cerebralni infarkt

Smrt

Embolija (vazduh, strano telo, plak, tromb)
Hematom

Krvarenje

Hipotenzija/hipertenzija

Infekcija

Zapaljenje ili granulom na mestu pristupa
Ishemija

Neuroloski deficiti

Pseudoaneurizma

Bubrezna insuficijencija
Respiratorne komplikacije
Napad

Mozdani udar

Nekroza tkiva

Prolazni ishemijski napad
Vazospazam

Disekcija krvnog suda
Okluzija krvnog suda
Perforacija krvnog suda
Ruptura krvnog suda
Tromboza krvnog suda

Za koris¢enje sredstva neophodna je fluoroskopija koja predstavlja
potencijalni rizik za lekare i pacijente povezan sa rendgenskim
zraCenjem. U moguce rizike, izmedu ostalog, spadaju:

e Alopecija

e Opekotine razli¢ite tezine od crvenila koze do Gireva

e Katarakte

e Odlozena neoplazija

Pakovanje

®

CEREBASE DA koSuljica za uvodenje je namenjena SAMO ZA
JEDNU UPOTREBU; NE STERILIZOVATI PONOVO. U svim fazama
rukovanja sluzite se asepticnom tehnikom. Odlozite u otpad nakon
jedne procedure. Strukturna celovitost i/ili funkcija mogu biti naruseni
ponovnom upotrebom ili ¢iS¢enjem. Katetere je izuzetno tesko ocistiti
nakon izlaganja bioloskim materijalima i ako se ponovo upotrebe mogu
da izazovu neZeljene reakcije kod pacijenta.

Kompanija Cerenovus nece biti odgovorna ni za jedan proizvod koji je
ponovo sterilizovan, niti ¢e prihvatiti da izda kredit ili zameni bilo koji
proizvod koji je otvoren, ali nije upotrebljen.

Sve dok unutrasnja jedinica nije otvorena ili oSte¢ena, proizvod je
sterilan i ne sadrzi pirogene supstance.

Uputstvo za upotrebu

1. Izaberite odgovarajuéu velicinu CEREBASE DA koSuljice za
uvodenje na osnovu anatomije i visine pacijenta.

2. PaZljivo izvadite medicinsko sredstvo i ostalu opremu iz pakovanja.

3. Pregledajte kosuljicu za uvodenje po vadenju iz pakovanja kako
biste se uverili da je neoSteéena.

OPREZ: Ne koristite koSuljicu za uvodenije, dilatator ili
hemostatski ventil koji su oStec¢eni na bilo koji nacin.

Ako uocite ostecenje, zamenite ih koSuljicom za uvodenje,
dilatatorom ili hemostatskim ventilom koji nisu osteceni.

4. Pre upotrebe, isperite lumen koSuljice za uvodenije i navlazite spoljni
deo katetera heparinizovanim fiziolo8kim rastvorom. Prikljucite
hemostatski ventil na spojnicu koSuljice za uvodenje. Podesite
neprekidni protok heparinizovanog fizioloskog rastvora kroz
hemostatski ventil.

5. Ako za primarno mesto pristupa koristite koSuljicu sa dilatatorom,
isperite i navlazite dilatator fizioloSkim rastvorom. Umetnite dilatator
i nastavite da ga uvlacite sve dok suzeni distalni vrh ne bude izvan
distalnog kraja CEREBASE DA koSuljice za uvodenje. Zatvorite
hemostatski ventil oko dilatatora.

6. Ostvarite primarni pristup vaskulaturi sluzeéi se standardnom
tehnikom po izboru.

7. Pod fluoroskopijom, uvodite koSuljicu za uvodenije i/ili sklop
koSuljice za uvodenje/dilatatora preko Zice vodilice i u vaskulaturu.
Ako koristite dilatator, olabavite hemostatski ventil i uklonite
dilatator.

8. Po potrebi uvedite kateter i/ili zicu vodilicu odgovarajuée veli¢ine.

9. Pod fluoroskopskim navodenjem, uvodite CEREBASE DA kosuljicu
za uvodenje preko katetera i/ili zice vodilice kroz vaskulaturu do
zeljene lokacije.

UPOZORENUJE: Ne uvlaéite i ne izvlacite intravaskularno
medicinsko sredstvo ako osetite otpor sve dok se pod
fluoroskopijom ne utvrdi uzrok otpora.

10. Uklonite kateter i/ili zicu vodilicu.

11. Kada se procedura obavi, standardnom tehnikom uklonite
CEREBASE DA koSuljicu za uvodenje.

12. Ako je potrebno da se ponovo pristupi vaskulaturama istim
sredstvom, isperite i o€istite unutradnji lumen sredstva infuzijom.
Proverite da li ima oStecenja na sredstvu.

Oprez: Nemojte koristiti sredstvo ako uocite bilo kakve
nepravilnosti ili ostecenja.

Cuvanje
Cuvati na hladnom, tamnom i suvom mestu.
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Garancija

Kompanija Cerenovus garantuje da ovo medicinsko sredstvo nema
nedostatke u materijalu i izradi. Ovim isklju€ujemo svaku drugu
izri¢itu ili podrazumevanu garanciju, ukljuéujucéi garanciju
ocekivanog kvaliteta ili pogodnosti za odredenu namenu.
Pogodnost ovog medicinskog sredstva za bilo koji hirurski zahvat
treba da proceni korisnik, u skladu sa proizvodac¢evim uputstvom
za upotrebu. Nema nikakve garancije koja izlazi iz opisa datog

u ovom dokumentu.

PYCCKUN

Hanpaenstowasn obonoyka CEREBASE DA

OnucaHue
B komnnekT Hanpasnsitowen obonoukn CEREBASE DA Bxognt
HanpaensioLas 0bonoyka, reMoCTaTMYECKUI KnamnaH 1 paclumpuTerb.

Hanpaenstowas obonodka CEREBASE DA npeactaenset coboi
O[JHOMPOCBETHYIO HaNpPaBnsitoLLYyt 060MoYKy NepeMeHHON XEeCTKOCTH.

OHa cogepXuT PeHTreHOKOHTPACTHY0 MapKepHYHo Nonocy Ha

OMCTanbHOM KOHLE M MH03POBCKUI pa3beM Ha NPOKCMMarbHOM KOHLE.
Hanpagnsiowas o6onoyka B AuctansHoOM HanpasreHun 20 cM umeet
BHeLUHee rMapodubHOe NOKPLITHE, CHIMKatoLLEee TPEHUE B npoLecce
ncnonb3oBaHusi. Ckonb3kasi MOBEPXHOCTb BHYTPEHHErO NPOCBETa, NOKPbITast
MTD3, npeaHasHayeHa Ans 0GnerdyeHnst 4OCTaBKU HanPaBRSHOLLIMX
NPOBOIIOK, KATETEPOB U APYrUX YCTPONCTB. VIHGopmaLmio 0 COBMECTUMOCTH
C KOPOTKMMM 0600YKaMM CM. Ha STUKETKE.

PacwwmpwuTens npeagcraensiet cobovi 0gHONPOCBETHbIN
PEHTIEHOKOHTPACTHBIN KaTeTep C KOHYCOOOpa3HbiM AnCTanbHbIM

KOHLIOM U JII03POBCKMM pa3beMOM Ha NMPOKCUMarbHOM KOHLLE.
PaclwmpuTens coBmecTvM ¢ HanpasnstoLei obonoykon CEREBASE DA
1 ONarHOCTUHECKUMU HanpaBnsoLLMMU MPOBOOKaMu ¢ kanubpom o
0,97 mMm. PaclumpuTenb yNpoLLaeT YpecKOKHOE MPOXOXKAEHNE OT KOXKMN
Yepes NMOAKOXHYH TKaHb B COCYA.

lNMoka3aHus K NPUMeHEeHUIo
Hanpaenstowias o6onoyka CEREBASE DA nokasaHa anst BBEAEHWsI
MHTEPBEHLMOHHBIX YCTPOWCTB B HEMPOCOCYANCTYHO CUCTEMY.

I'Ipomaonoxasauml
HensBecTHbI.

I'IPE,EI.YI'IPE)K.EIEHVIH
Hanpasnstowas o6onoyka CEREBASE DA gomkHa ucnonb3oBatbest
TONMbKO Bpayamu, 0by4eHHbIMU MPOBEAEHNI0 HEBPONOTMYECKUX
MNHTEPBEHLMOHHbBIX 3HAOBACKYMSAPHbLIX NPOLEAYP, B MEAULIMHCKMX
YUPEXOEHUSX, OCHALLEHHBIX HaZnexalum obopyaoBaHneM
NS BU3yanusaumn.

e 3anpeLyaetcs UCnonb3oBaTb KOHTPaCTHbIE BellecTsa Ethiodol n
Lipiodol nnu gpyrvie Takne KOHTpacTHble BELLECTBA, CoAepXalLlmne
KOMMOHEHTbI 3TUX areHToB.

e  3anpeLuaeTcs BBOAUTb UM U3BMEKaTb BHYTPMCOCYANCTOE YCTPONCTBO
C NpeoaoneHneM CONpPOTUBIIEHNS 10 BbISICHEHWS NPUYKHbI
COMpOTUBIIEHWS NMOL, PEHTTEHOCKOMUYECKM KOHTponeM. [NepemelleHne
YCTPOWCTBA C NPEOAONEHNEM COMNPOTVBIEHNS MOXET NPUBECTU
K MOBPEXAEHUIO COCya UM YCTPONCTBA.

e [lo okoHYaHWK NpoLeaypbl 060MoYKy HE0BXOAMMO YTUNM3NPOBATb.
CTpyKTypHas LLenoCTHOCTb M (Mnu) oyHKLMSE MOTYT ObiTb HApyLLIEHbI
NpW NOBTOPHOM WUCMOIb30BaHNUM UIM O4UCTKE. HacTosiLee YCTPOCTBO
YpesBblYalHO CMOXHO OYMLLATL NOCHE BO3AENCTBUS BUONOrNYecKkmx
maTtepuarnoB, 1 OHO MOXET BbI3bIBaTb HEXenaTenbHble peakumn y
NauveHTOB B Cry4ae NMOBTOPHOTO UCMOMb30BaHWS.

*  YTUnuampyiTe BCe NCMOMb30BaHHbIE YCTPOWCTBA B COOTBETCTBUM C
npoueaypamuy y4peKaeHusi B OTHOLLEHUU BUOMOrMYeckn onacHbIx
maTtepuarnos.

e [Ins npegoTBpaLlleHnst obpasoBaHus TPOMBOB 1 (hOPMUPOBaHNS
Kp1CTanmnoB KOHTPACTHOIO BeLLecTBa crneayeT noaaepkuearb
MOCTOSIHHYH MHEPY3MI0 HaANeXaLLEero NPOMBIBOYHOMO pacTBopa Yepes
NPOCBET KaTeTepa.

® He npoTupaiiTe yCTPOMNCTBO CyxON MapreBomn candeTKon, NOCKOmNbKY
3TO MOXET NOBPeaUTb MOKPbITUE U3LENUS.

e VisberaiiTe U3NMLLHEro NPOTUPaHUS YCTPOWCTB C NOKPbITUEM.

e V3beraiTe Ucnonb30BaHWs CNPTa, aHTUCENTUYECKNX PACTBOPOB
Unu Apyrvx pacTBOPUTENEV C Lienbto NpeaBapuTerbHoN 0bpaboTku
YCTPOICTBA, MOCKOSIbKY OHW MOFYT BbI3BaThb HEMpeAcKasyeMble
M3MEHEHUS MOKPBITUS, KOTOPbIE MOrYT NOBNUSTL HA 6e30MacHOCTb
1 paboune xapakTepUCTVKM YCTPOMCTBA.

e OrpaHnumBaniTe 4O3bl PEHTTEHOBCKOrO 00My4YeHUs NaLMeHToB 1
Bpayen, NCnomnb3ayst COOTBETCTBYHOLLIME SKPaHbI, YMEHbLLIAsA BpeMs
PEHTIEHOCKONWM 1 MO BO3MOXHOCTU U3MEHSS TEXHUYECKIE (DaKTOPbI
PEHTIEHOBCKOro 06My4eHus.

MepbI NpeaoCTOPOXKHOCTH

BHMMaTenbHo ocMOTpKTE CTEPUNBHYIO YNakoBky. Manenuve 3anpeliaetcs

1Cnonb30BaTh, eCni:

0  VMENTCS NPY3HaKW NOBPEXAEHNS YNaKoBKW U HapYLLEHUS
repMeTNYHOCTH,

0  VMELTCS NPU3HaKN NOBPEXAEHUS COAEPXKVMOrO YNakoBK1 UMn

O  MWCTEK CPOK roAHOCTY.

e TwartenbHO OCMOTPUTE BCE YCTPOMCTBA Nepes NPUMEHEHNEM.
Y6eaunTeck B TOM, 4TO pas3mep, ANVHA U COCTOSAHME NOAXOAAT Ans
KOHKPETHOW npoLieaypbl. 3anpeLleHo 1Cnonb30BaTb HANPaBSIoLLYHO
obonoyky CEREBASE DA, paclunputenb unm remoctatuieckuii
KnanaH, ecrm oH1 MMeloT Kakne-nnbo noBpexaeHns; Heobxoanmo
BbIMOMHWTL 3aMEHy Ha APYryto HanpaBnsioLLy0 060MouKy,
pacLumpuTens Unu reMocTatuieckuii knanax. NospexgeHHoe
YCTPOWCTBO MOXET NPUBECTU K PA3BUTUIO OCIIOXHEH.

e  Cobnioaalite OCTOPOXHOCTb NpY 0OpaLLEHUM C HanpaBnstoLLEN
obonoykort CEREBASE DA anst CHUxeHUs BEpOATHOCTY CRy4anHoro
noBpeXAeHus.
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e [Insl KOHTPOIS NPaBUIBHOMO BBELAEHUS!, NMO3ULIMOHMPOBAHWS U
U3BMEYEHNS HanpaBnsioLLE 06ONOYKV BHYTPU COCYANCTON CUCTEMBI
Monb30BaTensiM B TEYEHNE BCEN VHTEPBEHLIMOHHON NpoLieaypbl
criefyeT UCTonb3oBaTh CTaHAAPTHbIE aHrmorpacmyeckie n
PEHTTEHOCKOMMYECKVE MPAKTVKW 1 METOAVKY.

e Ecnv HanpaensiioLas 06onoyka ussreyeHa s Tena nauueHTa,
rmapocmnbHOe NOKPLITHE Ha HanpasnsioLen obornouke
crefyeT NoaAepK1BaTh BO BNAXHOM COCTOSIHUM NPY MOMOLLM
renapyHWU3MpoBaHHOTO cranonornyeckoro pacteopa. He noasonsiire
MOKPbITUIO BbICHIXaTb.

HexenaTtenbHble ABReHUs

K noTeHumanbHbIM HexenaTtenbHbIM SBMNEHNSAM, CBA3aHHbLIM

C MCMOMb30BaHNEM KaTETEPOB UMM 3HAOBACKYNAPHLIMM NpoLieaypamu,
OTHOCATCA, 63 OrpaHNyeHuni, creayioLme:

OCINOXHEHWs B MecTe 40CTyna;

annepruyeckas nnn aHadunakTuieckas peakums;

apuTMns;

KapAWonoruyeckue 0CroXKHEHMs;

OTeK Mo3ra;

VHEapKT rofNoBHOMO MO3ra;

neTanbHbI UCX0A;

ambonus (Bo3ayX, Hy>KepoaHbli 06BbEKT, bnsiuka, TPomb);
remaToma;

KPOBOW3NUSHNE;

rMno/rnepTeHsns;

NHEeKums;

BOCMNaneHue Unu rpaHyneMa B Mecte A0CTyna;

nemms;

HEBPOOryyeckyie paccTPoNCTBa;

nceBoaHeBpr3Ma;

noyeyvHast HeJOCTaToO4YHOCTb;

pecnmpaTopHbIE OCTOXHEHUS;

cynopory;

VHCYIBT;

HEeKpO3 TKaHew;

TPaH3WUTOPHas MLIEMWYECKas ataka;

cnasm cocyaa;

pacceveHve cocyaa;

OKKIIO31S COCYa;

nepdpopaums cocyaa;

paspbIB cocyaa;

Tpomb03 cocyaa.

Mcnonb3oBaHue ycTpoiicTBa TpebyeT BbINOMHEHNS PEHTTEHOCKONUM,
KOTOpas NpeAcTaBnseT NoTeHUManbHble PUCKW AN Bpadeil v NauneHTos,
CBSI3aHHbIE C PEHTTEHOBCKVM 06nyYeHnem. K 4ncmy Bo3MOXHbIX PUCKOB
OTHOCSITCA B TOM YCIe CrieaytoLLye:

* anoneuus;

®  OXOrU TSHKECTBLIO OT NOKPACHEBLLEN KOXW A0 A3B;

®  KaTapakTbl;

e oTcpodeHHoe obpa3oBaHve onyxonei.

Co,qep)l(umoe KOMMJiekTa

®

Hanpagensiowas o6onoyka CEREBASE DA npegnasHadeHa TOJIbKO
ONA OOHOKPATHOIO MPUMEHEHUA. HE MOONTEXUT NOBTOPHOW
CTEPUNNI3ALUNIN. Cobntogaiite npaBuna acenTUKMA Ha BCEX CTamsX
obpalLeHus. [No oKoHYaHUM onepauum usaenme Heobxoarmo
yTUnu3npoBaTtb. CTPYKTypHas LLeNnoCTHOCTb M (Mnn) oyHKLMS MOTYT ObiTb
HapyLUeHbl NPU MOBTOPHOM UCMONb30BaHUK Unn oumcTke. Katetepsbl
YpesBblYalHO CMOXHO OYMLLATL NOCHE BO3AENCTBUS BUONOrNYeckux
maTtepuarnos, U OHW MOTYT BbI3BaTb HEXenaTerbHble peakuyy y nalmeHToB
B Cly4ae NoBTOPHOTO UCMOSb30BaHMs.

KomnaHusi Cerenovus He HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a U3genue, npoweguiee
MOBTOPHYIO CTEpUNnU3aLuto, a Takxe He O6F|3y€TC9I BO3MECTUTb pacxobl
1 obMeHsTb nsgenve, KoTOpOEe 66110 BCKPbITO, HO HE NUCMOJIb30BaHO.

M3penue cumtaeTcs CTepunbHBIM U anmporeHHbIM, eCiin OHO He
pacnakoBaHO 1 He NoBpPeEXAEeHO.

WHCcTpyKUMM no npUumMmeHeHUo

1. BbibepuTe HanpasnstoLyto o6onouky CEREBASE DA nogxogsiuero
pasmepa C y4ETOM aHaTOMUYECKMX 0COBEHHOCTE NaLUneHTa n AuHbI.

2. OCTOpPOXHO U3BMEKUTE YCTPOWUCTBO U MPUHAAMEXHOCTH 13 YNAKOBKM.

3. [locne n3BneyeHust U3 ynakoBKU NMPOBEPLTE HaMPaBIsoLLYto 060MoYKy
Ha OTCYTCTBME NOBPEXAEHNN.

BHUMAHME! He ncnonb3yiTte HanpaBnsoLlyo 060mouKy,
pacluMpuTerb UITM FTeMOCTaTMYECKMI KnanaH npyu Hanu4um
nospexaeHun. MNpu obHapyXeHUN NOBPEXAEHUA 3aMeHUTe
Ha ApYryto HanpaBnsoLLy 060M0Y4Ky, pacluMpuTenb Unu
remMocTaTM4ecKUi knanaH 6e3 NnoBpeXxaeHun.

4. T[lepen ncnonb3oBaHWEM NPOMOITE NPOCBET HaNpaBnstoLLEA 060M04KM
1 CMOYMTE BHELLHWI KOPNYC KaTeTepa renapuHn3MpoBaHHbIM
chusronornyeckm pacteopom. [oacoeanHuTe remocTaTuyeckuin
KnanaH K pasbemy HanpaensioLein o6onodkn. Obecneysre
HenpepbIBHbIV NPOTOK renapuHU3MPOBaHHOTO PK3MONOrNYECKOrO
pacTBOpa Yepes3 reMocTaTUyeckuii KnanaH.

5. [pw ucnonb3oBaHUM 06OMNOYKM s NEPBUYHOTO OCTYNa B
COYETAHUM C pacLuMpuTENeM NPOMONTE N YBMaXHWUTE paclumpuTerb
dusronornyeckm pacteopom. Beeante paclumputens 1 npoasuraiiTe
€ro 0 Tex nop, Noka KOHycooOpasHbI ANCTAbHbIA KOHUYMK He
OKaXKETCH 3@ ANCTanbHbIM KOHLIOM HanpasnstoLLe 060moyku
CEREBASE DA. 3akpoiTe reMocTaTuyeckuin knanaH BOKpyr
pacLupuTens.

6. BbINOMHWTE NepBUYHBINA JOCTYN K COCYAUCTOM CETU, UCMOSb3YS
BblGpaHHy0 CTaHAAPTHYIO METOAMKY.

7. [op peHTreHOCKONMYECKM KOHTPOIEM NPOABUraiTe HanpPaBMstoLLYHO
060104Ky 1 (M) y3en 13 HanpaensitoLen 06oroYku/pacLumpuTens
Mo HanpaBnsitoLLel NPOBOSIOKE B COCYAMCTYH CUCTEMY.

Ecnu ncnonbayetcs paclumputerb, ocnabsre reMocTaTuieckuin knanax
1 U3BMEKNTE pacLUMpUTerb.

8. BBeauTe kateTep ¢ NOAXOAALMM Pa3MEPOM U (MNK1) HaNPaBRSOLLYO
NPOBOMOKY NpY HEOBXOANMOCTH.

9. [lopa peHTreHOCKONMYECKVM KOHTPOMIEM NPOABUraiTe HanpaBnsoLLYo
obonoyky CEREBASE DA no kateTepy v (Mnu) HanpasnsioLLei
NPOBOIOKE B COCYANCTYIO CUCTEMY K HY)XXHOMY MECTY.
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NPEQYNPEXOEHUE. 3anpewiaeTca BBOAUTb UMK U3BNeKaTb
BHYTPMCOCYANCTOE YCTPOWMCTBO, NpeoAorieBas CONpoTMBNEHME,
00 BbISICHEHUS MPUYMHBI NOBbLILEHHOTO CONPOTUBIIEHUsI NoA
PEHTreHOCKONMUYECKUM KOHTPOIEM.

10. W3BnekuTe kateTep u (1Un1) HanpassoLLyo NPOBOOKY.

11. Mo 3aBepLueHumn NpoLieaypbl U3BMEKUTE HANPaBSHOLLY0 060M0UKY
CEREBASE DA, vicnonb3ysi CTaHAapTHYH METOAMKY.

12. Ecnu xenatenbHO NOny4nTb MOBTOPHBIN AOCTYN K COCYAY C MOMOLLbHO
TOrO e YCTPOWCTBA, MPOMOWTE U OYUCTUTE BHYTPEHHMUIA NPOCBET
yCTpOWCTBa NOCPEACTBOM MHMY3un. OCMOTpUTE YCTPOUCTBO ANSA
BbISIBNIEHWSI MOBPEXOEHNIA.

BHumaHue! 3anpelyaercs ucnonb3oBaTh YCTPOMNCTBO NpU
BbISIBNIEHUM NOObLIX NOBPEXAEeHUN UM aHOManui.

XpaHeHue
XpaHUTb B TEMHOM, CyXOM, NMPOX1aAHOM NMOMELLEHUN.

FapaHTuA

KomnaHusi Cerenovus rapaHTupyeT, 4To JaHHOe MeaULMHCKOoe
YCTPOWCTBO He COAepXUT AedeKTOB Npon3BoACTBa U MaTepuarnos.
HacToswmm 3asiBneHMemM OTMEHAIOTCA Nobble Npoyne npsmble

1 noapasyMeBaeMble rapaHTUK, BKITKOYasa rapaHTUM TOBapHOW
NpUroaHoOCTH Unu cooteeTcTBUA. MpUrogHocTL McNonb3oBaHUsA
[aHHOIo MeAULIMHCKOro YCTPOMCTBA A5l KOHKPETHOW XUPYPru4ecKon
npoueaypbl onpeaenseTcs nonbL3oBaTeneM B COOTBETCTBUN

C MHCTPYKLMSIMU NPOU3BOAUTENS MO UCNONbL30BaHUIO TOBapa.
Hukakmx npoumnx rapaHTUi, KPOMe yKa3aHHbIX B J@aHHOM [OKyMeHTe,
He nNpefocTaBnNAeTCs.

BAHASA INDONESIA

Selubung Pemandu CEREBASE DA

Deskripsi
Kemasan Selubung Pemandu CEREBASE DA berisi selubung pemandu,
katup hemostasis, dan dilator.

Selubung Pemandu CEREBASE DA adalah selubung pemandu

lumen tunggal dengan kekakuan bervariasi. Selubung pemandu ini
memiliki gelang penanda radiopak di ujung distal dan hub luer di ujung
proksimal. Selubung pemandu ini memiliki lapisan hidrofilik luar pada
20 cm distal yang mengurangi gesekan saat digunakan. Lumen dalam
berlapis PTFE yang licin dirancang untuk mempermudah gerakan
kawat pemandu dan perangkat lainnya. Harap lihat label untuk
kompatibilitas selubung pendek.

Dilatornya adalah kateter radiopak lumen tunggal dengan ujung

distal runcing dan hub luer di ujung proksimal. Dilatornya kompatibel
dengan Selubung Pemandu CEREBASE DA dan kawat pemandu
diagnostik hingga 0,038 inci. Dilator ini memudahkan transisi perkutan
dari kulit melalui jaringan subkutan ke pembuluh.

Indikasi
Selubung Pemandu CEREBASE DA digunakan untuk memasukkan
perangkat intervensi ke dalam pembuluh darah saraf.

Kontraindikasi
Tidak ada yang diketahui.

PERINGATAN

e Selubung Pemandu CEREBASE DA hanya boleh digunakan oleh
dokter yang terlatih dalam prosedur endovaskular intervensi saraf di
fasilitas medis dengan peralatan pencitraan yang tepat.

e Jangan gunakan dengan media zat kontras Ethiodol atau Lipiodol,
atau media zat kontras lain semacam itu yang menggabungkan
komponen zat-zat ini.

e Jangan pernah memasukkan atau menarik perangkat intraluminal
dari resistansi sampai penyebab resistansi ditentukan dengan
fluoroskopi. Gerakan perangkat terhadap resistensi bisa
menyebabkan cedera pembuluh atau kerusakan pada perangkat.

e Buang selubung setelah satu kali prosedur. Integritas dan/atau
fungsi struktural dapat terganggu akibat pemakaian ulang atau
pencucian. Perangkat ini amat sangat sulit dibersihkan setelah
terpapar pada material biologis dan dapat menimbulkan reaksi
efek samping pada pasien jika dipakai ulang.

e Buang semua perangkat bekas sesuai kebijakan rumah sakit
untuk bahan berbahaya hayati.

e Untuk mencegah pembentukan trombus dan pembentukan kristal
media kontras, pertahankan infus larutan bilas yang sesuai secara
terus-menerus melalui lumen kateter.

e Perangkat ini memiliki lapisan hidrofilik pada ujung distal
perangkat sepanjang 20 cm. Harap lihat Bagian Petunjuk
Penggunaan untuk informasi lebih lanjut tentang cara menyiapkan
dan menggunakan perangkat ini guna memastikannya berfungsi
dengan semestinya. Tidak mematuhi peringatan dalam pelabelan
ini bisa mengakibatkan kerusakan lapisan perangkat, sehingga
mungkin memerlukan intervensi atau mengakibatkan efek
samping yang serius.

Tindakan Pencegahan

Periksa kemasan steril dengan saksama. Jangan digunakan jika:
o Kemasan atau segelnya terlihat rusak,

o lIsinya terlihat rusak, atau
o Telah melewati tanggal kedaluwarsa.

e Periksa semua perangkat dengan saksama sebelum penggunaan.
Pastikan ukuran, panjang, dan kondisinya cocok untuk prosedur
tertentu. Jangan gunakan Selubung Pemandu CEREBASE DA,
dilator, atau katup hemostasis yang telah rusak dengan cara
apa pun; ganti dengan selubung pemandu, dilator, atau katup
hemostasis lain. Perangkat yang rusak dapat menyebabkan
komplikasi.
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e Hati-hati saat menggunakan Selubung Pemandu CEREBASE DA
untuk memperkecil kemungkinan kerusakan yang tidak disengaja.

e Untuk mengontrol pemasukan, pergerakan, penentuan posisi,
dan pelepasan selubung pemandu sebagaimana mestinya dalam
sistem vaskuler, pengguna harus menggunakan praktik dan
teknik angiografi klinis dan fluoroskopi standar selama prosedur
intervensi.

e Jika dilepas dari pasien, lapisan hidrofilik pada selubung pemandu
harus tetap dihidrasi dengan larutan garam berheparin. Jangan
sampai lapisannya mengering.

e Jangan menyeka perangkat dengan kain kasa kering karena bisa
merusak lapisan perangkat.

e Jangan menyeka perangkat berlapis ini secara berlebihan.

e Jangan menggunakan alkohol, larutan antiseptik, atau pelarut
lain untuk perawatan awal perangkat karena bisa menyebabkan
perubahan lapisan tak terduga yang bisa memengaruhi keamanan
dan kinerja perangkat.

e Batasi paparan terhadap dosis radiasi sinar-X pada pasien
dan dokter dengan menggunakan pelindung yang memadai,
mengurangi waktu fluoroskopi, dan memodifikasi faktor-faktor
teknis sinar-X bila memungkinkan.

Kejadian Merugikan

Kemungkinan kejadian merugikan terkait penggunaan kateter ini atau
terkait prosedur endovaskuler adalah termasuk namun tidak terbatas
pada:
e Komplikasi lokasi akses

Reaksi alergi atau reaksi anafilaksis

Aritmia

Komplikasi jantung

Edema serebral

Infark Serebral

Kematian

Embolisme (udara, benda asing, plak, trombus)
Hematoma

Perdarahan

Hipotensi/hipertensi

Infeksi

Inflamasi atau granuloma pada lokasi akses
Iskemia

Defisit neurologis

Pseudoaneurisme

Ginjal kurang berfungsi

Komplikasi pernapasan

Kejang

Stroke

Nekrosis jaringan

Serangan Iskemik Transien

Vasospasme

Diseksi pembuluh darah

Oklusi pembuluh darah

Perforasi pembuluh darah

Pembuluh darah pecah

Trombosis pembuluh darah

Penggunaan perangkat ini memerlukan fluoroskopi yang mungkin

berisiko bagi dokter dan pasien akibat paparan sinar-X. Kemungkinan

risikonya termasuk namun tidak terbatas pada:

e Alopecia

e Luka bakar dalam berbagai tingkat keparahan mulai dari kulit
memerah hingga ulser

e Katarak

¢ Neoplasia tertunda

Sediaan

®

Selubung Panduan CEREBASE DA hanya untuk SEKALI PAKAI;
JANGAN DISTERILKAN KEMBALI. Lakukan teknik aseptik pada
setiap tahap penggunaan. Buang setelah menjalani satu kali
prosedur. Integritas dan/atau fungsi struktural dapat terganggu
akibat pemakaian ulang atau pencucian. Kateter sangat sulit untuk
dibersihkan setelah terpapar pada material biologis dan dapat
menimbulkan reaksi efek samping pada pasien jika dipakai ulang.

Cerenovus tidak bertanggung jawab atas setiap produk yang
disterilisasi ulang dan tidak memberikan pengembalian uang atau
penukaran atas produk apa pun yang telah dibuka meskipun belum
digunakan.

Selama kemasan dalam tidak dibuka atau rusak, produk dalam
keadaan steril dan nonpirogenik.

Petunjuk Penggunaan

1. Pilih ukuran Selubung Pemandu CEREBASE DA yang sesuai
berdasarkan anatomi dan panjang pasien.

2. Keluarkan perangkat dan aksesori secara perlahan dari kemasan.

3. Periksa selubung pemandu setelah dikeluarkan dari kemasan
untuk memastikan tidak rusak.

PERHATIAN: Jangan menggunakan selubung pemandu,
dilator, atau katup hemostasis yang telah rusak dengan cara
apa pun. Jika diketahui ada yang rusak, gantilah dengan
selubung pemandu, dilator, atau katup hemostasis lain yang
tidak rusak.

4. Sebelum digunakan, bilas lumen selubung pemandu dan basahi
bagian luar kateter dengan larutan garam berheparin. Hubungkan
katup hemostasis ke hub selubung pemandu. Bilaskan
larutan garam berheparin secara terus-menerus melalui katup
hemostasis.

5. Jika menggunakan selubung akses primer dengan dilator, bilas
dan basahi dilator dengan larutan garam. Masukkan dilator
dan majukan sampai ujung distal runcingnya berada di luar
ujung distal Selubung Pemandu CEREBASE DA. Tutup katup
hemostasis di sekitar dilator.

6. Dapatkan akses primer ke pembuluh darah dengan menggunakan
teknik pilihan standar.
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7. Di bawah fluoroskopi, majukan selubung pemandu dan/atau
selubung pemandu/rakitan dilator di atas kawat pemandu dan
ke dalam pembuluh darah. Jika menggunakan dilator, kendurkan
katup hemostasis dan lepaskan dilator.

8. Masukkan kateter dan/atau kawat pemandu yang berukuran
sesuai bila perlu.

9. Di bawah panduan fluoroskopi, majukan Selubung Pemandu
CEREBASE DA di atas kateter dan/atau kawat pemandu melalui
pembuluh darah ke lokasi yang diinginkan.

PERINGATAN: Jangan memajukan atau mencabut perangkat
intravaskuler bila terjadi resistensi sampai penyebab
resistensi dapat ditentukan oleh fluoroskopi.

10. Keluarkan kateter dan/atau kawat pemandu.

11. Setelah prosedur selesai, keluarkan Selubung Pemandu
CEREBASE DA dengan menggunakan teknik standar.

12. Jika ingin mengakses ulang vaskulatur dengan perangkat yang
sama, bilas dan bersihkan lumen bagian dalam perangkat dengan
infus. Periksa perangkat untuk mengetahui adanya kerusakan.
Perhatian: Jangan gunakan perangkat ini bila terlihat
kerusakan atau hal-hal tidak biasa.

Penyimpanan
Simpan di tempat yang sejuk, gelap, dan kering.

Garansi

Cerenovus menjamin bahwa perangkat medis ini bebas dari

cacat, baik cacat material maupun pengerjaan. Kami menolak
garansi tersurat maupun tersirat lainnya, termasuk garansi
keadaan dapat diperjualbelikan atau k uaian. K uaian
penggunaan perangkat medis ini untuk prosedur bedah tertentu
harus ditentukan pengguna menurut petunjuk penggunaan

dari produsen. Tidak ada garansi di luar deskripsi pada awal
pernyataan ini.
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Niet opnieuw steriliseren
Non risterilizzare

No reesterilizar

Na&o reesterilizar

Ma ikke resteriliseres

Far inte resteriliseras

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv ETTAVOTIOOTEIPWVETE
Tilos Ujrasterilizalni!

[la He ce cTepunuampa NoBTOPHO
Nemojte ponovno sterilizirati
Neresterilizujte

Arge steriliseerige korduvalt
Nesterilizet atkartoti
Nesterilizuokite pakartotinai
Ma ikke resteriliseres

Nie sterylizowaé ponownie
A nu se resteriliza
Nesterilizujte opakovane

Ne sterilizirajte ponovno
Yeniden sterilize etmeyin
Ne resterilizujte

He cTepunusosaTb NOBTOPHO
Jangan disterilkan kembali
MHE D M| SHA] DAL,
BAEERE

BEOEHHE

@ Do not use if package is damaged
Ne pas I'utiliser si 'emballage est endommagé

Bei beschéadigter Packung nicht verwenden

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

No utilizar si el envase esta dafado

Né&o utilizar caso a embalagem esteja danificada
Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Far inte anvandas om férpackningen ar skadad
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Mn xpnoigoTrolEiTe €6V N CUOKeUaaia éxel UTTOOTEl {NUIG
Ne haszndlja, ha a csomagolds sérdilt!

He n3nonaeaiiTe, ako onakoekaTa e nospeaeHa
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno
Pokud je baleni poSkozené, produkt nepouzivejte
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Jei paZeista pakuoté, nenaudoti

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana
Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin

Ne upotrebljavajte ako je pakovanje oste¢eno

He vcnonb3oBaTtb, ecnu ynakoska nospexaeHa
Jangan digunakan jika kemasan rusak

ZHO| FlEE ZR0= AHESHA| ORYAI 2.
MREEHHRE, BNER

ERREHRIE  FYER -

M Manufacturer

Fabricant
Hersteller
Fabrikant
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Producent
Tillverkare
Valmistaja
KartaokeuaoTig
Gyarto
MpounssoguTen
Proizvodaé
Vyrobce
Tootja
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Producent
Producator
Vyrobca
|zdelovalec
Uretici
Proizvodac
W3arotoButens
Produsen
M= A
EbeE]



Made in

Fabriqué en
Hergestellt in
Geproduceerd in
Prodotto in
Hecho en
Fabricado em
Fremstillet i
Tillverkad i
Valmistusmaa
Kataokeuddetal
Gyartas helye
MpounsseneHo B
Zemlja proizvodnje
Vyrobeno v
Valmistatud
|zgatavots
Pagaminimo $alis
Produsert i
Wyprodukowano w
Fabricat in
Vyrobené v
Izdelano v
Uretildigi yer
Proizvedeno u
WarotoeneHo B
Buatan

ey

FEH

[REHE

> 5 { Nonpyrogenic

Apyrogene
Nicht pyrogen
Niet-pyrogeen
Apirogeno
Apirégeno
Apirogénico
|kke-pyrogen
Icke-pyrogen
Pyrogeeniton
Mn TrupeToyévo
Nem pirogén
AnuporeHHo
Nepirogeno
Nepyrogenni
Mitteplrogeenne
Nepirogéns
Nepirogeninis
Ikke-pyrogent
Niepirogenny
Apirogen
Nepyrogénne
Apirogeno
Non-pirojenik
Ne sadrzi pirogene supstance
AnuporeHHo
Nonpirogenik
b o
THAIER
AR

Quantity

Quantité
Menge
Hoeveelheid
Quantita
Cantidad
Quantidade
Antal

Antal

Maara
MoodtnTa
Mennyiség
KonunyecTso
Koli¢ina
MnozZstvi
Kogus
Daudzums
Skaicius
Mengde
llos¢
Cantitate
MnozZstvo
Koli¢ina
Miktar
Koli¢ina
Konunuectso
Kuantitas
2

HE

HE



@ Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Niet hergebruiken

Non riutilizzare

No reutilizar

Na&o reutilize

Ma ikke genbruges

Far inte ateranvandas

Al kéyta uudelleen

Mnv eTTavaypnoioTIolEiTe
Nem hasznalhaté uvjra

[la He ce n3nonasa NOBTOPHO
Nije za ponovnu uporabu
Nepouzivejte opakované
Arge kasutage korduvalt
Nelietot atkartoti
Nenaudokite pakartotinai
Mé ikke brukes om igjen
Nie uzywaé ponownie

A nu se redutiliza
Nepouzivajte opakovane

Ni za ponovno uporabo
Yeniden kullanmayin

Samo za jednokratnu upotrebu
He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO
Jangan digunakan kembali
THAFESHA] OHY Al L.
BNEEER

B EEEA

Radiopaque

Détectable aux rayons X
Rontgendicht

Op rontgenfoto te zien
Radiopaco

Radiopaco

Radiopaco

Rontgenfast

Rontgentéat
Réntgenpositiivinen
AKTIVOOKIEPO

Sugarfogd
PeHTreHoKOHTpacTHO
Nepropusno na zrac¢enje
Rentgenkontrastni
Réntgenkontrastne
Rentgenkontrastéjoss
NepraleidZiantis rentgeno spinduliy
Strélingstett
Radiocieniujacy
Radioopac
Réntgenkontrastné
Radioneprepustno
Radyoopak

Rendgen nepropusno
PeHTreHOKOHTpacTHbIN
Radiopak

HAM 25k

TR BB

TEGHE

A Caution

Attention
Vorsicht
Voorzichtig
Attenzione
Precaucion
Atencgao
Forsigtig
Var forsiktig
Huomio
Mpoooxn
Vigyazat!
BHumaHne
Oprez
Upozornéni
Ettevaatust
Uzmanibu!
Perspéjimas
Forsiktig
Przestroga
Atentie
Upozornenie
Pozor
Dikkat
Oprez
BHumaHve!
Perhatian
Fol

VIR

Sy
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[E Consult instructions for use
Voir le mode d’emploi
Gebrauchsanweisung beachten
Raadpleeg gebruiksaanwijzing
Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte las instrucciones de uso
Consultar as instrugdes de utilizagcdo
Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

Lue kayttéohjeet

ZupBouAcurteite TIG 0dnyieg Xpriong
Ellenérizze a hasznalati utasitast
HanpaBeTe cnpaBka B UHCTPyKUMWTe 3a ynotpeba
Pogledajte upute za uporabu
Prostudujte si navod k pouziti
Vaadake kasutusjuhendeid

Skatit lietoSanas instrukciju

Zr. naudojimo instrukcija

Se bruksanvisningen

Nalezy sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Consultati instructiunile de utilizare
Pozrite si navod na pouzitie

Glejte navodila za uporabo

Kullanim talimatlarina bakin
Pogledajte uputstvo za upotrebu

CM. UHCTPYKLMM MO NPYMEHEHUI0
Lihat petunjuk penggunaan

HE AFBHEEM Ex
ESEERGHA

FEEERET

=

Dilator
Dilatateur
Dilatator
Dilatator
Dilatatore
Dilatador
Dilatador
Dilatator
Dilatator
Laajennin
AlacToAéag
Tagité
Hunatatop
Dilatator
Dilatator
Dilataator
Pletéjs
Plétiklis
Dilatator
Rozszerzacz
Dilatator
Dilatator
Dilatator
Dilatér
Dilatator
Pacwwputens
Dilator
237
JokER
FEIRER

| M

Hemostasis Valve
Valve hémostatique
Hamostaseventil
Hemostatische klep
Valvola emostatica
Valvula hemostatica
Valvula hemostatica
Haemostaseventil
Hemostasventil
Hemostaasiventtiili
AipooTartikr) BaABida
Hemosztatikus szelep
XemocTaTuyHa knana
Hemostatski ventil
Hemostaticky ventil
Hemostaasiklapp
Hemostazes varsts
Hemostatinis voztuvas
Hemostaseventil
Zastawka hemostatyczna
Valva hemostatica
Hemostaticky ventil
Hemostatski ventil
Hemostaz Valfi
Hemostatski ventil
lemocTaTunyeckuii knanaH
Katup Hemostasis
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